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A India é uma unido federal formada por vinte e nove estados e sete territérios da unido. Os estados
e territdrios da unido sdo, ainda, subdivididos em distritos e, entdo, em divisées administrativas
menores.
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Lista de Abreviaturas

AIDS Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

ANDA Solicitacdo de Registro de Novo Medicamento

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PA Principio Ativo

B Bilhdo

CAGR Taxa Composta de Crescimento Anual

CDSCO Organizagao Central de Controle Padrao de Medicamentos

CEO Diretor-Presidente

cMoO Organizacdo de Producgdo Contratada

CRAMS Servigos de Pesquisa e Produgdo por Contrato

CRO Organizacdo de Pesquisa Contratada

CRO Organizacdo de Pesquisa Contratada

CVvD Direitos Compensatodrios

cYy Exercicio Corrente

DCGI Controladoria-Geral de Medicamentos da India

DCGI Controladoria-Geral de Medicamentos da India

DGFTI Diretério Geral de Comércio Exterior

DIPP Departamento de Politica e Promoc¢ao Industrial

AMD Arquivo Mestre da Droga

DOP Departamento de farmacéuticos

p. ex. Por exemplo,

EMEA Europa, Oriente Médio e Africa

EPZ Zonas de Processamento de Exportagdes

ESIC Employees’ State Insurance Corporation

EXIM Exportacao e Importagao

CDF Combinagdo de Dose Fixa

IDE Investimento direto estrangeiro

FTZ Zonas de Livre Comércio
Exercicio Social, periodo que uma empresa ou governo utiliza para fins contabeis

FY e de preparacdo de demonstracées financeiras, que também é um Exercicio
Financeiro e comega em 12 de abril e termina em 31 de mar¢o na India

Fz Zonas Francas

PIB Produto Interno Bruto

Gl Governo da india

Gov. Governo

HPAPI Principios Ativos de Alta Poténcia

SH Sistema Harmonizado

IBEF India Brand Equity Foundation

IE Iméveis Industriais
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IEC Cédigo de Importacao e Exportacao

IEC Cédigo de Importagao e Exportacdo

INPI Instituto Nacional da Propriedade Industrial
INR Rupia Indiana

IPM Mercado farmacéutico indiano

IPM Mercado farmacéutico Indiano

Tl Tecnologia da Informacao

ITC Classificagao Comercial Indiana

E A Esquerda

LTD Limitada

M&A FusOes e AquisicOes

MCA The Maritime and Coastguard Agency

MCC Medicines Control Council

MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
M Milhdo

MNC Multinacional

NLEM Lista Nacional de Medicamentos Essenciais
OFDI Saida de Investimento Direto Estrangeiro
OGL Licenca Geral de Exportacdo

OPPI Organizacdo dos Produtores farmacéuticos da india
OoTC Balcdo

Pvt Privada

P&D Pesquisa e Desenvolvimento

D A Direita

RMS Sistema de Gestdo de Riscos

RSBY Rashtriya Swasthya Bima Yojna

SAD Direito Especial Adicional

SEZ Zona Econémica Especial

SPLY Mesmo Periodo do Ano Anterior

Sus Sistema Unico de Saude

TAPI Principios Ativos da Teva

TGA Therapeutic Goods Administration

RU Reino Unido

EUA Estados Unidos da América

uss Délar Norte-Americano

USFDA Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
omsS Organizacdo Mundial da Saude

IPA indice de Precos por Atacado

Taxa de Conversao Cambial: US$ 1 = INR65
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Sumario Executivo

O objetivo principal do relatério é apresentar uma visdo geral do setor farmacéutico indiano. A
pesquisa visa destacar as oportunidades para empresas brasileiras que buscam incluir a india como
mercado-alvo.

O relatdrio destaca os seguintes pontos principais:

e Estimativa do tamanho de mercado e taxa de crescimento
e Principais subsegmentos da industria

e Tendéncias e Motivador do Crescimento da industria

e Panorama de concorréncia na industria

e Tendéncias de exportacdo e importagdo no setor

e Estrutura Regulatdria Resumida

e Avaliacdo das oportunidades para empresas brasileiras na India

O mercado farmacéutico indiano, apds passar por um crescimento sauddvel nas ultimas décadas,

atualmente estd no vértice da transformacdo.

O crescimento gerado por empresas farmacéuticas estrangeiras, que entraram no mercado indiano
sem nenhuma apreensdo apds a introdugdo do regime de “Patente de Produtos” em 2005, levou a
India para um novo patamar de se tornar um mercado mais integrado com empresas farmacéuticas

globais.

Atualmente, o mercado estd em USS 29 bilhdes (2015-16), crescendo a um CAGR de

aproximadamente 15%, com expectativa de atingir USS 55 bilhées até 2020.

O mercado farmacéutico indiano é predominantemente um mercado de genéricos, pois representa
20% das exportacées globais de medicamentos genéricos (em termos de volume). A industria
depende muito das importag¢des de paises como China para sua oferta de PAs. O mercado é um
destino atrativo para empresas farmacéuticas globais devido a sua rica base de conhecimento e

prdtica de fabricacGo e pesquisa com bom custo-beneficio.

O aumento nos gastos com P&D, digitalizagcdo e uma nova carteira de produtos que abrange
moléculas complexas sdo as tendéncias de destaque observadas em 2016-17, que provavelmente

devem continuar em 2017-18.

O subsetor de biofarmacéuticos, que abrange vacinas, terapéutica e diagndstico, é o maior subsetor,

contribuindo com quase 62% do total de vendas, no valor de USS 1,9 bilhdo. As empresas indianas
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visam entrar no mercado de biossimilares em mercados emergentes por meio do fornecimento de

biossimilares de alta qualidade por pregos acessiveis.

O Governo da India percebeu o potencial do setor farmacéutico, com o IDE cada vez maior na India.

Algumas das iniciativas do Governo incluem:

» O estabelecimento de Parques de PAs para incentivar as empresas indianas a produzir PAs na
india e reduzir sua dependéncia de importacdo da China.
O governo declarou o ano de 2015 como o ano dos PAs e, no mesmo ano, o primeiro passo do
governo foi estabelecer o “Comité Katoch” para sugerir uma acdo de reparacdo para

desencorajar a extrema dependéncia da China por PAs e intermediar as importacdes.

» A “Make in India”, campanha lancada pelo governo, é uma iniciativa com foco em incentivar

as empresas indianas e estrangeiras a criar um polo de producgéao global.

» Marca Andhra Pradesh: O Governo de Andhra Pradesh considera estabelecer dois grandes

blocos de Produtos farmacéuticos, um em Visakhapatnam e o segundo no distrito de Nellore.

» O controle de precos dos medicamentos pela Autoridade Nacional de Precificacdo de
Produtos farmacéuticos (NPPA) estabeleceu um teto de pregos para 467 medicamentos de
acordo com a ordem de controle de precos de medicamentos n2 21 e, atualmente, planeja

estabelecer precos para 800 formula¢des no futuro.
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Conhecimento sobre o Mercado farmacéutico Brasileiro

O mercado farmacéutico brasileiro € o maior na América Latina e o 62 maior do mundo em termos

de receita de vendas. O setor cresceu em

dois digitos na dltima  década,

Sistema
Unico demonstrando um crescimento saudavel.
de Saude
|
- As exportacoes de Produtos

farmacéuticos brasileiros aumentaram
consideravelmente entre o periodo de
2009 e 2013 em aproximadamente 41%. Em termos de avaliacdo, o tamanho de mercado era de USS

29,4 bilhdes em 2014 e atingiu USS 35,3 bilhdes em 2015."

Os medicamentos prescritos constituem quase metade da participagdao nas
vendas no mercado farmacéutico, seguidos dos medicamentos de balcdo
(OTC), com aproximadamente 27%, e os medicamentos genéricos constituem
o0s 23% restantes.’

O répido crescimento no setor de genéricos foi o principal motivador na ultima década, e a maior

parte da produgao de medicamentos genéricos do pais atendeu o sistema de saude Publica.
Sistema de Satde Publica

O Brasil é o Unico pais do mundo que fornece o sistema de salde nacional mais completo. O sistema
é financiado publicamente com o dinheiro de contribuintes e fornece beneficios de servicos de
saude gratuitos e universais a todos os seus cidaddos, sem cobrar nada dos usuarios, por meio do

programa nacional de satide chamado Sistema Unico de Saude (SUS).
Um Mercado Atrativo

> Apesar da ampla cobertura, o SUS possui suas limitagGes, que incentivam os servigos de
assisténcia médica privada. De acordo com a OMS, do gasto total com saude no Brasil, 47%

estdo no setor publico (SUS), ao passo que os 53% restantes estdo no setor privado.

» Aumento na renda familiar com aumento no segmento de classe média.

» Os dados demograficos em constante mudanga do Brasil, com a populagdo idosa e

! Fonte: Sstista (www.satista.com)
? Fonte: Divulgagdo no Investopedia em 2016 (www.investopedia.com)
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aposentada em ascensao, levardo a um aumento na demanda por suprimentos médicos e

aumento no setor farmacéutico.

» Empresas Farmacéuticas possuem grande dependéncia de componentes importados. Ha
desafios como a alta aliquota tributdria sobre as vendas de medicamentos, orcamento
inadequado para P&D e forte controle governamental sobre os precos dos medicamentos.

Contudo, essas também sdo areas de oportunidades.

» AsimportacGes de insumos farmacéuticos e medicamentos desempenham um importante

papel no mercado farmacéutico brasileiro.

Gastos do governo Areas de Grande
com Servigos de IDE entre Potencial
Saude 2006-2014

Medicamentos
Aproximadamente uss 5,7 Inovadores

Equipamentos

3 .
4,5% do PIB bilhdes Matérias-Primas

Fonte: Divulgagdo no Investopedia em 2016 (www.investopedia.com)

Principais Pontos

» O Brasil surgiu como um polo de produgdo global para empresas farmacéuticas e de
biotecnologia. Muitas empresas de todo o mundo investiram muito no segmento de
produgdo de farmacéuticos.

» As principais MNCs no mercado farmacéutico brasileiro sdo Pfizer, Novartis e Roche, ao
passo que as principais empresas nacionais sdo Hypermarcas e EMS Sigma Pharma.

» As industrias locais estdo, na maior parte do tempo, focadas na produ¢do de medicamentos
genéricos e similares.

» 0O mercado brasileiro de suplementos nutricionais € uma area de grande crescimento e deve

crescer a uma taxa de 25%° ao ano.

3
Fonte: www.export.gov
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Influenciadores
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que controla o registro, a
comercializacdo, a vigilancia pds-venda e os precos dos medicamentos.

Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa

Instituto Nacional da Propriedade Industrial, envolvido nos processos de
autoriza¢do de novos medicamentos e novo uso de medicamentos tradicionais
no Brasil.
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1.0 Visdo Geral de Mercado da Industria Farmacéutica Indiana

A industria farmacéutica indiana é a 32 maior em termos de volume e a 132 maior em termos de
valor em todo o mundo. A industria é a maior fornecedora de medicamentos genéricos em todo o
mundo. As maiores empresas indianas atendem o mercado de medicamentos genéricos nos Estados

Unidos, Europa e em alguns mercados semi-regulamentados.

A industria é predominantemente voltada para a exportacdo. No mercado de genéricos, as
exportacdes da india contribuiram com cerca de 20% para a oferta global de genéricos em termos de

volume, tornando-a a maior fornecedora de medicamentos genéricos em todo o mundo.

Apesar de ser um dos setores com grande foco governamental e industrial, o mercado farmacéutico
continua fragmentado na india, com cerca de 24 mil empresas. Atualmente, a indUstria ndo esta

consolidada.

Os medicamentos antirretrovirais utilizados em todo o mundo para

combater a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) sao 80%
basicamente fornecidos por empresas farmacéuticas indianas

Hotspots Geograficos da Indudstria Farmacéutica na india

» Himachal Pradesh surgiu como o polo de unidades de produg¢do de medicamentos que atende a
aproximadamente 35% da demanda por produtos farmacéuticos na Asia.

> Maharashtra e Gujarate, os 2 estados localizados no oeste da India, possuem uma alta
concentragdo de unidades de produgdo de farmacéuticos, que representam cerca de 45% do total

de unidades de produgdo de farmacéuticos na india.

12| Péagina
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Gujarate — Ahmedabad, Ankleshwar, Vapi, Vadodara
Maharashtra — Mumbai, Tarapur, Aurangabad, Pune
Andhra Pradesh — Hyderabad, Medak

Tamil Nadu — Chennai

Puducherry

Karnataka — Mysore, Bangalore

Goa - Panaji

Blocos de Matérias-Primas Tradicionais

Goa
Maharashtra — Mumbai, Pune

Bl F lacao Tradici i
ocos de Formulagao Tradicionais Andhra Pradesh — Hyderabad

Bloco de Matérias-Primas Emergente Andhra Pradesh — Visakhapatnam

Himachal Pradesh — Baddi

Bloco de Formulagdao Emergente .
¢ g Uttarakhand — Pantnagar, Haridwar

Fonte: Departamento de Produtos farmacéuticos, Governo da india
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1.1 Tamanho de Mercado e Taxa de Crescimento

O mercado farmacéutico indiano (IPM) estd em uma trajetéria de grande crescimento. Apesar de o
mercado farmacéutico mundial provavelmente crescer a uma CAGR de 5% anualmente, a industria

farmacéutica indiana deve crescer a um CAGR de 15% até 2020.

O tamanho de
mercado do IPM é

Inddstria Farmacéutica: Tamanho de Mercado estimado em US$ 29
bilhées no Exercicio

2(53 Financeiro (FY) de

25 2015-16, registrando
520 um crescimento a
2 1 CAGR de 15,1%

10

5

0

2013-14 2014-15 2015-16

Financial Year

Fonte: Departamento de Politica e Promocg&o Industrial, Departamento de Produtos farmacéuticos, Governo da india
e Taxa CAGR

0 efeito da desmonetizacao

A desmonetizacdo, pelo Governo da india, das notas de INR 500 e INR 1000 perturbou o mercado
farmacéutico com um mero crescimento de 3% no mesmo periodo do ano passado (considerando o
més de dezembro). A industria testemunhou uma queda drastica no numero de novas

apresentacdes langadas no més de dezembro apds a desmonetizagao.

Apesar da expectativa de efeito domind da desmonetizagdo no ultimo trimestre do FY de 2016-17, a

projecdo de crescimento da industria por especialistas continua otimista.

O mercado deve crescer para USS$ 55 bilhdes até
2020, emergindo, assim, como o sexto maior
mercado farmacéutico em todo o mundo por

tamanho absoluto.

Fonte: www.indianbusiness.nic.in
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CRVICES
S %

De modo geral, as aprovagdes concedidas pela
Administracao de Alimentos e Medicamentos dos
Estados Unidos da América (USFDA) para
empresas indianas quase dobraram, passando de
109 no FY de 2014-15 para 201 no FY de 2015-16.
Atualmente, a India lidera as inscricées no Arquivo
Mestre da Droga (AMD) dos EUA.

WEALTH
& %4,

X

Os registros no Arquivo Mestre da Droga (AMD) no 1T do Exercicio Corrente (CY) de 2016 revelam
que registros por empresas indianas representam 55%" do total de registros, perceptivelmente

acima do total de 45% no CY de 2015 e no CY de 2014.

A india conseguiu garantir uma posicdo significativa no setor farmacéutico global na ultima década.
O pais também possui a vantagem de um grande grupo de cientistas e engenheiros. O ponto de vista

global da india, principalmente como mercado de medicamentos genéricos de marca, mudou nos

ultimos anos.

O gasto crescente em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) para estabelecer uma carteira de
produtos de nicho no futuro, producdo personalizada para empresas inovadoras, aumento na
inclinagdo com relacdo a biossimilares devido a complexidade de producdo e concorréncia limitada

sdo algumas das novas tendéncias que levam o IPM para um novo patamar.

I  Novas Areas de Crescimento do IPM no Nivel
Global

Producdo de Formulacdes Acabadas

v

Principio Ativo (PA) de alta qualidade

Formulag¢do Complexa

YV V V V

Pipeline robusto de Solicitagdo de Registro de Novo Medicamento (ANDA). O IPM
representa o segundo maior nimero de ANDAs feitas a USFDA

> Produtos complexos motivados por P&D

* Fonte: Money Control — Atualizagdo do setor por Emkay Global Financial (www.moneycontrol.com)
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1.1Segmentacdo de Mercado e Analise da Participacao de Mercado

A industria farmacéutica esta amplamente dividida em 4 grandes segmentos

e PRINCiPIO ATIVO (PA)/ SERVICOS DE PESQUISA E

MATERIA-PRIMA PRODUGAO POR CONTRATO

<

l BIOTECNOLOGIA

mmmmd Bioagricultura

Cardiovascular l l
Diabetes T w .

Gastrointestinal
Neuroldgico

Infec¢ao
Respiratorio
Dor
Ginecologia

Biofarmacéuticos

17 |Péagina
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1.1.1 Principios Ativos (PAs)/Matérias-Primas

As matérias-primas, também chamadas de Principios Ativos (PAs), sdo matérias-primas ativas que

proporcionam efeito terapéutico ao medicamento. O PA é o maior segmento do mercado

farmacéutico indiano.

Dos 7000 PAs presentes em todo o mundo, 45% s3o dos EUA. A india possui cerca de 1500 PAs’ e

aproximadamente 2000 unidades de produgao de PAs.

A india é o terceiro maior mercado de principios ativos (PA) na regido Asia-Pacifico, e a China é a

principal concorrente. A india exporta matérias-primas para mercados regulados e semi-regulados.

Principais Pontos

USS 9 bilhdes (2016)

Taxa de
Crescimento

10,76% CAGR (por 5 anos)

Exportagoes
50% (aprox.) do Mercado total na

india
Fonte: Comunicado da Pharmabiz de 2016, DOP, Ministério do Estado

para Produtos Quimicos e Fertilizantes: Comunicado da Press Trust of
India de 2016

Dependéncia de Importagao do Segmento

Principais Empresas Indianas de PA

Aurobindo
Pharma Ltd.
Teva Active
Pharmaceutical
Ingredients
(TAPI),

Lupin
Cipla
Laurus Labs
Pfizer

Micro Labs

GlaxoSmith
Kline

Dr. Reddy’s
Laboratories

Ipca Laboratories

Divi’s
Laboratories

Sun Pharma
Biocon

Mankind Pharma

Apesar de o segmento de PAs, em termos de valor, exportar quase 50% de seu faturamento total do

mercado, ele depende muito das importa¢des da China e de outros paises europeus para ter uma

oferta estavel de PAs.

® Fonte: Comunicado da Pharmabiz de 2016
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Lacunas que levam a dependéncia de
Importacao

= Apesar de os produtores indianos terem total
Cerca de 84%°dos PAs de todos os
medicamentos produzidos na India sdo
importados: 60% somente da China e o eles perdem para a China em termos de
restante, de paises europeus, precos.

principalmente da Italia

capacidade de produzir todos os PAs na india,

s As empresas chinesas possuem grande
vantagem de volume e, com folga, maior

apoio do Governo do que a india.

Os principais PAs, incluindo aqueles que pertencem a classe de antibidticos cefalosporina (utilizado
para tratar varias infecgdes), ndo sdo produzidos na india. Os principais intermediarios utilizados
para fazer antibidticos comuns, como amoxicilina, que contribuem para as exportacdes da india nio

sdo produzidos localmente.

A india planeja reduzir sua dependéncia de Principios Ativos (PAs) da China

Principais Motivos

» Grande déficit comercial geral de cerca de USS 53 bilhdes com a China.
> Relagbes imprevisiveis entre os dois paises podem levar a possiveis problemas e afetar

adversamente os insumos farmacéuticos.

Em todo o mundo, a indUstria de PAs estd observando uma mudanca de medicamentos com PAs de
baixo custo para medicamentos inovadores, como a adogdao de novas tecnologias ou o uso de
compostos de Principios Ativos de Alta Poténcia (HPAPI) para terapias-alvo efetiva, causando, assim,

um impacto positivo sobre o crescimento geral do mercado de PAs.

Os PAs s3ao segmentados, ainda, em Medicamentos Genéricos e Medicamentos de
Referéncia/Inovadores. Esses principios (PAs) também fazem parte de formulagdes
utilizadas para tratar doencgas agudas e cronicas.

® Fonte: Organizagdo Central de Controle Padrdo de Medicamentos (CDSCO).
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e PAs Genéricos

O segmento de genéricos é um dos principais segmentos de crescimento do IPM e possui a maior
contribuicdo para o crescimento geral da industria farmacéutica na India. As empresas indianas
adquiriram varias aprovacgées regulamentares internacionais para suas unidades, de agéncias como

USFDA, MHRA do Reino Unido, TGA da Austrélia e MCC da Africa do Sul, dentre outras.

Crescimento do Segmento de Genéricos

A introdugdo do projeto de lei de Patente de Produtos em 2005 incentivou muitas multinacionais
Farmacéuticas a entrar no mercado indiano. Apesar do regime anterior de “patente de processos”
ter ajudado a industria farmacéutica indiana a desenvolver um mercado de genéricos por meio da
reengenharia de produtos e sua comercializacdo na india, esse “regime de patente de produtos”

incentiva descobertas de novos medicamentos no longo prazo.

Assim, o IPM, anteriormente conhecido como exportador de PAs, evoluiu como um importante
exportador de genéricos para mercados tradicionais como EUA, Reino Unido e Russia. Nos ultimos
anos, ele também aumentou seu alcance para outros mercados como Canada, Alemanha, Brasil e
Japdo. O mercado de genéricos cresce a uma velocidade mais rdpida do que o mercado
patenteado/de referéncia. A India fornece medicamentos Genéricos para paises em

desenvolvimento por precos acessiveis. Alguns dos fatores pelos quais a India ganha vantagem s3o:

Adocdo de um processo regulatério rigoroso
Custo-beneficio significativo
M3ao de Obra Inovadora e Cientifica

Capacidades e Infraestrutura de P&D bem desenvolvidas
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Principais Fatos

Maior Segmento do IPM Tamanho de Mercado: O Mercado
Indiano de Genéricos é estimado em USS 21

bilhdes em 2015’ e deve atingir 26,1 bilhdes
até 2016.

Participacdo de Mercado: Detém 70% da
participacdo de mercado (em termos de
receita). Os Medicamentos Genéricos

representam o maior segmento do IPM.

Taxa de Crescimento: CAGR de 16%
(calculada durante 10 anos, entre 2004 e
2014).
A india é a maior exportadora de
Exportacdes: Maior fornecedor de medicamentos Genéricos em todo o mundo
medicamentos Genéricos em todo o mundo e representa 20%° das exportacdes globais
de medicamentos genéricos (em termos de
volume).
No periodo entre 2011 e 2015, as empresas
indianas representaram uma média de 30%-
Aprovacdo da ANDA: Exigida para vender a 37%’de todas as aprovagdes de solicitagdes
versdo Genérica de moléculas Inovadoras no (e registro de novos medicamentos (ANDA).
mercado norte-americano Isso foi ligeiramente inferior & participacdo
de 40% detida por empresas norte-
americanas, porém muito maior do que os
paises concorrentes, como Israel e
Alemanha, que possuem participacao de 5%

cada um.

” Fonte: Departamento de Politica e Promogdo Industrial (DIPP), Pharmabiz (www.pharmabiz.com)

8 Fonte: Relatério Conjunto do Departamento de Politica e Promogéo Industrial (DIPP) e do Departamento de Produtos
farmacéuticos (DOP) de 2017

® Fonte: Comunicado a Imprensa da Live Mint 2017 (www.livemint.com)
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Genéricos na India - Solicitagées ANDA Aprovadas

Medicamentos Genéricos Indianos — Solicitagdes ANDA Aprovadas

190 50%
[v)

170 45%
40%

150 35%

30%

130
25%
110 20%
90 15%
10%
70 5o
50 0%

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

. # of Approvals (LHS) =% of Total Approvals (RHS)

Fonte: T&A Research: Dados coletados de diversas fontes de dados, incluindo bancos de dados do Governo indiano,
periddicos do setor, jornais didrios nacionais, publicagdes de associa¢Oes industriais e portais de pesquisa do mercado
internacional. Além disso, as principais respostas a entrevista também foram consideradas.
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Principais Tendéncias de Empresas Indianas de Genéricos

= A P&D ganhou foco significativo para
empresas indianas de medicamentos genéricos,
pois elas continuam a subir ainda mais na

cadeia de valor.

= As empresas indianas de Genéricos aumentam
seus investimentos e focam no aproveitamento
de oportunidades no mercado crescente de
genéricos dos Estados Unidos, que deve atingir
USS 71,9 bilhdes até 2018. A aquisicdo de ativos
norte-americanos proporciona as empresas
indianas a vantagem de ter fabricas mais
idoneas e possibilita que elas entrem em linhas
mais  sofisticados,

de  produtos como

analgésicos.

Com o aumento do foco e das iniciativas do
Governo indiano no incentivo a producdo de
PAs na india, as empresas de medicamentos
aumentaram sua

genéricos producao ou

entraram no segmento.
O aumento da lucratividade de grandes
empresas de medicamentos genéricos indianas
também desempenhou um papel significativo
na facilitagdo da busca por crescimento
inorganico por meio de fusdes e aquisi¢cdes

(M&A).
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A Sun Pharmaceuticals capitalizou a
aquisicdo da Taro Pharmaceuticals, de
Israel, e da Ranbaxy Laboratories (antiga
lider de genéricos na india) para se tornar
maiores

uma das 5 empresas

farmacéuticas do mundo.

Empresas de Genéricos na india

. Glenmark Pharmaceuticals
. Dr. Reddy’s

. Sun Pharma

. Cipla

" Lupin Limited

. Aurobindo Pharma

. Piramal
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e PAs de Referéncia

Os medicamentos de referéncia, ao contrdrio dos Genéricos, sao protegidos por uma patente e

possuem uma marca. Eles ndo podem ser
produzidos por outra empresa, e a empresa
inovadora decide o precgo. A protecdo de patente
geralmente é fornecida por 20 anos a partir da

data do depésito.

Os medicamentos patenteados detém 9% da
participacdo de mercado (em termos de receita)

no mercado farmacéutico indiano.

1.1.2 Formulagoes

Participacao na Receita dos

Subsegmentos (%) 2015-16
21%

9%

m Generics

70%

m Patented = Patented

A Formulagcdo Farmacéutica é o processo no qual as substancias quimicas, juntamente com o

principio ativo, sdo combinadas em determinado procedimento (formula¢do) para preparar um

medicamento acabado em uma forma aproveitdvel, como comprimidos, capsulas e pilulas, entre

outras.

A india é a maior exportadora de formula¢gdes em termos de volume. As exportacdes de formulagdes

da india devem crescer a uma CAGR de 13-14% durante o periodo de 2013-2018.

Vendas de Formulacgdes (Interna e Exportacoes)

Tamanho de
Mercado

Taxa de
Crescimento

12,6 bilhdes (2015-16)"°
27 bilhes (2020-21)
Estimativa

CAGR de 13-14% (5 anos,
entre 2013-18)

Fonte: Relatério ASSOCHAM India e YES Bank — 2015,
509 Relatdrio Anual da OPPI —2015-16

% Fonte: Organizagdo de Produtores farmacéuticos da india (OPPI) — 502 Relatério Anual — 2015-16
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Vendas de Formulagées (USS$ bilhes)
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B Formulation Domestic

Fonte: Organizacdo dos Produtores farmacéuticos da india (OPPI) — 502 Relatério Anual — 2015-16

Numero de Vendas (USS bilhdes)

O segmento de Formulagdes deve crescer a uma taxa anual composta de 12-14%, impulsionada por
um aumento nas exporta¢des de formula¢des acabadas e complexas. As Formula¢des de Referéncia
também sdo uma area especializada na qual as empresas, como a Biocon, focam na producdo de
produtos especializados liderados por produtos biolégicos em dreas de terapia cronica.

Por exemplo, a Biocon fabrica insulinas Biossimilares, vendidas na india como formulagdes de

referéncia como matéria-prima e formulagao.

Os principais motivadores de crescimento sao:

Empresas de Formulagio na India

> Aumento de doencas relacionadas & Sun Pharmaceuticals  Dr. Reddy’s
) Laboratories Ltd.
vida Cipla Lupin
» Melhor infraestrutura de diagndstico e  Glenmark Cadila Health

maior acesso a servigos de saude Jubiliant Life Biocon

> Apresentacdes de novos produtos

Com participagdo de mercado de cerca de 8,7%, a Sun Pharma é a maior empresa

farmacéutica no negdcio de formulacao nacional na India.

25|Pagina



e
% IRdi

ia ~ - . _r
K, TRADE Sua Conexdo de Negdcios e Investimento com a India « « «

América Latina: Um destino de exportacao atrativo para Formulac¢des

A América Latina tem provado ser um destinado de exportacdo significativo para empresas
farmacéuticas indianas. No ano de 2014-15, a América Latina representou 7% das exportacdes

globais de produtos farmacéuticos da India, no valor de USS 15,3 bilhdes.

Anteriormente, a india exportava mais principios ativos (Intermediarios e matérias-primas) para a
América Latina, porém a industria tem visto mudanca na tendéncia desde 2012-13. Atualmente, a

india exporta mais formulagdes acabadas do que matérias-primas para a América Latina.

Do total de exportacdes de US$
1,06 bilhdo, o valor das
exportacoes de formulagdes
permaneceu em US$ 680 milhdes e
o de matérias-primas, em US$ 350
milhdes em 2014-15

Fonte: Comunicado do Financial Express, “Um

destino de um bilhdo de ddlares para exportacdes
de produtos farmacéuticos indianos” — Atualizado
em novembro de 2015.

As exportacbes de formulagbes para o Brasil quase dobraram, passando de US$ 113 milhdes em
2011-12 para USS 222 milhdes em 2014-15, apesar dos procedimentos de inspec¢do rigorosos da

ANVISA, érgdo regulador de medicamentos do Brasil.

Demanda de Exportacao — Produto

Brasil ~
6 Formulagoes

Venezuela
Chile, Peru L.
' i Igl Genéricos
(&5

FormulagGes
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A América Latina se conscientizou da importancia dos medicamentos genéricos indianos acessiveis
nos ultimos anos. De fato, o Brasil e o Chile tomaram algumas iniciativas na uUltima década para
incentivar as empresas farmacéuticas indianas e pressionar as MNCs e os produtores de

medicamentos locais a aumentar a disponibilidade de genéricos e reduzir o custo dos medicamentos.

As empresas farmacéuticas indianas, como Dr. Reddy’s Laboratories, Lupin, Ranbaxy, Torrent,
Cellofarm e IPCA Laboratories, possuem unidades de producdo locais no Brasil e no México. A
Glenmark Pharmaceuticals possui uma unidade para produtos de oncologia na Argentina. Algumas

dessas unidades latino-americanas também sdo utilizadas para exportagoes.

Embargo de Precos

O Governo da India introduziu, em 2015, o sistema de conten¢do de precos para centenas de
formulagGes listadas na Lista Nacional de Medicamentos Essenciais (NLEM) por pregcos muito mais
baixos para tornar medicamentos que salvam vidas acessiveis na india, onde a assisténcia médica é,
em grande parte, paga pelos pacientes. Em dezembro, o governo expandiu a Lista Nacional de
Medicamentos Essenciais (NLEM), passando de 348 para 376, e indicou que estava estudando as
possibilidades de inclusao de mais medicamentos de todas as dreas terapéuticas, inclusive HIV,

diabetes, cancer e tuberculose, na lista essencial.

A NLEM é revisada uma vez a cada trés anos. Uma vez por ano, o preco de um medicamento

essencial aumenta ou diminui de acordo com o indice de pregos por atacado (IPA).

De acordo com essa contengdo, os fabricantes de medicamentos na india podem manter o prego
abaixo do pre¢o maximo permitido e ganhar mais participagdo de mercado, porém ndo podem

mudar o ponto de preco dentro do teto no final do ano.

Proibicdo Governamental de Medicamentos com Combinacao de Dose Fixa (CDF)

O Governo indiano imp6s uma proibicdo de 334 medicamentos com combinacdo de Dose Fixa em
margo de 2016. O Ministério da Saude proibiu esses medicamentos com combinagdo de dose fixa
com medo de que eles possam causar resisténcia antimicrobiana e até mesmo faléncia de 6rgaos

devido a alta toxicidade.
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A CDF é uma combinacdo de dois ou mais PAs para formar uma Unica dose produzida e distribuida
em doses fixas. O conceito é amplamente aceito e utilizado em mercados globais para aproveitar o

baixo custo e a conveniéncia para os pacientes.

Essa proibicao foi eventualmente anulada pelo Supremo Tribunal de Délhi em junho de 2016,
aliviando a situacdo para empresas farmacéuticas, pois elas foram forgadas a tirar algumas

formulagGes populares das prateleiras.

Medicamentos Tirados

A CDF é uma combinaciio de doisou  Ponto de Vista do .
das Prateleirz

mais medicamentos para formar uma Governo:

344

Medicame

= Causa resisténcia
antimicrobiana

s Corex

= Phensedyl

» Vicks Action 500
Extra

= Saridon

= D-Cold total

= Ascoril - C e Mais

= Algumas CDFs podem
causar efeitos nocivos
no longo prazo

= A CDF ndo tem
Formulas Racionais
como base

Empresas Afetadas

= Pfizer
A proibicao teria = Abbott

gerado um prejuizo de = Glenmark

s Piramal
US$ 542 milhdes1? « Cipla Ltd.

s Alchem
Laboratories

O Supremo Tribunal de Déli revogou = Sanofi India Ltd.

a proibicao em 2 de junho de 2016

1.1.3 Servicos de Pesquisa e Produg¢ao por Contrato (CRAMS)

Os Servigos de Pesquisa e Producdo por Contrato (CRAMS) na india sd0 um dos segmentos de mais
rapido crescimento e mais novos da industria farmacéutica. Eles envolvem a terceirizacdo de servigos
de pesquisa e fabricacdo de produtos para paises de baixo custo (fornecedores), em linha com as

normas regulatdrias internacionais, como USFDA, TGA da Australia, UKMCA e EMEA.
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As MNCs farmacéuticas tradicionalmente terceirizam a producdo de PAs, Intermediarios e
Formulagdes para a india (ou quaisquer outros paises de baixo custo); porém, apds a década de 90,
os CRAMS comecaram a ganhar mais importancia, pois as MNCs estdo sob pressdo constante para
cortar os custos de Pesquisa e Ensaios Clinicos para manter sua lucratividade. As empresas que
prestam CRAMS conduzem pesquisa e produzem medicamentos de acordo com as licencgas de outras

empresas.

Grandes MINCs como Teva, Pfizer, GSK, Sanofi Aventis e Novartis, entre outras, terceirizaram a
producdo de PAs e intermediarios para empresas indianas.
A india é um dos destinos favoritos das empresas farmacéuticas de todo o mundo para CRAMS,
devido a varios motivos:
» Vasto grupo de cientistas e engenheiros nas areas de pesquisa, quimica e desenvolvimento
de medicamentos.
> Segundo pais mais populoso do mundo, com disponibilidade de grupos de pessoas variados
para ensaios clinicos.
> A carteira de produtos de empresas farmacéuticas indianas inclui servicos de pesquisa
sofisticados, produtos biolégicos e servicos de tecnologia complexos com pouca perda.
» A india possui o segundo maior nimero de fabricas aprovadas pela USFDA e o maior nimero

fora dos EUA — aproximadamente 546 locais aprovados pela USFDA."

Os CRAMS verticais sdo subsegmentados ainda em Organiza¢do de Pesquisa Contratada (CRO) e

Organizacdo de Produgdo Contratada (CMO).

A CMO constitui grande parte da industria geral de CRAMS (mais de 60%)

= O custo de produgdo na india é
aproximadamente 60% menor do
que o dos Estados Unidos e cerca
de metade do da Europa.

= O custo de mao de obra é 50-55%
mais barato do que em paises
ocidentais.

' Fonte: Comunicado da Pharmabiz, “Inddstria farmacéutica Indiana  beira da transformagdo” — 2016
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Estima-se que o segmento indiano de CRAMS, avaliado em US$
9,3 bilhGes em 2014, deve atingir USR 19 bilhGes até 2018 e
crescer a uma CAGR de 18-20%.

Tamanho de Mercado e

Crescimento

Fonte: Relatdrio Yes Bank & Assocham, 2015, Relatério de Classificagdo de
Cuidados 2015

Mercado Indiano de CRAMS (USS milhdes)

niumero de ensaios

clinicos realizados

3.8 . 2014 . 55 na India foi 3043.

Fonte: BMI, TechSci

Research
14' 2010 I 24

m Contract Research Services
m Contract Manufacturing Services

Fonte: Relatério Yes Bank & Assocham, 2015, Relatério de Classificagdo de Cuidados, 2015

Este relatério ndo aborda a biotecnologia em detalhes, pois, na india, ela é atualmente considerada
um segmento separado. Os biossimilares sdo parte dos biofarmacéuticos e possuem relevancia com

as novas tendéncias da industria farmacéutica.

1.1.4 Biossimilares

Um produto biossimilar € um produto bioldgico aprovado com base no fato de ser muito semelhante
a um produto bioldgico aprovado pela FDA, conhecido como um produto de referéncia, e que ndo
possui diferencas clinicamente significativas em termos de seguranca e eficdcia em relacdo ao
produto de referéncia. Apenas diferencas insignificantes em componentes clinicamente inativos sdo

.. . .. 1
permitidas em produtos biossimilares.*

B Fonte de Definigdo: www.fda.gov

30|Pagina



TRADE

Os biossimilares sdo uma drea dos biofarmacéuticos que cresce rapidamente e é significativa para as
empresas farmacéuticas indianas que buscam diferenciar sua linha de produtos para manter um
crescimento estdvel ou aumenta-lo. A tendéncia estda passando de pequenas moléculas para

peptideos e biossimilares que envolvem estrutura molecular complexa.

Com as multiplas
apresenta¢des no segmento
recentemente, o mercado de
biossimilares deve chegar a
USS 1,4 bilhdo em 2016-17,
crescendo a uma CAGR de

30%.

Fonte: T&A Research

A imuno-oncologia surge como uma area de tratamento de alta demanda para biossimilares. Embora
os biossimilares tenham surgido como uma importante ferramenta para tratar cancer e doencas
autoimunes, eles tém alto custo e sdo utilizados por apenas 8% dos pacientes devido a questdes de
acessibilidade. Conforme mais empresas entram no mercado de biogenéricos, os precgos

provavelmente cairdo como resultado do maior uso.

Estima-se que a indUstria global de biossimilares deve atingir USS 20 bilhdes até 2020. Espera-se que
os produtos biofarmacéuticos com faturamento atual de USS 72 bilhdes percam a patente até

2024

“Houve um grande aumento nos biossimilares no pais,

incialmente para nosso préprio mercado”.

Conferéncia Bio Asia de 2016 em Hyderabad

Empresas indianas como Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. (Hyderabad), Intas Pharmaceuticals Ltd.

(Ahmedabad), Biocon Ltd. (Bangalore), Zydus Cadilla (Ahmedabad), Torrent Pharmaceuticals Ltd.

' Fonte: Comunicado da Business Standard: “Empresas indianas preparando-se para resolver o enigma dos biossimilares”,
julho de 2016
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(Ahmedabad) e Aurobindo Pharmaceuticals Ltd. (Hyderabad) e Lupin Ltd. (Mumbai) fizeram
investimentos significativos em biossimilares e estdo construindo um forte pipeline com olhos na

india e em mercados globais.

Empresas Farmacéuticas Indianas: Investimento no Mercado de Biossimilares

= Primeira empresa indiana a lancar um biossimilar,
também testemunhou um crescimento no segmento
desde o lancamento do Reditux (rituximabe) em
2007, e, atualmente, seus produtos sdo vendidos em
mais de 10 mercados emergentes.

Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. = No momento, a empresa possui quatro produtos
biossimilares — Rituximabe, Filgrastim, Pegfilgrastim e
darbepoetina, vendidos em diversos mercados, tanto
emergentes quanto desenvolvidos.

= A Dr. Reddy’s se uniu a empresa turca TR-Pharm para
a producdo de biossimilares.

= Recebeu sua primeira aprovagdo para a
comercializagdo de Insulina Glargina em um mercado
desenvolvido (Japdo) em margo de 2016.

= A empresa pretende apresentar um pedido para a

Biocon Ltd. aprovacao de quatro produtos na Europa e nos EUA —
a saber, Pegfilgrastim, Trastuzumabe, Insulina
Glargina e Adalimumabe (Programas biossimilares

avancados) — no Exercicio Financeiro (FY) de 17.

= Conhecida por fornecer medicamentos acessiveis, em
2016, anunciou seus planos de instalar uma nova
Cipla Bio Tec (Area de Biotecnologia da  unidade biotecnoldgica para produzir biossimilares na
Cipla) Africa do Sul.
= A empresa planeja apresentar seus primeiros

relatérios em 2018.
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1.2 Principais Tendéncias do Setor

A indlstria farmacéutica indiana é um destino de investimentos atrativo para muitos paises

desenvolvidos e em desenvolvimento.

Diversos fatores, como a demanda dos consumidores, os dados demograficos em constante
mudanga, as lacunas na industria e a vantagem competitiva, causaram o aumento de tendéncias

industriais notaveis no mercado farmacéutico indiano.
Algumas das tendéncias sdo discutidas a seguir:
» Aumento do foco em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)

No FY de 2016-17, as empresas Farmacéuticas priorizaram a P&D, e a mesma tendéncia serd vista no
FY de 2017-18. As empresas também aumentaram seus orcamentos de P&D para estimular a
produtividade e lancar produtos especializados que fardo diferenca no mercado competitivo e

ajudardo o setor a estabelecer uma forte posicdo no mercado global.

As empresas que exportam para os EUA recentemente enfrentaram uma pressdo sobre os pregos e a
necessidade de gastar com P&D para desenvolver produtos especializados e lidar com a pressdo
sobre os precos. Os gastos agregados com P&D das principais poucas empresas farmacéuticas

nacionais aumentaram de 6% das vendas no FY11 para mais de 9% no FY16.

Atualmente, o Governo Indiano esta tomando iniciativas para envolver o setor privado em P&D,

principalmente com relacdo a setores como vacinas, medicamentos e produtos farmacéuticos.

2-15
R&D spendin FY17

9 8
(as percentage of sales) . . .

SunPharma Lupin  Cipla

. Fonte: Business Standard — 2016 (www.business-standard.com)
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Construir fabricas de injetaveis e comprimidos,
Alembic além de expandir suas capacidades de Principios

Ativos.

Investir em uma fabrica de USS 71 milhdes em
Divi’s Laboratories

Andhra Pradesh.

Planeja gastar USS 171 milhdes, sendo que a

maior parte dos gastos seria em medicamentos
Dr. Reddy’s Laboratories

bioldgicos e para modernizar a tecnologia da

informagéo e os processos de automagao.

Fonte: Business Standard - 2016 (www.business-standard.com)

» Aumento no nimero de Fusdes e Aquisicoes (M&As)

O setor farmacéutico indiano tem visto muitas M&As no ultimo ano, e
a tendéncia deve continuar em 2017. A principal razdo para o

aumento da atividade de M&As é a politica atrativa de IDE.

f permitido 100% de IDE por meio da rota automatica para
Novos projetos farmacéuticos.
sPara projetos farmacéuticos existentes, é permitido IDE de até 74% por meio da rota

automatica e, acima disso, por meio de aprovagdo governamental.

Entradas de IDE
Abril de 2014-mar¢o de 2016 2,25 bilhoes
Abril de 2016-setembro de 2016 640,7 milhdes

Fonte: Relatério Conjunto do Departamento de Politica e Promogéo Industrial (DIPP) e do Departamento de Produtos
farmacéuticos (DOP) de 2017
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Principais investimentos estrangeiros no setor (mar¢o/2014-setembro/2016)

Nome da Colaboradora Nome da Empresa | Valor das Entradas de
Estrangeira Indiana IDE (USS Milhoes)

Abbott Healthcare

Abbot Asia Holdings Ltd. Reino Unido 447,48
Pvt. Ltd.

Mylon Group B.V, , . Mylan

Netherlands Paises Baixos Laboratories Ltd. 372,63
Hospira

Hospira Pte Limited Cingapura Healthcare India 301,61
Pvt. Ltd.
Glaxo Smithkline

Glaxo Smithkline Pte Ltd. Cingapura Pharmaceuticals 228,39
Ltd.

Jubilant Pharma Limited Cingapura Jl.JbI.Iant Generics 174,07
Limited

Sanofi Pasteur Merieux Franga S.ha‘ntha Biotecnics 123,82
Limited

Fresenius Kabi (Singapore) Cingapura e Fresenius Kabi

118,25

Pte Ltd Alemanha Oncology Ltd.

Bluewater Investment Ltd. Mauricio APtUIt Laurus 63,49
Private Ltd.

Meiji Seika Pharma Co. Ltd. | Japao Medreich Ltd. 55,48
Fulf Indi

Dashtag Reino Unido ulford (India) 29,89

Limited
Fonte: Relatério Conjunto do Departamento de Politica e Promogéo Industrial (DIPP) e do Departamento de Produtos
farmacéuticos (DOP) de 2017.

> Digitalizacdo do Setor farmacéutico

Os aplicativos méveis e as midias sociais devem desempenhar um papel maior na histéria de
crescimento da industria farmacéutica na india. Atualmente, as empresas farmacéuticas indianas
estdo passando a utilizar tecnologias da nova era. Os aplicativos moveis e as midias sociais passaram
a desempenhar um papel mais amplo. Agora, as empresas prestam mais atencao em estratégias de

marketing digital.

O setor estd em sua melhor fase e os investidores globais estdo se voltando para a india, portanto,
nesse momento, o marketing desempenhara um importante papel. Com esse novo desenvolvimento
do marketing digital, ficou mais facil para as empresas farmacéuticas ampliarem seu alcance e

langarem aplicativos mdveis inovadores e interativos.
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As novas formas de marketing sdo o uso de webinars, chamadas de video ao vivo e outras

plataformas digitais, a fim de manter os clientes envolvidos no mundo digital da nova era.

A digitalizacdo mudou a forma como médicos e pacientes obtém informacgdes. As informagGes sdo
obtidas de empresas como a WellDoc (aplicativos de monitoramento de saude), Healthsense
(empresa que permite o monitoramento de saude remoto) e Navigating Cancer (plataforma de

gestdo de relacionamento com o paciente).
» Saida de Investimento Direto Estrangeiro (OFDI)

Uma tendéncia cada vez maior de IDE reverso esta presente na industria farmacéutica indiana. As
empresas favorecem a M&A para preencher a lacuna entre suas capacidades na faixa mais baixa da
cadeia de valor de produtos farmacéuticos e as competéncias de front-end das empresas adquiridas.
Em muitos casos, as aquisicées internacionais também sdo vistas como uma rota para superar
grandes barreiras a entrada, principalmente obstdculos regulatérios, nos principais mercados
estrangeiros do setor de saude.

Grandes empresas farmacéuticas como a Lupin, Torrent, Zydus, Cadila, Intas, Aurobindo, Dr. Reddy’s
e Sun Pharma estdo buscando preencher lacunas na linha de produtos. Essas empresas procuram

crescer de forma ndo organica, adquirindo produtores de medicamentos estabelecidos.

Algumas das Aquisi¢oes feitas por empresas indianas

Sun Pharma Ranbaxy 3.200 Adquirida da Daiichi Sankyo (2014)

Piramal DRG 653 Adquiriu uma empresa de Dados
norte-americana (2012)
Adquirida para fortalecer a

Cipla Cipla Medpro SA 488 presenca no mercado africano
(2013)
Adquiriu uma empresa de

Sun Pharma DUSA 230 dermatologia norte-americana
(2012)
Adquiriu direitos mundiais

Piramal Bayer Pharma 200+ referentes a medicamento contra
Alzheimer (2012)

Lupin Nanomi N3o divulgado Empresa de tecnologia dos Paises

Baixos (2014)
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> Turismo médico

O turismo médico na India deve crescer 20-25% nos préximos cinco anos. Fatores como o aumento
de unidades de saude internacionalmente certificadas e os baixos custos de cirurgias, como ponte de
safena, substituicdo de quadril/joelho, neurocirurgias, cirurgias plasticas, tratamentos contra cincer,
bem como tratamentos odontolégicos, entdo impulsionando o turismo médico na india. Hospitais
em todo o pais observaram um aumento de pacientes vindos de paises vizinhos, bem como da

Europa, do Oriente Médio e da Africa do Sul.

» Tendéncia a Biossimilares

Atualmente, os principais paises em todo o mundo estdo tendendo a autorizar os biossimilares. A
industria indiana de biogenéricos esta preparada para explorar a oportunidade, como foi feito no

caso dos medicamentos genéricos.

Os biossimilares sdo uma area dos biofarmacéuticos que cresce rapidamente e é significativa para as
empresas farmacéuticas indianas que buscam diferenciar sua linha de produtos para manter um
crescimento estdvel ou aumentd-lo. A tendéncia estd passando de pequenas moléculas para

peptideos e biossimilares que envolvem estrutura molecular complexa.

Com as multiplas apresenta¢cdes no segmento recentemente, o mercado de biossimilares deve
chegar a USS 1,4 bilhdo em 2016-17, crescendo a uma CAGR de 30%.

Fonte: T&A Research

1.3 Motivadores de Crescimento

Alguns dos fatores responsaveis pelo crescimento de dois digitos da industria farmacéutica na dltima
década incluem:

> Aumento dos Niveis de Renda e Gastos mais Elevados

No FY de 2015, havia cerca de 50 milhdes de familias indianas na classe média (familias com renda

anual de USS 10.000 ou mais), da qual somente 3 milhdes de familias indianas possuem niveis de

> FY — Exercicio Financeiro ou Exercicio Social é o periodo com inicio em 12 de abril de 20xx até 31 de margo de 20xx + 1
(Por Exemplo, 12 de abril de 2016 a 31 de margo de 2017).
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renda anuais acima de USS 45.000. Apresentamos a seguir uma pirdmide de renda que representa a

mudanca na distribuicdo de renda na india (em termos de nimero de familias).

Above USD
45,000

Between USD 7,500- USD
10,000

Between USD 5,000- USD 7,500

Between USD 2,500- USD 5,000

o]
=

Below USD 2,500

Annual Income Levels Millions of Households

e O forte crescimento da renda per capita resultou em uma demanda maior por melhores servigos
de salde e formula¢des na india, pois os consumidores agora estdo em melhor posicdo para
pagar por medicamentos, biossimilares complexos e medicamentos que salvam vidas de melhor
qualidade.

e As rendas aumentaram em um ritmo acelerado na india e continuardo a aumentar, considerando
as fortes perspectivas de crescimento econdmico do pais. A renda per capita (em pregos atuais)
em 2015/16 foi estimada em aproximadamente USS 1.425, com taxa de crescimento de 7,4% ao

ano.

» Aumento de doencas Cronicas e causadas pelo Estilo de Vida

O numero de pacientes deve aumentar mais de 20% nos préximos 10 anos, devido principalmente
ao aumento da populagdo. Novas doengas e mudangas no estilo de vida estdo impulsionando a

demanda.

Os medicamentos para o tratamento de doencas agudas tém sido importantes determinantes da
demanda; contudo, o perfil global de doengas em constante mudanga estd fazendo com que o
equilibrio tenda para medicamentos para o tratamento de doengas cronicas, como medicamentos

oncoldgicos, cardiovasculares e antidiabéticos.
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» Expiracao do Periodo de Patente

Também ha uma grande oportunidade no mercado de medicamentos genéricos, visto que o periodo
de patente de muitos medicamentos vencera nos proximos cinco anos em mercados desenvolvidos,
até 2020-21."°

Em mercados regulamentados, a expiracdo da patente e um posicionamento a favor dos

medicamentos genéricos deve impulsionar o crescimento das exportacdes de PAs.

» Penetracdo Cada Vez Maior do Mercado de Seguros de Satade

A penetragdo dos seguros de saude deve ser superior ao dobro até 2020. Aproximadamente 439,5
milhdes de pessoas na india estavam cobertas até o ano de 2014 por meio de coberturas pagas pelo

governo, por grupos nao governamentais ou pelo individuo.

Regimes Pagos pelo Governo A penetragao cada vez maior de seguros de
. ) saude provavelmente sera impulsionada por

Populagdao com Cobertura de Seguro de Saude
(Em Milhdes) iniciativas patrocinadas pelo governo, como

a Rashtriya Swasthya Bima Yojna (RSBY) e a

Employees’ State Insurance Corporation
(ESIC). No FY15, 27% da populagdo total da
india estavam cobertos por regimes de
seguro de saude pagos pelo governo.

e @3
43 1’7
m I H

201112 201213 01314 cobertura do setor privado devido a

B Govt Sponsered MNon Govt Group Cover B individual cover

Também é esperado o aumento da

cobertura maior de doencas. A cobertura de
seguro privada deve aumentar
aproximadamente 15% anualmente até

2020.
Fonte: IRDA, TechSci Research, Banco Mundial

%8 Fonte: Comunicado da DNA, setembro de 2015 — “IndUstria de medicamentos genéricos deve chegar a USS 27,9 bilhdes
até 2020: Estudo”
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2.0 Analise da Concorréncia

O mercado farmacéutico indiano é altamente fragmentado, com aproximadamente 24 mil
empresas. Ha cerca de 330 empresas no setor organizado. Entre as principais empresas, ha uma boa
mistura de empresas nacionais e MNCs. As dez maiores empresas, incluindo empresas nacionais e

multinacionais, representam mais de um terco do mercado.

As 10 maiores empresas contribuem com 41% do total de vendas. As dez empresas
seguintes contribuem com 22% das vendas, ao passo que as empresas restantes

contribuem com 37% do total de vendas.

As empresas de medicamentos genéricos dominam a participacdo de mercado, visto que o
segmento de genéricos é o maior do IPM. O mercado farmacéutico indiano é um destino
significativo para empresas estrangeiras, devido principalmente a sua rica base de

conhecimento/competéncias e ao baixo custo de produgdo e pesquisa.

5 Principais Empresas Farmacéuticas Listadas na India por Capitalizacio de Mercado

Sun Pharma
Lupin Ltd.
Dr. Reddy’s Laboratories

Cipla

i A W N =

Aurobindo Pharma

As empresas nacionais continuam a dominar o mercado, com participacdo de mercado de 78% em

novembro de 2016.

Muitas multinacionais farmacéuticas tém presenca na india na forma de subsididria integral,

parcerias ou aquisicdo de uma empresa indiana.
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Algumas das Empresas Farmacéuticas Internacionais Presentes na india

Eli Lilly and Co.

Pfizer

Roche Holding AG (Roche)

Novartis

Sanofi SA

Bayer AG
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EUA

EUA

Suica

Suica

Franga

Alemanha

Subsididria Integral “Eli Lilly and
Company India Pvt. Ltd.”

Sociedade limitada de capital aberto e
subsididria da Pfizer EUA “Pfizer
Limited”.

Subsidiaria Integral “Roche Scientific
Company (India) Pvt. Ltd.”

Sociedade limitada de capital aberto e
Subsididria da Novartis Suica.

Sociedade limitada de capital aberto e
subsidiaria da Sanofi and Hoechst GmbH.

Atua na india como “Bayer Zydus
Pharma”, JV entre a Bayer e Zydus
Cadila.
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3.0 Estrutura Regulatoria e Politica de Importacao

3.1 Regulamentos de Produtos Farmacéuticos na india

O Ministério da Satde e Bem-Estar da Familia do Governo da india, juntamente com suas agéncias,
ou seja, a Organizacdo Central de Controle Padrdo de Medicamentos (CDSCO) e a Controladoria-
Geral de Medicamentos da india, é a principal autoridade que regulamenta a industria farmacéutica

na india.

A producdo, venda, importacdo, exportacdo e pesquisa clinica de medicamentos na India se

enqguadra no escopo dos seguintes regulamentos:

1. Lei sobre Medicamentos e Cosméticos [Drugs and Cosmetics act], de 1940, e suas Normas,

de 1945.

A lei regulamenta a producdo, importacao, distribuicdo e venda de produtos

farmacéuticos (inclui determinados dispositivos médicos) e cosméticos.
2. Lei de Farmacia [Pharmacy act], de 1948.
# Regulamenta a profissdo de farmacéutico.
3. Lei de Medicamentos e Remédios Magicos [Drugs and Magic Remedies act], de 1954.

Regulamenta as propagandas de medicamentos relacionados a diagnéstico, cura,

=

melhora, tratamento, prevencgao de certas doengas e afecgdes prescritas.
4. Lei de Preparagao Medicinal e Higiénica [Medicinal and Toilet Preparation act], de 1956.
# Regulamenta a produgdo de produtos farmacéuticos.

5. Lei de Substancias Narcéticas e Psicotropicas [Narcotic and Psychotropic Substances act],

de 1985.

Proibe uma pessoa de produzir, fabricar, cultivar, ter posse, vender, comprar,
transportar, armazenar e/ou consumir qualquer substancia narcética ou

psicotropica.
6. Ordem de Medicamentos (Controle de Pregos), de 1995.

Estabelece a estrutura de controle de precos de medicamentos identificados como

=

essenciais de acordo com a Lista Nacional de Medicamentos Essenciais de 2011.
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Regulamentos para Importacio de Produtos Farmacéuticos na india

A importacdo de medicamentos na India é regulamentada pelo Drugs and Cosmetics act, de 1940, e

por suas normas de 1945.

O Capitulo 11l da lei estabelece as diretrizes relacionadas a importacao de medicamentos e proibe a

importacdo de qualquer produto que entre na seguinte categoria:

» Padrodes de qualidade: o medicamento deve estar dentro do padrdo estabelecido no
Segundo Anexo do Drugs and Cosmetics Act, de 1940.

» Medicamentos falsamente rotulados: qualquer medicamento que entrar no territério
indiano serd considerado falsamente rotulado se:

e Houver qualquer dano relacionado a sua cor ou revestimento ou tiver recebido pé
ou sido polido de forma a aparentar ter valor terapéutico melhor ou superior ao que
de fato tem;

e ndo estiver rotulado da forma prescrita;

e seu rotulo ou recipiente ou qualquer coisa acompanhando o medicamento possuir
qgualquer declaragao, modelo ou dispositivo que torne qualquer alegacao falsa com
relacdo ao medicamento ou que seja falsa ou enganosa.

» Medicamentos adulterados: um medicamento sera considerado adulterado se:

e Consistir, no todo ou em parte, de qualquer substancia suja, mofada ou

decomposta;

e tiver sido preparado, embalado ou armazenado em condic¢des insalubres, por meio
das quais ele pode ter sido contaminado com sujeita ou ser considerado prejudicial a
saude;

e seu recipiente for composto, no todo ou em parte, por qualquer substancia
venenosa ou prejudicial;

e contiver uma cor que ndo a prescrita;

e contiver qualquer substancia perigosa ou tdxica que podera ser prejudicial a saude;

e qualquer substancia tiver sido misturada e levar a uma piora na qualidade ou

poténcia.
» Medicamentos falsificados: um medicamento sera considerado espurio se:

e for importado com um nome que pertence a outro medicamento;

e for uma imitagcdo ou um substituto de outro medicamento ou semelhante a outro
medicamento provavelmente para esconder sua identidade;

e tiver sido substituido por outro medicamento ou substancia, no todo ou em parte;
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e propor ser o produto de um produtor a quem ele ndo pertence de fato.
> Liceng¢a de Importagdo: Para importar qualquer medicamento na india, a importadora deve

ter uma licenga de importacdo para ele.

Além disso, o Governo Central, por notificacdo no Diario Oficial, podera proibir a importacdo desse

medicamento ou cosmético, se o governo estiver convencido de que:

e o uso de qualquer medicamento provavelmente envolve qualquer risco a seres humanos ou
animais;

e o0 medicamento ndo tem o valor terapéutico alegado;

e o0 medicamento contém ingredientes e certa quantidade para os quais nao ha justificativa

terapéutica.

Procedimento para a Importacio de Produtos Farmacéuticos na india

Todas as importaces na india sdo regulamentadas de acordo com a politica de comércio exterior
formulada pelo Diretério Geral de Comércio Exterior. Contudo, a Controladoria-Geral de
Medicamentos da india (DCGI), agéncia reguladora do Ministério da Saude e Bem-Estar da Familia,

também supervisiona as importa¢des de medicamentos para a india.
Exigéncias Obrigatérias da Controladoria-Geral de Medicamentos da India (DCGI)

e Obtencao do Registro e da Licenca de Importa¢ao da Controladoria-Geral de

Medicamentos da india

Os medicamentos, independentemente da situagdo de sua patente, importados para a india s3o
regulamentados pela Controladoria-Geral de Medicamentos (india) segundo as disposicdes do Drugs
and Cosmetics Act, de 1940, e de suas Normas sobre Medicamentos e Cosméticos, de 1945, por
meio do sistema de registro e licengas de importacdo. Os critérios e o procedimento para a
concessdo do certificado de registro de medicamentos importados e a aprovacdo para a
comercializagdo de novos medicamentos foram prescritos nos termos das Normas sobre

Medicamentos e Cosméticos, de 1945.

Para fins de concessdo de Certificados de Registro, o produtor no exterior ou seu agente na india
deve fazer a solicitagdo a Controladoria-Geral de Medicamentos (india) por meio do Formuldario 40,
juntamente com as taxas especificadas, a procura¢do em favor do agente na india, as informacdes e

os compromissos especificados no Anexo D(l) e D(Il) das referidas Normas, devidamente assinados
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pelo produtor ou em seu nome. Posteriormente, o importador deve obter a licenca de importacao

da referida autoridade para importar os medicamentos registrados para importagao.

Para fins de importacdao de medicamentos recém-apresentados, ou seja, novos medicamentos, é
necessario obter uma permissdo prévia da Controladoria-Geral de Medicamentos (india) para
comercializar o medicamento no pais. O solicitante deve apresentar a solicitacdo no formulario 44,
juntamente com as taxas especificadas e os dados técnicos referentes a seguranca e a eficacia do
medicamento para obter permissdo para importar o novo medicamento para o pais. Entdo, o

solicitante deve registrar o novo medicamento para a importagdo para o pais."’

Diretrizes do Diretoério Geral de Comércio Exterior (DGFT) para a Importacao de

Produtos Farmacéuticos na india

A Lei de Comércio Exterior (Desenvolvimento e Regulamentacdo) [Foreign Trade (Development &
Regulation) Act] de 1992 e a Politica de Exportacdo e Importacdo (EXIM) regem o sistema de

importagdo e exportacdo da india.

O principal dever de todo importador da India é primeiramente obter um registro em sua autoridade
licenciante regional. Um Cddigo de Importagdo e Exportagdo (IEC) é atribuido pelo Diretor-Geral do
Departamento de Comércio Exterior ao importador, com base no qual todos os desembaragos
aduaneiros serdo concedidos ao importador. Esse processo para se tornar um importador é um
processo ndo recorrente, porém a renova¢ao deve ser exigida dependendo do estatuto social

estabelecido pela autoridade licenciante regional.

O Sistema Harmonizado (SH) da Classificagdo Comercial Indiana (ITC) classifica os produtos em trés

categorias:

1. Restrito
2. Canalizado

3. Proibido

Qualquer produto nédo especificado nas categorias acima pode ser importado livremente caso

o importador tenha obtido um IEC vdlido.

17 . Ie .
Fonte: Press Information Bureau, Governo da India

47 |Pagina



ke Ilnsmsd o

naila ~ (- . _r
K, TRADE Sua Conexdo de Negdcios e Investimento com a India « « «

Itens Restritos
Podem ser importados
somente apos a obtengdo da
Licenga de Importagdo.

Itens Canalizados
Itens que podem ser
importados apenas utilizando
métodos ou procedimentos

Itens Proibidos
Esses produtos sdo
estritamente proibidos de
serem importados para a india.

Também devem ser especificos de transporte.

descartados da forma Esses produtos podem ser Alguns exemplos desses itens

especificada pela Autoridade importados apenas por incluem: animais selvagens,

Licenciante. agéncias canalizadoras. marfim ndo processado etc.

Produtos a base de petrdleo

Uma licenga de importagdo é sao majoritariamente itens

vélida por 24 meses para bens canalizados.

de capital e 18 meses para
todos os outros produtos.

Exceto desperdicios farmacéuticos, com Cédigo SH 3006 92 00, que se enquadram em Itens
restritos, a grande maioria dos produtos farmacéuticos é importada para a india com uma Licen¢a
Geral de Exportagcdo (OGL), o que significa que nenhuma licenga especifica é exigida pelo DGFT
para importar esses produtos para a India. Contudo, conforme aplicdvel a quaisquer importages
gerais, a importadora deve obter um Cddigo de Importacéio e Exportagdo (IEC) emitido pelo

Diretor-Geral de Comércio Exterior (DGFT)™ e pelo Ministério do Comércio.

e Indianos ou cidad3dos estrangeiros devem obter um cédigo de importacao e exportacao (IEC)
por meio do registro no Diretério Geral de Comércio Exterior (DGFT)' para importar

comercialmente. O registro on-line esta disponivel.

e As importacdes para a india podem ser classificadas como: importacdes para consumo
doméstico, armazenagem, transbordo, transito, reimportacdo e importagdes para zonas
econdémicas especiais (SEZs).20 Todas as importagdes para consumo doméstico exigem a

liberagdo dos produtos apenas apds o pagamento dos tributos e encargos.

e As importadoras devem apresentar uma declaragdo de importacdo, que poderd ser

'8 O Diretério Geral de Comércio Exterior (DFGT) é a agéncia do Ministério do Comércio e da Indstria do Governo da india
responsavel por administrar leis relacionadas ao comércio exterior e investimentos estrangeiros na india.
19 0 Diretério Geral de Comércio Exterior (DFGT) é a agéncia do Ministério do Comércio e da Industria do Governo da india
responsavel por administrar leis relacionadas ao comércio exterior e investimentos estrangeiros na india.

* Uma zona econdmica especial (SEZ) é uma regido geografica com leis econ6micas mais liberais que as leis econémicas
nacionais de um pais. A india possui leis especificas para suas SEZs. A categoria “SEZ” abrange uma ampla gama de tipos
mais especificos de zonas, incluindo as Zonas de Livre Comércio (FTZ), Zonas de Processamento de Exportag¢Ges (EPZ),
Zonas Francas (FZ), Imdveis Industriais (IEs), Portos Livres, Zonas Comerciais Urbanas e outras. Uma meta principal da SEZ é
aumentar o investimento direto estrangeiro de investidores estrangeiros.
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processada manualmente ou por meio do sistema de intercdmbio de dados eletrénicos.

e A declaragdo de importacdo podera ser apresentada antes da chegada dos produtos de
forma a permitir uma liberagdo mais rapida, porém no maximo 30 dias antes da data de

chegada da embarcagdo ou da aeronave com os produtos.

e Aindia utiliza um sistema de gestdo de riscos (RMS) como medida de facilitacio do comércio

para selecionar apenas cargas de alto e médio risco para o exame da alfandega.

Documentos Obrigatérios Necessarios para Importacio de Mercadorias para a india

Lista de Documentos Obrigatorios

1. Conhecimento de Embarque/Conhecimento Aéreo
2. Fatura Comercial e Romaneio

3. Declaracao de Importacdo

Além disso, o certificado de registro obrigatério de produtos farmacéuticos e a licenca da

Controladoria-Geral de Medicamentos da india (DCGI) sdo necessdrios para as importagdes.

Segundo os procedimentos aduaneiros para importacdo e exportacdo, um importador/exportador
deve apresentar uma fatura comercial e um romaneio juntamente com o formuldrio da declaragado

aduaneira, ou seja, Declaracdo de Importacdo/Conhecimento de Embarque.

Tanto a fatura comercial quanto o romaneio sao essenciais para os fins aduaneiros, pois este facilita
a verificacdo das mercadorias para avaliar a correcdo do tributo e da quantidade, ao passo que

aquela comprova o valor das mercadorias importadas/exportadas.

O valor das mercadorias importadas é determinado com base nas Normas de Valora¢do Aduaneira
(Determinagdo do Valor das Mercadorias Importadas) de 2007. O Valor da Tarifa sobre essas
mercadorias importadas é determinado pelo Conselho Central de Tributos e Alfandega (CBEC) para

as diferentes classes de mercadorias importadas.

A indUstria farmacéutica como um todo pode ser classificada nos termos do Capitulo 30 dos Cddigos

SH. Os respectivos cddigos SH sao os seguintes:
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Cadigo SH Descrigao do Item

3001

3002

3003

3004

3005

3006
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Glandulas e outros 6rgdos para usos opoterapicos, dessecados, mesmo em po;
extratos de glandulas ou de outros 6rgdos ou das suas secregoes, para usos
opoterapicos; heparina e seus sais; outras substancias humanas ou animais
preparadas para fins terapéuticos ou profilaticos, ndo especificadas nem

compreendidas em outras posi¢oes.

Sangue Humano; Sangue Animal Preparado para Usos Terapéuticos, Profilaticos ou
de Diagndstico; Antissoros, Outras Fragoes do Sangue, Produtos Imunoldgicos
Modificados, Mesmo Obtidos por Via Biotecnoldgica; Vacinas, Toxinas, Culturas de

Microrganismos (Exceto Leveduras) e Produtos Semelhantes.

Medicamentos (Exceto os Produtos das Posi¢6es 30.02, 30.05 ou 30.06)
Constituidos por produtos misturados entre si, preparados para fins terapéuticos
ou profilaticos, mas ndo apresentados em doses nem acondicionados para venda a

retalho.

Medicamentos (exceto os produtos das posi¢des 30.02, 30.05 ou 30.06) constituidos
por produtos misturados ou ndo misturados, preparados para fins terapéuticos ou
profilaticos, apresentados na forma de doses (incluidos os destinados a serem

administrados por via percutanea) ou acondicionados para venda a retalho.

Pastas (“ouates”), gazes, ataduras e artigos analogos (por exemplo: pensos,
esparadrapos, sinapismos), impregnados ou recobertos de substancias
farmacéuticas ou acondicionados para venda a retalho para usos medicinais,

cirargicos, dentarios ou veterinarios.

Preparagdes e artigos farmacéuticos indicados nas subposi¢ées 3006.10.10 a

3006.60.90.
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3.2 Tendéncias de Importaciao e Exportacio

Ao 2016

Exportagio (USS bilhdes) 13,1
Importagdo (USS bilhdes) 1,7
Balanga Comercial no Segmento farmacéutico (Superavit) USS 12 bilhdes

Fonte: UNComtrade (www.comtrade.un.org)

3.2.1 Analise de Exportacoes

Tendéncia de Exportacido de Produtos Farmacéuticos de 5 anos

_ 2012 2013 2014 2015 2016

Exportagdo (USS bilhdes) 11,7 11,7 12,5 13,1

Fonte: UNComtrade (www.comtrade.un.org)

Tendéncia de Exportagdo de Produtos Farmacéuticos na india

14

13,1
12,5
11,7 11,6
| I I I
O I

2012 2013 2014 2015 2016

Valor em USS bilhdes
= =
H [e)] 00 o N

N

Fonte: UNComtrade (www.comtrade.un.org)

Principais Parceiros de Exportacio de Produtos Farmacéuticos da india

Pais Parceiro de Exportacdo da india Participacao no Total de Exportagoes

Estados Unidos da América 40%
Reino Unido 4%
Africa do Sul 3%
Nigéria 3%
Federagdo Russa 3%
Quénia 2%
Australia 2%
Sri Lanka 2%

Fonte: UNComtrade (www.comtrade.un.org)
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3.2.2 Analise de Importacoes

Tendéncia de Importacao de Produtos Farmacéuticos de 5 anos

Importagdo (USS bilhdes)

Fonte: UNComtrade (www.comtrade.un.org)

Tendéncia de Exportagdo de Produtos Farmacéuticos na india

1,85
1,8

1,75

1,8
1,7 1,7
1,65
1,6 1,6
1,5

2012 2013 2014 2015 2016

Valor em USS bilhdes
=
~

~
o)}

Fonte: UNComtrade (www.comtrade.un.org)

Principais Parceiros de Importacio de Produtos Farmacéuticos da india

Pais Parceiro de Importagio da india Participacdo no Total de Importagoes

Estados Unidos da América 21%
Alemanha 15%
Franca 8%
China 8%
Suiga 6%
Indonésia 5%
Bélgica 5%
Italia 1%
Dinamarca 4%
Brasil 4%
Reino Unido 4%
Republica da Coreia 2%
Austria 2%
Paises Baixos 2%
Espanha 2%
Irlanda 2%
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3.3 Tarifas e Tributos de Importacao

O Direito Alfandegdrio é um tipo de imposto indireto incidente sobre mercadorias importadas para a

india. Os tributos de importacdo normalmente sdo segmentados nas seguintes categorias na india:

e Direito Basico

e Direito Alfandegario Adicional
e Direito Compensatdrio (CVD)
e Tributo para a Educacgdo

e Tributo para a Saude — Incidente sobre certos produtos alimenticios na india

Consideramos os codigos SH abaixo para produtos farmacéuticos na india:

Caodigo SH Descri¢ao do Item Direito Alfandegario (Vigente) em Percentual

Glandulas e outros drgaos para Direito Basico: 10
usos opoterapicos, dessecados, Tributo para a Educacgdo: 2
mesmo em po; extratos de Tributo para a Educagdo Superior: 1
glandulas ou de outros drgdos ou
das suas secregdes, para usos
3001 opoterapicos; heparina e seus sais;

outras substancias humanas ou

Direito Compensatorio (CVD): 6
animais preparados para fins
terapéuticos ou profilaticos, ndo
especificadas nem compreendidas
em outras posigoes.

Direito Vigente Liquido 17,1%
Sangue Humano; Sangue Animal Direito Basico: 10
Preparado para Usos Tributo para a Educacdo: 2
Terapéuticos, Profildticos ou de Tributo para a Educacdo Superior: 1
Diagndstico; Antissoros, Outras Direito Compensatério (CVD): 6
FragGes do Sangue, Produtos

3002 Imunoldgicos Modificados,

Mesmo Obtidos por Via
Biotecnoldgica; Vacinas, Toxinas, CVD Adicional 0
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3003

3004

3005
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Medicamentos (Exceto os
Produtos das Posi¢Ges 30.02,
30.05 ou 30.06) Constituidos por
produtos misturados entre si,
preparados para fins terapéuticos
ou profildticos, mas ndo
apresentados em doses nem
acondicionados para venda a

retalho.

Medicamentos (exceto os
produtos das posi¢des 30.02,
30.05 ou 30.06) constituidos por
produtos misturados ou ndo
misturados, preparados para fins
terapéuticos ou profilaticos,
apresentados na forma de doses
(incluidos os destinados a serem
administrados por via percutanea)
ou acondicionados para venda a

retalho.

Pastas (“ouates”), gazes, ataduras
e artigos analogos (por exemplo:
pensos, esparadrapos,
sinapismos), impregnados ou
recobertos de substancias
farmacéuticas ou acondicionados
para venda a retalho para usos
medicinais, cirurgicos, dentarios

ou veterinarios.

Direito Vigente Liquido

Direito Basico:

Tributo para a Educagdo:

Tributo para a Educagdo Superior:

Direito Compensatorio (CVD):

Direito Vigente Liquido

Direito Basico:

Tributo para a Educagdo:

Tributo para a Educagdo Superior:

Direito Compensatorio (CVD):

Direito Vigente Liquido

Direito Basico:

Tributo para a Educacdo:

Tributo para a Educacgdo Superior:

Direito Compensatorio (CVD):

Direito Vigente Liquido

17,1%

10

17,1%

10

17,1%

10

17,1%
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Preparagdes e artigos Direito Basico: 10
farmacéuticos indicados nas Tributo para a Educagdo: 2
3006 subposi¢des 3006.10.10 a Tributo para a Educagdo Superior: 1
3006.60.90. Direito Compensatorio (CVD): 6
Direito Vigente Liquido 17,1%

Fonte: Icegate (www.icegate.gov.in)
3.6 Iniciativas do Governo

O Governo da india iniciou diversas medidas para promover a industria farmacéutica no pais.

Mencionamos, a seguir, algumas das principais iniciativas do governo indiano:

e O Governo da india permitiu 100% de investimento direto estrangeiro pela rota automatica
para novos produtos farmacéuticos.
e No caso de investimentos existentes, é permitido 100% de IDE pela rota governamental. Até
74% é permitido pela rota automatica e mais de 74% é permitido pela rota governamental.
e Para promover a produc¢do nacional, a estrutura de tributos invertida na industria de
dispositivos médicos foi corrigida.
= O governo reduziu o direito alfandegdrio basico para 2,5%, juntamente com a
isencdo total do Direito Especial Adicional (SAD) sobre matérias-primas, pegas e
acessdrios para a fabricagao de dispositivos médicos.
= Para incentivar a fabrica¢do nacional, o direito alfandegario bdsico sobre alguns
dispositivos médicos especificos aumentou de 5% para 7,5%.
e Para reduzir a carga de importagdes, o Gl esta estabelecendo parques de matérias-primas
em um investimento de US$10 milhes.
e Para incentivar ainda mais o setor farmacéutico nacional, o governo esta trabalhando na
avaliacdo de diversas propostas, incluindo um sistema de liberagdo padronizado para a

aprovacdo de medicamentos.
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4.0 Oportunidades para
Produtos Brasileiros
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4.0 Avaliacao de Oportunidades para Produtos Brasileiros

Com base na pesquisa da T&A, apresentamos a seguir uma tabela de avaliacdo de oportunidades

gue apresenta uma visao geral do setor farmacéutico Indiano:

Potencial de Exportacao

Segmento de Valor

Principios Ativos (PAs) \

PAs Genéricos e de Referéncia v
Formulagoes |
Biofarmacéuticos (Biossimilares) v

Potencial de Estabelecimento de uma

\l

Subsidiaria ou JV

Barreiras a Entrada v
Politica de IDE

= E permitido 100% de IDE por meio da rota automatica para novos projetos farmacéuticos.

= Para projetos farmacéuticos existentes, é permitido IDE de até 74% por meio da rota automatica e,
acima disso, por meio de aprovagao governamental.

= Visto que o segmento de PAs é o que oferece possiveis oportunidades para as empresas brasileiras
na india, um segmento-alvo poderia ser o de empresas de Formulag3o e produtores de
medicamentos Genéricos e de Referéncia.

= Uso de medicamentos sofisticados necessarios para tratar algumas doencas.
Ensaios Clinicos

= Atualmente, o segmento de ensaios clinicos é o mais forte na india em termos de especializacdo e
volume.

= Devido a uma populagdo geneticamente diversificada e a disponibilidade de médicos qualificados, a
india tem o potencial para atrair investimentos extremamente grandes para seu mercado de
ensaios clinicos.

= 1,4% dos ensaios clinicos globais é realizado na india (marco de 2015).**

21 .. .
Fonte: www.clinicaltrials.gov
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Produgdo de Principios Ativos

= Os paises MINT, México, Indonésia, Nigéria e Turquia, estdo surgindo como um mercado de
exportacdo atrativo para empresas indianas. Principalmente na Turquia, os produtos farmacéuticos
indianos sdo uma grande fonte para seus principios ativos e produtos semiacabados.

= A india em si depende da China, principalmente para oferta de PAs. Para reduzir sua dependéncia, o
Governo indiano promove agressivamente a producdo de PAs na india por meio de varios
incentivos.

= As empresas brasileiras podem avaliar uma joint venture com empresas indianas de Produtos

farmacéuticos para produgao de PAs para atender ao mercado interno e de exportagao.

Servigos de Pesquisa e Produgdo por Contrato (CRAMS)
= O segmento de CRAMS indiano, avaliado em USS 9,3 bilhdes em 2014, que deve atingir USS 19
bilhdes até 2018, possui grande potencial de investimento devido a seu baixo custo de pesquisa e

producdo de produtos.

= OS EUA atualmente consideram que a india adianta muitos de seus esforcos de pesquisa e
desenvolvimento na drea de cancer, resisténcia antimicrobiana, saude ambiental-ocupacional e
prevencao de lesdes. Isso é visto como uma forma de levar o desenvolvimento de medicamentos e

terapia para uma nova esfera no panorama de servigos de saude indiano.

= As dreas de oportunidade podem ser: colaboracdo em projetos de pesquisa, realizacdo de
treinamentos sobre desenvolvimento de tecnologias de baixo custo, descoberta e desenvolvimento
de novos agentes contra cancer, detec¢do precoce, suporte de saude eletrénico, movel e por
telefone na capacidade de saude publica dedicada ao tratamento do cancer e criacdo de registros
abrangentes de cancer.
Por exemplo,
A Roménia estd empenhada em formar parcerias com as empresas farmacéuticas indianas para
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. Ela planeja fazer parceria com a india para

obtengdo de uma licenga para venda de medicamentos indianos na Europa e parceria de pesquisa.
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5.0 Principais Influenciadores

Abaixo estdo alguns dos principais influenciadores no setor farmacéutico da india.

1 Departamento de farmacéuticos www.pharmaceuticals.gov.in
2 Indian Pharmacopoeia Commission www.ipc.gov.in

3 National Pharmaceutical Pricing Authority www.nppaindia.nic.in

4 Departamento de Politica e Promogao Industrial www.dipp.nic.in

4 Indian Pharmaceutical Association www.ipapharma.org

5 Indian Pharmacist Association www.ipa-india.com

6 Indian Drug Manufacturers Association www.idma-assn.org

7 Indian Pharmaceutical Congress Association www.scientificipca.org

8 Bulk Drug Manufacturers Association (India) www.bdmai.org
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6.0 Principais Eventos de Comércio

Apresentamos a seguir alguns dos principais eventos da indUstria Farmacéutica da India:

Indian 3-5de
Nova Anual
1 Pharma agosto de www.indianpharmaexpo.com
Délhi (Agosto)
Expo 2017 2017
Perfil do evento — O Indian Pharma 2017 é uma mostra e conferéncia internacional sobre tecnologias
e tendéncias no setor de produtos farmacéuticos, medicamentos e formulac¢des. O evento abrange
todas as facetas da producdo de farmacéuticos, de varios tipos de maquindrios de
producdo/processamento a Equipamentos Laboratoriais, Instrumentos Analiticos e PAs.
A feira realiza simultaneamente uma conferéncia de 3 dias sobre o “Futuro da Industria Farmacéutica

Indiana”. A edicdo anterior contou com a participacdao de 150 empresas no evento e mais de 6.500

visitantes.
27-30 de
CPHL & P- Anual
2 novembro de Mumbai www.cphi.com/india
MEC India (Novembro)
2017

Perfil do evento — O CPHL & P-MEC abrange os ultimos conhecimentos, tendéncias e tecnologias em
PA, FormulagGes Acabadas, Terceirizagdo, Genéricos, Excipientes e Formulacdo de Medicamentos,
Produtos Quimicos Finos e Biossimilares, Maquinario e Equipamentos farmacéuticos. O evento serve
como uma plataforma para as principais empresas de todo o mundo do setor farmacéutico para

colaborar para os negdcios.

11-13 de
abril de
Pharma Chandigarh
2017 Anual
3 Tech Expo & pharmatechexpo.com
3-5de (Abril e Agosto)
2017 Ahmedabad
agosto de
2017

Perfil do Evento — O Pharma Tech Expo é uma mostra internacional de tecnologia farmacéutica. O
evento relne produtores, compradores e consultores das indUstrias farmacéuticas e de
equipamentos laboratoriais e de embalagem em um Unico lugar e fornece uma plataforma para
desenvolvimento de rede e comercial.

O evento atraira a aten¢do de mais de 150 expositores e mais de 5 mil visitantes comerciais.
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6-8 de
Medical Anual
4 abril de Mumbai = www.medicalfair-india.com
Fair India (Margo ou Abril)
2017

Perfil do Evento — O Medical Fair India mostra instrumentos médicos, farmacéuticos e cientificos,
pesquisa e desenvolvimento. O evento fornece uma plataforma a importantes empresas que atuam
no mercado indiano de servigos de salde para mostrar seus produtos e tecnologias.

A Medical Fair India atrai mais de 450 empresas expositoras da india e do exterior e mais de 11 mil
visitantes. A feira atualmente realiza uma conferéncia técnica de 2 dias sobre infraestrutura e

planejamento hospitalar e tecnologias de dispositivos médicos

11-12 de
Anual
5 Pharmalytica agostode Hyderabad www.pharmalytica.in
(Agosto)
2017

Perfil do Evento — O evento fornece um importante mercado para produtos e servicos com toda a

cadeia de valor em segmentos de nicho na industria farmacéutica.

27-29 de
iPHEX Anual
6 abril de Hyderabad www.iphex-india.com
2017 (Abril)
2017

Perfil do Evento — A mostra atende a industria de medicamentos, farmacéuticos e servicos de Saude.
O evento atrai empresas indianas e globais e é co-organizado pela PHARMEXCIL (Conselho para
Promocao de Exportacdo de Produtos farmacéuticos da india).

A edicdo anterior contou com mais de 250 expositores com visitantes globais.
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