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RESUMO 
 
 
 
Este  trabalho  procurou  desenvolver  o  conceito  de  estratégia  institucional,  ilustrando 
sua aplicação no contexto específico da disputa de mercado pelas empresas farmacêuticas por 
ocasião  da  regulamentação  dos  medicamentos  genéricos  no  Brasil.  Estratégia  institucional 
implica  uma  compreensão  combinada  das  facetas  técnica e  institucional  do  ambiente  e  das 
organizações,  e  o  reconhecimento  da  condição  e  das  possibilidades  de  agência  como 
socialmente  construídas,  sendo  pertinente  e  relevante  para  aqueles  que  desejam  formular  e 
executar estratégias empresariais. O conceito apóia-se em elementos amplamente discutidos 
em  Teoria  Institucional  em  estudos  organizacionais,  porém  negligenciados  nas  abordagens 
predominantes no campo da Estratégia Empresarial, ancoradas em pressupostos da economia 
neoclássica.  Através  de  análise  documental  e  análise  de  conteúdo,  em  perspectiva 
longitudinal,  buscou-se  caracterizar  estratégias  institucionais  empregadas  pelos  laboratórios 
farmacêuticos, verificando-se a influência que tiveram sobre a regulamentação do setor, e o 
conseqüente  impacto  sobre  o  desempenho  econômico  das  empresas.  Os  resultados 
encontrados,  em  linha com  o  referencial  teórico desenvolvido, sugerem que  as  empresas 
empreenderam manobras institucionais, influenciando mudanças  nas “regras do jogo” ou 
fazendo  uso  delas  para  obter  ou  manter  fontes  de  rendas econômicas,  restringidas  pela 
condição  de  legitimidade  que  lhes  foi  atribuída  pelos  outros  atores.  Diversas  mudanças  na 
regulamentação  puderam  ser  associadas  às  manobras  estratégicas,  e  o  impacto  do  novo 
arranjo institucional sobre o desempenho das empresas pode ser observado. O estudo aponta a 
necessidade de incorporação de novos elementos aos processos e análises convencionais de 
estratégia de empresas, notadamente uma reflexão crítica sobre as pressões institucionais e a 
avaliação  de  respostas  estratégicas  que  possam  ser percebidas  como  legítimas  pelos  outros 
atores sociais envolvidos. 
 
Palavras-chave:  Estratégia;  Teoria  Institucional;  legitimidade;  pressões  institucionais; 
respostas estratégicas; regulamentação; setor farmacêutico. 
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ABSTRACT 
 
 
 
 
 
 
 
  The objective of this work was to develop the concept of institutional strategy, 
applying it to the specific context of the pharmaceutical market competition by the time of the 
generic  drugs regulation  in Brazil. Institutional  strategy  implies a  combined view  of the 
technical and institutional facets of both the environment and the organizations, recognizing 
that agency condition  and possibilities  are socially constructed.  It must  be  addressed  while 
formulating  or  executing  business  strategy.  The  concept  relies  on  well-known  elements  of 
institutional  theory  in  organizational  analysis,  even  though  neglected  by  business  strategy 
mainstream  theories,  anchored  on  neoclassic  economic  premises.  Through  content  and 
documental analysis, with longitudinal perspective, the study identified institutional strategies 
and  their  influence  on  regulation  accessed,  as  well  as  the  consequent  impact  on  economic 
performance of the various firms involved. In accordance to the theory framework developed, 
results  found  suggested  that  pharmaceutical  companies  performed  institutional  maneuvers, 
influencing changes in  “the  rules of  the  game” or making  use  of them  to obtain or  sustain 
sources of economic rentals. Firms´ legitimacy as perceived by the other social actors limited 
these attempts. Several changes in regulation could be associated to the strategic maneuvers 
developed, and the impact of the new institutional arrangement on the economic performance 
of  the  firms  observed.  The  study  indicates  that  new  elements  ought  to  be  included  in 
traditional business strategy processes, specially a critical analysis of institutional pressures 
and the evaluation of strategic responses that might be perceived as legitimate by the other 
social actors involved. 
 
Keywords: Strategy; Institutional Theory; legitimacy; institutional pressures; strategic 
responses; regulation; pharmaceutical industry. 




 
 
ix
LISTA DE ABREVIATURAS 
 
 
 
ABIFARMA    Associação Brasileira da Indústria Farmacêutica 
ALANAC    Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacionais 
ANVISA    Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
BNDES    Banco Nacional de Desenvolvimento Econômico Social 
BPFC    Boas Práticas de Fabricação e Controle 
CADE    Conselho Administrativo de Defesa Econômica 
CNS      Conselho Nacional de Saúde 
CPI      Comissão Parlamentar de Inquérito 
DCB      Denominação Comum Brasileira 
DCI      Denominação Comum Internacional 
FEBRAFARMA  Federação Brasileira da Indústria Farmacêutica 
FIOCRUZ    Fundação Oswaldo Cruz 
INTERFARMA  Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa 
MCT      Ministério da Ciência e Tecnologia 
MDIC     Ministério do Desenvolvimento, da Indústria e do Comércio 
MS      Ministério da Saúde 
MSF      Organização não governamental Médicos Sem Fronteiras 
OI      Organização Industrial 
RBV      Resource Based View (Visão Baseada em Recursos) 
SMJ      Strategic Management Journal 
 




 
 
x
LISTA DE ILUSTRAÇÕES 
 
 
 
Esquema 1  Modelo: Legitimidade e fontes de rendas econômicas..................................... 25 
Esquema 2  Definição das categorias analíticas do estudo.................................................. 30 
Esquema 3  Funcionamento esperado para o mercado de medicamentos genéricos........... 69 
Esquema 4  Medidas visando corrigir ou estimular o desenvolvimento do mercado de 
medicamentos genéricos................................................................................ 110 
 
Gráfico 1  Porcentagem de registros de medicamentos genéricos acumulados por 
laboratório........................................................................................................ 71 
Gráfico 2  Participação porcentual de vendas de medicamentos genéricos no mercado  
total de medicamentos (em unidades vendidas)............................................... 89 
Gráfico 3  Número acumulado de registros de fármacos e medicamentos genéricos....... 90 
Gráfico 4  Credibilidade das fontes de informação na divulgação de medicamentos 
genéricos...........................................................................................................98 
Gráfico 5  Resultado agregado das empresas farmacêuticas entre 1998 e 2003............. 112 
Gráfico 6  Genéricos como regulador de mercado. Estratégia de desconto das marcas. 114 
Gráfico 7  Participações de mercado em medicamentos genéricos, final de 2004, 
agrupados por estratégia percebida................................................................ 116 
 
Quadro 1  Pressões institucionais percebidas.................................................................... 63 
Quadro 2  Impactos percebidos com relação ao arranjo institucional vigente.................. 66 
Quadro 3  Respostas estratégicas esperadas...................................................................... 67 
Quadro 4  Foco das manobras institucionais destinadas a deter o avanço dos genéricos. 87 
Quadro 5  Problemas detectados e soluções encontradas para a implementação dos 
genéricos segundo a ANVISA........................................................................109 
Quadro 6  Mudanças na legislação associadas às manobras institucionais .....................111 




 
 
xi
LISTA DE TABELAS 
 
 
 
Tabela 1  Comparação da participação porcentual de vendas de medicamentos genéricos 
e de seu medicamento de referência na classe terapêutica em que concorrem 
(em unidades vendidas)........................................................................................ 89 
Tabela 2  Medicamentos Genéricos. Investimentos realizados e a realizar, 2002..............101 
Tabela 3  Participação porcentual dos genéricos no faturamento de cada laboratório...... 102 
Tabela 4  Evolução das vendas no mercado farmacêutico brasileiro, 1997 a 2006........... 113 
Tabela 5  Maiores laboratórios segundo a participação de vendas no mercado 
farmacêutico nacional........................................................................................ 117 




 
 
xii
SUMÁRIO 
 
 
1.  INTRODUÇÃO .................................................................................................................1 
1.1. Apresentação do tema................................................................................................1 
1.2. Formulação do problema ...........................................................................................3 
2.  QUADRO TEÓRICO DE REFERÊNCIA ........................................................................7 
2.1. O campo da Estratégia Empresarial...........................................................................7 
2.2. A Teoria Institucional e a discussão de agência e estrutura.....................................11 
2.3. Pressões institucionais e o espaço para respostas estratégicas.................................16 
2.4. Legitimidade como recurso estratégico ...................................................................18 
2.5. Estratégia institucional.............................................................................................20 
2.6. Incorporação de elementos de Teoria Institucional em Estratégia Empresarial......22 
3.  METODOLOGIA............................................................................................................29 
3.1. O problema de pesquisa...........................................................................................29 
3.2. Definição das variáveis (categorias analíticas)........................................................30 
3.3. Delineamento e delimitação da pesquisa .................................................................35 
4.  LEVANTAMENTO DE DADOS ...................................................................................38 
4.1. A regulamentação dos medicamentos genéricos .....................................................38 
4.2. A CPI dos Medicamentos ........................................................................................39 
4.3. O tema dos medicamentos genéricos na mídia e em revistas especializadas ..........40 
4.4. Informações e análises sob a perspectiva das Ciências da Saúde............................41 
4.5. Estudos e análises sobre a estrutura e a dinâmica do setor......................................42 
5.  ANÁLISE DOS DADOS.................................................................................................46 
5.1. Contexto ambiental ..................................................................................................46 




 
 
xiii
 

5.1.1.  A estrutura do setor farmacêutico e os lucros acima da média..........................46 
5.1.2.  A pressão sobre os gastos públicos e os aumentos de preços............................48 
5.1.3.  O acordo TRIPS e a Lei das Patentes no Brasil................................................50 
5.1.4.  A Política Nacional de Medicamentos...............................................................52 
5.1.5.  A deterioração da balança comercial do setor farmacêutico .............................53 
5.2. Atores e pressões institucionais percebidas .............................................................54 
5.2.1.  Identificação dos atores no processo de implantação da política ......................54 
5.2.2.  Genéricos: um objetivo compartilhado pelos atores no Poder Público .............55 
5.2.3.  Laboratórios multinacionais, nacionais e as suas associações...........................56 
5.2.4.  A classe médica .................................................................................................58 
5.2.5.  Demais atores.....................................................................................................60 
5.2.6.  Pressões institucionais percebidas .....................................................................63 
5.3. Estratégias institucionais empregadas .....................................................................67 
5.3.1.  Possíveis respostas estratégicas .........................................................................67 
5.3.2.  O desenvolvimento esperado para o mercado dos genéricos.............................68 
5.3.3.  O leque de estratégias identificado ....................................................................70 
5.3.4.  Boicote aos medicamentos genéricos ................................................................72 
5.3.5.  Detenção do avanço dos genéricos ....................................................................75 
5.3.6.  Ambiguidade como oportunidade......................................................................91 
5.3.7.  Credibilidade na onda dos genéricos ...............................................................100 
5.4. Avaliação da influência das estratégias no processo de regulamentação ..............107 
5.5. Avaliação do impacto no desempenho econômico das empresas..........................112 
6.  CONCLUSÕES E RECOMENDAÇÕES .....................................................................119 
BIBLIOGRAFIA .................................................................................................................123 
GLOSSÁRIO .......................................................................................................................141 




 
 
1
 

1.  INTRODUÇÃO 
 
 
1.1. Apresentação do tema 
 
Estratégia institucional é um conceito relativamente novo, e ainda pouco conhecido ou 
citado no campo de Estratégia Empresarial, especialmente na literatura de negócios. Apóia-se 
em  pressupostos  distintos  daqueles  que  suportam  as  correntes  dominantes  de  pensamento 
desse campo; expõe o risco ou a fragilidade da posição de empresas sustentando um domínio 
puramente econômico de mercado, ao mesmo tempo, descortina um leque de possibilidades 
de ação estratégica para as empresas e os demais atores envolvidos com suas operações. 
Dois aspectos fundamentais distanciam o novo conceito da concepção tradicional ou 
dominante de estratégia empresarial, como aqui se procurou definir. Estratégia institucional 
implica  uma  compreensão  combinada  das  facetas  técnica e  institucional  do  ambiente  e  das 
organizações,  e  o  reconhecimento  da  condição  e  das  possibilidades  de  agência  como 
socialmente construídas. 
O  que  se  propõe,  portanto,  é  a  adoção  de  uma  perspectiva  mais  sociológica  para  o 
processo de formulação e  gestão de estratégia, neste caso, apoiada no referencial da Teoria 
Institucional em estudos organizacionais. O contraste com as premissas da teoria econômica 
tradicional quanto ao comportamento dos agentes econômicos, fundamento das vertentes 
teóricas ainda dominantes no campo da Estratégia Empresarial, é evidente. 
Amplia-se  nesta  abordagem  o  escopo  da  estratégia.  A  análise  do  ambiente  técnico, 
visando obtenção de fontes de rendas econômicas, não é mais considerada suficiente. Passa a 
ser necessário atentar para as condições institucionais do ambiente, na busca e sustentação de 
legitimidade perante os demais atores envolvidos, recurso essencial para possibilitar manobras 
estratégicas  visando  estabelecer  ou  manter  as  “regras  do  jogo”  de  maneira  favorável  à 
empresa. 
Neste  trabalho,  procurou-se  desenvolver  o  conceito  de  Estratégia  Institucional, 
demonstrando  que  uma  compreensão  combinada  das  facetas  técnica  e  institucional  do 
ambiente e das organizações, bem como da condição e possibilidades de agência, é pertinente 
e relevante para aqueles que desejam formular e executar estratégias empresariais. Confirma-
se,  assim,  a  necessidade  de  uma  forte  conexão  teórica  entre  os  campos  de  Teoria 




[image: alt] 
 
2
 

Organizacional e Estratégia Empresarial
1
. 
Embora existam diversos trabalhos sobre escolha estratégica e pressões institucionais, 
são escassos os  que articulam  argumentos institucionalistas vis  a  vis as  diferentes vertentes 
teóricas de Estratégia Empresarial, em especial visando formulação e execução da estratégia. 
A  discussão  com  relação  ao  desenvolvimento  de  estratégias  institucionais  em 
organizações empresariais  na  literatura  é  incipiente,  mas  não  inédita,  como  será  visto  mais 
adiante. Também há  que se  destacar  uma literatura expressiva e crescente sobre reputação, 
intimamente relacionada com a  legitimidade, que já  coleciona evidências importantes de 
relação com o desempenho econômico das firmas, como se procurou aqui desenvolver. 
As contribuições deste trabalho podem ser destacadas como sendo o desenvolvimento 
de  um  referencial  de  análise  em  estratégia  empresarial  que  incorpora  elementos  da  Teoria 
Institucional  em  estudos  organizacionais,  e  a  investigação  empírica  que  se  realizou, 
exemplificando  os  argumentos  teóricos  desenvolvidos,  através  da  caracterização  de 
estratégias institucionais empregadas por organizações empresariais; verificou-se desta forma 
as  relações  entre  legitimidade,  fontes  de  rendas  econômicas  e  desempenho  econômico  das 
firmas. 
Como  implicação prática deste estudo,  observa-se  a necessidade  de incorporação de 
novos elementos aos processos e análises convencionais de estratégia de empresas, tais como 
uma reflexão crítica sobre as pressões institucionais, e a avaliação de respostas estratégicas 
que possam ser percebidas como legítimas pelos outros atores sociais envolvidos. 
Outra  implicação  prática  importante  decorre  das  evidências  de  que  disputas  por 
mudanças nos arranjos institucionais constituem um aspecto central à estratégia das empresas 
e  de  que  a  legitimidade  é  uma  condição  ou  recurso  necessário  para  desenvolver  manobras 
estratégicas; na medida em que os gestores e demais atores sociais envolvidos se informam a 
este respeito, passam a conceber e perceber movimentos estratégicos das empresas segundo 
uma nova ótica. 
 
 
 
1
  Este  trabalho  tem  a  mesma  intenção  que  o  trabalho  desenvolvido  por  Machado-da-Silva  e  Fonseca  (1999), 
conciliando  as  perspectivas  microeconômica  (padrões  concorrenciais)  e  sociológica  (padrões  institucionais), 
como definidas por aqueles autores. Busca, porém, o diálogo mais específico entre as principais vertentes de 
Estratégia  Empresarial  e  a  Teoria  Institucional,  enfatizando  legitimidade  e  o  desenvolvimento de  estratégias 
deliberadas que contemplem ambas as facetas - técnica e institucional – do ambiente. 
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1.2. Formulação do problema 
 
As fontes de rendas econômicas, tais como definidas no referencial predominante em 
estratégia empresarial, são suficientes para a obtenção e manutenção de  retornos superiores 
pelas empresas? 
O referencial teórico desenvolvido neste trabalho, incorporando elementos da Teoria 
Institucional  em  estratégia  empresarial,  sugere  que  a  resposta  seja  negativa.  O  escopo  e  o 
alcance  da  estratégia  empresarial  não  devem  se  confinar  a  uma  orientação  econômica.  O 
desempenho econômico das firmas pode vir a ser substancialmente alterado por mudanças nos 
arranjos institucionais, o que demanda estratégias para manter ou modificar aqueles arranjos 
em  condições  favoráveis  à  empresa;  este  esforço  deve  ser  empreendido  ainda  que  a 
capacidade de articulá-las intencionalmente esteja limitada pela racionalidade, condições de 
agência e imersão social do próprio gestor. 
O  desenvolvimento  dessas  estratégias  demanda  a  compreensão  de  conceitos  ou 
elementos que não compõem o repertório convencional de estratégia empresarial, discutidos 
na revisão teórica que se segue, a partir de contribuições encontradas na Teoria Institucional, 
ou mesmo no campo mais amplo da Teoria das Organizações ou da Sociologia. 
Esta dissertação teve como objetivo geral de pesquisa confirmar a pertinência do que 
foi exposto anteriormente, atendo-se mais precisamente, e de forma mais restrita, a: 
–  Identificar  estratégias  institucionais  empregadas  por  laboratórios 
farmacêuticos
2
  ao  longo  da  regulamentação  da  produção  e  venda  de 
medicamentos  genéricos  no  Brasil,  verificando  suas  influências  sobre  as 
mudanças  na  legislação  e  o  impacto  deste  processo  no  desempenho 
econômico daquelas organizações. 
Como objetivos específicos deste trabalho, podem ser apontados: 
–  Descrever  o  contexto  ambiental  do  setor,  em  especial  reconhecer  os 
principais  atores  e  as  pressões  percebidas  nas  esferas  de  influência 
pertinentes ao tema em questão; 
–  Identificar  e  caracterizar  as  estratégias  institucionais,  argumentos  e  os 
principais recursos empregados pelas empresas na disputa em questão; 
 
 
2
 Neste trabalho, refere-se a empresas farmacêuticas e laboratórios farmacêuticos como sinônimos. 
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–  Analisar  mudanças  na  legislação,  e  identificar  os  possíveis  impactos  ou 
influências das estratégias institucionais empregadas pelas empresas; 
–  Avaliar  o  impacto  das  estratégias  institucionais  e  das  mudanças  na 
legislação sobre o desempenho econômico das empresas. 
Estabeleceu-se então, como problema de pesquisa: 
–   Em  face  do  contexto  ambiental  e  dos  recursos  das  empresas,  tendo  em 
vista  os  esquemas  interpretativos  de  seus  dirigentes,  as  estratégias 
institucionais  adotadas  pelos  laboratórios  farmacêuticos  por  ocasião  da 
regulamentação da produção e venda de medicamentos genéricos no Brasil 
influenciaram  mudanças  na  legislação  e  provocaram  impacto  no 
desempenho econômico daquelas organizações? 
Adicionalmente,  formulou-se  um  modelo  preliminar  e  tentativo  de  posicionamento 
competitivo  de firmas, com o  objetivo  de  integrar  os  argumentos  de vantagem  competitiva 
baseados  em  fontes  de  rendas  econômicas  e  os  argumentos  institucionalistas  orientados 
também por aspectos de legitimação da conduta dos atores. 
Para  desenvolver  este  trabalho  foi  escolhido  intencionalmente  o  setor  farmacêutico, 
cujo  ambiente  de  negócios  combina  tanto  a  faceta técnica  como  institucional  de  forma 
expressiva (SCOTT; MEYER, 1991). O caso da regulamentação dos medicamentos genéricos 
foi  emblemático,  pois  implicou  justamente  no  comprometimento  de  fontes  de  rendas 
econômicas  de  empresas  farmacêuticas  inovadoras,  ao  mesmo  tempo  em  que  conferiu 
legitimidade a algumas outras empresas farmacêuticas, possibilitando-lhes adquirir recursos e 
constituir fontes de rendas econômicas a partir da nova regulamentação. 
As empresas farmacêuticas têm como principais fontes de renda econômica as patentes 
que desenvolvem  ou licenciam. O  reconhecimento destas patentes  sempre foi motivo de 
controvérsia e recebia tratamento diferenciado na legislação de cada país, até recentemente
3
. 
A questão pode ser colocada, em termos gerais, da seguinte forma: a argumentação a favor 
das empresas farmacêuticas inovadoras defende que a patente dá à empresa o devido usufruto 
de  sua  inovação,  o  que  lhe  garante  retorno  financeiro  e  incentiva  novos  investimentos  em 
pesquisa; a argumentação em contrário considera  que as patentes criam imperfeições de 
mercado que permitem margens de lucro extraordinárias das empresas, tendo contrapartidas 
 
 
3
 TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), resultado final da rodada 
Uruguai do GATT (General Agreement on Trade and Tariffs), 1994. 
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sociais negativas: a limitação do acesso aos medicamentos (pelo seu preço) e a pressão sobre 
os gastos públicos ou os custos de saúde privados. (BASTOS, 2005; FRENKEL, 2002; 
NEGRI; GIOVANNI, 2001; SILVA, 2004, MSF, 2006; MARQUES, 2002). 
Expirada uma  patente,  podem surgir medicamentos  concorrentes ao medicamento 
inovador,  isto  é,  cópias.  Mas  esta  concorrência  pode  ser  limitada  devido  às  reputações  de 
qualidade do laboratório inovador e do laboratório imitador, ou mesmo pelo hábito prescritivo 
dos médicos, que confiam no medicamento original. Consumidores ou mesmo médicos têm 
dificuldades  para  se  assegurar  das  características  e  efeitos  potenciais  de  um  medicamento; 
esta assimetria de informação é outra fonte de renda econômica para empresas e produtos com 
boa  reputação  (SILVA,  R.  2004;  ROMANO,  R.;  BERNARDO,  2001;  CPI,  2000).  É 
justamente  neste  aspecto  que  se  percebe  o  impacto  dos  medicamentos  genéricos  no 
desempenho econômico de empresas  farmacêuticas inovadoras;  em tese,  o medicamento 
original e o genérico são intercambiáveis, sendo a qualidade assegurada pelos testes exigidos 
quando do registro dos medicamentos junto ao órgão competente. 
Os  medicamentos  genéricos  têm  sido  adotados  como  instrumento para  redução  de 
preços  de  medicamentos  e/ou  de gastos  públicos  com  políticas  de  saúde  em  um  número 
expressivo de países há mais de vinte e cinco anos (BERMUDEZ, 1994; MARQUES, 2002). 
No Brasil, uma primeira tentativa, mal sucedida, havia sido feita através do Decreto 793, em 
1993 (BRASIL, 1993). Em 1999, voltava-se à carga com o tema, em um momento em que se 
observava  uma  alta  muito  expressiva  nos  preços  dos  medicamentos  ao  longo  dos  anos 
anteriores.  (QUEIROZ;  GONZALES,  2001;  FRENKEL,  2001;  CPI,  2000).  Naquele 
momento,  portanto,  as  rendas  econômicas  das  empresas  farmacêuticas  inovadoras 
encontravam-se sob risco; houve de fato extensiva regulamentação, provocando uma mudança 
notável no cenário de competição no setor farmacêutico brasileiro, que foi investigada neste 
trabalho. 
A proposição  de investigar a  conduta estratégica do setor  farmacêutico  sob uma 
perspectiva institucionalista não é, contudo, inédita; em estudo recente, Trullen e Stevenson 
(2006) analisaram como companhias farmacêuticas responderam estrategicamente a pressões 
relacionadas com  escândalos  sociais. As  respostas  encontradas  não foram  passivas,  mas 
compreenderam o decoupling de atividades técnicas dos comunicados sobre novas políticas, 
retardando  a  implantação  de  concessões  prometidas,  e  evidenciaram  que  aquelas  empresas 
utilizaram pressões institucionais no seu campo organizacional como meio para perseguir seus 
próprios interesses econômicos. 
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A  relevância  da  conexão  entre  estratégia  e  regulamentação  no  setor  farmacêutico  é 
apontada pela consultoria em estratégia McKinsey Co.; em seu estudo, argumenta-se que as 
companhias devem considerar a regulamentação de suas indústrias como um elemento chave 
em  seu  negócio;  o  setor  farmacêutico  é  considerado  um  dos  mais  impactados  por 
regulamentação,  e,  portanto,  mais  propensos  a  incorporá-la  em  sua  gestão  estratégica 
(BEARDSLEY, BRUGOV, ENRIQUEZ, 2005). 
Por fim, cabe mencionar que a escolha do processo de regulamentação dos genéricos 
no setor farmacêutico brasileiro também foi estimulada pela disponibilidade de informações e 
de trabalhos acadêmicos sobre o tema, tanto no que diz respeito aos aspectos conjunturais e 
políticos  envolvidos  na  regulamentação  dos  genéricos  (DIAS,  2003;  FRANÇA,  2005; 
SUTTON, 2004), como de seus impactos  econômicos (NISHIJIMA, 2003; VALENTIM, 
2003), ou mesmo sobre as estratégias empresariais adotadas face à nova regulamentação (DI 
BATTISTI, 2003). 
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2.  QUADRO TEÓRICO DE REFERÊNCIA 
 
 
A revisão teórica e a argumentação que  se encontram desenvolvidas  nesta seção 
estabelecem um quadro de referência, aplicado através de análise documental e de conteúdo 
de um caso empírico, em perspectiva longitudinal, objeto desta dissertação. Constituem um 
esforço  preliminar  para  a  concepção  futura  de  um  modelo  de  referência  em  Estratégia 
Empresarial que possibilite tratar o tema incorporando as contribuições percebidas na Teoria 
Institucional. 
O  roteiro  deste  esforço  tem  como  ponto  de  partida  o  reconhecimento  do  campo  da 
estratégia  empresarial  e  suas  escolas  de  pensamento  mais  conhecidas,  após  o  que  são 
introduzidos  elementos  e  questões  tratados  pela  Teoria  Institucional  em  análise 
organizacional. A questão da agência é trabalhada mais detalhadamente, pela intenção deste 
trabalho de  explorar as possibilidades de  ação estratégica por  parte das organizações. A 
discussão  sobre  as  pressões  institucionais  e  o  espaço  para  respostas  estratégicas  conduz  à 
constatação do papel central da legitimidade, e a necessidade de sua discussão como recurso 
estratégico. Estratégia institucional é então delineada, com argumentação quanto às suas 
possibilidades e limitações. Ao final, esboça-se uma possível incorporação dos elementos de 
Teoria  Institucional  aos  referenciais  de  Estratégia  Empresarial  que  foram  apresentados 
inicialmente.  Procura-se  atentar  para  outros  temas  correlatos  de  pesquisa  no  campo  da 
administração,  que confirmam  os  argumentos  desenvolvidos  neste trabalho,  e  que  podem 
contribuir para o esforço de integração futura que se recomenda. 
 
2.1. O campo da Estratégia Empresarial     
 
Dada a diversidade de vertentes teóricas em Estratégia Empresarial, cabe apresentá-las 
sucintamente, salientando os diversos pressupostos e hipóteses que as diferenciam. 
Segundo  Vasconcelos  e  Cyrino  (2000),  o  campo  da  Estratégia  Empresarial  se 
desenvolve  a  partir  da  compreensão  (e  busca)  de  vantagem  competitiva  associada  com  as 
imperfeições  de  mercado.  O  conceito  de  estratégia  seria  desnecessário,  até  mesmo 
disfuncional,  caso  o  mercado  funcionasse  em  concorrência  perfeita,  tal  como  descrito  no 
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arcabouço conceitual da economia neoclássica. De que adiantaria a estratégia se as decisões 
das  firmas  se  concentrassem  na  alocação  de  recursos  fungíveis  entre  alternativas  finitas  e 
conhecidas  por  todos,  com  tecnologia  e  know-how  dados  e  com  processos  de  difusão  de 
maneira perfeitamente fluída? 
A  influência  da  economia  no  campo  da  Estratégia  Empresarial  tem  sido  muito 
significativa (BESANKO ET AL, 2000; RUMELT; SCHENDEL; TEECE, 1991). Ghemawat 
(2002),  por  exemplo,  delineia  o  desenvolvimento  histórico  desse  campo  com  ênfase  quase 
exclusiva de cunho econômico, sem referências significativas a possíveis influências culturais 
e cognitivas. 
Já  na  primeira  metade  do  século  XX,  os  desvios  das  premissas  do  modelo  de 
concorrência  perfeita,  ou  imperfeições  de  mercado,  são  explorados  na  vertente que  ficou 
conhecida como Organização Industrial (BAIN, 1956; MASON, 1939) e, mais recentemente 
por Caves (1980) e Porter (1980,1985). A exploração destas imperfeições oferece uma base 
para  a  vantagem  competitiva  entendida como  a  obtenção  de rendas  “de  monopólio”,  em 
mercados pouco concorrenciais, e pelo posicionamento favorável em grupos estratégicos 
(CAVES;  PORTER,  1977).  Esta  vertente  teórica  é,  em  termos  absolutos,  predominante  no 
estudo  das  principais  referencias  em  administração  estratégica  citadas  no  Strategic 
Management  Journal  -  SMJ  (RAMOS-RODRIGUEZ;  RUIZ-NAVARRO,  2004),  mas  vem 
perdendo sua primazia a partir da década de 90. 
A idéia que as diferenças qualitativas das empresas possam ser atribuídas a recursos 
específicos  representa  uma  divergência  central  com  as  teorias  focalizadas  na  estrutura  da 
indústria
4
, que atribuem as variações entre as empresas a fatores externos a elas. A partir da 
década de oitenta, acadêmicos alinhados  com a vertente da Organização Industrial e os 
defensores da Visão Baseada em Recursos (Resource Based View - RBV) iniciam um incisivo 
debate. Na perspectiva  da RBV, como  apresentado originalmente por  Penrose (1959), e 
posteriormente  por Wernerfelt  (1984),  Peteraf  (1993),  Barney  (1986; 1991),  as fontes  de 
vantagem competitiva das firmas encontram-se, primariamente, nos recursos e competências 
das firmas individuais e, apenas secundariamente, na estrutura das indústrias nas quais elas se 
posicionam. 
A perspectiva de vantagem competitiva derivada de imperfeições de mercado mantém-
 
 
4
 O termo indústria é frequentemente utilizado na literatura de Estratégia Empresarial para denominar o setor de 
atividade  econômica  em  que  determinada  empresa  atua;  preserva-se  esta  terminologia  na  articulação  do 
referencial teórico,  adotando-se preferencialmente o termo  setor  para a definição  do  problema de pesquisa e 
posterior condução da investigação empírica. 
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se  na  RBV,  porém  desloca-se  do  mercado  de  produtos  para  o  mercado  de  recursos 
(BARNEY, 1986; 1991) e se reflete em rendas “ricardianas”, constituindo a base para uma 
possível nova teoria da firma (CONNER, 1991). Esta vertente alcançou posição central nos 
referenciais  teóricos  dos  trabalhos  do  SMJ  a  partir  da  segunda  metade  dos  anos  noventa 
(RAMOS-RODRIGUEZ; RUIZ-NAVARRO, 2004). 
O  processo  de  desenvolvimento  de  acumulação  de  recursos  nas  organizações  é 
discutido por Dierickx e Cool (1989) e desenvolvido teoricamente por Teece, Pisano e Shuen 
(1997) sob  a perspectiva  de Capacidades  Dinâmicas.  Partindo  da concepção  geral da firma 
como um conjunto de recursos, este modelo analisa as relações entre os processos de decisão, 
as ações empreendidas e as conseqüências gerenciais, em termos da formação, conservação e 
destruição de recursos, “em um mundo Schumpeteriano de competição baseada na inovação, 
concorrência baseada em preço/performance, retornos crescentes e na destruição criativa de 
competências  existentes.”  (TEECE;  D.J.;  PISANO,  G.;  SHUEN,  A,  1997,  p.509,  tradução 
nossa; SCHUMPETER, 1934).
 
Enfatiza-se  desta  maneira  o  papel  da  gestão  estratégica  na  adaptação  e  na 
reconfiguração dos recursos e habilidades organizacionais para enfrentar as exigências de um 
ambiente externo dinâmico e mutável. Assim, diferentemente das abordagens da OI e RBV, a 
ótica  das  Capacidades  Dinâmicas  abre uma  importante  possibilidade  de  convergência  entre 
estratégia  e  teoria  organizacional  (VASCONCELOS;  CYRINO,  2000),  que  suporta  a 
argumentação desenvolvida ao longo deste trabalho. 
Rumelt, Schendel e Teece (1991) destacam  a  Economia de Custos de Transação 
(COASE,  1937;  WILLIAMSON,  1985;  NORTH,  1993)  como  ponto  de  aproximação  entre 
Estratégia Empresarial, Economia e Teoria das  Organizações, ao considerar a racionalidade 
limitada  (SIMON,  1997;  MARCH,  1978),  o  comportamento  oportunista  e  o  papel  das 
instituições para a redução da incerteza (NORTH, 1993). A análise de custos de transação é 
uma abordagem interdisciplinar que se propõe a combinar economia, teoria organizacional e 
direito contratual, com ênfase na tradução das implicações de racionalidade limitada e papel 
das instituições  em termos  de eficiência  e  custo.  No  entanto, o  pensamento  econômico 
permanece predominante, como salienta Granovetter (1985) em sua crítica a esta perspectiva. 
Ao  desenvolver  um  panorama  do  campo  da  Estratégia  Empresarial,  Mintzberg, 
Ahlstrand e Lampel (2000) fazem referência a dez “escolas” de pensamento estratégico. Parte 
delas seria caracterizada por sua orientação prescritiva, isto é, estariam preocupadas em como 
devem ser formuladas as estratégias e qual deveria ser seu conteúdo (escolas do “desenho”, do 
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“planejamento” e do “posicionamento”).  Outra  parte das escolas  teria caráter descritivo, 
focadas no processo de formulação das estratégias (escolas “empreendedora”, “cognitiva”, do 
“aprendizado”, do “poder”, “cultural” e “ambiental”). Apontam também a existência de uma 
escola  da  “configuração”,  pela  qual  advogam,  e  que  se  apresenta  como  uma  tentativa  de 
síntese das demais: - valoriza o planejamento, mas reconhece suas limitações; segundo esta 
escola, a estratégia ora se dá de forma deliberada, ora de forma emergente. Os autores 
defendem que, ao longo da implementação de uma estratégia, uma série de acontecimentos a 
desvia  de  seu  curso  originalmente  idealizado,  eventualmente  abrindo  espaço  para  o 
surgimento de novos padrões que podem implicar novas estratégias (estratégias emergentes). 
Uma estratégia emergente é, essencialmente, uma estratégia não planejada, uma linha de ação 
que  só  é  percebida  como  estratégica  pela  organização  à  medida  que se  desenrola  ou  até 
mesmo depois que já aconteceu (MARIOTTO, 2003; MINTZBERG, 1978). 
Da mesma  forma  que  Vasconcelos  e  Cyrino  (2000),  podemos  perceber  também  em 
Mintzberg,  Ahlstrand  e  Lampel  a  proposição  de  certa  convergência  entre  o  campo  da 
Estratégia Empresarial e a Teoria das Organizações. Esta posição fica ainda mais explícita em 
um trabalho anterior de Mintzberg (1994), no qual o autor aponta um conjunto de falácias do 
planejamento estratégico: 
a) A falácia da pré-determinação: previsibilidade do ambiente, do curso da ação e das 
suas conseqüências; 
b) A falácia do descolamento: isenção e visão objetiva da realidade pelo estrategista; e, 
c) A falácia da formalização: a possibilidade de formalização da estratégia e do seu 
processo de implantação. 
Na tentativa de organizar uma exposição sobre a diversidade do campo da Estratégia 
Empresarial, Whittington (2002)  apresenta quatro perspectivas  genéricas  sobre estratégia:  – 
clássica,  evolucionária,  processual  e  sistêmica,  diferindo  entre  si  em  termos  de  resultados 
(para  o  quê  serve  a  estratégia  –  foco  econômico  ou  pluralidade  de  objetivos)  e  processos 
(como ela é desenvolvida – deliberada ou emergente). Interessante destacar, em linha com o 
presente trabalho, que a principal mensagem da perspectiva sistêmica é que a estratégia “deve 
ser sensível do ponto de vista sociológico” (WHITTINGTON, 2002, p.44). 
Whittington  aponta  que  estas  diferentes  perspectivas,  cada  qual  com  implicações 
distintas  para  a  ação  gerencial,  são  todas  capazes  de  acumular  um  corpo  significativo  de 
evidências a seu favor. Diante desta ambigüidade, cabe ao gestor escolher a descrição teórica 
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da  atividade  e do  ambiente  humanos  que se  encaixam  melhor  com sua  própria visão  de 
mundo, sua teoria da ação pessoal (ARGYRIS; SCHON, 1978). 
O  campo  da  Estratégia  Empresarial,  como  descrito,  compreende  múltiplas  vertentes 
teóricas; há pouco consenso, o que talvez ajude a explicar os baixos níveis de produtividade 
acadêmica,  recentemente  observados  (BOYD;  FINKELSTEIN;  GOVE  2005;  PFEFFER, 
1993). Mesmo com esta diversidade, entretanto, não se encontram trabalhos que dêem ênfase 
a aspectos relacionados à dinâmica e relevância das instituições no processo de formulação e 
execução  de  estratégias.  Uma  evidência  desta  assertiva  pode  ser  encontrada  no  estudo 
empírico de Ramos-Rodrigues e Ruiz-Navarro (2004), que não identificou qualquer referência 
especificamente associada à Teoria Institucional entre as citações mais freqüentes de trabalhos 
no SMJ. 
É a partir deste reconhecimento do campo  de Estratégia Empresarial que o presente 
trabalho procura introduzir a discussão quanto aos elementos e questões abordados pela 
Teoria Institucional que  podem contribuir para os processos de formulação  e gestão de 
estratégia visando obtenção de fontes de rendas econômicas. 
 
 
2.2. A Teoria Institucional e a discussão de agência e estrutura 
 
A contribuição distintiva da Teoria Institucional para o estudo das organizações reside 
na  identificação  de  mecanismos  causais  que  levam  à  persistência  e  à  mudança 
organizacional,  que  têm  como  base  o  entendimento  subconsciente  que  os  atores 
organizacionais compartilham, independentemente de seus interesses. (DiMAGGIO, 1988). 
A  Teoria  Institucional  se  expande  no  cenário  das  organizações  na  década  de  1970, 
como extensão da revolução intelectual da década anterior, que introduziu a concepção de 
sistemas  abertos  em  estudos  organizacionais  (KATZ;  KAHN,  1966;  THOMPSON,1967), 
apontando a importância do contexto ou ambiente na medida em que restringia, moldava ou 
possibilitava  a renovação  das organizações. “as  organizações passam  a  ser  vistas  não 
apenas como sistemas de produção, mas sistemas sociais e culturais.” (SCOTT, 2001 p.XX, 
tradução nossa). 
 
Uma influência a ser destacada é a obra de Berger e Luckmann ([1967] 1998), na qual 
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a  realidade  social  é  caracterizada  como  um  contínuo  de  tipificações  que  são  apreendidas, 
progressivamente  anônimas  na  medida  em  que  se  distanciam  do  momento  e  das 
circunstâncias  em  que  se  originam.  A  estrutura  social  é  considerada  a  soma  dessas 
tipificações  e  dos  padrões  recorrentes  de  interação  estabelecidos  por  meio  delas,  e  a 
institucionalização  se  verifica  justamente  quando  ocorre  a  tipificação  recíproca  de  ações 
habituais  por  tipos  de  atores.  O  mundo  institucional  é  experimentado  como  realidade 
objetiva,  em  um  processo  dialético  contínuo,  com  três  “momentos”:  exteriorização 
(sociedade como um produto humano), objetivação (sociedade é dada como uma realidade 
objetiva)  e  interiorização  (o  homem  como  um  produto  social).  Alertam  os  autores, 
entretanto, que a instituição assemelha-se a um script e a realização do drama depende do 
repetido desempenho dos papéis por atores vivos. Nem o drama nem a instituição existem 
empiricamente separados desta realização repetida. 
Outra concepção fundamental às discussões da Teoria Institucional é a racionalidade 
limitada  (SIMON,  1997;  MARCH,  1978),  que  distancia  a  perspectiva  institucionalista  da 
visão neoclássica da economia, e do pensamento de estratégia empresarial ainda prevalente, 
abordado na subseção anterior deste trabalho: 
É  impossível  para  o  comportamento  de  um  indivíduo  isolado  alcançar 
qualquer grau elevado de racionalidade. [...] A escolha individual acontece 
em  um  ambiente  de  premissas  ‘dadas’  que  são  aceitas  pelo  sujeito  como 
bases para a sua escolha; e o comportamento é adaptativo apenas dentro dos 
limites estabelecidos por aquelas premissas. (SIMON, 1997, p. 92, tradução 
nossa). 
 
  Os primeiros institucionalistas afastavam-se do enfoque neoclássico, predominante na 
concepção de organização como sistema fechado, em quatro pontos, de acordo com Jacobby 
(1990): 
a) Ao invés de concorrência perfeita e equilíbrio único, postula-se o poder de mercado 
e a indeterminação; 
b) As escalas de preferências dos atores econômicos não são tidas como uma decisão 
individual, e sim como processo socialmente construído, moldado por instituições 
sociais; 
c) Em lugar de premissas utilitárias consideradas ingênuas, isto é, do pressuposto da 
existência de uma curva de utilidade dada, que guia o comportamento dos agentes 
econômicos  que  tomam  decisões  visando  a  sua  maximização,  propõe-se  um 
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“realismo comportamental”; e, 
d) A consideração do contexto (tempo e espaço) no lugar de generalizações universais. 
 
A  definição  do  que  seja  instituição,  contudo,  é  discutida  entre  os  próprios 
institucionalistas
5
;  as  diferenças  decorrem  de  concepções  distintas  sobre  a  natureza  da 
realidade social e da ordem social, e sobre os tipos e a extensão da racionalidade empregada 
pelos atores (agentes) ao fazerem suas escolhas. Em Scott encontramos a seguinte definição: 
Instituições são estruturas sociais  que  alcançaram alto grau de  resiliência; 
são  compostas  por  elementos  culturais-cognitivos,  normativos  e 
reguladores, que, juntos, dão estabilidade e sentido para  a  vida social [...] 
são  transmitidas  por  diversos  veículos,  incluindo  sistemas  simbólicos,  de 
relacionamento, rotinas e  artefatos [...] operam em múltiplas esferas de 
jurisdição e estão sujeitas a processos de mudança, tanto incrementais como 
de ruptura. (SCOTT, 2001,p.48). 
 
É  importante  salientar  que,  contrapondo-se  às  estratégias  analíticas  e  as  premissas 
predominantes na Teoria das Organizações da época, as primeiras abordagens institucionais 
enfatizam  fatores  que  tornariam  improvável  que  os  atores  reconhecessem  ou  atuassem  de 
acordo com os seus interesses; os limites na cognição e na própria capacidade de coordenação 
de suas ações tornariam difícil para os atores estabelecer de forma apropriada a relação entre 
meios e  fins.  Em um  primeiro momento, estes  trabalhos relacionavam  institucionalização e 
persistência,  como  em  Zucker  (1977).  Nesta  perspectiva,  a  instituição,  ou,  a  estrutura, 
prevaleceria sobre a (capacidade de) agência. 
A  preocupação  de  resgatar  o  papel  da agência  e  diminuir  a  ênfase  no  aspecto  de 
persistência geralmente associado à Teoria Institucional foi um dos principais focos propostos 
pelo Institutional Theory and Institutional Change: Special Research Fórum do Academy of 
Management  Journal  (DACIN,  GOODSTEIN  E  SCOTT,  2002).  DiMaggio  (1988)  propõe 
que  a  institucionalização  seja  vista  como  produto  dos  esforços  políticos  de  atores  para 
alcançar seus fins; o sucesso e a forma que a instituição resultante toma dependem do poder 
relativo dos atores que buscam influenciá-la. Entretanto, alerta o autor,  este processo segue 
uma lógica interna de contradição, na qual o sucesso de um processo de institucionalização 
cria novas combinações de atores legitimados que, na busca de interesses distintos, tendem a 
 
 
5
  A discussão sobre  a definição para  o construto  instituição está  presente há  muitos anos neste campo  de 
pesquisa;  Powell  e  DiMaggio  alertam  para  as  diferenças,  especialmente  entre  os  distintos  campos  de 
conhecimento - sem propor uma perspectiva de convergência (1991). 
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deslegitimar  e  desinstitucionalizar  aspectos  das  formas  institucionais  às  quais  eles  mesmos 
devem sua autonomia e legitimidade. 
É  importante  assinalar,  portanto,  que a  perspectiva institucionalista  não enfatiza  o 
controle do ambiente sobre as organizações, como pode sugerir a abordagem de dependência 
de  recursos  (Resource  Dependence),  embora  ambas  tenham  como  importante  ponto  de 
convergência o reconhecimento de que as organizações buscam estabilidade e legitimidade: 
Para  adquirir  recursos,  as  organizações  precisam  inevitavelmente  interagir 
com  seus  ambientes  sociais.  Nenhuma  organização  é  completamente 
independente  ou  está  com  o  controle  pleno  das  condições  de  sua  própria 
existência.  Porque  as  organizações  importam  recursos  de  seus  ambientes, 
elas  dependem dos seus ambientes.  A sobrevivência acontece quando a 
organização ajusta, lida com seu ambiente, não apenas quando ela faz ajustes 
internos eficientes. (PFEFFER; SALANCIK, 2003, p.19, tradução nossa). 
 
A natureza da relação entre agência e estrutura é uma questão central na tentativa de 
aproximação  da  Teoria  Institucional  com  o  campo  da  Estratégia  Empresarial;  suas 
implicações são evidentes para a discussão das possibilidades de formulação e execução de 
estratégias. Por este motivo, buscou-se aprofundar esta discussão no âmbito deste trabalho. 
Giddens (1989) propõe que a relação entre agência e estrutura é de natureza recursiva; 
argumenta que  a estrutura não  é um  produto  da atividade  humana independente por  si,  um 
objeto externo ao sujeito, mas sim: 
[...] um conjunto de regras e recursos, que só existe como presença espaço-
temporal,  em  suas  exemplificações  nas  práticas  sociais,  e  como  traços 
mnemônicos orientando a conduta dos agentes (GIDDENS, 1989, p.442). 
 
A  estrutura  é  o  meio  e  o  resultado  da  conduta  que  ela  recursivamente  organiza.  A 
relação entre sujeito (agente) e objeto (estrutura) deve ser reconceituada como uma relação de 
dualidade, e não de dualismo
6
. 
Em  linha  com  a  proposição  de  dualidade  de  Giddens,  Sewell  (1992)  explora  as 
possibilidades de agência, identificadas fundamentalmente como: 
a) Participação dos atores sociais (agentes) em múltiplas esferas (institucionais) que se 
 
6
 A Teoria da Estruturação, de Giddens guarda relação profunda com a Teoria Institucional, como explícito no 
trabalho  de  Barley  e  Tolbert  (1997),  que  se  propõe  a  integrá-las  –  Institutionalization  and  structuration  – 
studying the  links between  action  and institution .No referido trabalho, esta integração é proposta através do 
reconhecimento  da  dinâmica  de  constituição,  representação,  replicação  ou  revisão,  e  externalização  e 
objetivação de scripts pelos atores. 
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conectam ou competem por recursos; 
b) Transposição de esquemas de uma esfera para outra; e, 
c) Interpretação dos atores sociais para o significado dos recursos
7.
 
Whittington (1992) desenvolve  uma análise extensiva de  trabalhos publicados em 
estudos  organizacionais  que  se  remeteram  às  proposições  de  Giddens  (Teoria  da 
Estruturação). Considera que há uma tendência dos pesquisadores em perceber os processos 
de  institucionalização  como  promotores  de  resolução  e  acomodação;  propõe  retomar  o 
“estruturacionismo”,  isto  é,  a  aceitação  de  um  conflito  estrutural  e  tensão  entre  agência  e 
estrutura.  Recomenda  um  “realismo  sociológico”,  com  ênfase  tanto  em  agência  como  em 
estrutura,  evitando  a  dicotomia  determinismo  /  voluntarismo  de  diversas  correntes  teóricas 
(WHITTINGTON,1988). Em sua perspectiva, as possibilidades de agência estão relacionadas 
com a ambiguidade e pluralidade interna das regras governando a reprodução de um conjunto 
específico de estruturas sociais, e com as contradições provocadas por regras e recursos que 
são  “importados”  pelos  atores  de  outros  sistemas  sociais  nos  quais  participam  (suas 
identidades  sociais).  A  reflexividade  dos  agentes  constitui-se  eventualmente  como  um 
“recurso” para tentar alterar deliberadamente a reprodução do sistema. 
Em  mais  uma  revisão  de  trabalhos  publicados  sobre  administração  estratégica 
utilizando  teoria  da  estruturação  entre  1995  e  2000,  Pozzebon  (2004)  conclui  que  as 
proposições de Giddens foram incorporadas em outras perspectivas de análise, acentuando-se 
neste sentido tanto o papel da agência como da estrutura, no desenvolvimento do que a autora 
denomina “abordagens integradoras”. 
A perspectiva de que a relação entre agência e estrutura é de caráter eminentemente 
recursivo,  mediada  pela  interpretação  (MACHADO-DA-SILVA;  FONSECA; 
CRUBELLATE,  2005;  HININGS;  GREENWOOD,  1988)  distancia  consideravelmente  a 
Teoria  Institucional  do  pensamento  dominante  no  campo  da Estratégia  Empresarial,  mais 
voluntarista, segundo o qual a estratégia determina a estrutura (CHANDLER, 1962). Esta é 
precisamente uma das principais noções que o presente trabalho se propôs a considerar em 
sua abordagem, metodologia e na investigação empírica que foi conduzida. Aproximando-se, 
assim, mais da máxima comentada por Mintzberg: “a estrutura segue a estratégia... como o 
 
 
7
 A institucionalização enquanto dinâmica envolvendo ações, atribuição de significados e interpretação por parte 
dos agentes é verificada empiricamente em trabalho desenvolvido por Zilber (2002). A implicação de que os 
esquemas  interpretativos  afetam  a  conduta  das  organizações  e  explicariam  diferentes  trajetórias  a  partir  das 
mesmas condições de competição pode ser encontrada em Hinings e Greenwood (1988). 
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pé esquerdo segue o direito” (1990, p.183). Ao abordar pressões institucionais e o espaço para 
respostas  estratégicas,  próxima  subseção,  as  possibilidades  de  agência  serão  aprofundadas 
com base no referencial da Teoria Institucional. 
 
 
2.3. Pressões institucionais e o espaço para respostas estratégicas 
 
As  organizações  encontram-se  sob  pressões  do  ambiente  institucional,  que  se 
traduzem  em  mecanismos  de  isomorfismo,  isto  é,  processos  que  tendem  a  gerar 
conformidade das organizações às formas pré-existentes ou reconhecidas socialmente, sem 
que necessariamente esta conformidade esteja associada com eficiência. DiMaggio e Powell 
sugerem que as mudanças estruturais nas organizações estariam sendo cada vez mais guiadas 
por estes mecanismos, e menos pela competição ou busca da eficiência. Estas pressões estão 
intrinsecamente associadas a processos de institucionalização: 
[...] campos organizacionais bastante estruturados fornecem um contexto no 
qual esforços individuais para lidar racionalmente com incerteza e restrições 
muito  frequentemente  redundam,  no  agregado,  na  homogeneidade  na 
estrutura,  cultura  e  produto  final  (DiMAGGIO  e POWELL  1983, p.147, 
tradução nossa). 
 
Meyer e Rowan apontam que “as regras institucionais funcionam como mitos que as 
organizações  incorporam,  ganhando  legitimidade,  acesso  a  recursos,  estabilidade  e 
perspectivas melhores de sobrevivência”. (1977, p.340, tradução nossa). Eventuais conflitos 
entre a  busca  de  eficiência  técnica  e  a  sustentação  das  regras  institucionais  (legitimidade) 
podem ser resolvidos com a adoção de um comportamento cerimonial, através do decoupling 
(afrouxamento) dos controles internos, baseado na lógica de confiança e boa-fé na intenção 
dos agentes: considerando-se que os agentes envolvidos em determinada situação estão 
compromissados  com  o  sucesso  (ou  a  sobrevivência)  da  organização,  desenvolve-se  certa 
tolerância e são feitas concessões para se evitar um eventual conflito entre as demandas por 
eficiência e por legitimidade; ainda que pareça paradoxal à primeira vista, a recorrência de 
conflitos desta natureza poderia, na verdade, comprometer a efetividade de longo prazo da 
organização.  Uma evidência  empírica neste  sentido pode  ser  encontrada  no  exemplo  de 
adoção  cerimonial  de  práticas  impostas  pela  matriz  de  uma  multinacional  às  suas 
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subsidiárias (KOSTOVA, ROTH, 2002). 
Se, por  um lado,  as  pressões isomórficas  parecem acentuar o  papel da estrutura, 
restringindo  o  papel  do  agente,  por  outro  lado  o  comportamento  cerimonial  revela 
possibilidades de escolha. Oliver (1991) discute como as respostas às pressões institucionais 
podem  variar  da  conformidade  passiva  à  resistência  ativa,  dependendo  da  natureza  e 
contexto das pressões, identificando como possíveis respostas estratégicas: – aquiescência, 
compromisso,  esquivança,  desafio  ou  manipulação.  Uma  evidência  empírica  desta 
proposição  é  desenvolvida  por  Machado-da-Silva  (2003),  verificando  as  respostas 
estratégicas  do  corpo  docente  da  pós-graduação  stricto  sensu  em  administração  e 
contabilidade  ao  sistema  de  avaliação  do  CAPES.  Desenvolvendo  esta  perspectiva,  Scott 
(2001) ressalta que as respostas podem ser coletivas, e não apenas individuais, como explora 
mais detalhadamente Barnett (2006). 
É preciso destacar, contudo, que as respostas estratégicas a pressões institucionais são 
mediadas pela interpretação: 
[...]  torna-se relevante  considerar os  esquemas  interpretativos  do  grupo  de 
dirigentes como fator mediador responsável pela forma como o ambiente é 
percebido  e  interpretado,  resultando  na  seleção  e  implementação  de  ações 
estratégicas em resposta a novas circunstâncias contextuais (ANDRADE 
FILHO, MACHADO-DA-SILVA, 2003, p.52)
8
. 
 
Há extensa literatura em Teoria Institucional sobre as dinâmicas de institucionalização 
e desinstitucionalização, sinalizando o papel da agência. Oliver (1992) aponta as condições 
que podem estimular e ou contribuir para processos de mudança institucional: - pressões de 
natureza funcional (problemas de desempenho; eficiência), política (mudança nos interesses 
ou  na  distribuição  de  poder  que  suportavam  arranjos  institucionais)  e  ou  social 
(diferenciação de grupos, práticas  e crenças  heterogêneas ou  divergentes). Seo e  Creed 
(2002) apontam  que as mudanças são resultados da prática humana e das contradições 
institucionais  (normas  institucionalizadas  anteriormente  ou  em  outros  contextos  podem 
acarretar  ineficiência,  perda  de  adaptação,  incompatibilidades  institucionais  e 
desalinhamento de interesses dos agentes). O movimento em busca de melhores condições 
de adaptação implicaria na disputa política entre os vários constituintes. 
O espaço para a formulação e execução de estratégias fica assim, portanto, delineado; 
 
 
8
 Este entendimento é explorado com mais profundidadade no trabalho de Daft e Weick, Toward a model of 
organizations as interpretation systems (1984). 
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o  ambiente,  aqui  percebido  em  sua  faceta  institucional,  apresenta  pressões  que  podem 
restringir as possibilidades de  escolha; o agente, entretanto, tem espaço  de manobra. Nem 
sempre está ciente das pressões que sofre ou das alternativas possíveis. Interpreta o contexto 
e considera possíveis cursos da ação. A cada momento está, queira  ou não,  de forma 
esperada ou inesperada, contribuindo para a institucionalização e desinstitucionalização das 
estruturas sociais nas quais se insere. 
 
 
2.4. Legitimidade como recurso estratégico 
 
Weber foi um dos primeiros teóricos sociais a chamar a atenção para o papel central da 
legitimidade na vida social: 
As  formas  de  ação  são  guiadas  pela  crença  na  existência  de  uma  ordem 
legítima [...] um conjunto de máximas identificáveis [...] provendo modelos 
vistos pelos atores como de alguma forma, obrigatórios ou exemplares para 
eles mesmos. (WEBER, 1999, p.19). 
 
Uma  das  noções  centrais  à  Teoria  Institucional,  e  que  se  pretende  trazer  como 
elemento fundamental para as discussões no campo da Estratégia Empresarial, é que as 
organizações  precisam  de  legitimidade  para  prosperar;  necessitam  de  aceitação  social  e 
credibilidade  (DiMAGGIO;  POWELL,  1983;  SCOTT,  2001).  A  legitimidade  de  uma 
organização pode ser entendida como: 
[...]  uma  percepção  ou  premissa  generalizada  que  as  ações  de  uma 
organização  são  desejáveis,  adequadas  ou  apropriadas  em  algum  sistema 
socialmente  construído  de  normas,  valores,  crenças  e  definições 
(SUCHMAN, 1995 p.574, tradução nossa). 
 
A legitimidade afeta não apenas como as pessoas agem em relação às organizações, 
mas  também  como  elas  as  entendem.  Desta  forma,  os  diversos  públicos  percebem 
organizações legítimas não apenas como mais valiosas, mas também: fazendo mais sentido, 
mais  previsíveis  e    mais  dignas  de  confiança.  A  legitimidade  neste  contexto  pode  ser 
considerada um recurso valioso nos critérios mais tradicionais da RBV, ainda que uma análise 
mais detida revele que a legitimidade, na verdade, seria um recurso de natureza especial, que 
se realiza ao permitir o acesso diferencial a outros recursos, sendo desta maneira um meta-
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recurso
9
 (TEECE; PISANO; SHUEN,1997). 
Uma questão que se coloca para o gestor no  processo de formulação e execução de 
estratégias é  a  possibilidade de  se  gerenciar legitimidade. Suchman  (1995) discute  duas 
possibilidades,  embora  destaque  suas  limitações,  particularmente  em  termos  de 
“conseqüências não intencionais da ação e ciclos de feedback inesperados que podem minar 
tentativas  de  manipulação  da  legitimidade  em  um  modo  estritamente  instrumental” 
(SUCHMAN, 1995, p.573, tradução nossa). 
Na abordagem “estratégica” a legitimidade é vista como um recurso operacional que 
as  organizações  extraem  dos  ambientes  culturais  e  empregam  na  busca  de  seus  objetivos 
(OLIVER,  1997;  SUCHMAN,  1995;  ASHFORTH;  GIBBS,  1990;  PFEFFER,  1981; 
OLIVER, 1991). Os gestores podem atuar para ganhar, manter ou reparar três diferentes tipos 
de  legitimidade:  –  pragmática  (“atender  interesses  dos  constituintes”),  moral  (“fazer  o  que 
deve ser feito”) e cognitiva (“é como tem que ser”). 
Já  a  abordagem “institucional”  (DIMAGGIO;  POWELL,  1983;  MEYER;  ROWAN, 
1977) retrata a legitimidade como um conjunto de crenças constitutivas (SUCHMAN, 1988); 
legitimidade  e  institucionalização  referem-se  praticamente  a  um  mesmo  fenômeno,  que 
confere  poder  às organizações  principalmente  ao  fazer  com que  pareçam  naturais  e com 
significado.  “O  acesso  aos  recursos  é,  em  grande  medida,  um  subproduto” 
(SUCHMAN,1995,  p.576,  tradução  nossa).  Neilsen  e  Rao  definem  legitimação  como 
processo  coletivo  de  criação  de  significado,  e  criticam  a  visão  do  agente  como  capaz  de 
manipular um conjunto passivo de atores; argumentam que é preciso “abordar legitimidade 
como processo complexo de construção social da realidade” (NEILSEN; RAO, 1987, p.525, 
tradução nossa). 
“A legitimidade organizacional é um recurso valioso, porém problemático” apontam 
Ashforth e Gibbs (1990, p.191, tradução nossa). Segundo os autores, o fenômeno de busca de 
legitimidade pode ser visto como uma série de círculos viciosos que se combinam. Primeiro, 
quando  uma  organização  busca  legitimidade,  os  vários  constituintes  a  observam  com  mais 
rigor,  o  que  permite  uma  folga  menor  para  lidar  com  desvios  das  expectativas  dos 
constituintes  e  menos  oportunidades  para  o  decoupling
10
  (MEYER;  ROWAN,  1977). 
 
 
9
 Meta-recurso: recurso que permite o acesso a outros recursos 
10
  Orton  e  Weick  (1990)  desenvolvem  extensa revisão  sobre a  literatura  que faz  uso do  conceito de  loose 
coupling, apontando  vertentes  que  enfatizam  seu  uso  estratégico de variadas  formas, algumas das quais 
coadunam com o  que  neste trabalho  se caracteriza  como estratégia institucional.  Ressaltam que  o  valor 
explanatório daquele conceito reside justamente em sua interpretação dialética e sistêmica.  
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Segundo, na medida em que a legitimidade está associada a recursos, mais problemático se 
torna  defendê-la  ou  estendê-la.  A  cultura,  a  infra-estrutura,  os  comprometimentos  e  as 
restrições de tempo podem reduzir ainda mais a capacidade de resposta da organização. Em 
terceiro  lugar,  quanto  mais  problemática  se  torna  a  legitimidade,  mais  os  constituintes  se 
tornam céticos com relação às tentativas de legitimação. A combinação destas três dinâmicas 
pode  levar  os  gestores  a  tentativas  desastradas,  nervosas  ou  excessivamente  zelosas  de 
legitimação,  validando, desta  forma,  o  ceticismo  dos  constituintes  (ASHFORTH;  GIBBS, 
1990). 
Crubellate,  Pascucci  e  Grave (2005)  articulam  as  possibilidades  de  incorporação  da 
legitimidade  no  campo  da  estratégia  distinguindo  as  perspectivas  de  legitimidade  como 
recurso,  legitimidade  como restrição  (“estratégia  limitadamente  eficiente”)  e  uma terceira 
possibilidade  explicativa  em  que  a  legitimidade  não é  tratada  apenas  como  limitativa,  mas 
também como constituinte da própria possibilidade de otimização. 
 
 
2.5. Estratégia institucional 
 
Seja  como  um  recurso,  meta-recurso  ou  condição  decorrente  de  um  processo,  a 
legitimidade  importa  aos  gestores.  Ainda  que  a  capacidade  para  gerenciá-la  possa  ser 
discutível, não pode ser ignorada. Em Leadership in Administration ([1957] 1984), Selznick 
já havia antecipado esta discussão, distinguindo organizações e instituições, e alertando para o 
papel de  liderança institucional  a ser desempenhado.  A literatura sobre  Teoria  Institucional 
desenvolve  argumentos  suficientes  para  se  considerar  que  a  competitividade  de  uma 
organização  não  depende  apenas  de  fatores  econômicos,  mas  também  de  uma  conduta 
socialmente  valorizada  que  garanta  sua  legitimidade  e  sobrevivência  (MACHADO-DA-
SILVA; BARBOSA, 2002; SCOTT, 2001; DiMAGGIO; POWELL, 1983). 
A justificativa para a estratégia institucional apóia-se nessas afirmações. A obtenção e 
a  sustentação  de  fontes  de  rendas  econômicas  dependem  da  compreensão  e,  dentro  da 
condição  e  possibilidades  de  agência  já  discutidas,  da  gestão  das  condições  institucionais. 
Estas condições institucionais  representam “as regras do jogo”, isto  é, estabelecem a forma 
como empresas podem operar e competir, sob uma conduta percebida como legítima por parte 
dos demais atores sociais. 
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O conceito de estratégia institucional é explorado por Lawrence, que argumenta: 
[...] estratégia institucional é importante porque provê uma lente estratégica 
com  mais  abertura  e  foco.  O  entendimento  da  sua  importância  e  das 
contingências  associadas  com sua  consecução  poderá  ajudar  os  gerentes  a 
lidar  com  o  ambiente  competitivo  no  qual  operam.  (LAWRENCE,  1999 
p.185, tradução nossa). 
 
Lawrence, Winn e 
Devereaux Jennings
 (2001) argumentam que a dinâmica temporal de 
instâncias  de  institucionalização  (práticas,  regras  ou  tecnologias)  é  importante,  pode  ser 
identificada e prevista, e que o conhecimento desta dinâmica possibilitaria aos gestores uma 
ação estratégica. Os mecanismos empregados em esforços de institucionalização – influência, 
força, disciplina ou dominação - dependem da capacidade de agência do alvo (organizações; 
indivíduos) e do  modo como o poder é exercido –  se episódica (requerendo  continuamente 
aplicação do poder para se sustentar) ou sistêmica (imbricada em sistemas de rotinas que não 
requerem  constante  ativação),  com  implicações na  velocidade de  institucionalização e  na 
persistência daquelas instâncias. 
Ainda na mesma perspectiva voluntarista, porém percebendo o contexto institucional 
mais como restrição, Oliver aponta para a necessidade de “um gerenciamento eficaz do 
contexto de decisão (para seleção e aquisição) de recursos” (OLIVER, 1997, p.710). Sugere 
que “os fatores institucionais que circundam decisões sobre recursos afetam o potencial das 
firmas obterem rendas  econômicas” (p.698).  A racionalidade  normativa, mecanismos de 
isolamento institucional (baixo nível de suporte cultural ou político para decisões relacionadas 
aos recursos) e as pressões isomórficas atuam como sub-otimizadores nas decisões de seleção 
e aquisição de recursos. 
Uma outra  forma de  intervenção é  discutida  por  Elsbach e  Sutton  (1992); exploram 
uma  situação  em  que  a  estratégia institucional,  através  do  gerenciamento  deliberado  de 
impressões dos demais constituintes, criou possibilidades inéditas para a obtenção de recursos 
de  duas  organizações  sociais.  Essas  organizações  conseguiram  grande  exposição  após  seus 
membros realizarem atividades ilegais, mas seus  dirigentes  adotaram como tática aparentar 
conformidade  institucional  e  tiveram  sucesso  no  decoupling  das  atividades  ilegítimas 
executadas.  Reforçando  esta  linha  de argumentação,  Rindova,  Pollock  e  Hayward  (2006) 
desenvolvem um  modelo teórico  de  como as  firmas podem  alcançar celebridade e  obter 
vantagens econômicas de forma deliberada, simultaneamente com ações de não conformidade 
e gerenciamento de impressões. 
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A  estratégia  institucional,  contudo,  pode  ser  percebida  em  perspectiva  menos 
voluntarista. Peng (2003) sugere que “as  escolhas  estratégicas  das  firmas que constituem o 
campo  organizacional  (novos  empreendedores,  entrantes  e  já  estabelecidos)  podem  ser 
identificadas e previstas” (PENG, 2003, p.291, tradução nossa). Em certa medida, portanto, as 
condições  institucionais  estão  influenciando fortemente  as  escolhas.  Trabalhos  posteriores 
deste mesmo autor reiteram  como o contexto institucional das economias  asiáticas revela a 
inadequação  de  “best  practices”  desenvolvidos  no  contexto  de  economias  do  Ocidente 
(PENG, 2002), confirmando trabalho anterior de Orrù, Biggart e Hamilton (1991), segundo o 
qual  requerimentos  técnicos  e  institucionais  para  a  competitividade  no  mercado  são 
socialmente  construídos
11
.  Na  medida  em  que  isto  se  observa,  cabe  questionar  se  aquelas 
estratégias mencionadas por Peng não se assemelham mais a estratégias institucionalizadas, 
isto  é,  alternativas  consideradas  como  naturais  ou  como  as  únicas  opções  viáveis  naqueles 
ambientes. E se o agente não é, portanto, culturalmente condicionado (ZUCKER, 1983; 
BECKERT,  1999).  Ao  explorar  implicações  da  Teoria  Institucional  para  o  pensamento 
estratégico, Crubellate, Grave e Mendes (2004) discutem esta perspectiva como uma terceira 
vertente, que se distingue tanto do voluntarismo como do determinismo. 
Stone e Brush (1996) discutem o dilema de planejamento em contextos ambíguos. Os 
planos informais e vagos permitem ganhar o comprometimento de vários constituintes com 
interesses distintos; ao mesmo tempo, há necessidade de demonstrar formalização de práticas 
gerenciais para adquirir legitimidade de fornecedores críticos de recursos. Se os atores que os 
agentes querem impressionar têm conhecimento desta manobra, e a consideram natural, pode-
se questionar: estratégia institucional ou estratégia institucionalizada? 
 
 
2.6. Incorporação de elementos de Teoria Institucional em Estratégia Empresarial 
 
Uma vez reconhecida a pertinência e a relevância da perspectiva institucional para o 
processo de  formulação  e execução de estratégias,  cabe analisar o  impacto  da  sua eventual 
incorporação  aos  referenciais  teóricos  de  Estratégia  Empresarial  abordados  neste  trabalho, 
notadamente a Organização Industrial (OI), a Visão Baseada em Recursos (RBV) e a teoria de 
 
 
11
 A idéia de que os mercados (instituições econômicas) são socialmente construídos constitui um pilar do campo 
de pesquisa conhecido por nova sociologia econômica,  segundo Granovetter (2001); este argumento se 
encontra explicitado em trabalho de Polanyi (2001), dentre outros.  
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Capacidades Dinâmicas. Uma questão demasiado complexa para os objetivos deste trabalho, 
porém importante demais para ser ignorada. 
O  arcabouço  conceitual  da  Organização  Industrial  está  alicerçado  na  premissa 
Structure-Conduct-Performance (BAIN, 1956; MASON, 1939); a capacidade de agência do 
gestor  é  fortemente  restrita  pela  estrutura  industrial  em  que  a  empresa  se  insere,  e  que  lhe 
coloca,  no  leque  de  alternativas  que  conduzem  à vantagem  competitiva,  a  escolha  de  uma 
estratégia  genérica  (institucionalizada)  que  a  defenda  das  forças  da  indústria.  As  variáveis 
consideradas no modelo  de cinco forças são de  caráter essencialmente microeconômico e a 
delimitação da unidade de análise (a indústria) tem a mesma origem. 
Os argumentos da  Teoria  Institucional indicam  oportunidades de ação  estratégica 
derivadas do papel da legitimidade, que influenciam o desempenho econômico da firma. A 
possibilidade eventual de mudar  as “regras do jogo”, uma  vez consideradas socialmente 
construídas, resultaria em adicionar variáveis em cada uma das cinco forças. Barreiras a novos 
entrantes, como exemplo, poderiam ser desenvolvidas a partir de estratégias institucionais. A 
partir  do reconhecimento  da influência  de múltiplas  esferas  institucionais, a  definição  de 
estrutura  de  indústria,  conceito  central  a  esta  vertente  de  estratégia,  precisaria  ser  revista. 
Recursividade e dualidade da agência e estrutura, contudo, enfraquecem a premissa central do 
modelo (Structure-Conduct-Performance).
12
 
Na perspectiva da Visão Baseada em Recursos, a incorporação da Teoria Institucional 
já foi discutida sob a forma de capital institucional, 
[...]  definido  como  a  capacidade  da  firma  suportar  competências  e  ativos 
criadores de valor. Capital institucional são os recursos ou estratégias sobre 
os recursos do contexto que circunda a firma que contribuem ou inibem o 
uso ótimo do capital de recursos valiosos que a firma possui (Oliver, 1997, 
p.709, tradução nossa). 
 
Neste  sentido,  a  legitimidade,  em  si,  pode  ser  considerada  como  um  recurso,  não-
comercializável, socialmente complexo e construído ao longo do tempo (DIERICKX; COOL, 
1989). O aumento do “estoque” de legitimidade se dá pela acumulação de fluxos derivados de 
condutas socialmente valorizadas. O processo de acumulação, tal como discutido por Dierickx 
e Cool, está limitado por: deseconomias de compressão de tempo (implicações negativas de 
um  esforço  concentrado  para  ganhar  legitimidade  como  apontam  Ashforth  e  Gibbs,  1990), 
 
 
12
 Narayanan e Fahey (2005) analisam o modelo de cinco forças de Porter em economias emergentes e, sob a 
perspectiva de Teoria Institucional, não confirmam sua validade. 
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interconexão  de  recursos  (múltiplas  esferas  de  influência)  e  ambigüidade  causal 
(racionalidade  limitada,  imersão social,  conseqüências  não  premeditadas  da  ação,  múltiplas 
esferas). 
A caracterização de legitimidade como recurso atenderia os atributos que definem um 
recurso capaz de gerar vantagem competitiva nos termos da RBV (analogamente a BARNEY, 
1986b, na análise sobre cultura organizacional como recurso). Legitimidade é capaz de criar 
valor econômico (LOUNSBURY; GLYNN, 2001; OLIVER, 1997) e é difícil de imitar, em 
função do processo de sua acumulação e  de sua natureza socialmente complexa. Não é 
necessariamente rara, mas pode vir a se tornar em contextos específicos, por certo espaço de 
tempo, especialmente se vinculada a outros recursos exclusivos da firma. Adicionalmente, a 
legitimidade, em linha com o fundamento de imperfeição do mercado de fatores (recursos) da 
RBV,  e com  a  perspectiva institucionalista  apresentada  neste trabalho,  não configura  um 
recurso cujo potencial de geração de renda econômica possa ser previamente conhecido. 
 Tomando  como  referência  a  vertente  de  Capacidades  Dinâmicas,  a  visão  de 
legitimidade  como  um  meta-recurso,  envolvido  no  processo  de  adaptação  a  ambientes  em 
rápida mudança com dinâmica de destruição criativa, revela-se a possibilidade de articulação 
mais direta com os elementos de Teoria Institucional discutidos no âmbito deste trabalho. O 
foco  desta  perspectiva  de  Estratégia  Empresarial  possibilita  acomodar  tanto  agência 
(estratégica)  como  estrutura.  Porém,  é  importante  salientar  que  o  ambiente  schumpeteriano 
apresentado originalmente nesta abordagem é um ambiente essencialmente técnico (TEECE; 
PISANO; SHUEN, 1997). Mudam as tecnologias, mas não as “regras do jogo”. A perspectiva 
de que essas regras são socialmente construídas abriria espaço para a estratégia institucional.  
Em  síntese,  o  esforço  de  incorporar  elementos  da  Teoria  Institucional  em  estudos 
organizacionais  com  as  perspectivas  dominantes  em  Estratégia  Empresarial  mostra-se 
promissor em relação a algumas de suas correntes teóricas, mas certamente irá requerer um 
aprofundamento  que está além  do  alcance deste  trabalho. No  sentido  de  promover esta 
discussão, em forma tentativa e preliminar, sugere-se que a legitimidade, conceituada como 
recurso, meta-recurso ou decorrência de um processo socialmente complexo, seja reconhecida 
como  um  “eixo  de  referência”  adicional  às  fontes  de  rendas  econômicas  na  avaliação  do 
posicionamento competitivo das empresas. Propõe-se, desta forma, o seguinte modelo: 
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Esquema 1. Modelo: Legitimidade e fontes de rendas econômicas. 
Fonte: Elaboração do próprio autor, juntamente com Vasconcelos e Goldszmidt 
(2005). 
 
De acordo com este modelo, observando-se o quadrante inferior direito, a obtenção de 
retornos  superiores  advindos  das  fontes  de  rendas  econômicas,  sem  a  condição  de 
legitimidade, representaria uma posição vulnerável para as empresas, na qual suas fontes de 
rendas econômicas estariam sob risco. Concorrentes com credibilidade (ou, em outros termos, 
com maior capital institucional) poderiam alcançar sucesso com estratégias institucionais que 
provocassem uma reconfiguração da base de  recursos  de modo  a operar em  condições  que 
lhes fossem mais  favoráveis  (tais como mudanças na  regulamentação, influência junto à 
opinião pública, bloqueio do acesso a recursos essenciais etc.). 
No quadrante superior esquerdo, encontram-se empresas com potencial para obtenção 
de  fontes  de  rendas  econômicas.  Embora  uma  empresa  que  goze  de  legitimidade  não  seja 
capaz de auferir rendas diretamente em função desta condição, o capital institucional pode ser 
utilizado para levar adiante estratégias que propiciem acesso a outros recursos, que venham 
então  a  resultar  em  fontes  de  rendas  econômicas.  Machado-da-Silva  e  Barbosa  (2002) 
argumentam  que  em  situações  como  estas,  é  possível  observar  organizações  que  não 
sobreviveriam  sob  condições  de  concorrência  puramente  econômica,  dada  a  falta  de 
eficiência, mas que vem a persistir, simplesmente por serem percebidas como legítimas. No 
que  diz  respeito  ao  empreendimento  de  estratégias  institucionais  por  parte  de  empresas  no 
referido  quadrante  em  análise,  especula-se  que  esforços  mal-sucedidos  podem  minar  a 
legitimidade  da  empresa,  colocando-a  então  na  condição  prevista  no  quadrante  inferior 
esquerdo, em situação insustentável, comprometendo sua sobrevivência. 
Legitimidade 
Fontes de rendas 
econômicas 
Retorno 
Sustentável 
Retorno 
Em risco 
Potencial para 
Criação de rendas 
Condição 
Insustentável 
Posição com relação aos pares (concorrentes) 
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A  falta  de  legitimidade  aliada  à  falta  de  fontes  de  rendas  econômicas,  contudo, 
caracteriza também a situação em que por vezes se encontra o empreendedor ou empresas em 
indústrias emergentes,  impondo  o desafio  estratégico: -  inovar, diferenciar-se  para obter 
fontes de rendas econômicas, mas, ao mesmo tempo, mostrar-se familiar, digno de confiança, 
parecido (isomorfismo), para que lhe seja conferida a necessária legitimidade. O trabalho de 
Vasconcelos, sobre o isomorfismo em práticas gerenciais de empresas de internet pura (2002), 
retrata especificamente esta situação. 
Não  é  intuito  aqui  explorar  todas  as  possibilidades  e  a  dinâmica  que  este  modelo 
esboçado  apresenta,  mas  tão  somente,  apontar  a  pertinência  da  incorporação  de  elementos 
desenvolvidos a partir da Teoria Institucional, neste caso, através da legitimidade, no escopo 
da  estratégia  empresarial.  O  modelo  serve  como  representação  do  que  se  procurou 
desenvolver neste trabalho com o conceito de estratégia institucional: a estratégia empresarial 
deve compreender as facetas técnica e institucional do ambiente e das organizações, tendo-se 
em conta que a condição e as possibilidades (a legitimidade) para empreender são socialmente 
construídas. 
Os  elementos da  Teoria Institucional  em estudos organizacionais  que se  procurou 
destacar  nesta  dissertação  constituem  um  repertório  relativamente  novo  e  complexo  a  ser 
trabalhado, ampliando horizontes de pesquisa em Estratégia Empresarial. Muito embora este 
esforço, é preciso salientar, já venha sendo realizado, como será visto a seguir. 
Analisando trabalhos empíricos fundamentados em Teoria Institucional desenvolvidos 
nos últimos vinte anos, Farashahi, Hafsi e Molz (2005) constataram a tendência crescente de 
utilização da Teoria Institucional em Management and Economics. Cerca de 28% dos artigos 
publicados  na  última  década  investigam  efeitos  das  organizações  sobre  as  instituições, 
reforçando a argumentação central aqui exposta. 
Em  outro  recente  trabalho  de  revisão  quanto  à  pesquisa  na  área  de  estratégia,  em 
países emergentes, Wright, Filatotchev, Hoskisson e Peng (2005) constataram que o principal 
referencial  teórico  utilizado  foi  Teoria  Institucional.  Em  muitos  casos,  sua  adoção  era 
articulada com a teoria dos custos de transação, a visão da firma baseada em recursos, ou a 
teoria da agência. 
Por fim, é importante mencionar os trabalhos de pesquisa relacionados com reputação, 
e com responsabilidade social corporativa, dois temas que vêm recebendo crescente atenção, e 
cuja relação com Teoria Institucional, Estratégia Empresarial e legitimidade é evidente. 
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Barnett (2006) argumenta sobre a distinção dos  construtos reputação e legitimidade. 
Ambos  representam  sinais  de  aceitação  social  que  ajudam  uma  organização  a  adquirir 
recursos, e devem ser considerados essenciais para o sucesso da organização, em linha com 
Fombrum (1996), Ruef e Scott (1998) e Suchman (1995). “Enquanto legitimidade, como bem 
coletivo,  aplica-se  a  todos,  reputação  serve  para  distinguir  uma  firma  da  outra.” 
(BARNETT, 2006, p. 274). 
Em  função  de  tornar-se  objeto  de  estudo  de  múltiplas  disciplinas  acadêmicas, 
reputação tem sido definida e mensurada sob diversas formas (CHUN, 2005). Chun destaca 
três escolas em termos de paradigmas de mensuração: avaliativa (reputação como avaliação 
de  resultado  financeiro),  impressionista  (reputação  como  impressão  geral  causada  pela 
organização)  e  relacional  (reputação  envolvendo  diferenças  entre  percepções  de 
stakeholders
13
 internos e  externos). Brown, Dacin, Pratt e  Whetten (2006) sugerem  uma 
terminologia capaz de facilitar o avanço no campo de conhecimento, propondo a separação e 
o  consequente  relacionamento  entre  o  que  definem  como  identidade,  imagem  desejada, 
imagem construída e reputação. A imagem que a organização deseja intencionalmente ter está 
diretamente  associada  com  as  discussões  apresentadas  anteriormente  quanto  à  busca  de 
legitimidade e o desenvolvimento de estratégias, institucionais ou não. 
Reputação  e  desempenho  econômico  estão  positivamente  correlacionados,  e  esta 
relação se confirma mesmo quando descontado o efeito passado de desempenho econômico 
superior  que  as  firmas  com  reputação  apresentam  (EBERL,  SCHWAIGER,  2005; 
ACQUAAH, 2003; ROBERTS, DOWLING, 2002). 
Responsabilidade  social  corporativa  e  reputação  corporativa  também  estão 
positivamente correlacionados, embora esta associação dependa da adequação das atividades 
de responsabilidade social que são desenvolvidas (orientadas a meio ambiente, comunidade 
ou empregados) em relação às expectativas dos stakeholders, e também das indústrias em que 
as empresas atuam (BRAMMER, PAVELIN, 2006). 
Finalmente, responsabilidade  social e desempenho  econômico estão positivamente 
correlacionados,  segundo  inúmeros  estudos  já  realizados,  confirmados  através  de  uma 
investigação  meta-analítica  por  Allouche  e  Laroche  (2005),  que  empregou  um  modelo 
multivariado e de análise de regressão, ou meta-regressão, a partir de 373 observações de 82 
estudos anteriores. 
 
 
13
 Adota-se o termo stakeholders no lugar de eventual tradução como “partes interessadas”. 
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Em comum, os temas de legitimidade, reputação e responsabilidade social corporativa 
envolvem relacionamentos  com  stakeholders. Como visto  ao longo da revisão  teórica, uma 
organização  deve  buscar  legitimidade,  construir  ou  melhorar  sua  reputação  vis  a  vis  
potenciais concorrentes  como parte de seus  esforços para  obter ou manter fontes de rendas 
econômicas. Modelos  para gerenciamento  do  relacionamento  com stakeholders  já foram 
inclusive  desenvolvidos  e  confirmados  empiricamente,  observando  que  percepções  e 
experiências positivas com relação à empresa traduzem-se em confiança e comprometimento, 
tendo  como  conseqüência  uma  atitude  e  intenção  de  comportamento  que  favorecem  o 
desempenho  (cooperação  e  lealdade,  principalmente)  (MACMILLAN;  MONEY; 
DOWNING; HILLENBRAND, 2005, 2004). 
 
Concluí-se, desta forma, a revisão teórica que este trabalho se propôs a desenvolver, 
no  intuito  de  introduzir  o  conceito  de  estratégia  institucional,  discutindo  possíveis 
contribuições  da  incorporação  de  elementos  da  Teoria  Institucional  em  estudos 
organizacionais no  campo da Estratégia Empresarial. A  partir  da  próxima seção, volta-se a 
atenção para o problema de pesquisa apresentado inicialmente, descrevendo-se a metodologia 
e, em seguida, o levantamento  de dados. Na seção de análise dos dados o referencial teórico é 
novamente resgatado, estabelecendo-se as pontes analíticas que evidenciam a pertinência do 
que se encontra aqui exposto para a explicação do fenômeno investigado. 
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3.  METODOLOGIA 
 
 
Nesta seção procede-se  à especificação do  problema, estabelecendo  as  perguntas de 
pesquisa,  bem  como  apresentando  a  definição  constitutiva  e  operacional  das  variáveis. 
Também  será  delineado  e  delimitado  o  desenho  da  pesquisa,  esclarecendo  a  população 
pesquisada e  os procedimentos de  coleta e  análise de  dados, bem como  descrevendo as 
limitações deste estudo. 
 
3.1. O problema de pesquisa 
 
O  objetivo  geral  definido  para  a  pesquisa,  como  mencionado  anteriormente,  é 
identificar estratégias  institucionais  empregadas  por  laboratórios  farmacêuticos  ao  longo  da 
regulamentação da produção e venda de medicamentos genéricos no Brasil, verificando suas 
influências  sobre as  mudanças na  legislação e o  impacto deste  processo no  desempenho 
econômico daquelas organizações. 
O problema de pesquisa pode ser assim formulado: 
–  Em face do contexto ambiental e dos recursos das empresas, tendo em vista 
os esquemas interpretativos de seus dirigentes, as estratégias institucionais 
adotadas  pelos  laboratórios  farmacêuticos  por  ocasião  da  regulamentação 
da produção  e venda  de medicamentos  genéricos no  Brasil influenciaram 
mudanças na legislação e provocaram impacto no desempenho econômico 
daquelas organizações? 
Este problema compreende diversas perguntas de pesquisa, assim desdobradas: 
–  Quais  os  atores  e  as  pressões  institucionais  percebidas  no  contexto 
ambiental  do  setor  farmacêutico  por  ocasião  da  regulamentação  da 
produção e venda de medicamentos genéricos no Brasil? 
–  Quais as  estratégias institucionais,  argumentos  e  os principais  recursos 
empregados  pelas  empresas  na  disputa  por  condições  mais  favoráveis  de 
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concorrência  durante  a  regulamentação  da  produção  e  venda  de 
medicamentos genéricos no Brasil? 
–  De  que  maneira  as  estratégias  institucionais  empregadas  pelas  empresas 
afetaram  o  processo  de  regulamentação  da  produção  e  venda  de 
medicamentos genéricos no Brasil? 
–  Qual foi o impacto que as estratégias institucionais e ou a regulamentação 
da  produção  e  venda  de  medicamentos  genéricos  causou  no  desempenho 
econômico das empresas (em âmbito nacional)? 
 
 
3.2. Definição das variáveis (categorias analíticas) 
 
O  diagrama  a  seguir  ilustra  as  categorias  analíticas  que  serão  consideradas  e  o 
relacionamento entre elas, tendo por unidade de análise a empresa: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Esquema 2. Definição das categorias analíticas do estudo. 
Fonte: Elaboração própria. 
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Procede-se  a  seguir  à  definição  constitutiva  e  operacional  de  cada  uma  dessas 
variáveis: 
i)  Contexto ambiental 
Definição  constitutiva:  compreende todos  os  fatores do  contexto  externo  das 
organizações que potencialmente as influenciam e são por elas influenciados. 
(SCOTT, 2001). Conforme abordado no quadro teórico de referência, pode ser 
caracterizada  em  duas facetas,  técnica  e  institucional,  através  das quais  foi 
verificada. 
Ambiente técnico 
Definição  constitutiva:  “aquele  cuja  dinâmica  de  funcionamento  se 
desencadeia  por  meio  da  troca  de  bens  ou  serviços,  de  modo  que  as 
organizações  que  neles  se  incluem  são  avaliadas  e  recompensadas  pelo 
processamento tecnicamente  eficiente do trabalho” (MACHADO-DA-SILVA 
e FONSECA,1999, p. 32). 
Definição operacional: verificada por meio de análise documental e análise de 
conteúdo  de  dados  secundários,  compreendendo  os  conhecimentos  e  os 
processos  operacionais  de  pesquisa,  desenvolvimento,  produção  e 
comercialização  de  medicamentos,  nos  vários  elos  da  cadeia:  produção, 
distribuição, prescrição e dispensação, até o consumo final. 
Ambiente institucional 
Definição constitutiva: “caracteriza-se pela elaboração e difusão de regras e 
procedimentos  que  proporcionam  às  organizações  legitimidade  e  suporte 
contextual” (MACHADO-DA-SILVA e FONSECA, 1999, p. 32). 
Definição operacional: verificada por meio de análise documental e análise de 
conteúdo de dados secundários, visando evidenciar elementos que caracterizem 
as  “estruturas  e  atividades  cognitivas,  normativas  e  de  regulação  que 
promovem  estabilidade  e  significado  ao  comportamento  social”  (SCOTT, 
2001, p.48). Incluiu elementos tais como: a opinião pública, de médicos e de 
consumidores, o compromisso governamental com a melhoria da saúde através 
do  aumento  do  acesso  da  população  aos  medicamentos,  as  práticas 
consideradas  apropriadas  no  sentido  de  influenciar  os  médicos  e  os 




 
 
32
 

consumidores em suas  decisões de prescrição e compra de medicamentos, 
dentre outros. 
 
ii)  Recursos da empresa 
Definição constitutiva: capital físico, humano ou organizacional que permite à 
firma  conceber  e  implantar  estratégias  para  melhorar  eficiência  e  eficácia 
(BARNEY, 1991). 
Definição operacional: verificada por meio de análise documental e análise de 
conteúdo de dados secundários, identificando-se aspectos tais como: porte das 
operações da empresa e a origem de seu capital, pipeline de novos produtos em 
desenvolvimento,  reputação  e  estrutura  para  realizar  marketing  farmacêutico 
junto  à classe  médica,  portfólio  de  medicamentos de  referência,  similares ou 
genéricos, existência de equipe de vendas junto às farmácias, conhecimento do 
mercado brasileiro de medicamentos. 
 
iii)  Esquemas interpretativos 
Definição constitutiva: conjunto de valores e crenças compartilhados pelos 
membros da organização que operam como quadros de referência para a ação 
organizacional  (HININGS  e  GREENWOOD, 1988; MACHADO-DA-SILVA 
e FONSECA, 1996). 
Definição operacional: verificada por meio de análise documental e análise de 
conteúdo de dados secundários tais como: declarações em  jornais ou revistas 
especializadas,  argumentos  apresentados  em  foros  públicos  (Conferência 
Nacional  de  Assistência  Farmacêutica;  reuniões  do  Conselho  Nacional  de 
Saúde),  apresentações  para  analistas  de  mercado  e  press  releases,  quando 
disponíveis.  Buscou-se identificar,  ainda  que de  forma indireta e  limitada no 
contexto  deste trabalho,  o elemento  mediador  da  avaliação,  por parte  dos 
dirigentes dos laboratórios farmacêuticos, do contexto ambiental e dos recursos 
de  suas  organizações,  para  estabelecimento  das  condutas  estratégicas  que 
empreenderam. 
 




 
 
33
 

iv)  Estratégia institucional 
Definição constitutiva: “padrões de ação organizacional que são direcionados 
visando gerenciar estruturas institucionais nas quais as firmas competem por 
recursos,  seja  através  da reprodução  ou  transformação  dessas estruturas.” 
(LAWRENCE, 1999 p.161). Consiste na estratégia desenvolvida tendo em 
vista  o  contexto  ambiental e  os  recursos  da  firma,  mediados  pelos  esquemas 
interpretativos de seus dirigentes. 
Definição operacional: caracterizadas por meio de análise documental e análise 
de  conteúdo  de  dados  secundários  presentes  em  relatórios  especializados  no 
setor  farmacêutico,  em  trabalhos  acadêmicos  realizados  sobre  empresas 
farmacêuticas à época, e em notícias de jornais de grande circulação. Também 
foi  verificada  através  de  documentos  evidenciando  posicionamento  de 
associações de classe ou de grupos de interesse, bem como análise de conteúdo 
de  entrevistas  realizadas  à  época  com  executivos  dos  laboratórios 
farmacêuticos, analistas de mercado, médicos formadores de opinião, nas mais 
variadas fontes, inclusive através de relatório de uma Comissão Parlamentar de 
Inquérito da  Câmara dos Deputados  (CPI, 2000). Buscou-se  identificar os 
argumentos que foram defendidos pelas empresas ao longo do período em que 
foi  analisado  o  processo  de  regulamentação  da  produção  e  venda  de 
medicamentos genéricos. 
 
v)  Mudança na regulamentação sobre genéricos 
Definição  constitutiva:  alteração  em  leis,  dispositivos,  portarias  ou 
procedimentos  que  dispõem  sobre  a  produção,  comercialização,  prescrição  e 
dispensação de medicamentos genéricos no Brasil (ANVISA, 2006). 
Definição operacional:  verificada pela análise  das alterações na legislação, 
tendo como ponto de referência a Lei n. 9787, de 10 de fevereiro de 1999, que 
estabeleceu  o  medicamento  genérico;  analisou-se  o  histórico  da  legislação 
desde o Decreto 793, publicado em 06 de  abril de 1993  considerado como  a 
primeira  tentativa  de regulamentação  dos  medicamentos  genéricos  no  Brasil, 
até  novembro  de  2006,  embora  até  o  final  de  2003  as  mudanças  percebidas 
como mais relevantes na legislação dos genéricos já tivessem sido publicadas. 
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vi)  Impacto no desempenho econômico da empresa 
Definição constitutiva: variações percebidas nas métricas convencionais  de 
desempenho  econômico-financeiro  de  uma  empresa,  tais  como  retorno  sobre 
ativos, retorno  sobre o  capital  investido,  vendas  líquidas e  lucro líquido, que 
possam  ser  atribuídas  ao  fenômeno  em  análise  (evolução  do  mercado  de 
medicamentos  genéricos)  (ROMANO,  L;  SILVA,  M;  AZEVEDO,  2005; 
FRENKEL, 2002; QUEIROZ; GONZALES, 2001). 
Definição  operacional:  verificada  indiretamente,  pela  análise  da  evolução  da 
participação  de  mercado  de  cada  empresa  no  segmento  de  medicamentos 
genéricos, pela evolução dos preços dos medicamentos de referência (com os 
quais  os  genéricos  competem),  e  pelas  mudanças  na  participação  total  de 
mercado de diversos dos laboratórios envolvidos.  
 
Outros termos relevantes: 
i)  Atores sociais: aqueles que detêm algum poder de agência, isto é, de influência 
no  mundo  social  (SCOTT,  2001).  Para  efeito  deste  trabalho,  pessoas  ou 
organizações de alguma forma relacionadas com o tema em estudo, que foram 
identificadas  por  influenciar  ou  interferir  na  regulamentação  da  produção e 
venda de medicamentos genéricos no Brasil. 
 
ii)  Valores:  indicam  padrões  de  preferências  racionalizados  por  um  indivíduo  e 
compartilhados por um grupo da organização, que influenciam a escolha dos 
meios  desejáveis  para  a  ação  e  os  fins,  enquanto  resultados  ou  objetivos  a 
serem alcançados (MACHADO-DA-SILVA e FONSECA, 1994). 
 
iii)  Crenças: pressupostos subjacentes  que fornecem aos atores organizacionais 
expectativas que  influenciam  as  suas  percepções,  pensamentos e/ou  emoções 
sobre  o  mundo  e  a  organização  (MACHADO-DA-SILVA,  FONSECA  e 
FERNANDES, 1999). 
 




 
 
35
 

iv)  Pressões  institucionais:  conforme  descrito  no  quadro  referencial  teórico, 
podem  ser  de  natureza  funcional  (problemas  de  desempenho;  eficiência), 
política (mudança nos interesses ou na distribuição de poder que suportavam 
arranjos institucionais) e/ou social (diferenciação de grupos, práticas e crenças 
heterogêneas  ou  divergentes)  (OLIVER,1992).  Manifestam-se  através  de 
mecanismos  de  isomorfismo  mimético,  normativo  ou  coercitivo  (SCOTT, 
2001; DiMAGGIO, POWELL, 1983). 
 
v)  Campo  organizacional:  representa  a  existência  de  uma  comunidade  de 
organizações  que  compartilha  um  sistema  comum  de  significados  e  cujos 
participantes interagem  mais frequentemente e de forma mais determinada 
entre si do que com atores fora do campo (SCOTT,2001). Scott alerta para os 
diferentes  níveis  (ou  esferas)  que  podem  ser  considerados.  Para  efeito  desta 
pesquisa,  o  campo organizacional compreendeu  os  seguintes  atores  sociais: 
legisladores federais e a posterior agência reguladora – ANVISA, laboratórios 
farmacêuticos,    distribuidores,  farmácias,  hospitais,  médicos,  pacientes, 
público e mídia em geral, e associações, envolvidos diretamente pelo tema da 
regulamentação da produção, venda e consumo dos medicamentos genéricos. 
 
 
3.3. Delineamento e delimitação da pesquisa 
 
O estudo de campo foi realizado entre julho e dezembro de 2006. Consistiu em 
levantamento  baseado  em  análise  documental  e  análise  de  conteúdo,  com  avaliação 
longitudinal  (período  entre  1994  e  2006),  visando  caracterizar  estratégias  institucionais 
empregadas  por  empresas  fabricantes  de  medicamentos,  e  a  relação  destas  estratégias  com 
mudanças na legislação e o próprio desempenho econômico destas empresas. 
Embora com foco de análise nos acontecimentos no setor farmacêutico brasileiro, foi 
necessário expandir  o escopo  da investigação  para o  cenário internacional:  as  empresas 
multinacionais detinham participação de mercado superior a 70% na década anterior no Brasil 
(FRENKEL,2002); as  operações brasileiras  respondem por  uma parcela  pequena  de suas 
receitas e custos (BUSINESS DATA MONITOR, 2006; DATA MONITOR, 2005a, 2005b); 
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há evidências de que as estratégias dos laboratórios multinacionais com relação ao mercado 
de  genéricos  no  Brasil  seguiram  orientações  globais  (DI  BATTISTI,  2003);  o  setor 
caracteriza-se  por grande  capacidade  e  dinâmica  de articulação  das  operações em  termos 
globais (MAGALHÃES ET AL, 2003; FRENKEL, 2002); a questão dos genéricos vem sendo 
endereçada por diversos países, nas últimas duas décadas, como uma estratégia para redução 
de  preços  dos  medicamentos,  aliviando  a  pressão  sobre  os  gastos  públicos  com  saúde 
(COSTA; SILVA, P.; RIBEIRO, 2001). 
A escolha desta estratégia de investigação buscou coerência com o referencial teórico 
no qual o presente trabalho se apoiou; as estratégias empresariais e o desempenho alcançado 
pelas  empresas  são  aqui  tratados  como  fenômenos  sociais:  considerados  como  complexos, 
socialmente construídos, sob múltiplas esferas de influência, com uma historicidade que 
precisa ser reconhecida. 
No que diz respeito à população pesquisada, considerou-se nesta pesquisa o universo 
de laboratórios em operação no Brasil na época do estudo, em torno de 400 (ROMANO, R; 
BERNARDO, 2001). Este número alcançou mais de 500 (ANVISA,2006), embora somente 
cerca da metade seja monitorada por estatísticas do setor (ROMANO, R; BERNARDO, 2001; 
IMS HEALTH 2006). Os sessenta maiores laboratórios representam mais de 90% do mercado 
em valor, e é essencialmente sobre eles que o presente trabalho se desenvolve, uma vez que 
seus movimentos são mais frequentemente capturados pelos analistas de mercado, estudiosos 
do  setor e  pela  mídia  em geral.  Na tipologia  proposta por  Frenkel  (2002), o  grupo de 
organizações  sob  análise  corresponde  aos  laboratórios  multinacionais  de  grande  porte, 
laboratórios multinacionais de médio porte e laboratórios nacionais. 
Tem-se o propósito de generalizar  analiticamente os resultados  deste estudo, que 
certamente  estariam  mais  bem  fundamentados se  fossem desenvolvidas e  testadas  teorias 
concorrentes, e realizado um estudo de casos múltiplos para verificar a sua replicação teórica 
ou literal (Yin, 2005). Ciente desta limitação quanto à validade externa, o presente trabalho 
apresenta suas  conclusões  mais  no intuito de  apontar direções que  estimulem investigações 
empíricas adicionais no futuro. 
Para  endereçar  as  necessidades  de  validade  do  construto  e  validade  interna,  foram 
utilizadas quatro dissertações e duas teses acadêmicas que se debruçaram  sobre o tema dos 
medicamentos genéricos; a definição das variáveis e a relação pretendida entre as evidências 
empíricas e as variáveis definidas no estudo podem ser consideradas apropriadas. 
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A coleta de dados para este estudo foi, ao mesmo tempo, facilitada e prejudicada pelo 
fato do estudo referir-se a acontecimentos passados, com grande visibilidade, porém, também 
com grande sensibilidade quanto à natureza da informação que se buscou. Novas informações 
e  opiniões  colhidas  no  momento  atual  não  refletiriam  necessariamente  as  posições  e 
informações  consideradas  à  época  dos  principais  acontecimentos,  e  estariam  sujeitas  a 
retrospective  sensemaking  (WEICK,  2001),  dentre  outras  distorções.  Por  outro  lado,  a 
utilização de dados secundários, especialmente entrevistas registradas à época, está sujeita à 
interpretação dos  responsáveis pela  edição e  publicação dos seus respectivos conteúdos, 
comprometendo em alguma medida a validade interna do estudo. Outro limitante do estudo 
foi  falta  de  um  conjunto  maior  de  evidências  de  cada  empresa  analisada  a  partir  de  seus 
próprios documentos internos, que permitisse retratar com mais confiabilidade os esquemas 
interpretativos  de  seus  dirigentes,  as  estratégias  institucionais  empregadas,  e  o  impacto 
específico dos medicamentos genéricos no desempenho econômico das empresas. 
Visando minimizar os impactos na validade e na confiabilidade da pesquisa, buscou-se 
trabalhar com malhas mais amplas; somente laboratórios evidenciados múltiplas vezes pelas 
fontes consultadas encontram-se citados;  o  grau de evidência das  pressões institucionais 
relatado neste  trabalho  considera apenas  duas  caracterizações:  elevado  e  moderado; apenas 
quatro estratégias institucionais foram identificadas, evitando-se cogitar sobre a hibridização 
de estratégias por parte das empresas. O impacto no desempenho econômico das empresas foi 
acessado de forma ampla, tomando-se como referência casos de destaque no setor. 
Complementando o  que já  foi mencionado anteriormente, desenvolveu-se  extensa 
triangulação de dados (coleta de dados de fontes distintas), e, pode-se considerar, também, de 
pesquisadores  (diferentes observações  dos mesmos  fenômenos) e  de cunho  metodológico 
(diferentes  métodos  de  coleta  de  dados),  nos  termos  definidos  por  Yin  (2005).  Múltiplos 
relatórios de  analistas  de  mercado, jornais e  revistas  especializados,  de associações  que 
defendiam  interesses  mapeados  como  antagônicos  foram  utilizados  também  com  esta 
finalidade.  Pode-se  afirmar  que  os  limites  do  caso  receberam  uma  atenção  explícita;  após 
sucessivos levantamentos, as fontes de informações e os argumentos identificados tornaram-
se repetitivos ou pouco relevantes para as questões sob investigação. 
Os  cuidados  anteriores  não  implicam  que  a  análise  esteja  livre  de  interpretação;  ao 
contrário,  o  pesquisador  como  bricoleur  compreende  que  sua  narrativa  é  um  processo 
interativo  influenciado  por  sua  história  pessoal  e  pela  condição  social  dele  e  daqueles  que 
fazem parte do cenário (DENZIN; LINCOLN, 2006). 
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4.  LEVANTAMENTO DE DADOS 
 
 
 
Esta seção descreve as principais fontes de dados e de informações utilizadas para a 
realização deste trabalho. O ponto de partida é a própria legislação, com destaque para a “Lei 
dos Genéricos”, no contexto da Política Nacional de Medicamentos, e o reconhecimento do 
papel do  Conselho  Nacional  de Saúde,  responsável  pela formulação  e execução da  política 
nacional  da saúde em  âmbito  federal.  Segue-se  o  relatório  da  CPI dos  medicamentos,  com 
grande  alcance  e  repercussão  à  época,  e  a  cobertura da  mídia  voltada  ao  público  geral,  de 
negócios ou para profissionais da área da saúde. Apresenta-se por fim os estudos e análises 
considerados, de cunho científico ou mercadológico, que avaliam estrutura do setor, políticas 
públicas, estratégias empresariais etc. 
 
4.1. A regulamentação dos medicamentos genéricos 
 
O marco legal de referência para as discussões sobre medicamentos genéricos é a Lei 
n.9787  de  10  de  fevereiro  de  1999  (“Lei  dos  Genéricos”),  que,  dentre  outras  providências, 
estabeleceu  o medicamento genérico  e  dispôs sobre  a  utilização de  nomes genéricos em 
produtos  farmacêuticos.  Esta  Lei  respondia  à  demanda  da  Portaria  n.  3916,  de  10  de 
novembro de 1998, que estabelecia a Política Nacional de Medicamentos. 
A Política Nacional de Medicamentos estabelece como propósito garantir a necessária 
segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos, a promoção do uso racional e o acesso da 
população  àqueles  considerados  essenciais.  No  que  diz  respeito  ao  uso  racional  dos 
medicamentos,  destaca  a  promoção  do  uso  de  medicamentos  genéricos.  Esta  política  está 
alinhada em praticamente todo o seu conteúdo com as diretrizes que a Organização Mundial 
da Saúde viria a sustentar no programa WHO Medicines strategy: Countries at the core 2004 -
2007 (2004), preconizando a regulamentação do mercado de medicamentos genéricos como 
um elemento capaz de propiciar competição e redução de preços, contribuindo para o acesso a 
medicamentos. 
As diretrizes para a regulamentação dos medicamentos genéricos foram desenvolvidas 
pelo  Conselho  Nacional  de  Saúde  (CNS),  que  tem  atribuição  e  competência  para deliberar 
sobre a formulação de estratégias e controle da execução da política nacional da saúde, em 
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âmbito  federal  (BRASIL,  2006a).  Neste  sentido,  procurou-se  acompanhar  as  discussões  do 
Conselho Nacional de Saúde sobre o tema, inicialmente refletidas em documento específico 
produzido  em  março  de  1998  (CNS,  1998),  cuja  evolução  pode  ser  analisada  a  partir  dos 
registros de todas as reuniões do Conselho entre 1998 e 2006, em especial das atas da 75ª 76ª, 
98ª, 100ª, 101ª, 104ª, 116ª, 133ª, 135ª, 150ª, 151ª e 157ª, que discutiram assuntos relacionados 
aos medicamentos genéricos, abordando as dificuldades de implementação, o comportamento 
percebido dos agentes econômicos e  os encaminhamentos necessários no sentido de ajustes 
das políticas vigentes. A Conferência Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica, 
realizada  em  setembro  de  2003,  e  a  11ª  Conferência  Nacional  de  Saúde,  realizada  em 
dezembro de 2000, constituem  outras fontes públicas importantes  para identificação das 
questões e obtenção de argumentos em torno dos medicamentos genéricos. 
O mercado de medicamentos genéricos já estava maduro em diversos países naquela 
época, e a iniciativa  brasileira beneficiou-se  disto; a  política  de  medicamentos genéricos 
brasileira,  já  em  sua  versão  inicial,  foi  considerada  modelo  pela  Organização  Mundial  da 
Saúde,  que a  publicou em  espanhol, inglês  e  francês, como  exemplo para  outros  países. 
(FOLHA DE SÃO PAULO, 2006)
14
. 
A  regulamentação  dos  medicamentos  genéricos  entre  1999  e  2003,  principalmente, 
compreendeu um grande número de portarias, resoluções da ANVISA, no sentido de adaptá-
la  às  necessidades  percebidas  e  contornar  dificuldades  de  implementação  para  alcançar  os 
objetivos inicialmente propostos (DIAS, 2003; FRANÇA, 2005). O Ministério da  Saúde 
disponibiliza, através  da ANVISA, um  serviço que  permite o acesso on-line a  todas as 
regulamentações envolvidas neste processo. (VISALEGIS, 2006), que serviu de base para a 
realização desta pesquisa. 
 
4.2. A CPI dos Medicamentos 
 
Em 17 de novembro de 1999 foi instaurada uma Comissão Parlamentar de Inquérito 
(CPI)  destinada  a  investigar  reajustes  de  preços  e  falsificação  de  medicamentos,  materiais 
hospitalares e insumos de laboratórios, encerrada em 30 de maio de 2000, com a votação do 
relatório final (CPI, 2000), que constituiu importante fonte de dados para o presente trabalho. 
 
 
14
 OMS elogia iniciativa do Brasil de incentivo aos genéricos. Folha Cotidiano, 5 de abril de 2000. 
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Destacam-se os seguintes tópicos investigados, diretamente relacionados com o problema de 
pesquisa: 
a)  Formação  de  cartéis,  propaganda  enganosa  e  indícios  de  infrações  à  ordem 
econômica; 
b) Preços excessivos e lucros arbitrários; 
c) Criação de um ambiente de regulação de preços de medicamentos; 
d) Patentes; 
e) Medicamentos Genéricos; 
f) Vigilância Sanitária de Medicamentos. 
A denúncia de formação de cartéis investigada nesta CPI, relacionada com processo 
aberto à época junto ao Conselho Administrativo de Defesa Econômica (CADE) contra vinte 
empresas farmacêuticas, nacionais  e multinacionais, constitui um dos elementos centrais na 
identificação das estratégias institucionais que este trabalho de pesquisa se propõe a ilustrar 
(CADE, 2006). 
A  CPI  propôs  diversas  modificações  à  legislação  vigente  (projetos  de  Lei), 
fundamentalmente com o objetivo de coibir e punir mais rigorosamente as práticas abusivas 
no que diz respeito à produção, distribuição e venda de medicamentos. Mais importante até, 
para os fins deste trabalho, a CPI expôs publicamente dirigentes de empresas e associações, 
que precisaram assumir ou confirmar suas posições com relação aos polêmicos tópicos que 
foram tratados. 
 
4.3. O tema dos medicamentos genéricos na mídia e em revistas especializadas 
 
O setor farmacêutico já tinha se tornado manchete no ano anterior, face aos problemas 
com  falsificação  de  produtos;  a  CPI  e  a  regulamentação  dos  genéricos  provocaram  grande 
exposição  na  mídia.  Pesquisas  on-line    sobre  matérias  tratando  exclusivamente  de 
medicamentos genéricos nos sites da Folha de São Paulo  e Revista Veja, somados às notícias 
de outros periódicos veiculadas  nos sites da  Associação Pró-Genéricos  e da ANVISA, 
possibilitaram acesso e análise de mais de seiscentos registros de notícias e informações entre 
1999 e 2004. Em sua maioria, estas inserções informam sobre a novidade dos medicamentos 
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genéricos, o crescimento deste mercado, manifestam a opinião publica através de articulistas e 
convidados, buscam esclarecer dúvidas dos consumidores, demandam melhorias na legislação 
e  ou  a  atuação  do  governo  no  cumprimento  da  legislação  vigente.  No  caso  específico  da 
Associação Pró-Genéricos e da ANVISA, encontram-se publicados os resultados de pesquisas 
com consumidores, médicos e farmacêuticos sobre as práticas de prescrição e de dispensação 
de medicamentos genéricos ao longo do período que está sendo investigado. 
Também  foi  realizada  uma  pesquisa  on  line  nas  Revistas  Exame  e  Revista 
GRUPEMEF (Grupo dos Profissionais Executivos do Mercado Farmacêutico), identificando-
se mais de cem matérias sobre medicamentos genéricos no período entre 1999 e 2006. Estas 
matérias focam as estratégias das empresas e o impacto potencial ou efetivo das mudanças no 
ambiente  sobre  o  desempenho  das  empresas.  Especificamente  no  caso  da  Revista 
GRUPEMEF, as matérias abordam também o  posicionamento da  classe médica  face aos 
medicamentos genéricos. 
  Na busca de uma perspectiva mais orientada por e para profissionais da área de saúde, 
consultou-se a publicação RADIS (Reunião, Análise e Difusão de Informações sobre Saúde). 
Esta publicação integra o programa nacional de jornalismo em saúde pública, ligado à Escola 
Nacional de Saúde Pública (ENSP), à Fundação Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e ao Ministério 
da  Saúde.  Diversos  depoimentos  do  Ministro  da  Saúde  e  de  dirigentes  de  associações 
envolvidas com o tema dos Genéricos (farmácias, laboratórios oficiais, laboratórios nacionais) 
contribuem para compor o presente trabalho. 
  Neste levantamento, à exceção das associações e entidades de classe já mencionadas, 
não  foi  constatada  a  atuação  específica  de  Organizações  Não-Governamentais  nacionais;  o 
IDEC (Instituto de Defesa do Consumidor) foi atuante e aparece nominalmente citado, mas 
sem participação expressiva na mídia que foi selecionada. Diferentemente do que foi possível 
constatar  em  âmbito  global,  em  que  a  organização  não  governamental  Médicos  Sem 
Fronteiras (MSF) atuou com grande alarde na sensibilização do público e legisladores quanto 
à  questão  de  ampliar  o  acesso  a  medicamentos  e,  especificamente,  no  benefício  dos 
medicamentos genéricos para este intuito (MSF, 2006). 
 
4.4. Informações e análises sob a perspectiva das Ciências da Saúde 
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Uma  importante  fonte  de  informações  utilizada  foi  a  Rede  de  Bibliotecas  da 
FIOCRUZ, que disponibiliza via Internet os acervos: Biblioteca da Casa de Oswaldo Cruz, 
Biblioteca  da  Escola  Nacional  de  Saúde  Pública  Sergio  Arouca,  Biblioteca  do  Instituto 
Fernandes Figueira e Biblioteca de  Manguinhos. Medicamentos Genéricos:  uma alternativa 
para o mercado brasileiro (BERMUDEZ, 1994) é um dos trabalhos seminais encontrados, que 
apresenta  com  clareza,  de  forma  antecipada,  as  principais  questões  que  envolveriam  o 
processo de regulamentação dos genéricos no Brasil. 
Com um alcance ainda maior, a BIREME, Centro Latino Americano e do Caribe de 
Informação  em  Ciências  da  Saúde
15
,  organiza  a  BVS  –  Biblioteca  Virtual  da  Saúde,  que 
possibilitou localizar um grande número de referências, especialmente trabalhos científicos e 
artigos publicados em revistas internacionais, notadamente através da: 
a) LILACS - Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde - base de 
dados cooperativa da Rede BVS que compreende a literatura relativa às ciências da 
saúde, publicada nos países da América Latina e Caribe, a partir de 1982. Atinge 
mais  de  400.000  mil  registros,  com  artigos de  cerca  de  1.300  revistas  da  área da 
saúde,  além  de  teses,  capítulos  de  teses,  livros,  capítulos  de  livros,  anais  de 
congressos  ou  conferências,  relatórios  técnico-científicos  e  publicações 
governamentais; 
b)  MEDLINE  -  Literatura  Internacional  em  Ciências  da  Saúde    -  base  de  dados  da 
literatura  internacional  da  área  médica  e  biomédica,  produzida  pela  National 
Library  of  Medicine,  USA,  e  que  contém  referências  bibliográficas  e  resumos  de 
mais  de  5.000  títulos  de  revistas  publicadas  nos  Estados  Unidos  e  em  outros  70 
países. 
 
4.5. Estudos e análises sobre a estrutura e a dinâmica do setor 
 
Em  Radiografia  da  Saúde  no  Brasil,  coletânea  de  trabalhos  organizada  por  Negri  e 
Giovanni (2001), encontra-se uma ampla e profunda contextualização do cenário brasileiro, 
exatamente à época da regulamentação dos medicamentos genéricos no Brasil. Destacam-se 
os trabalhos  de  Braga e Pedro Silva(2001), A  mercantilização admissível e  as políticas 
 
 
15
 Iniciativa da OPAS - Organização Pan-Americana da Saúde e da OMS - Organização Mundial da Saúde. 
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públicas  inadiáveis;  Costa,  Pedro  Silva  e  Ribeiro  (2001),  Inovações  Organizacionais  e  de 
financiamento:  experiências  a  partir  do  cenário  institucional;  Ricardo  Romano  e  Bernardo 
(1999), Padrões de regulação de preços do mercado de medicamentos: experiência brasileira 
dos anos 90 e novos arranjos institucionais; Mello (2001), Questões de defesa da concorrência 
no setor farmacêutico; Queiroz e Gonzáles (2001), Mudanças recentes na estrutura produtiva 
da indústria farmacêutica; Frenkel (2001), O mercado farmacêutico brasileiro: a sua evolução 
recente, mercado e preços. 
A regulamentação dos medicamentos genéricos, no Brasil, está intimamente associada 
com o reconhecimento das patentes sobre produtos e processos farmacêuticos, efetivado 
através da “Lei das Patentes” (Lei 9.279 de 14 de maio de 1996), desdobramento do acordo 
internacional TRIPS (Agreement  on  Trade-Related  Aspects  of  Intellectual  Property  Rights), 
que  resultou  da  rodada  Uruguai  do  GATT  (General  Agreement  on  Trade  and  Tariffs).  O 
conflito  entre  o  respeito  às  patentes  e  o  direito  de  acesso  a  medicamentos  essenciais,  bem 
como o papel percebido dos medicamentos genéricos, são assuntos tratados extensivamente 
em trabalho de Marques (2002), desenvolvido para o Centro de Gestão e Estudos Estratégicos 
do Ministério da Ciência e Tecnologia. 
Estudo  desenvolvido  pelo  Núcleo  de  Economia  Industrial  e  da  Tecnologia  da 
UNICAMP,  em  iniciativa  do  Ministério  do  Desenvolvimento  da  Indústria  e  do  Comércio 
Exterior (MDIC) e do Ministério da Ciência e Tecnologia (MCT), através da FINEP, apontou 
as características estruturais básicas do setor farmacêutico; nele procurou-se compreender os 
interesses  econômicos  dos  agentes,  indutores  de  seus  respectivos  comportamentos 
(FRENKEL, 2002). Os fundamentos  para explicar o  movimento dos laboratórios nacionais, 
tanto na direção da produção de genéricos como na busca da capacitação e parcerias para a 
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos podem ser encontrados naquele trabalho. 
Em  Magalhães  et  al  (2003),  encontra-se  estudo  das  estratégias  empresariais  de 
crescimento na indústria farmacêutica entre 1988 e 2002; o trabalho permite verificar a 
dinâmica  dos  investimentos  e  reestruturações  patrimoniais,  a  partir  da  qual  aqueles  autores 
apontam como resultantes a modernização da tecnologia da produção e de gestão, ao mesmo 
tempo  em  que  ocorre  desindustrialização,  desverticalização  da  produção  e  redução  do 
conteúdo  tecnológico  do  processo  produtivo.  Além  de  traçar  as  trajetórias  específicas 
percorridas  pela empresas  no período  de  análise,  o  panorama auxilia  a  compreensão  dos 
movimentos  estratégicos  que  guardam  relação  com  o  processo  de  regulamentação  dos 
genéricos. 
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Diversos estudos sobre o setor farmacêutico foram desenvolvidos pelo BNDES a 
partir de 2003, inclusive um seminário nacional sobre o complexo industrial da saúde (abril de 
2003); o conteúdo destes relatórios é focado no desenvolvimento histórico das condições de 
competitividade e concorrência no setor, e na apresentação dos mecanismos de financiamento 
de recursos que  se encontravam disponíveis para empresas nacionais, também  contribuindo 
para as análises aqui desenvolvidas: Palmeira Filho e Pan (2003), Capanema e Palmeira Filho 
(2004), Bastos (2005) e Capanema (2006). 
O  Ministério  da  Ciência  e  Tecnologia,  através  da  FINEP,  promoveu  um  estudo  em 
2004  sobre laboratórios farmacêuticos nacionais, e  seu empenho tecnológico  nos anos 
anteriores (PINTO,  2004); a compreensão do esforço empregado por estas  empresas em 
pesquisa e desenvolvimento complementa a análise que se pretende aqui realizar quanto aos 
recursos e às opções eventualmente vislumbradas pelos dirigentes daquelas organizações face 
ao contexto da regulamentação dos medicamentos genéricos no Brasil. 
Uma avaliação das condições e das perspectivas de resultados e de crescimento que o 
mercado  de  medicamentos  genéricos  vem  apresentando  para  as  organizações  empresariais 
pode ser encontrada nos relatórios de consultorias especializadas e de analistas de mercado, 
dentre as quais,  Data Monitor (2005a, 2005b), Business  Monitor International (2006)  e 
Tendências Consultoria Integrada (2006a, 2006b). 
Em  âmbito  internacional,  a  perspectiva  das  grandes  empresas  farmacêuticas  se 
encontra  representada  nos  estudos  que  podem  ser  obtidos  nos  sites  da  PHRMA  - 
Pharmaceutical Research and Manufacturers of América (2006) e da IFPMA - International 
Federation  of  Pharmaceutical  Manufacturers  Associations  (2006);  no  Brasil,  a 
INTERFARMA  representa  as  empresas  farmacêuticas  dedicadas  à  pesquisa  e 
desenvolvimento  de  medicamentos  inovadores,  disponibilizando  igualmente  documento  em 
que  explicita  a  visão  de  seus  associados  sobre  os  temas  aqui  sob  análise  (INTERFARMA, 
2006). 
Com  mais  representatividade  no  setor  e  atuação  destacada,  aqui  no  Brasil,  a 
FEBRAFARMA  (Federação  Brasileira  da  Indústria  Farmacêutica)  desenvolve  diversos 
estudos sobre o  setor; estes  estudos  estão disponíveis para  download  a partir  do seu  site,  e 
possibilitam  apreender  a  perspectiva  das  empresas  farmacêuticas  sobre  o  processo  de 
regulação  a  que  o  setor se  encontra submetido.  Os  relatórios, em  boa medida,  suportam 
argumentos para a defesa do interesse de seus associados; neste sentido, são peças integrantes 
do estudo aqui conduzido. Merecem destaque: 
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a) Intervenção e regulação no Brasil (ROMANO, L., 2005), que analisa o histórico de 
controle  de  preços  no  Brasil,  desde  1940,  com  ênfase  no  setor  farmacêutico, 
constatando a inadequação de diversos dos instrumentos adotados, e propondo que 
se considere uma nova forma de regulação; 
b) Controle de Preços de Medicamentos (SILVA; R., 2004), que analisa do ponto de 
vista jurídico a questão do controle de preços, concluindo que a Lei 10.472/2003, 
nos  termos  em  que  se  apresenta,  é  inconstitucional;  neste  mesmo  estudo,  a 
concorrência  dos  genéricos  é  apontada  como  um  dos  mecanismos  válidos  e 
eficientes para redução das imperfeições do mercado; 
c) Comparativo internacional de preços de produtos farmacêuticos, de Ohana (2004), 
cuja  análise  aponta  que  os  preços  dos  medicamentos  no  Brasil  são  relativamente 
baratos,  argumentando  que  a  indústria  se  encontra  sujeita  a  uma  política  de 
barateamento de medicamentos sem diretrizes e fundamentações claras; 
d)  Perfil,  hábitos  e  atitudes  dos  consumidores  de  medicamentos  e  produtos 
comercializados em farmácias, de Toledo (2004). 
A FEBRAFARMA mantém uma publicação da Agenda Legislativa FEBRAFARMA, 
que  relaciona os  projetos de  lei em  tramitação que  são do  interesse de  seus  associados, 
manifestando  a  posição  sustentada  pela  entidade  com  relação  a  cada  um  deles,  que  é 
representada junto aos órgãos legislativos competentes. 
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5.  ANÁLISE DOS DADOS 
 
 
Nesta seção o  problema  de  pesquisa é  resolvido, procedendo-se à análise dos dados 
levantados  nos  termos  propostos  no  referencial  teórico,  conforme  a  operacionalização 
sugerida na metodologia apresentada anteriormente. 
O  contexto  ambiental  foi  caracterizado,  identificando-se  os  atores  e  as  pressões 
institucionais  percebidas  à  época da  regulamentação dos  genéricos,  no  Brasil. Em  seguida, 
encontram-se  delineadas  as  estratégias  institucionais  empregadas  por  empresas  envolvidas 
nesta disputa de mercado. A influência das estratégias na regulamentação dos medicamentos 
genéricos foi  averiguada,  bem  como o  impacto  que estas  estratégias  e as  mudanças  na 
regulamentação provocaram no desempenho econômico daquelas empresas. 
 
5.1. Contexto ambiental 
 
O referencial teórico e a estratégia de pesquisa escolhidos dificultaram o recorte (ou a 
delimitação)  do  contexto  ambiental  no  âmbito  deste  trabalho.  Os  diferentes  atores  sociais 
estavam envolvidos em múltiplas esferas; um dos principais desafios deste estudo foi avaliar a 
relevância  ou a  influência destas  esferas  para a  interpretação, definição  e  efetivação das 
condutas  estratégicas  adotadas  com  relação  aos  medicamentos  genéricos.  Os  aspectos 
enfatizados tomaram por  base a extensa revisão documental realizada e a literatura sobre o 
tema,  tendo  sido  agrupados  nas  subseções  que,  sem  hierarquia  ou  precedência,  são 
apresentadas a seguir. 
 
5.1.1.  A estrutura do setor farmacêutico e os lucros acima da média 
 
Em  termos  mundiais,  o  setor  farmacêutico  apresenta  uma  grande  concentração; 
embora se estime  um total de  quase 10.000  empresas, apenas 100  delas respondem por 
aproximadamente 90% do mercado em valor (IMS HEALTH, 2006). No mercado brasileiro, a 
concentração  não  chega  a  ser  diferente,  como  já  foi  mencionado  anteriormente.  A 
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concentração  se  torna,  de  fato,  acentuada,  se  considerada  a  competição  entre  os  produtos 
(medicamentos), nos  segmentos  de  mercado em  que efetivamente  concorrem,  as classes  ou 
mesmo  subclasses  terapêuticas,  como  analisou  Valentim  (2003),  e  reportam  Rodrigo  Silva 
(2004), Ricardo Romano e Bernardo (2001), Frenkel (2002), dentre outros
16
. 
Esta concentração também se observa no que diz respeito à inovação, o que explica a 
estabilidade das empresas dominantes em termos globais, muitas delas centenárias: entre 1800 
e  1990,  70%  das  inovações  na  indústria  farmacêutica  foram  desenvolvidas  por  apenas  30 
empresas,  que se  encontram sediadas  em  cinco  países  (ACHILLADELIS;  ANTONAKIS, 
2001). 
No cenário nacional, as perspectivas de inovação são limitadas, se considerado o que 
Dozi  (1988)  define  como  paradigmas  e  trajetórias  tecnológicas  correntes:  enquanto  as 
empresas multinacionais de grande porte investem aproximadamente 14% das vendas líquidas 
em pesquisa e desenvolvimento em termos globais (IFPMA, 2004), no Brasil o investimento 
das empresas  farmacêuticas foi  da  ordem  de  3,4%  das vendas líquidas  em  2003  (PINTEC, 
2005). Reforçando esta diferença, convém apontar que o investimento em inovação, no Brasil, 
está  mais  associado  à  atualização  tecnológica  de  produtos  e  processos  (ARRUDA; 
VELMULM; HOLLANDA, 2006). 
Mas  a  imperfeição  do  mercado  farmacêutico  não  se  limita  à  sua  concentração  em 
vendas  e  inovação;  também  a  assimetria  de  informação  é  apontada  como  fator  crítico.  O 
medicamento caracteriza-se como um bem credencial, uma vez que os consumidores não têm 
condições de conhecer as características do produto mesmo depois do seu consumo, cabendo 
a  um  profissional  especializado  indicá-lo
17
.  Mesmo  o  profissional,  no  caso  o  médico, 
encontra-se frequentemente sob a mesma condição de assimetria de informação (SILVA, R. 
2004; ROMANO, R.; BERNARDO, 2001; CPI, 2000). 
Há expressivas barreiras à entrada de concorrentes, sustentando uma  estrutura de 
mercado  oligopolizada
18
.  Podem  ser  destacados, neste  sentido: os  elevados  custos para  o 
 
 
16
 Há,  todavia, dificuldades técnicas e  jurídicas para a  caracterização da concentração de mercado, pois é 
necessário definir com precisão qual o mercado relevante para efeito de análise; esta dificuldade explicaria 
porque os processos referentes a condutas anticompetitivas e atos de concentração na indústria farmacêutica, 
em número expressivo, foram julgados até aqui improcedentes pelo CADE. (MELLO, 2001). 
17
 Faz-se necessário discernir entre os medicamentos de venda sob prescrição médica, situação que está sendo 
analisada, e os medicamentos de venda livre, cuja dinâmica e características aproximam-se mais de produtos 
de consumo. Como no resto do mundo, medicamentos de venda sob prescrição representam a parcela mais 
expressiva do mercado, cerca de 75% das vendas em valor em 2004 (BUSINESS DATA MONITOR, 2006). 
18
  O  desenvolvimento  da  rota  biológica  de  desenvolvimento  de  novos  produtos,  ao  invés  da  tradicional  rota 
química explica  o  surgimento de novas empresas especializadas em biotecnologia.  Estas empresas,  porém, 
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desenvolvimento de novos produtos, que podem alcançar até US$ 900 milhões por produto 
lançado (INTERFARMA, 2006); as patentes sobre os produtos desenvolvidos; o expressivo 
marketing farmacêutico realizado principalmente junto à classe médica, alcançando até 30% 
de suas receitas líquidas (o dobro do que investem em pesquisa e desenvolvimento)
19
. 
Assim,  é  amplamente  reconhecido  o  poder  de  mercado  das  grandes  empresas 
farmacêuticas, e a perspectiva de sua continuidade no futuro; este reconhecimento implica na 
disposição  geral  dos  demais  atores  em  limitar  os  ganhos  dos  laboratórios,  que  evidenciam 
invejável  retorno  econômico  em  termos gerais:  25%  de  margem  operacional  nas grandes 
farmacêuticas, contra 15% em geral na indústria de bens de consumo, segundo Bastos (2005). 
Estes ganhos, na visão dos laboratórios, são plenamente justificados. Nas palavras de Flávio 
Vormittag, presidente da INTERFARMA: 
O que é preciso deixar claro é que a indústria farmacêutica é um setor que 
necessita  fazer  investimentos  de  alto  risco,  mas  como  qualquer  outro 
segmento,  precisa  sobreviver  e  gerar  lucro,  afinal  ,  tem  acionistas  e 
investidores  que  esperam  um  retorno  financeiro.  Portanto,  os  laboratórios 
precisam de um lucro compatível com o risco de seu negócio. E em qualquer 
investimento financeiro quanto maior for o risco, maior será a necessidade 
de remuneração. (GRUPEMEF, 2006)
20
. 
 
 
 
5.1.2.  A pressão sobre os gastos públicos e os aumentos de preços 
 
A Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispõe sobre as condições para proteção, 
promoção  e  recuperação  da  saúde,  conforme  artigo  196  da  Constituição  Federal 
(BRASIL,1988),  apontando  a  necessidade  de  uma  política  com  relação  ao  acesso  a 
medicamentos
21
: 
 
   
por falta de ativos complementares como plantas de manufatura e estrutura de marketing e distribuição, são 
compradas ou licenciam seus produtos para as grandes farmacêuticas.  
19
 Jorge Bermudez, Diretor da  Escola  Nacional  de  Saúde  Pública e Coordenador da Comissão Temática e de 
Programação  da  CONFERÊNCIA  NACIONAL  DE  MEDICAMENTOS  E  ASSISTÊNCIA 
FARMACÊUTICA, 2003. O volume  de  gastos  com marketing é frequentemente  referenciado  em torno de 
25% das vendas líquidas por analistas de mercado. 
20
 Indústria Farmacêutica de Pesquisa, na revista GRUPEMEF, edição 66, ano 24, mar-abr, 2002. 
21
 O Brasil antecipava neste sentido uma concepção que seria posteriormente fortalecida, em âmbito 
internacional, pela Comissão das Nações Unidas para os Direitos Humanos, que reconheceu em 2001 o 
acesso a medicamentos como um dos direitos humanos. (Marques, 2002). A implicação política e comercial é 
significativa para os países em desenvolvimento, servindo, de certa maneira, como um contraponto ao acordo 
TRIPS, que será visto mais adiante. 
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Das Disposições Gerais 
Art. 2 - A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado 
prover as condições indispensáveis ao seu pleno exercício. 
§  1  -  O  dever  do  Estado  de  garantir  a  saúde  consiste  na  formulação  e 
execução de políticas econômicas e sociais que visem à redução de riscos de 
doenças  e  de  outros  agravos  e  no  estabelecimento  de  condições  que 
assegurem acesso  universal e  igualitário  às  ações  e  aos  serviços  para a 
sua promoção, proteção e recuperação
. (BRASIL, 1990, grifo nosso). 
 
O cumprimento desta obrigação impõe, desde então, uma pressão crescente no sentido 
de  aumento  dos  gastos  públicos  com  saúde.  Esta  não  é  uma  particularidade  brasileira;  nos 
países europeus,  os  dispêndios com  saúde  haviam evoluído  de  um patamar  de  4 a 6%,  em 
1971, para um patamar de 6,5% a 9%  em 1991. As perspectivas de aumento  de gastos  em 
função  de  envelhecimento  da  população,  de  disponibilidade  de  novos  tratamentos  mais 
sofisticados  e outras  causas  têm  levado diversos  países  a experimentar ajustes  em  seus 
modelos  de  gestão  pública  da  saúde  que  permitam  lidar  apropriadamente  com  a  evolução 
deste cenário (COSTA; SILVA, P.; RIBEIRO, 2001). 
No  Brasil,  Braga  e  Pedro  Silva  alertavam para  a  necessidade de  repensar  o  modelo 
vigente, considerado inadequado: 
Num país da periferia capitalista como o Brasil, um modelo privatizado do 
tipo  americano  é  claramente  contra-indicado  [...]  Nem  mesmo  o  enfoque 
quasi mercado em desenvolvimento na Inglaterra parece adequar-se ao caso 
brasileiro [...] (o Brasil) não pode abrir mão de um sistema público de saúde 
devidamente financiado. (BRAGA; SILVA, P., 2001, p.39). 
 
Embora não predominante, os medicamentos compõem uma parcela expressiva a ser 
gerenciada, na medida em que os  governos são grandes compradores de medicamentos. Os 
medicamentos  genéricos  têm  sido  adotados como  instrumento  para  redução  de  preços  de 
medicamentos e ou de gastos públicos com políticas de saúde em muitos países há mais de 
vinte e cinco anos, como aponta Bermudez (1994), tendo como referência inicial a Inglaterra, 
logo após a segunda guerra mundial (MARQUES, 2002). 
 No Brasil, nos anos anteriores à publicação da Lei dos Genéricos, um quadro bastante 
crítico  se  desenhava  no  cenário  da  saúde.  O  governo  federal  vinha  reduzindo 
proporcionalmente seus gastos na área da saúde, de 9,8% das despesas federais totais em 1995 
para 8% em 1999  (BRASIL, 2006b). Ao mesmo tempo, o preço médio dos  medicamentos, 
represado  em  períodos anteriores  por  práticas  de  congelamento  ou  reajustes  considerados 
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insuficientes  pelos  fabricantes,  havia  disparado;  entre  1990  e  1998,  o  número  de  unidades 
vendidas  praticamente  não  se  alterou,  mas  o  faturamento  em  US$  do  setor  triplicou
22
 
(QUEIROZ; GONZALES, 2001; FRENKEL, 2001; CPI, 2000). 
A  questão  do  preço  dos  medicamentos  no  Brasil  é  bastante  controversa,  tendo  sido 
estudada  sobre  diversos  ângulos.  Com  um  histórico  marcado  por  períodos  de  explosão 
inflacionária,  congelamentos  de  preços,  controles  heterodoxos  de  preços  com  fórmulas 
dissociadas das evoluções de custo dos medicamentos, períodos de liberação com escalada de 
aumentos de preços por parte das empresas, políticas de aumentos de preço condicionados à 
apresentação de planilhas de custos, apresentação de planilhas de custos infladas por preços 
de transferência na compra de matérias-primas arbitrariamente estabelecidos pela subsidiária 
junto à sua matriz, lançamento de produtos maquiados como novos para alterar os preços... 
sem  dúvida,  a  questão  é  difícil  de  esclarecer.  Mesmo  análises  comparativas  de  preços  de 
medicamentos  individuais  com  relação  a  outros  países  requerem  certo  cuidado,  pois 
frequentemente não levam em conta as diferenças no poder de paridade de compra dos países 
ou  os  custos  locais  de  fabricação  (FRENKEL,  2002;  QUEIROZ,  GONZALES,  2001; 
ROMANO, L., 2005; OHANA, 2004; SILVA, R., 2004; CPI, 2000). 
Assim, para a análise que se pretende aqui desenvolver, é importante considerar que os 
diferentes atores envolvidos têm percepções distintas quanto aos preços dos medicamentos, e 
a opinião pública se encontrava particularmente sensibilizada para a questão. A instalação de 
uma  CPI  ainda  no  ano  da  publicação  da  Lei  dos  Genéricos,  com  amplo  escopo  de 
investigação, incluindo o aumento abusivo de preços e a acusação de formação de cartel é, 
sem  dúvida,  o  fato  emblemático  do momento  pelo  qual  passava  o  setor  farmacêutico no 
Brasil. 
 
5.1.3.  O acordo TRIPS e a Lei das Patentes no Brasil 
 
A questão das patentes é um tema central e polêmico no setor farmacêutico, intenso 
em  inovação  tecnológica  como  já  foi  descrito  anteriormente.  Se,  por  um  lado,  a  proteção 
patentária  é  necessária  para  recuperar  investimentos  em  pesquisa  e  desenvolvimento 
 
22
 Frenkel  (2001),  sem descartar  a  evidência  de  aumento  nos preços,  alerta para  as  diversas  distorções  que  a 
métrica preço por unidade, no conjunto agregado do mercado, pode acarretar: mudanças na posologia, forma 
de administração, entrada de novas drogas que exigem menor número de unidades para o tratamento, novos 
tratamentos mais sofisticados – todas estas ocorrências são exemplos que afetam substancialmente este 
cálculo. 
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frequentemente  com  mais  de  10-12  anos  de  maturação  (INTERFARMA,  2006),  por  outro 
lado,  o  monopólio  da  inovação,  com  estabelecimento  unilateral  de  preços,  não  pode 
inviabilizar o acesso  a medicamentos pelas  populações necessitadas (WORLD HEALTH 
ORGANIZATION, 2004; MSF, 2006). 
Entre  1988  e  1996,  a  proteção  de  patentes  de  produtos  farmacêuticos  foi  um  tema 
recorrente nas controvérsias comerciais entre Brasil e Estados Unidos, pois o Brasil deixara 
de reconhecer qualquer direito, de produto ou processo farmacêutico, desde 1969. A “Lei das 
Patentes” (Lei 9.279  de 14 de maio de 1996),  em linha com o que havia sido acordado no 
TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), em 1994, pôs 
fim àquele conflito, mas, ao mesmo tempo, deflagrou diversas outras disputas, ocasionando 
mudanças  estruturais,  com  implicações  bastante  importantes  para  o  setor  farmacêutico 
brasileiro (Marques, 2002). 
A Lei das Patentes e os seus desdobramentos passaram a ocupar uma parte expressiva 
da  agenda  de  discussão  no  setor  farmacêutico,  que  se  distancia,  porém,  do  escopo  da 
investigação aqui definido. A vinculação com a questão de acesso a medicamentos é evidente, 
como pode  ser percebida  nas  seguintes propostas  elaboradas por  ocasião da Conferência 
Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica: 
Convocar o Conselho Nacional de Saúde para  participar da reavaliação da 
Lei das Patentes, via Governo Federal. [...] 
Revisar em caráter urgente a Lei 9.279/96, fortalecendo a soberania nacional 
e a convenção da biodiversidade, com participação popular e controle social, 
garantindo a pesquisa nacional, com vistas a assegurar o acesso universal a 
medicamentos,  não  perdendo  de  vista  a  possibilidade  de  revogação  da 
Lei de Patentes. (CONFERÊNCIA, 2003, p.114, grifo nosso). 
 
É importante salientar dois aspectos previstos  no TRIPS e que se relacionam com a 
questão  dos genéricos: poder-se-ia  contar com um  prazo de  até dez  anos para  o  efetivo 
reconhecimento das patentes, recurso utilizado por países como a Índia e China, em benefício 
de  seus  laboratórios  nacionais  fabricantes  de  genéricos,  mas  não  pelo  Brasil  (CPI,  2000); 
ficaram estabelecidas salvaguardas para licenciamento compulsório ou importações paralelas 
em caso de necessidade nacional, recurso utilizado pelo Brasil como ameaça na negociação de 
redução de  preços  de  medicamentos junto  a  laboratórios multinacionais,  por ocasião  da 
epidemia da AIDS. 
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O reconhecimento das patentes não produziria impacto no curto prazo, uma vez que os 
medicamentos  que  vinham  sendo  comercializados  não  detinham  direitos  de  patente.  Mas  a 
médio e longo prazo, tornara-se evidente que o modelo de negócios fundamentado na cópia de 
medicamentos  inovadores  de  sucesso  estava  fadado  a  desaparecer  (FRENKEL,  2002).  Os 
laboratórios nacionais precisariam desenvolver competências em pesquisa e desenvolvimento, 
ou então viver do licenciamento de produtos junto a laboratórios multinacionais detentores de 
patentes.  De  toda  forma,  necessitariam  de  novas  competências,  como  boas  práticas  de 
fabricação e controle (BPFC), competitividade em custos e ou marketing farmacêutico (junto 
à classe médica, para representar medicamentos de uso sob prescrição). 
 
5.1.4.  A Política Nacional de Medicamentos 
 
A Política Nacional de Medicamentos, elaborada no âmbito do Conselho Nacional da 
Saúde  (CNS),  foi  publicada  em  10  de  novembro  de  1998,  estabelecendo  como  propósito 
garantir a necessária segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos, a promoção do uso 
racional e o acesso da população àqueles considerados essenciais. No que diz respeito ao uso 
racional  dos  medicamentos,  destaca  a  promoção  do  uso  de  medicamentos  genéricos, 
respaldada pelos seguintes pontos: 
[...]  estabelecimento de  procedimentos para  o  registro  de medicamentos 
genéricos; 
estabelecimento  dos  requisitos  nacionais  para  a  demonstração  de 
equivalência terapêutica, principalmente em relação à biodisponibilidade; 
levantamento e utilização da infra-estrutura e da capacidade do País para a 
realização de estudos de bioequivalência disponível na rede de laboratórios; 
identificação  de  mecanismos de  incentivo  à  produção  de  medicamentos 
genéricos; 
estabelecimento de regulamentação referente à comercialização, prescrição e 
dispensação  de  medicamentos  genéricos  em  todo  o  Território  Nacional 
(BRASIL, 1998, item 4.3.2). 
 
 
A publicação desta política sinalizava uma importante mudança estrutural em curso: o 
desenvolvimento  do  mercado  brasileiro  de  medicamentos  genéricos.  Diferentemente  do 
Decreto 793,  publicado  em  06 de  abril  de 1993, tentativa  fracassada de  regulamentação de 
medicamentos  “de  denominação  genérica”
23
,  desta  feita  a  mudança  no  marco  regulador 
 
23
 O decreto 793 foi rechaçado por inúmeras ações na justiça, impetradas pelo próprio setor farmacêutico. 
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considerava  as  experiências  bem-sucedidas  de  vários  outros  países  com  os  medicamentos 
genéricos,  e  propunha  um  conjunto  de  medidas  que  deveriam  endereçar  os  seus  possíveis 
pontos de vulnerabilidade. 
Em documento produzido à mesma época, Diretrizes para uma Política Nacional de 
Genéricos (CNS, 1998), o CNS subsidiaria a formulação da Lei dos Genéricos; demonstrando 
amplo entendimento das questões e implicações da introdução de medicamentos genéricos no 
mercado brasileiro, o referido documento apontava praticamente todos os aspectos que foram 
posteriormente alvos de regulamentação. 
 
5.1.5.  A deterioração da balança comercial do setor farmacêutico 
 
A  cadeia  farmacêutica  (fármacos  e  medicamentos)  apresentou  um  déficit  anual  em 
1990 da ordem de  US$ 400 milhões; em 1999,  ele atingiu quase  US$ 2 bilhões, tendo 
acumulado  cerca  de  US$  13  bilhões  de  déficit entre  1996 e  2001, desempenho  somente 
melhor  que  as  cadeias  de  Bens  de  Capital,  Informática  e  Petroquímica.  (CAPANEMA; 
PALMEIRA FILHO, 2004). 
Embora apontado como  uma cadeia estratégica no estudo citado, pelo  alto conteúdo 
tecnológico envolvido e pela natureza social dos bens produzidos, o setor farmacêutico não 
foi alvo de nenhuma política de desenvolvimento específica no período relatado. Assistiu-se à 
desindustrialização  do  segmento  produtivo  de  fármaco-químicos,  e  à  redução  do  conteúdo 
tecnológico  dos  medicamentos  produzidos  no  país  por  empresas  multinacionais;  como 
menção  positiva,  somente  a  modernização  de  instalações  produtivas,  tanto  de  laboratórios 
nacionais como estrangeiros (FRENKEL, 2002; MAGALHÃES ET AL, 2003). 
Estas constatações, e a  priorização do setor farmacêutico para o qual se buscava 
desenhar  uma  política  específica  de  desenvolvimento  industrial  e  tecnológico  naquele 
momento,  constituem  um  elemento  fundamental  no  entendimento  das  possibilidades  e 
perspectivas  que  se  abriam  à  indústria  nacional  precisamente  quando  ocorria  a 
regulamentação dos genéricos. 
O desenvolvimento dos laboratórios nacionais a partir do crescimento do mercado de 
medicamentos genéricos foi apontado como a saída para o desequilíbrio de contas provocado 
por  esta  cadeia  produtiva  nos  vários  estudos  consultados  (MARQUES,  2002;  FRENKEL, 
2002; MAGALHÃES ET AL, 2003). Pode ser evidenciada no trecho abaixo transcrito: 
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Com o lançamento do programa de genéricos os laboratórios nacionais estão 
expandindo  rapidamente as  participações  de mercado,  o  que  aumenta  a 
potencialidade de se ter uma indústria local significativa no segundo estágio, 
produzindo  fármacos  de  genéricos,  permitindo  uma  escala  produtiva 
adequada para atingir níveis  de produtividade  que a tornem competitiva 
internacionalmente. (FRENKEL, 2002, p. 16). 
   
5.2. Atores e pressões institucionais percebidas 
 
Os  principais  atores  envolvidos  no  processo  de  regulamentação  dos  genéricos,  seu 
papel  e  posicionamento foram  identificados a  partir  da  revisão  da  literatura e  da  análise 
documental.  Destacam-se,  nesta  subseção,  o  objetivo  compartilhado  pelos  atores  no  Poder 
Público  de  desenvolver  o  mercado  dos  genéricos,  o  posicionamento  das  empresas 
farmacêuticas multinacionais e nacionais,  demonstrando articulação para ação coletiva, a 
classe médica e suas críticas tanto à atuação do governo como dos laboratórios. Também são 
identificados  os  demais  atores,  cuja  importância  no  processo  pode  ser  verificada.  Após  o 
reconhecimento  dos  atores,  procurou-se  relacionar  as  pressões  institucionais  percebidas, 
avaliando o impacto potencial que representavam sobre o arranjo institucional vigente. 
 
5.2.1.  Identificação dos atores no processo de implantação da política 
 
França (2005) identificou nove atores sociais envolvidos no processo de implantação 
da  Política  Nacional  de  Medicamentos  no  Brasil,  mais  especificamente  o  caso  dos 
medicamentos  genéricos:  partidos  políticos  de  oposição,  laboratórios  farmacêuticos 
multinacionais,  farmácias,  classe  médica,  o  Ministro  da  Saúde  José  Serra,  a  indústria 
farmacêutica em geral, sociedade civil, governo nacional e o Congresso Nacional. Segundo a 
autora, o processo foi realizado de forma autoritária e descendente, racional e pragmática, e 
enfrentou  grande  oposição  da  indústria  farmacêutica  em  geral  e  dos  laboratórios 
multinacionais. A classe médica, as farmácias e os partidos políticos de oposição também se 
opuseram. 
Atribui-se frequentemente ao Ministro José Serra uma papel expressivo  no processo 
de implementação dos genéricos, e sem dúvida ele desempenhou papel importante, percebido 
no  trabalho  mencionado,  e  atestado  por  suas  inúmeras  intervenções,  documentadas  em 
notícias na mídia (REVISTA VEJA, 2006; RADIS, 2006; FOLHA DE SÃO PAULO, 2006). 
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O  contexto  retratado  no  item  anterior  (5.1),  contudo,  demonstra  que  este  processo  estava 
inserido  em  conjuntura  bastante  mais  ampla  e  complexa,  com  inúmeras  pressões 
institucionais, desenfatizando desta maneira a atuação individual do Ministro. É sobre estas 
pressões  institucionais  que  o  trabalho  irá  se  aprofundar,  após  breve  reconhecimento  da 
posição e papel que os principais atores identificados ocupavam ou desempenhavam naquela 
época. 
 
5.2.2.  Genéricos: um objetivo compartilhado pelos atores no Poder Público 
 
O Ministro José Serra, por ocasião da abertura da 11ª Conferência Nacional de Saúde, 
em dezembro de 2000, comentava as mudanças na área da Saúde, realçando as mudanças na 
legislação: 
[...]  com  a  votação  do  Senado  aprovando  o  projeto  que  permite  zerar 
impostos federais sobre medicamentos, completamos oito projetos de grande 
alcance  para  a  Saúde  transformados  em  lei  em  três  anos  [...]  o  de 
medicamentos  genéricos  apresentado  pelo  deputado  Eduardo  Jorge  [...] 
Talvez nunca na  história a  legislação tenha sido  tão modificada e para 
melhor. Isso não foi obra minha ou do Ministério, mas de todo o setor saúde 
e  de  muitos parlamentares. Estas  oito  leis  contaram  com  o  apoio  da 
oposição ao Governo em todos os momentos. Uma moçada boa de briga, 
competente e de muito espírito público. (RADIS, 2006, grifo nosso)
24
. 
 
O deputado Eduardo Jorge (PT-SP), autor do projeto sobre medicamentos genéricos, 
comentava as dificuldades para sua aprovação: 
[...]  o  projeto  original  era  mais  rigoroso  para  enfrentar  o  monopólio 
multinacional da indústria farmacêutica. A idéia era de que só pudessem ser 
vendidos medicamentos pelo nome genérico. 
[...]  No  final,  a  negociação  que  travei  com  o  Ministério  da  Saúde,  da 
Fazenda,  e  com  as  lideranças  do  Governo  terminou  por  seguir  uma  linha 
mais amena. A principal justificativa utilizada pelo Governo para amenizar o 
projeto  era  a  de  que  minha  fórmula  original  colocaria  o  Brasil  em 
dificuldades  diante  de alguns  acordos  internacionais de  marcas e  patentes. 
Mas só com um acordo entre a oposição e o Governo foi possível vencer 
o  lobby  obstinado  dos  laboratórios  multinacionais  que  eram  contra  o 
projeto. (RADIS, 2006, grifo nosso)
25
 
 
 
 
24
 Na revista TEMA. Discurso do Ministro José Serra. Número 20, s.n., Fevereiro, 2001 
25
 Na revista SÚMULA, Número 71, p.4, Abril, 1999. 
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É possível  perceber, em ambos  os  casos,  o alinhamento  de  Governo, Partidos  de 
Oposição  e do  Ministro para  desenvolver  os  genéricos, embora  com  diferenças  quanto  à 
concepção  do  projeto.  A  atuação  e  o  posicionamento  do  Congresso  Nacional  ficam 
evidenciados  pela  aprovação  dos  projetos  de  Lei,  e  pela  postura  adotada  na  CPI  dos 
Medicamentos  conduzida  à  época.  O  Congresso  avaliava  a  indústria  farmacêutica, 
principalmente os laboratórios multinacionais, como agentes econômicos que precisavam ser 
regulados; via a necessidade de se intensificar a competição de mercado para lograr a redução 
dos preços dos medicamentos, dentre outras providências. 
Os estudos desenvolvidos sob solicitação do MCT, MS e MDIC, analisando ciência, 
tecnologia, inovação, saúde, competitividade e comércio exterior convergem para um mesmo 
diagnóstico e para uma prescrição de incentivo aos medicamentos genéricos pelos diferentes 
órgãos  e  instrumentos  de  fomento  ao  desenvolvimento  de  que  o  governo  dispunha 
(FRENKEL, 2002; CAPANEMA, PALMEIRA FILHO, 2004; MARQUES, 2002). 
 
5.2.3.  Laboratórios multinacionais, nacionais e as suas associações. 
 
De um lado os laboratórios multinacionais detentores de medicamentos de referência, 
do  outro,  o  Estado.  E  quanto  aos  laboratórios  nacionais?  Seu  posicionamento  é  ambíguo, 
como se pretende apontar. Da mesma maneira que há oportunidade para se desenvolver como 
fabricante  de  medicamentos  genéricos,  com  apoio  do  governo,  há  também  ameaças, 
comprometendo a  geração de receitas através dos  produtos similares que naquele momento 
produziam. As seguintes declarações de Sara Kanter, Diretora da Associação dos Laboratórios 
Farmacêuticos Nacionais (ALANAC), evidenciam esta última posição: 
Os laboratórios nacionais sempre apoiaram uma política de genéricos para o 
país.[...] O Brasil mais uma vez aceita a cartilha dos EUA e impõe 
normas que lá se levou 15 anos para serem implementadas, passando a 
desqualificar a produção nacional dizendo que nós não produzimos com 
qualidade porque não estamos aplicando testes que nem os Estados Unidos 
sequer  aplicam.  Nós  não  podemos  desqualificar  a  indústria  brasileira, 
registrada legalmente, que paga impostos e põe no mercado produtos com 
qualidade devidamente aprovada pela vigilância (sanitária). [...] lembrando 
que há as chamadas empresas de ‘fundos de quintal’ e que estas não são 
exemplos de empresas nacionais, devendo ser fechadas. (RADIS, 2006, 
grifo nosso)
26
 
 
 
26
 Na revista TEMA. Número 19, p.28, maio de 2000. 
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Reforçando  o coro,  Carlos Fernando  Gross,  Presidente  do sindicato  das indústrias 
farmacêuticas do Estado do Rio de Janeiro apontava: 
As exigências feitas pela ANVS (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) 
dificultarão  em  muito  a  tarefa  das  empresas  nacionais  que  quiserem 
produzir genéricos. (RADIS, 2006, grifo nosso)
27
 
 
Os representantes da própria indústria sempre admitiram que a qualidade da fabricação 
de  medicamentos  pelos  laboratórios  nacionais  era  duvidosa,  e  que  a  capacidade  de 
fiscalização da  Vigilância  Sanitária, insuficiente (CPI, 2000). José Eduardo de  Bandeira de 
Mello,  presidente  da  Associação  Brasileira  da  Indústria  Farmacêutica  (ABIFARMA), 
reconhecia publicamente que dos 352 laboratórios privados cadastrados na entidade à época, 
“duzentos  não  são  sérios”  (RADIS, 2006)
28
. Ainda assim, no momento em  que o  governo 
apresentou  uma  proposta  que  visava  assegurar  a  qualidade  dos  medicamentos,  através  de 
testes de  equivalência  terapêutica,  e  aumentar  a  fiscalização, com aparelhamento e  poderes 
para a ANVISA, aquelas mesmas associações se opuseram. 
No  início  de  2001  foi  criada  a  ASSOCIAÇÃO  PRÓ-GENÉRICOS,  reunindo 
laboratórios interessados em desenvolver o mercado de medicamentos genéricos. Fazem parte 
dela  tanto  laboratórios  nacionais  (Medley,  EMS  Sigma  Farma,  Biossintética  e  Eurofarma) 
como laboratórios multinacionais focados em pesquisa, que possuem divisões de negócios de 
genéricos  (Merck,  Novartis).  Atualmente  os  associados  detêm  juntos  quase  90%  de 
participação neste mercado (ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 2006). 
A INTERFARMA, Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa, que reúne 27 
laboratórios multinacionais focados em inovação, que representam aproximadamente 54% do 
mercado farmacêutico, tem entre seus principais objetivos defender os direitos de propriedade 
intelectual  internacionais  e  os  direitos  estabelecidos  na  lei  de  patentes  brasileira  para  seus 
associados. (INTERFARMA, 2006). 
Eventualmente, os laboratórios fazem parte de ambas as associações, como no caso da 
Merck  e  da  Novartis.  Ou  estão  em  apenas  uma  delas,  mesmo  atuando  nos  dois  mercados 
(medicamentos  genéricos e  medicamentos  inovadores).  São  os  casos  da  Abbott  e  Sanofi-
Aventis, por exemplo. 
 
 
27
 Idem. 
28
 Na revista SÚMULA. Número 51 p.4, abril, 1995. 
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A  FEBRAFARMA,  Federação  Brasileira  da  Indústria  Farmacêutica  foi  criada 
oficialmente  em junho  de  2002, reunindo 15  entidades representativas do  setor,  Abimip, 
Abrasp, Alanac,  Interfarma,  associação  Pró-Genéricos,  Sindifar,  Sindquímica,  Sindusfarma, 
Sindusfarq,  Sinfacope,  Sinfar, Sinqfar,  Sindifargo,  Sinquifar-NP  e Sinqfesc,  que  agrupam 
atualmente 267 fabricantes de medicamentos de capital nacional e estrangeiro em operação no 
Brasil. A missão da  Febrafarma é promover uma  ação coordenada das  entidades que a 
compõem,  estabelecendo  o  diálogo  com  a  sociedade  e  autoridades  governamentais 
responsáveis  pela  área de  saúde.  (FEBRAFARMA, 2006).  A FEBRAFARMA  é bastante 
representativa,  ainda  que  a  diversidade  dos  associados  não  lhe  permita  adotar posições 
definidas em algumas das questões que, inevitavelmente, dividem seus associados. Os estudos 
desenvolvidos pela entidade suportam  em  grande  medida os  principais pleitos  da indústria, 
como já foi mencionado, notadamente no que diz respeito às críticas ao controle e regulação 
de  preços  (Silva,  R,  2004,  ROMANO,  L.,  2005)  e  à  demonstração  da  competitividade 
internacional de preços dos medicamentos brasileiros (OHANA, 2004). 
 
5.2.4.  A classe médica 
 
A  classe  médica,  evidentemente,  estava  presente  ao  debate.  Encontra-se  organizada 
principalmente  através  dos  Conselhos  Regionais  e  do  Conselho  Federal  de  Medicina,  e  da 
Associação  Médica  Brasileira.  Em dezembro  de  1999,  o editorial  do  Jornal  do Conselho 
Regional  de  Medicina de  São  Paulo  (CREMESP), assinado  pelo  presidente  do  conselho, 
Paulo Roque Monteleone
29
, apontava que a atuação dos laboratórios e o comportamento dos 
médicos em relação à promoção de marcas e produtos farmacêuticos poderia vir a atrapalhar o 
sucesso da implantação da lei dos genéricos. Segundo ele, a indústria farmacêutica intervém 
de forma abusiva e manipuladora junto aos médicos. O médico José Aristodemo Pinotti, que 
foi secretário da saúde e educação do estado de São Paulo, secretário municipal de saúde e 
reitor da UNICAMP foi mais veemente no repúdio à atuação dos laboratórios, especialmente 
as empresas multinacionais, e sua interferência na gestão de políticas públicas da saúde: 
Mantém-se a essência: o interesse das multinacionais detentoras de um 
monopólio, que  vai  dos sais  básicos  à  cabeça dos médicos,  no  qual, 
paradoxalmente,  quem  paga  não é quem  decide  aquilo  que  compra  nem 
 
29
 Cremesp quer indústria longe dos médicos. Revista SÚMULA, número 76, p. 7, março de 2000 (RADIS, 
2006) 
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quem avalia o custo ou a qualidade. (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006, grifo 
nosso)
30
 
 
Analisando  a  regulamentação  dos  genéricos,  em  especial  o  Projeto  de  Lei  1564  de 
2003, que propõe a  obrigatoriedade da  prescrição com a denominação comum brasileira 
(denominação  constante  no  medicamento  genérico)  nos  serviços  de  saúde  privados  e 
estabelece penalidade  para os médicos  que deixarem de prescrever com a  denominação 
genérica no âmbito do SUS, o médico Pimazoni Netto argumenta que o mesmo fere o Código 
de Ética Médica, pois esta restrição poderá “prejudicar a eficácia e a correção de seu 
trabalho”.(REVISTA GRUPEMEF, 2006)
31
 
No que diz respeito à qualidade dos produtos fabricados pelos laboratórios, o médico 
Carlini comentava que, durante sua gestão na Secretaria da Vigilância Sanitária, entre 1996 e 
1997, um total de mais de 1.000 inspeções foram realizadas, identificando-se 304 laboratórios 
com  deficiências  técnicas que  tiveram  de  ser corrigidas.  Além  destes, foram  fechados,  à 
época,  230  laboratórios  fantasmas.  Segundo  ele,  este  programa  de  inspeções  não  teve 
continuidade. (REVISTA GRUPEMEF, 2006)
32
. Ainda sobre o tema da qualidade, apontava a 
necessidade  dos  medicamentos  similares  passarem  também  pelos  mesmos  testes  de 
bioequivalência e biodisponibilidade para atestar sua qualidade. A visão quanto aos similares 
não mudou ao longo do tempo como mostra uma reportagem mais recente (REVISTA VEJA, 
2006)
33
  ;  na  visão  de  Davi  Rumel,  diretor  adjunto  da  ANVISA,  “matar  não  matam,  mas 
deixam de fazer o efeito esperado, o que é igualmente ruim.”; já o médico Luiz César Povoa, 
um dos fundadores da agência, é mais enfático: “os similares não são um problema; eles são 
uma excrescência.” 
A posição da classe médica se encontra documentada em diversas pesquisas realizadas 
sobre o tema dos medicamentos genéricos, ou dos medicamentos em geral: 
Pesquisa  da  IPSOS  (2006),  realizada  em  2003 com  150  médicos,  retrata 
posições  ainda  reticentes  com  relação  aos  genéricos  e  à  qualidade  dos 
medicamentos  comercializados.  Os  médicos  consideram  importante  a 
prerrogativa  de  prescreverem  com  liberdade  (15%  dos  médicos  tinham 
restrições a prescrever os genéricos). Foram freqüentes as críticas à falta de 
campanhas de esclarecimento por parte do Governo ou dos laboratórios para 
 
30
 O teatro dos remédios. Opinião. Folha de São Paulo, 15 de fevereiro de 2001. 
31
 Prescrição compulsória de genéricos fere o Código de Ética. Revista GRUPEMEF. Edição 87, ano 27. 
Publicação out/nov, 2005. 
32
  A  indústria  farmacêutica  analisada  por  Dr.  Elisaldo  Carlini.  Revista  GRUPEMEF.  Edição  57,  ano  22. 
Publicação set/out, 2000. 
33
 Uma questão de segurança. Revista Veja, Edição 1890, 2 de fevereiro de 2005. 
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os próprios profissionais (75%), bem como as críticas à falta de vigilância 
sanitária de modo a dar confiança ao médico no momento de prescrever os 
genéricos (37% não confiam na qualidade; 57% se sentem mal informados 
com  relação  aos  testes  de  qualidade  executados  com  os  medicamentos 
genéricos).  Na  percepção  dos  médicos,  o  esforço  de  vendas  de 
medicamentos similares junto às farmácias é condenável (81% consideraram 
que  o  tratamento  do  paciente  pode  ser  comprometido  com  a  eventual 
substituição).  Em  outra  pesquisa  na  mesma  época,  a  ANVISA  identificou 
que  30%  dos  médicos  brasileiros  ainda  relutavam  em  prescrever  os 
genéricos. Cerca de 13% deles disseram conhecer casos em que o genérico 
apresentou  problemas  de  eficácia  ou  efeitos  colaterais  inesperados 
(REVISTA VEJA, 2006)
34
. 
 
5.2.5.  Demais atores   
 
O desempenho das farmácias no cumprimento do papel que lhes é esperado tem sido 
alvo constante de críticas por parte dos demais atores. Nos termos da apuração da CPI : 
[...] as orientações aos pacientes ou consumidores são desqualificadas  e 
visam  unicamente  aumentar  a  venda.  Os  balconistas  e  donos  de 
estabelecimento, em regra, recebem toda a sorte de estímulos das indústrias 
e dos atacadistas para forçarem a venda de seus produtos. (CPI, 2000, Título 
VIII, item 4). 
 
Em tese,  as farmácias  deveriam  prestar um  serviço  importante de dispensação  de 
medicamentos; não é por outro motivo que a venda de medicamentos permanecia proibida em 
supermercados;  Mas  as  farmácias  se  pareciam  muito  mais  com  supermercados. 
Frequentemente,  o  farmacêutico  responsável  não  estava  presente  ou  não  respondia  pelo 
atendimento  às  dúvidas  dos  consumidores;  ocorria  substituição  indevida  de  produtos 
receitados, a chamada “empurroterapia”, prática bastante conhecida no mercado, reconhecida 
pelo Conselho Federal de Farmácia em depoimento na própria CPI. Medicamentos com venda 
exclusiva sob prescrição médica  estavam sendo  frequentemente dispensados sem receita.  O 
diagnóstico da  CPI era  o mesmo  que  se  podia  obter  a partir das notícias que circulavam  à 
época (REVISTA VEJA, 2006;  FOLHA DE  SÂO PAULO,  2006); via-se  como um  dos 
problemas que demanda fiscalização, que se mostrava sempre insuficiente, sem perspectivas 
aparentes de resolução. 
Alega-se que as farmácias, em número muito maior no Brasil do que o recomendado 
pela  OMS,  não  teriam  condições  de  sobreviver  se  não  recorressem  a  estas  práticas  (DIAS, 
 
 
34
 Baratos e eficientes. Revista Veja. Edição 1823, 8 de outubro de 2003. 
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2003). A contra argumentação é que elas são muito bem remuneradas para o serviço que delas 
se  espera; segundo  comenta o  Ministro José  Serra,  “suas margens  são elevadíssimas,  só 
perdem para  a Suiça!” (RADIS, 2006)
35
. No que é acompanhado pela INTERFARMA. Do 
preço final do medicamento ao consumidor, o laboratório fica com menos de 50%. Farmácia e 
Governo dividem a grande parte desta diferença (INTERFARMA, 2006). O problema é que, 
com margem suficiente ou não, o modelo de remuneração atual da farmácia não a estimula a 
dispensar  um  medicamento  genérico  mais  barato:  suas  margens  são  estabelecidas  como 
porcentagem  do  preço  dos  medicamentos;  convencer  um  cliente  a  levar  um  genérico  com 
preço mais acessível significa ganhar menos na transação. 
Em vista do que exposto, as farmácias apresentavam-se como ator bastante vulnerável, 
sob  a  perspectiva da  sua  legitimidade,  por  ocasião  da  regulamentação  dos  genéricos,  e  em 
meio à CPI dos medicamentos. Por outro lado, assumiam importância crescente na medida em 
que a nova legislação lhes atribuía o papel de promover a substituição de medicamentos de 
referência prescritos pelos medicamentos genéricos. Vale  salientar que a intensidade  das 
ações  comerciais  dos  laboratórios  junto  às  farmácias  sempre  foi  grande,  pois  no  Brasil  a 
venda sem  receita  de medicamentos  que  exigem prescrição  médica alcança quase  50%, 
segundo  estimativas  (BUSINESS  MONITOR  INTERNATIONAL,  2006;  TOLEDO,  2004). 
Esta  venda  ocorre  por  repetição  de  receita  (consumidor  decide  comprar  baseado  em 
prescrição  anterior,  para  si  ou  para  terceiros)  ou  por  indicação  dos  balconistas  e 
farmacêuticos. Em ambos os casos, a farmácia está legalmente proibida de realizar a venda. 
Enquanto  o  Poder  Público  mostrava-se  bastante  mobilizado,  os  laboratórios 
organizados em suas associações, os médicos e farmácias caracterizavam-se mais como alvos 
de ações específicas por parte daqueles primeiros atores, a sociedade civil parecia assumir um 
papel passivo, típico do paciente. Como retratado nos estudos sobre este setor, o consumidor 
não  tinha  condições  de  avaliar  os  medicamentos,  e  necessitava  de  orientação  (SILVA,  R. 
2004;  ROMANO,  R.;  BERNARDO,  2001;  CPI,  2000).  Queixava-se  dos  preços  dos 
medicamentos, e cobrava providências. Mas não ia muito além. A análise das diversas fontes 
de  informações  sobre  a  o  processo  de  regulamentação  dos  genéricos,  notadamente  aquelas 
destinadas ao público em geral (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006; REVISTA VEJA, 2006) 
não  revela  naquele  período  uma  atuação  expressiva  organizada  da  sociedade  civil,  embora 
suas expectativas, alimentadas pelos acontecimentos da época e pelas notícias veiculadas pela 
mídia,  tenham  se  constituído  em  forma  de  pressão  institucional  social  que  apoiava  o 
 
 
35
 Na revista SÚMULA, número 76, p.5, março de 2000. 
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movimento  do  Poder  Público  pela  implementação  dos  medicamentos  genéricos,  que  se 
supunha bastante benéfica e sem efeitos colaterais. 
Cabe  a  observação  de  que  havia  outros  atores  na  cadeia  produtiva  do  setor 
farmacêutico,  que  naturalmente  estavam  também  envolvidos:  distribuidores  de  produtos 
farmacêuticos, sindicatos dos farmacêuticos, hospitais e suas associações, empresas de planos 
de saúde e laboratórios oficiais
36
. Estes atores tiveram atuação coadjuvante para os fins deste 
estudo, a julgar pelos trabalhos acadêmicos que analisaram aspectos conjunturais e políticos 
da implementação dos medicamentos genéricos no Brasil (DIAS, 2003; FRANÇA, 2005), e 
pelo  levantamento  que  foi  realizado  na  mídia  (REVISTA  VEJA,  2006;  FOLHA  DE  SÃO 
PAULO, 2006, RADIS, 2006). 
Finalmente, cabe destacar a importância da mídia neste processo. Embora não tenha 
sido caracterizada como um ator relevante na literatura que foi consultada, deve-se reconhecer 
sua importância na construção de discursos legitimadores: 
Estudos sobre legitimidade organizacional até o momento prestaram pouca 
atenção à dimensão discursiva [...] Acadêmicos que estudam as organizações 
no geral prestaram pouca atenção à mídia como arena de criação de sentido e 
legitimação  [...]  acreditamos  que  nossa  análise  aumenta  o  nosso 
entendimento do papel crucial da mídia em influenciar como as  diferentes 
partes  interessadas  atribuem  sentido  e  consequentemente  reagem  [...] 
(VAARA, TIENARI, LAURILA, 2006, p.806, tradução nossa). 
 
Notadamente no caso dos genéricos, a caracterização de uma “guerra dos remédios”, 
em que o Poder Público, pelo bem estar da sociedade, combatia os laboratórios farmacêuticos, 
especialmente  as  empresas  multinacionais,  isto  ficou  evidente,  e  certamente  influenciou  a 
interpretação e a conduta dos diversos atores envolvidos (RADIS, 2006
37
; FOLHA DE SÃO 
PAULO, 2006
38
; ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 2006
39
). 
 
 
 
36
 Embora os laboratórios oficiais pudessem desempenhar o papel de produtores de genéricos, não houve 
movimento neste sentido, como se verifica pela ausência de registros, à exceção de 1 produto do LAFEPE 
(ANVISA, 2006). 
37
 A guerra dos genéricos. Na revista SÚMULA, número 74, novembro de 1999. 
38
 A guerra dos remédios. FOLHA DE SÃO PAULO, 25 de janeiro de 2000. 
39
 Serra afirma que genéricos são armas no combate às desigualdades. O GLOBO, 24 de novembro de 2001. 
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5.2.6.  Pressões institucionais percebidas 
 
Face ao  contexto  ambiental anteriormente exposto, os  diferentes  atores  estavam  sob 
pressões institucionais que motivaram respostas estratégicas das empresas e que provocaram 
mudanças expressivas no arranjo institucional do setor farmacêutico brasileiro. Oliver aponta: 
Práticas  institucionalizadas  estarão  sob  ameaça  de  erosão  ou  substituição 
quando a utilidade ou legitimidade destas práticas for seriamente colocadas 
em xeque. (OLIVER, 1992, p.568, tradução nossa). 
 
Tomando  por  base  o  trabalho  da  autora,  e  resgatando-se  o  aspecto  de  agência  que 
destacado  no  referencial  teórico  em  Teoria  Institucional  (DiMAGGIO,  1988;  MEYER; 
ROWAN,  1977;  OLIVER,  1991,  SCOTT,  2001;  MACHADO-DA-SILVA;  FONSECA; 
CRUBELLATE,  2005)  ,sugere-se  que  os  atores  envolvidos  com  a  regulamentação  dos 
genéricos estavam submetidos e/ou exerciam as seguintes pressões: 
Pressão
Grau de
Evidência
1 

Atores no
P
od
e
r P
ú
b
li
co
L
abora
t
óri
o
s
m
u
lt
in
ac
io
n
ai
s
L
abora
t
óri
o
s
N
ac
io
n
ai
s
M
é
d
icos
F
a
rm
á
c
ias
Mudança na necessidade funcional
Requisito de qualidade Elevado P, E P, E P P, E P
Preços menores Elevado P, E P P P  P
Ocorrências externas
Eventos e informações dissonantes Elevado P, E P P P P
Pressões do ambiente social
Mudanças na legislação Elevado P, E P, E P, E P, E P,E
Mudanças nos valores da sociedade Moderado P, E P, E P, E P, E P,E
Pressões competitivas do ambiente
Aumento da competição Elevado E P, E P, E
Pressão pela adoção de novas práticas Elevado P, E P, E P, E P, E P, E
Pesquisa e produção nacional Elevado P, E P, E P, E
 
Quadro 1. Pressões institucionais percebidas. 
Fonte:  Elaboração própria, com base no referencial de Oliver (1992). 
Nota (1): Grau de evidência baseado no levantamento realizado. 
Legenda:  P = Pressão exercida sobre o ator 
    E = Pressão exercida pelo ator 
 
Em termos de “mudanças nas necessidades funcionais” dos medicamentos, podem-se 
apontar, simultaneamente, preço e qualidade. Atores no Poder Público, que estavam sob estas 
pressões,  utilizaram-nas  como  fonte  de  legitimidade  para  empreender  suas  ações.  Os 
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Laboratórios multinacionais  detentores dos  medicamentos  de referência  e de  medicamentos 
patenteados também o fizeram com relação ao quesito qualidade. 
Eventos como as fraudes de medicamentos, as denúncias de preços abusivos, formação 
de  cartel  e  de  propaganda  enganosa,  dentre  outros,  todos  investigados  no  âmbito  da  CPI, 
podem ser caracterizados como constituintes de uma pressão que incidiu sobre praticamente 
todos os atores. O governo parece ter sido o único agente empoderado a partir destes 
acontecimentos, ficando os demais sob suspeita. 
Todos  os  atores  sofreram  as  “pressões  sociais”,  por  mudanças  na  legislação  e,  em 
menor grau  pelo que  se pode averiguar neste trabalho, em decorrência de  mudança nos 
valores da sociedade. Neste caso, contudo, ficou evidente que os atores procuraram fazer uso 
desta  pressão  para  alcançar  seus  interesses.  Mesmo  as  farmácias,  que  aparentemente  só  se 
encontravam  sob  pressão,  foram  capazes  de  sustentar  o  monopólio  da  comercialização  de 
medicamentos,  quando  se  aventava  a  hipótese  de  liberá-los  para  venda  em  supermercados, 
pois  considerava-se  fundamental  garantir  a  qualidade  na  dispensação  dos  medicamentos  e 
evitar os  riscos  de  automedicação  –  ainda que  as farmácias não  cumprissem  até então esta 
função
40
. 
No que diz respeito às pressões caracterizadas por Oliver como “pressões competitivas 
do  ambiente”,  é  possível  afirmar  que  o  governo  introduzia  uma  pressão  pelo  aumento  da 
concorrência,  fundamentalmente  sobre  os  laboratórios.  A  pressão  pela  adoção  de  novas 
práticas era geral, inclusive com relação ao governo, em seu papel de regulador e fiscalizador. 
Esta  pressão  foi  utilizada  pelos  diversos  atores  para  justificar  argumentos  e  ações 
empreendidas  e,  no  caso  dos  laboratórios,  será  explorada  em  mais  detalhes  adiante. 
Finalmente, é importante reconhecer uma pressão pelo desenvolvimento da indústria nacional, 
agravada pela  deterioração  da balança comercial do  setor farmacêutico  ao  longo da  década 
anterior,  que  aparece  de  forma  marcante  nos  estudos  do  BNDES  e  MDIC,  do  MCT  e  do 
próprio MS. Esta pressão orientou a criação de políticas e instrumentos de fomento à pesquisa 
e produção locais, em sua maior parte aproveitada por laboratórios nacionais. 
As pressões  institucionais ficam assim, portanto, delineadas, e,  juntamente com  o 
reconhecimento dos  atores  sociais  envolvidos,  responde-se à  primeira pergunta de  pesquisa 
 
 
40
  Na CPI  e em  notícias veiculadas  à época, o  Ministro José  Serra sugeriu a  venda de medicamentos em 
supermercados como forma de assegurar a disponibilidade de medicamentos genéricos, mas a proposição foi 
desconsiderada.  O  Ministro  também  criticou  abertamente  as  altas  margens  deste  segmento,  no  que  a 
concorrência  com os supermercados poderia  ajudar,  beneficiando  o consumidor  final. (CPI, 2000; RADIS, 
2006).  
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que havia sido desdobrada: Quais os atores e as pressões institucionais percebidas no contexto 
ambiental  do  setor farmacêutico  por  ocasião  da  regulamentação  da  produção  e venda  de 
medicamentos genéricos no Brasil? 
O conjunto de pressões institucionais que acaba de ser relatado refletia ou introduzia 
mudanças  e  questionamentos às  bases de  legitimidade  sob as  quais  o  setor  farmacêutico 
operava. Configurava-se, desta forma, certa instabilidade no arranjo institucional vigente. O 
modelo analítico de Scott (2001) sobre os pilares que sustentam as instituições pode ser aqui 
utilizado para corroborar esta avaliação de cenário. 
Na  proposição  de  Scott,  três  elementos  analíticos  podem  ser  considerados  como 
sustentáculos das instituições: aspectos reguladores, aspectos normativos e aspectos culturais-
cognitivos. Em linhas gerais, os aspectos reguladores são aqueles cuja base de legitimidade é 
o  que  está  sancionado  legalmente.  Sujeitos  a  mecanismos  de  ordem  coercitiva,  os  agentes 
seriam  pressionados,  ou  obrigados,  a  atuar  em  conformidade  com  o  que  se  encontra 
institucionalizado. Os aspectos normativos têm por base de legitimidade o que é considerado 
moralmente correto, o padrão esperado de comportamento como obrigação social. Sujeitos a 
mecanismos  de  ordem  normativa,  tais  como  mecanismos  de  acreditação  e  certificação,  os 
agentes seriam pressionados a conformar-se. Já no caso dos aspectos culturais-cognitivos, a 
base  de  legitimidade  é  aquilo  que  se  encontra  culturalmente  suportado,  reconhecível  e 
compreendido  como  crenças  comuns  e  lógicas  de  ação  compartilhadas.  Os  agentes 
simplesmente  assumem  determinados  aspectos  como  sendo  válidos  e  legítimos,  e,  por  este 
motivo, tendem a conformar-se sob um mecanismo de mimetismo. 
O quadro a seguir sintetiza como as condições do ambiente e as pressões que foram 
percebidas  podem  ter  comprometido  a  estrutura  dos  pilares  que  sustentavam  o  arranjo 
institucional vigente: 
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Regulador Normativo Cultural-Cognitivo
Base de 
legitimação
Valorização dos instrumentos 
legais como forma de orientar 
a conduta dos agentes 
econômicos.
As práticas de marketing 
farmacêutico junto aos médicos 

e de dispensação nas farmácias 
são questionáveis.
Os medicamentos podem não 
funcionar;
Laboratórios, médicos e 
farmácias nem sempre são 
idôneos;
O mercado não precisa ser 
dominado por multinacionais;
O governo tem condições de 
colocar o setor em ordem.
Mecanismos 
isomórficos
Acentua-se o poder coercitivo - 

aparelhamento e poderes para 
a ANVISA.
Expectativas cada vez maiores 
de que práticas do setor sejam 
revistas; Entidades de classe 
mobilizam-se para discutí-las. 
As experiências bem sucedidas 

de outros países são 
referenciadas; deve-se seguir o 
mesmo caminho.
Indicadores
Regulamentação dos 
genéricos; 
Inúmeras portarias e 
resoluções;
Punições às empresas que 
atuaram na formação de Cartel.
Processos de certificação e 
acreditação passam a ser 
valorizados (testes de 
equivalência terapêutica; boas 
práticas de manufatura).
Crenças na qualidade de 
medicamentos e idoneidade 
dos laboratórios é 
comprometida;
Caracterização da guerra: o 
governo contra laboratórios e 
suas práticas abusivas.
 
Quadro 2. Impactos percebidos com relação ao arranjo institucional vigente. 
Fonte:  Elaboração própria, com base no referencial de Scott (2001). 
Notas: Baseado no levantamento realizado e nas pressões institucionais apresentadas. 
 
Os impactos retratados sinalizam inúmeras oportunidades de agência aos atores sociais 
envolvidos para utilizar as pressões institucionais no sentido de modificar “regras do jogo” em 
condições  que lhes  sejam  favoráveis;  ao  mesmo  tempo,  sinalizam  condutas esperadas  ou 
exigidas,  e,  neste  sentido,  inibem  ações  estratégicas  ou  influenciam  potencialmente  as 
decisões dos agentes. 
É precisamente esta a condição  que se vislumbra com a concepção de estratégia 
institucional: o agente, condicionado, porém habilitado pela estrutura, com uma compreensão 
limitada  do  contexto  (necessariamente  uma  interpretação),  pode  desenvolver  condutas 
estratégicas  visando  gerenciar  as  condições  institucionais,  mesmo  que  não  tenha  como  se 
assegurar das conseqüências de suas ações (pela natureza socialmente complexa do que 
pretende  influenciar).  Na  próxima  subseção,  discutem-se  as  estratégias  institucionais 
possivelmente empregadas pelas empresas farmacêuticas no contexto sob investigação. 
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5.3. Estratégias institucionais empregadas 
 
Nesta subseção as condutas das empresas foram caracterizadas segundo as estratégias 
institucionais que possivelmente desenvolveram. Após breve introdução quanto às respostas 
estratégicas  esperadas  e  o  desenvolvimento  previsto  para  o  mercado  de  genéricos,  as 
estratégias  percebidas  são  apresentadas,  identificando-se  evidências  e  empresas 
especificamente  relacionadas  a  cada  uma  dessas  estratégias.  Reações  dos  demais  atores 
envolvidos, notadamente do governo, na condição de regulador, encontram-se destacadas. 
 
5.3.1.  Possíveis respostas estratégicas 
 
Oliver  (1991)  discute  que  as  respostas  às  pressões  institucionais  variam  da 
conformidade  passiva  à  resistência  ativa,  dependendo  da  natureza  e  contexto  das  pressões; 
caracteriza-as como aquiescência, compromisso, esquivança, desafio ou manipulação. 
A  autora  relaciona  fatores  que  permitiriam  prever  essas  respostas  estratégicas; 
procurou-se  analisar,  neste  trabalho,  qual  o  comportamento  esperado  das  empresas 
farmacêuticas,  de  uma  maneira  geral,  levando-se  em  consideração  os  referidos  fatores.  O 
quadro a seguir resume o prognóstico. Assinalou-se em negrito as opções esperadas segundo 
cada um dos fatores, com base na avaliação do contexto ambiental apresentada anteriormente: 
Fator preditivo / resposta esperada
Aquiescência Compromisso Esquivança Desafio Manipulação
Porque a pressão?
Legitimidade alta
Eficiência
alta
Multiplicidade de constituintes baixa
Dependência dos constituintes moderada
Consistente com metas alta
Restritivas à operação baixa moderada
Coercitivo alta
Difusão voluntária
moderada
Incerteza
Interdependência
moderada
baixa
alta
baixa
baixa
alta
baixa
baixa
alta
alta
baixa
Que constituintes exercem pressão?
Qual o conteúdo das normas?
Como é o controle?
Qual o contexto?
moderada baixa
alta
moderada baixa
alta
 
Quadro 3. Respostas estratégicas esperadas 
Fonte:  Elaboração própria, com base no referencial de Oliver (1991). 
Nota:  Grifos indicam a condição avaliada pelo autor para cada fator listado, com base no contexto 
ambiental, atores e pressões institucionais apresentadas anteriormente. 
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A análise aponta para uma predominância de fatores que estimulariam uma resposta de 
desafio ou de manipulação por parte das empresas, conduta que foi efetivamente evidenciada 
por  diversas  delas,  como  se  irá  demonstrar  a  seguir.  É  importante  notar,  porém,  que  dois 
fatores críticos apontavam para a escolha de estratégias de aquiescência: a legitimidade das 
condutas  dos  laboratórios  estava  sendo  questionada  e  o  Poder  Público  dispunha  de  poder 
coercitivo sobre o setor farmacêutico. Estes dois fatores podem ter sido subestimados em um 
primeiro momento pelas organizações que  adotaram as condutas de desafio e manipulação, 
pois o que se observou, após um período maior de tempo, foi aquiescência geral das empresas 
ao  modelo,  por  vontade  ou  por  necessidade.  Convém  reforçar,  em  linha  com  o  referencial 
teórico e a definição das categorias analíticas apresentada neste trabalho, que a avaliação ou 
percepção do contexto ambiental depende dos esquemas interpretativos dos dirigentes de cada 
empresa, elemento mediador à definição das estratégias. 
Outra  abordagem  teórica  que  pode  auxiliar  a  análise  das  estratégias  adotadas  pelas 
empresas durante o processo de regulamentação dos genéricos no Brasil, notadamente no caso 
da atuação organizada (Associação Pró-Genéricos; ABIFARMA; FEBRAFARMA, ou mesmo 
no episódio que levou  à  condenação  por  formação  de  cartel -   CADE, 2006;  CPI, 2000) é 
apresentada por Barnett: 
À medida que a  ameaça  de perda de  legitimidade  cresce (decresce)  em 
relação  a  uma  indústria  madura,  a  intensidade  da  ação  coletiva  nesta 
indústria aumenta (diminui). (BARNETT, 2006, p.284, tradução nossa). 
 
Pode-se afirmar que o momento pelo qual passava o setor farmacêutico à época 
estimulava uma ação coletiva no sentido de proteger ou minimizar os impactos negativos que 
mudanças no marco regulador poderiam trazer às empresas. 
 
5.3.2.  O desenvolvimento esperado para o mercado dos genéricos 
 
A  criação  de  um  mercado  de  medicamentos genéricos  compreendeu,  por  parte  do 
Governo, o desenvolvimento de mecanismos de indução e regulação tanto sobre as atividades 
de oferta como de demanda por estes medicamentos. O esquema abaixo ilustra as atividades 
alvo de intervenção, segundo o foco de investigação deste trabalho: 




[image: alt] 
 
69
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Esquema 3. Funcionamento esperado para o mercado de medicamentos genéricos. 
Fonte: Elaboração própria, com base no levantamento realizado. 
 
  O desenvolvimento do mercado de genéricos passa necessariamente pela oferta 
inicial dos medicamentos, que constituiu uma das principais dificuldades enfrentadas em sua 
implementação;  embora  a  população  e  os  médicos  começassem  a  demandar  medicamentos 
genéricos  logo  após  a  publicação  da  Lei,  em  fevereiro  de  1999  (REVISTA  VEJA,  2006; 
FOLHA DE SÃO PAULO, 2006), a necessidade de testar e comprovar a intercambiabilidade 
do medicamento genérico com o medicamento de referência implicava um prazo mínimo de 
seis  a  oito  meses  entre  testes  de  equivalência  terapêutica  (biodisponibilidade  e 
bioequivalência) e registro junto à ANVISA (ANVISA, 2006), o que gerou grande confusão, 
como se irá apontar mais adiante, por conta das estratégias empresariais adotadas. 
Ainda que os médicos passassem a prescrever os genéricos, a dispensação só ocorreria 
se  houvesse  disponibilidade  do  produto  no  ponto  de  venda  (farmácia).  Devido  à  confusão 
entre  medicamentos  genéricos  e  os  similares  (sem  equivalência  terapêutica,  mas 
frequentemente  conhecidos  pela  denominação  genérica),  e  dado  que  os  similares  já  se 
encontravam no mercado há muitos anos e em abundância, o risco de substituição indevida 
seria demasiado alto. 
O processo de transição previa uma intensa fiscalização da agência que estava sendo 
estruturada naquele momento para fazer face a esta demanda, a ANVISA, como apontava o 
texto da Lei dos Genéricos (BRASIL, 1999a). A lógica econômica de mercado leva a pensar 
na  gênese  de  um  círculo  virtuoso:  oferta  inicial  de  genéricos,  estímulo  para  a  prescrição, 
estímulo  para  substituição  na  dispensação,  consumo  de  medicamento  de  qualidade,  menor 
Distribuição
Dispensação
Testes de 
equivalência
Registro Fabricação Prescrição
 Médicos 
prescrevem
 Farmacêuticos oferecem
 Consumidores solicitam
 Hospitais dispensam
 ANVISA fiscaliza
 Centros para testes 
são implementados 
 Laboratórios 
capacitam-se 
 Laboratórios 
solicitam registros
 ANVISA avalia e 
aprova
 Laboratórios produzem
 ANVISA fiscaliza
 Distribuição
 ANVISA 
fiscaliza
Estímulo para laboratórios investirem em 
testes para novos registros
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preço  e  resultado  esperado  do  tratamento,  reforço  nos  novos  hábitos  prescritivos  e  de 
dispensação, aumento do consumo, incentivo para aumento da oferta e assim por diante. 
 Mas o processo se mostrou mais complexo e demandou bastante mais intervenção do 
que  inicialmente  consideraram  as  autoridades  responsáveis  pelo  novo  marco  regulador.  Na 
introdução  de  um  trabalho  que  analisava  as  políticas  governamentais  e  seu  impacto  na 
transformação do setor farmacêutico na década de 1990, Frenkel já alertava: 
Toda  ação  governamental  sobre  a  realidade  econômica  pressupõe  um 
objetivo claro e bem definido. Fixado este objetivo são idealizadas as ações 
que  supostamente  levarão  os  agentes  econômicos  a  atuarem  e 
interagirem na direção do objetivo pré-fixado.[...] O segredo do sucesso 
na  implantação  de  uma  política  governamental  consiste  em  criar 
instrumentos que realmente induzam os agentes a se comportarem da forma 
pretendida. Ou, visto de outra forma, que os agentes econômicos ao se 
adaptarem aos  novos  instrumentos  institucionais  e  combinando-os  com  os 
seus  interesses  próprios,  passem  a  ter  um  comportamento  próximo  ao 
necessário,  caminhando  assim em  direção  aos  objetivos pretendidos.  Para 
tanto,  é  necessário  compreender  com  precisão  quais  são  os  interesses 
dos agentes, como são transformados em ações explícitas, e como estas 
ações  serão  influenciadas  pelos  novos  instrumentos  (FRENKEL,  2002, 
p.3, grifo nosso). 
 
Em  seguida  serão  analisadas  as  diversas  estratégias  empregadas  pelas  empresas 
farmacêuticas  a  partir  da  regulamentação  inicial  dos  genéricos,  utilizando-se  os  esquemas 
anteriormente  apresentados  como  subsídios  para  a  discussão.  À  medida  que  as  estratégias 
forem delineadas, será assinalada a relação das manobras institucionais das empresas com as 
mudanças na legislação, procurando-se apreender a interpretação que possivelmente foi dada 
às circunstâncias, tanto pelo pelas empresas, de uma forma geral, como pelo legislador. 
 
5.3.3.  O leque de estratégias identificado 
 
A primeira estratégia configurada, “boicote aos genéricos”, envolveu vinte empresas 
claramente identificadas, dentre elas laboratórios nacionais e multinacionais, tanto fabricantes 
de genéricos e similares como empresas dedicadas a produtos inovadores. Teve curta duração, 
uma vez que foi denunciada e levou, posteriormente, à condenação das empresas envolvidas. 
As  demais  estratégias  caracterizadas  neste  trabalho  puderam  ser  associadas,  em  maior  ou 
menor grau, a empresas específicas com base nas informações obtidas na mídia; o cruzamento 
das empresas identificadas através deste método com o número de registros de medicamentos 
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genéricos  acumulado  por  cada  uma  delas  ao  longo  do  período  analisado  corroborou  a 
percepção quanto à conduta estratégica que adotaram: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gráfico 1. Porcentagem de registros de medicamentos genéricos acumulados por laboratório 
Fonte:  Elaboração própria, a partir dos dados do número de registros acumulados de cada 
laboratório (ANVISA 2006 e ANVISA 2002 apud VALENTIM, 2003) 
Notas:  (1) Genéricos comercializados pela EMS 
   (2) Foi incorporada pela Novartis em 2005 
 
Novartis(divisão de genéricos: Sandoz), Merck e Abott (adquiriu a knoll em 2001) são 
laboratórios multinacionais de grande porte, que decidiram, em Âmbito mundial, investir em 
genéricos,  diferentemente  de  Roche,  Glaxo  Smithkline,  Pfizer,  Eli  Lilly,  Bristol  Meyer 
Squibb, Astra Zeneca, dentre outros, que decidiram focar em medicamentos inovadores. Estes 
laboratórios já operavam no Brasil há muitos anos, porém demoraram a entrar no mercado de 
genéricos, perdendo espaço para a concorrência, inclusive, de laboratórios multinacionais que 
não operavam anteriormente no Brasil. 
Teuto e Neoquímica estavam entre os líderes no mercado de genéricos, em 2000, mas 
suas linhas de medicamentos similares seguiram sendo a maior parte do seu negócio; frente à 
regulamentação  dos  genéricos,  aproveitaram  situações  de  ambiguidade  e  dúvida  para 
alavancar suas vendas de similares. 
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EMS  (grupo  com  três  empresas:  EMS,  Sigma  Farma  e  Nature´s),  Medley, 
Biossintética  (adquirida  pela  Aché  em  2005)  e  Eurofarma,  em  maior  ou  menor  grau, 
apostaram  nos  genéricos  e  aproveitaram  a  disposição  de  médicos  e  consumidores  em 
consumir  genéricos para crescerem, ainda que tenham mantido  ativas as  suas linhas de 
medicamentos similares.  Estas quatro  empresas  detinham,  nos momentos observados, em 
2002 e 2006, 42 e 48% de todos os registros de genéricos no Brasil, respectivamente. 
Apotex,  Hexal  e  Ranbaxy  constituem  exemplos  de  empresas  multinacionais  que 
perceberam o mercado brasileiro de genéricos como oportunidade logo no momento de sua 
regulamentação,  entrando  no  mercado  através  de  parcerias  com  importadores  para 
distribuição  de  produtos,  ou  com  laboratórios  nacionais  já  estabelecidos.  Embora 
desconhecidos,  aproveitaram  a  disposição  para  o  consumo  de  medicamentos  genéricos  e  o 
conceito  de  intercambiabilidade  de  produtos, da  mesma forma  que o grupo  de empresas 
anteriormente citado. 
 A  seguir  se  encontram  descritas  as  diversas  manobras  institucionais  identificadas, 
agrupadas em função da semelhança aparente de seus propósitos. 
 
5.3.4.  Boicote aos medicamentos genéricos 
 
Esta estratégia pode ser caracterizada como uma resposta de desafio e de manipulação, 
nos termos propostos por Oliver: 
Uma  estratégia  de  desafio,  em  contraste  com  as  de  aquiescência,  de 
compromisso  e  de  esquivança,  representa  uma  rejeição  inequívoca  das 
expectativas e normas institucionais [...] 
Manipulação  envolve  a  intenção  ativa  de  utilizar  processos  e  relações 
institucionais  de  maneira  oportunista,  para  cooptar  e  neutralizar  outros 
constituintes, para moldar e redefinir normas institucionalizadas e critérios 
externos de avaliação, e para controlar ou dominar a fonte, a alocação ou a 
expressão da aprovação social e da legitimação. 
(OLIVER, 1991, p. 157-159). 
 
A evidência desta estratégia no processo de regulamentação dos genéricos, reside na 
configuração  de conduta  de formação  de cartel,  segundo  julgamento do  CADE, também 
caracterizado  anteriormente  no  relatório  da  CPI  (2000).  Em  um  dos  acontecimentos  mais 
marcantes da história do setor no Brasil, vinte e um laboratórios foram condenados: 
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Decisão:  O  Plenário,  por  maioria,  considerou  as  Representadas  Abbot 
Laboratórios do Brasil Ltda., Eli Lilly do Brasil Ltda., Indústria Química e 
Farmacêutica  Schering  Plough  S.A.,  Produtos  Roche  Química  e 
Farmacêutica  S.A.,  Monsanto  do  Brasil  Ltda.,  Laboratórios  Biosintética 
Ltda., Bristol-Myers Squibb Brasil S.A., Aventis Pharma Ltda., Bayer S.A., 
Eurofarma  Laboratórios  Ltda.,  Akzo  Nobel  Ltda.,  Glaxo  Wellcome  S.A., 
Merck Sharp & Dohme Farmacêutica e Veterinária Ltda., Astra Zeneca do 
Brasil Ltda., Boehringer Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda., 
Aventis  Behring  Ltda.,  Sanofi-Synthelabo  Ltda.,  Laboratórios  Wyeth-
Whitehall Ltda. e Byk Química Farmacêutica Ltda. como incursas no artigo 
20, incisos I, II e IV, c.c. artigo 21, incisos I, IV, V e XIII, todos da Lei n.º 
8.884/94,  além  de  considerar  a  Representada  Janssen-Cilag  Farmacêuticas 
Ltda. como incursa no artigo 20, incisos I, II e IV, c.c. artigo 21, incisos I, II, 
IV, V e XIII, todos também da Lei n.º 8.884/94, condenando, por maioria, as 
Representadas [...] ao pagamento de multa no valor de 1% (um por cento) 
sobre o faturamento bruto de cada uma das Representadas no exercício 
anterior  ao  da  instalação  do  presente  Processo  Administrativo,  isto  é, 
referente ao ano de 1998 [..]condenando, ainda, por maioria, a Representada 
Janssen-Cilag Farmacêutica  Ltda.  ao  pagamento  de  multa  no  valor  de  2% 
(dois  por  cento)  sobre  o  faturamento  bruto  da  Representada  no  exercício 
anterior  ao  da  instalação  do  presente  Processo  Administrativo.  (CADE, 
2006, p.469-470) 
 
O relatório detalhado da CPI, ao esclarecer as características de um Cartel, dá destaque 
a  alguns  aspectos  apontados  por  Malard
41
,  um  deles  diretamente  relacionado  com  a 
interpretação que  os agentes que  participam de um  Cartel dão  às suas próprias condutas;  o 
argumento condiz com a operacionalização metodológica que se procurou desenvolver neste 
trabalho: 
O  cartel  tem  plena  consciência  da  ilegalidade  de  sua  existência  e  das 
condutas  que  perpetra. Todavia,  adota  um  conceito  próprio  de  licitude, 
extraindo a pretensa juridicidade de suas ações do princípio da liberdade de 
concorrência,  que  defende  ser  livre  a  atuação  dos  diversos  segmentos  do 
mercado, sem qualquer intervenção do Estado. (CPI, 2000, Título III, item 
2.1.3). 
 
É  interessante  observar  que  a  principal  evidência  que  levou  à  condenação  dos 
laboratórios foi a existência de uma ata formal, com as condutas que haviam sido acordadas. 
O  procedimento  de  documentar  as  decisões  tomadas  dá  indícios  de  que  os  envolvidos  não 
percebiam sua atuação como ilegítima. Mas este não foi o entendimento do Legislativo 
(Câmara), do Judiciário, ou da mídia que reportou o processo (REVISTA VEJA, 2006; 
FOLHA DE SÂO PAULO, 2006; RADIS, 2006). 
 
 
41
 MALARD, N. T. Estudos Introdutórios de Direito Econômico, Ed Brasília Jurídica, 1ª edição, 1997, p.65-74. 
apud CPI (2000) 
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Na referida ata, podemos observar a natureza da resposta estratégica dos laboratórios 
aos medicamentos genéricos, um exemplo de ação coletiva frente a uma ameaça (BARNETT, 
2006).  Esta  resposta  foi  estimulada  ou  ampliada,  sem  dúvida,  como  justificado  pelos 
executivos investigados, pela conduta de laboratórios que haviam começado a comercializar 
seus medicamentos similares como se fossem genéricos
42
: 
[...]  Existe  um  sentimento  no  grupo  de  normatizar  algumas  políticas 
comerciais, visando bloquear truques conhecidos de distribuidores (jogadas 
com mix, etc.) que geram desconforto de todos os laboratórios[...] 
Distribuidor  que  trabalha  com  a  linha  de  (medicamentos)  éticos  não  deve 
trabalhar com os genéricos de Teuto e Neoquímica [...] 
O grupo de marketing deve ser motivado a desenvolver campanhas do tipo 
“não troque esta receita” junto à classe médica, visando transmitir ao médico 
e este ao paciente a preocupação da troca de receita na farmácia. 
Cada  gerente  estará também  motivando as  presidências  para  se unirem  no 
desenvolvimento de um programa de  qualidade  contra genéricos para 
mídia, visando atingir os consumidores. (CPI, 2000, Título III, item 4.1, 
grifo nosso). 
 
  Considerando o escopo de atividades do setor, conforme apresentado no Esquema 3, a 
estratégia dos laboratórios buscava estrangular a distribuição e ao mesmo tempo desincentivar 
a prescrição e a dispensação, uma vez que não seria possível impedir os fabricantes já 
instalados de buscarem o registro e de produzirem medicamentos genéricos. As dificuldades 
com a comercialização e a falta de demanda possivelmente desencorajariam esfoços para o 
registro de novos produtos e a sua fabricação. 
  É  interessante  notar  que  entre  os  laboratórios  listados  encontram-se:  laboratórios 
multinacionais  dedicados  exclusivamente  à  pesquisa  (Roche,  Glaxo),  laboratórios 
multinacionais  com  unidades  de  negócios  ou  subsidiárias  que  fabricam  medicamentos 
genéricos (Merck, Sanofi-Synthelabo, Bayer, Boehringer Ingelheim) e laboratórios nacionais 
que  viriam  a  ocupar  em  pouco  tempo  posição  de  destaque  no  mercado  de  medicamentos 
genéricos (Eurofarma, Biossintética). 
A denúncia da formação do Cartel, e sua posterior investigação, ocorridas no primeiro 
ano do processo de regulamentação dos genéricos, aumentaram a desconfiança com relação 
aos laboratórios em geral, e conferiram grande legitimidade (e poder) ao Poder Público para a 
condução de mudanças na legislação com vistas à implementação dos genéricos, esclarecendo 
 
42
 Trataremos desta conduta mais adiante como uma estratégia institucional específica que foi adotada por 
algumas empresas; “ambiguidade como oportunidade”. 
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a  sua  importância  como  mecanismo  para  tentar  impor  algum  controle  sobre  os  preços  da 
indústria.    Dentre  as  recomendações da CPI,  várias  delas  transformadas  posteriormente  em 
dispositivos  legais, estava a  ampliação dos poderes da  ANVISA, inclusive com  atribuições 
para controle de preços praticados (CPI,2000). Conforme aponta Dias em seu trabalho: 
O  inquérito  prestou-se  como  um  dos  deflagradores  do  processo  de 
implantação,  visto  que  política  de  medicamentos  genéricos  é 
internacionalmente reconhecida como um mecanismo de redução de preços 
de medicamentos. (DIAS, 2006, p.1662). 
 
  Esta  tentativa  de  boicote  aos  medicamentos  genéricos  exemplifica  uma  das 
situações  sugeridas  pelo  modelo  que  foi  desenvolvido  no  referencial  teórico  deste  trabalho 
(Legitimidade  e  fontes  de  rendas  econômicas,  conforme  o  esquema  1).  As  empresas 
farmacêuticas gozavam de fontes de rendas econômicas, mas sua conduta foi percebida pelos 
demais  atores como  indesejável  ou  inadequada,  nos  termos  de Suchman  (1995),  e,  neste 
sentido, ilegítima. Este processo colocou em risco a sustentação de suas rendas econômicas, 
principalmente porque alterou a  composição  de  poder dos  atores  envolvidos com  o  arranjo 
institucional vigente (DiMAGGIO, 1988). 
 
5.3.5.  Detenção do avanço dos genéricos 
 
Uma  estratégia  também  caracterizada  neste  trabalho  como  de  desafio  e  de 
manipulação consistiu em minar a confiança de médicos, pacientes, farmacêuticos e sociedade 
em  geral quanto  à qualidade  dos medicamentos genéricos,  e  na detenção  do avanço  dos 
genéricos tanto quanto possível. Assemelha-se ao boicote, porém não aparenta o mesmo nível 
de orquestração coletiva, e deu-se de inúmeras formas ao longo do período analisado, através 
de artifícios dentro do arcabouço legal existente. Neste sentido, encaixa-se perfeitamente na 
definição de estratégia institucional de Lawrence (1999). 
Uma possível justificativa para a estratégia de deter os genéricos, apesar do aparente 
caráter de inevitabilidade da sua implementação, como sinalizavam à época o governo e como 
percebiam os analistas de mercado e os estudos acadêmicos sobre o setor já mencionados, é o 
fato de que sua penetração não era uniforme nos principais mercados do mundo. Se em países 
como a Grã-Bretanha, Estados Unidos ou Alemanha os Genéricos alcançavam entre 33 e 37% 
de participação  de  mercado  em volume de  unidades,  havia ainda  países  com mercados 
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bastante  representativos,  como  Japão,  Itália,  Espanha  ou  França,  onde  os  genéricos  se 
desenvolviam muito menos, alcançando entre 3 e 8% de participação
43
. 
Outra  perspectiva  possivelmente  percebida  pelos  dirigentes  das  empresas  que 
adotaram a estratégia de detenção dos genéricos seria que, eventualmente, os genéricos “não 
iriam  pegar”.  Nem  sempre  a  legislação  brasileira  tornava-se  efetiva  no  setor  farmacêutico: 
farmácias  não  cumpriam  o papel  que  legalmente  lhes fora  conferido,  a  venda  sem  receitas 
ocorria em grande escala, e a fiscalização dos medicamentos existentes no mercado não coibia 
a comercialização por parte de laboratórios de “fundo de quintal”, apenas para citar exemplos 
notórios. Havia a possibilidade de que a proposta dos genéricos não saísse do papel. 
A  detenção  do  avanço  dos  medicamentos  genéricos  interessava  os  laboratórios  com 
medicamentos  de  referência  cujas  patentes  não  estavam  reconhecidas,  o  que  se  aplicava  à 
grande maioria dos casos à época, dado que a Lei das Patentes não reconhecia os produtos que 
já  vinham  sendo  comercializados  quando  da  sua  publicação  (MARQUES,  2002).  Mas  ela 
interessava, também, muitos laboratórios que comercializavam similares, e que não percebiam 
os genéricos como oportunidade, mas como ameaça. O trabalho de  França (2005) qualifica 
como forte a oposição dos laboratórios em geral. 
A busca e o encadeamento de evidências que pudessem sugerir o uso desta estratégia 
foram desafiadores, no âmbito deste trabalho, uma vez que as empresas não assumiram 
publicamente  tal  conduta,  nem  poderia  se  esperar  que  este  fosse  o  caso.  Suportado  pelas 
diversas  análises  já  referenciadas  de  que  os  laboratórios  farmacêuticos  posicionaram-se 
contrariamente  ao  avanço  dos  genéricos,  fez-se  a  tentativa  de  configurar  as  possíveis 
manobras institucionais empregadas. Cabe importante ressalva, portanto, de que a atribuição 
de  intencionalidade  que  se  faz,  especificamente  no  caso  desta  estratégia,  é  produto  de 
interpretação por parte deste autor. 
 
Retardar a regulamentação dos genéricos
 
Esta  estratégia  pode  ser  percebida  a  partir  de  1993,  quando  o  governo  tentou 
implementar sem sucesso o Decreto 793  (BRASIL, 1993). Segundo declarações do médico 
sanitarista Jorge Bermudez, professor da Escola de Saúde Pública da FIOCRUZ, o referido 
decreto  dependeria de  uma série  de medidas  complementares;  representava,  contudo, um 
 
 
43
 Penetration rate by standard units, 2002. IMS HEALTH / MIDAS apud SANDOZ, 2006. Números próximos 
aos apontados por Dias (2003) e Valentim (2003), também obtidos de terceiros. 
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avanço  na  política  de  brasileira  de  medicamentos,  colocando  o  Brasil  dentro  da  tendência 
mundial  de  prescrição  de  genéricos,  como  os  Estados  Unidos,  onde  os  genéricos  já 
alcançavam 32% de participação. O médico antecipava o conflito: 
Em nenhum momento o Decreto 793 tolhe a liberdade de prescrição do 
médico. Está interferindo, pela primeira vez, no monopólio das marcas e 
inviabilizando  o  esquema  de  lobby  que  a  indústria  farmacêutica 
mantém  sobre  a  categoria  médica, através  de uma marketing  milionário 
cujos custos são repassados aos preços finais dos medicamentos. (RADIS, 
2006, grifo nosso)
44
 
 
Ciro  Mortella,  presidente  da  ABIFARMA,  apresenta  sua  perspectiva  para  o  que 
ocorreu naquele momento: 
Ao  melhor  estilo  de  muita  aparência  e  pouca  essência,  o  governo  Itamar 
Franco  editou um decreto  que  obrigou os  laboratórios  a  aumentarem o 
tamanho das letras nas embalagens dos produtos e isso ficou conhecido em 
nosso meio como a ‘Lei dos Genéricos’. Todos se lembram da confusão e 
das  enormes  discussões  a  respeito  do  tema  que  acabaram  por 
aterrorizar  até  os  médicos  que,  mesmo  sensibilizados  com  o  tema,  não 
possuíam qualquer garantia sobre a intercambiabilidade dos produtos. Para 
o bem geral da nação, o assunto foi amplamente discutido, todo mundo 
saiu  correndo  atrás  daquilo  que mais  acreditava  e  a  conclusão  foi  a 
verdadeira  Lei  dos  Genéricos  9787/99,  que,  aliás,  todos  consideram  de 
primeira. (GRUPEMEF, 2006, grifo nosso)
45
 
 
Bermudez  já apontava, em 1994, as alterações necessárias ao Decreto para garantir a 
confiabilidade dos genéricos, e a viabilidade da sua implementação. Mas o processo de 
discussão  e  regulamentação  tomou  mais  seis  anos.  Os  políticos,  como  se  observou  por 
declarações anteriores, indicaram o lobby dos laboratórios como responsável, em boa medida, 
por este atraso. 
 
Demorar para ajustar-se às exigências e entrar no mercado
 
Publicada a Lei dos Genéricos em fevereiro de 1999, a estratégia de detenção já pode 
ser  novamente  percebida  nos  primeiros  meses.  Os  laboratórios  tinham  180  dias  para 
adaptarem seus rótulos às novas exigências estabelecidas. Mas os laboratórios não o fizeram, 
e  o  governo  precisou  prorrogar  este  prazo,  pois  se  não  o  tivesse  feito,  causaria  o 
desabastecimento do mercado, o que é inviável considerando-se a natureza de bem essencial 
 
 
44
 Na revista SÚMULA, número 34, janeiro, 1994. 
45
 Similares e Genéricos. Edição 59, ano 23, jan-fev, 2001. 
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do medicamento. Sara Kanter, diretora da ALANAC, explicava: “ninguém fez nada porque 
ficamos de março a julho em reuniões com o próprio Ministério da Saúde buscando detalhar 
a  lei.”  A  declaração  de  Antonio  Zanini,  diretor  do  Serviço  de  Informação  sobre 
Medicamentos  do  Hospital  das  Clínicas,  possivelmente  reflita  a  percepção  com  relação  à 
conduta  dos  laboratórios  à  época:  “(o  que  está  havendo)  é  um  boicote  por  parte  dos 
laboratórios. A lei é claríssima e exige mudanças nas embalagens a partir desta terça-feira 
(hoje).”(FOLHA DE  SÃO PAULO, 2006)
46
. No  que diz  respeito às  embalagens, a  Lei 
efetivamente não deixava dúvidas: 
Art. 57 [...] 
Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca 
ostentarão  também,  obrigatoriamente  com  o  mesmo  destaque  e  de  forma 
legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais 
promocionais,  a  Denominação  Comum  Brasileira  ou,  na  sua  falta,  a 
Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho não 
será  inferior  a  um  meio  do  tamanho  das  letras  e  caracteres  do  nome 
comercial ou marca. (BRASIL, 1999a). 
 
Antes mesmo do  final de 1999, o  Ministro José  Serra já  ameaçava denunciar  os 
laboratórios multinacionais junto à Organização Mundial do Comércio; haviam decorrido 45 
dias  da  publicação  da  regulamentação  das  condições  para  registro,  produção,  prescrição  e 
dispensação  dos  genéricos,  mas  nenhum  laboratório  multinacional  fabricante  de  genéricos 
havia  solicitado  qualquer  pedido  para  registro  até  então.  Embora  o  prazo  decorrido  fosse 
pequeno, Serra, segundo reportagem da Folha de São Paulo, acusava os laboratórios de 
boicotarem  a  Lei  para  garantir  suas  margens  de  lucro,  já  que  os  genéricos  seriam 
competidores diretos dos medicamentos de marca destes próprios laboratórios. O diretor geral 
do setor de farmácia do laboratório Novartis, esclarecia naquela ocasião: 
A publicação da lei é muito recente. Estamos, neste momento, estudando o 
que é necessário fazer para adaptá-los à nova lei.[...] 
É necessário  que cesse a massiva promoção de falsos genéricos e a 
empurroterapia  atualmente  existente.  Enquanto  esta  situação 
permanecer,  não  há  condições  para  comercializar  os  verdadeiros 
genéricos. (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006, grifo nosso)
47
. 
 
O prazo  decorrido  era de  fato muito exíguo, e a decisão  de entrar no  mercado, 
complexa.  Esta  pode  eventualmente  ser  a  explicação  para  o  atraso  na  entrada  das 
 
 
46
 Governo deve prorrogar prazo de rótulos. 10 de agosto de 1999. 
47
 Serra ameaça denunciar laboratórios. 09 de out, 1999. 




[image: alt] 
 
79
 

multinacionais. Entretanto, observando-se a situação em julho de 2000, chama a atenção que 
o mercado de genéricos permanecesse praticamente todo nas mãos de laboratórios nacionais 
(GRUPEMEF, 2006)
48
. 
Em  agosto  de  2000,  percebendo  o  desabastecimento  do  mercado  de  medicamentos 
genéricos, a ANVISA passou a exigir que empresas produtoras e importadoras de genéricos 
entregassem balanços mensais de vendas, com os quais o governo poderia acompanhar o que 
estava acontecendo em termos de produção e distribuição daqueles medicamentos (BRASIL, 
2000e). A percepção de que havia um problema de oferta, e de que os laboratórios instalados 
no Brasil não haviam se movimentado o suficiente para obter os registros e preparar para a 
produção  dos  medicamentos  genéricos  levou  o  governo  a  facilitar  a  entrada  de  mais 
medicamentos genéricos  importados (Dias, 2003). O Decreto  3675, em  novembro de 2000, 
provocaria muitas reações na indústria
49
: 
Art.  1º  Durante o  prazo  de um ano,  a  contar  da vigência deste  Decreto,  a 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá conceder registro especial 
a medicamentos genéricos, com o fim de estimular sua adoção e uso no País. 
(BRASIL, 2000b). 
 
O  processo simplificado e  o trâmite acelerado  de  medicamentos genéricos  que  já 
fossem registrados no Canadá, Europa e Estados Unidos, com a possibilidade de se apresentar 
os  testes  de  bioequivalência  e  equivalência  farmacêutica  somente  após  um  ano  do  seu 
registro,  como  propunha  o  Decreto,  foi  duramente  criticado  pela  indústria  nacional.  O 
Ministro José Serra, na 104ª reunião do CNS comentava o porquê da medida: 
No caso dos genéricos, já conseguimos capturar pelo menos cinco por cento 
do  mercado  de  medicamentos.  Os  produtos  de  marca  que  sofrem  a 
concorrência dos genéricos também ficam com os preços mais contidos. Não 
paramos de tomar medidas para fomentar o consumo. Entre outras coisas, 
tomamos medidas para facilitar a importação de genéricos, mas, o fato é 
que a indústria nacional tem boa capacidade produtiva para produzir e 
competir que o genérico estrangeiro. Mas, existe uma resistência, devido 
aos  produtos  similares  e  etc.  Espero  que  essa  facilitação  permita  a 
ampliação da oferta.(CNS, 2006)
50
 
 
Ainda assim, devido aos custos dos ensaios solicitados, a regulamentação não surtiu o 
efeito desejado,  pois  houve  somente um  registro  por meio  deste  trâmite  no  período. O 
 
 
48
 Na revista GRUPEMEF, edição 56, ano 22, jul-ago, 2000. 
49
 O Decreto foi reeditado semanas depois, sob a forma do Decreto n. 3718 para corrigir uma distorção grave 
imediatamente apontada (DIAS,2003). 
50
 Ata da 104ª reunião, 6 e 7 de dezembro de 2000. 




[image: alt] 
 
80
 

governo insistiria, seis meses depois, com o Decreto 3841, em junho de 2001, que desta feita 
lograria  o  resultado  esperado;  foram  publicados  96  novos  registros  sob  esta  condição  até 
outubro de 2002 (ANVISA apud DIAS, 2006). 
 
Alertar a população quanto aos riscos da prescrição e da dispensação de genéricos 
Outro  episódio  bastante  controverso  e  de  grande  visibilidade,  ainda  em  1999,  foi  a 
campanha publicitária da ABIFARMA, deflagrada semanas após a famosa e fatídica reunião 
relacionada com o episódio da formação do Cartel já reportado (RADIS, 2006)
51
. A campanha 
contou  com  os  apresentadores  de  televisão  Faustão  (Rede  Globo),  Gugu  e  Ratinho  (Rede 
SBT) e Leão (Rede Record), mostrando-se desproporcional em relação à motivação alegada, 
que  era  avisar  a  população  quanto  ao risco  de  substituição  indevida  de  medicamentos, 
atribuição que, aliás, caberia ao governo desempenhar: 
[...] (A ABIFARMA) desenvolveu massiva campanha em jornais, revistas e 
televisões ‘alertando’ a população para ‘o perigo’ que representariam os 
genéricos, dizendo que todos deveriam continuar confiando apenas nos 
medicamentos de marca. (RADIS, 2006, grifo nosso)
52
. 
 
O custo da campanha, segundo apurou a reportagem da Folha, estaria avaliada em US$ 
5,5 milhões (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006)
53
. A campanha provocou muitas reações. O 
artigo de Elio Gaspari, colaborador da Folha, presta-se como ilustração: 
Este artigo não faz parte do ‘Programa de Qualidade contra genéricos 
para mídia,  visando  atingir  os consumidores’. É parte  do  programa a 
favor  dos  medicamentos genéricos  visando  atingir os  laboratórios  que 
estão iludindo a choldra, driblando o governo e ofendendo as leis. Logo 
eles, que subiram o preço dos remédios, em média, em 17,3%, num período 
em que a inflação ficou em 6,3%. (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006). 
 
A substituição indevida de medicamentos de marca prescritos por similares estava de 
fato  acontecendo à  época (FOLHA  DE SÃO  PAULO,  2006)
54
,  como  parte da  estratégia 
institucional  empregada  por um  grupo  de  laboratórios  nacionais,  como será  abordado  mais 
adiante neste trabalho. O que é importante pontuar aqui, para os fins deste estudo, é a conduta 
da ABIFARMA, que pode ser interpretada como uma manobra institucional visando minar a 
 
 
51
 CPI dos Medicamentos – Nitroglicerina pura. Na revista SÚMULA, n. 75, dez de 1999. 
52
 A guerra dos genéricos. Na revista SÚMULA. Edição 74, nov de 1999. 
53
 Campanha combate substituição. 7 de out, 1999. 
54
 Venda de similar como genérico é comum. 8 de out, 1999. 
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confiança  nos  genéricos.  Esta  foi  a  interpretação  predominante  encontrada  em  diversas 
notícias  que  circulavam  naquele  momento,  conforme  o  exemplo  citado,  e  contribuiu 
(involuntariamente  ou  não)  para  reforçar  a  legitimidade  do  governo  no  processo  de 
implementação dos genéricos, e caracterizar a polarização, governo e genéricos, de um lado, 
laboratórios e preços altos, do outro. 
 
Colocar em dúvida a qualidade dos medicamentos genéricos
 
Em  ampla  reportagem  da  Revista  Isto  É  (DÚVIDAS,  2003),  diversos  médicos 
reportaram problemas  sérios  com medicamentos genéricos, embora não  tivessem  registrado 
formalmente as respectivas ocorrências junto aos órgãos fiscalizadores. Também se noticiava 
um  caso  concreto  envolvendo  o  laboratório  indiano  Ranbaxy.  Tomando  por  base  as 
evidências  (já  apresentadas)  de  que  existiam  laboratórios  não  confiáveis  em  operação    e  a 
fiscalização era reconhecidamente insuficiente para assegurar a qualidade dos medicamentos 
no  mercado
55
,  poder-se-ia  considerar  que  a  reportagem  trazia,  ainda  que  forma 
sensacionalista, a preocupação da classe médica. Mas esta não foi a interpretação do diretor-
presidente da ANVISA, Gonzalo Vecina Neto, que em resposta a esta reportagem, na edição 
seguinte da mesma revista, acusava: 
[...]  A  entrada  dos  genéricos  no  mercado  de  medicamentos  fez  com  que 
vários produtos de marca perdessem espaço. Nessa disputa, os laboratórios 
dos  medicamentos de  referência muitas vezes  se valem  de  artifícios 
pouco éticos para lançar dúvidas sobre a qualidade dos genéricos, como 
o uso de profissionais da área médica, que falam frequentemente à 
imprensa  em  nome  da  pseudodefesa  da  população  brasileira. 
(RESPOSTA, 2003, Carta dos Leitores, grifo nosso)
. 
 
A opinião dos médicos apresentada na reportagem da Isto É, contudo, não se revela 
tão discrepante do que se obteve na pesquisa da própria ANVISA, seis meses depois: 
Uma pesquisa da ANVISA mostrou que 30% dos médicos brasileiros ainda 
relutam  em  prescrever  genéricos.  Há  duas  razões  para  isso.  A  primeira:  a 
prescrição da marca está enraizada na cultura médica – muitos profissionais 
até desconhecem o nome do princípio ativo de um medicamento. A segunda: 
existe  uma  forte  desconfiança  com  relação  aos  genéricos.  Segundo  o 
levantamento, 13% dos especialistas disseram conhecer casos em que o 
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genérico  apresentou  problemas  de  eficácia  ou  de  efeitos  colaterais 
inesperados [...] (REVISTA VEJA, 2006)
56
. 
 
Diferentemente  da  manobra  apresentada  anteriormente,  que  alertava  para  a 
substituição  indevida  de  medicamentos  de  referência  por  medicamentos  similares,  esta 
manobra  que  se  especulava  estar  em  curso  colocava  em  dúvida  a  qualidade  de  um 
medicamento genérico, aprovado  como tal pela vigilância sanitária. Colocava em  xeque, 
portanto,  todo o  programa  dos  genéricos. Como  a Resolução  n.  391,  que estabelecia  o 
regulamento técnico para medicamentos genéricos (BRASIL,  1999b), requeria também a 
certificação de Boas Práticas de Fabricação e Controle (BPFC), emitida pela ANVISA para a 
linha de produção na qual o medicamento,  objeto de registro, seria fabricado, o que estava 
sendo questionado não era apenas a validade dos testes para o registro de medicamentos, mas 
sim, todo o sistema de vigilância sanitária. 
Como foi abordado neste trabalho, o medicamento é um bem de natureza credencial; é 
preciso,  portanto,  que  o  paciente  e  mesmo  o  médico  confiem  que  sua  qualidade  está 
assegurada para o consumo. Os testes exigidos por lei foram motivos de queixa por parte da 
indústria nacional, que alegara altos custos envolvidos. A vigilância sanitária recebeu poderes 
e recursos para desempenhar o papel de regulador e fiscalizador. A confiança na efetividade 
deste processo era fundamental para se alcançar a prescrição e o consumo dos genéricos. Por 
tudo isto, compreende-se a veemência da reação da ANVISA no referido caso. 
Quando os presidentes ou diretores de associações de laboratórios farmacêuticos vêm 
a público reconhecer que parte dos associados ou dos laboratórios em operação no Brasil não 
é séria, criticar a “empurroterapia” que reina nas farmácias, levando  consumidores a serem 
enganados  e  comprarem  produtos  sem  qualidade,  e,  ao  mesmo  tempo,  lamentar  a  falta  de 
fiscalização, sinalizam ao público (médicos e pacientes em especial), de forma voluntária ou 
não,  exatamente  o  que  esta  manobra  institucional  descrita  pretende caracterizar.  Segue o 
exemplo em matéria assinada por Gabriel Tannus, presidente da INTERFARMA, exortando 
entidades  de  defesa  do  consumidor  e  o  governo  a  combaterem  a  substituição  indevida  de 
receitas: 
A história é conhecida: o cidadão chega à farmácia para comprar um anti-
hipertensivo de referência ou genérico receitado pelo médico. Imediatamente 
ouve, em cantilena sedutora do balconista, uma proposta quase indecente: a 
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de substituir o  ‘mesmo’ medicamento por outro ‘identico’, só que  mais 
barato. [...] Com o ingresso dos genéricos...instalou-se uma grande confusão 
sobre  o  que  realmente  é  medicamento  genérico.[...]  Para  colaborar  com  a 
perpetuação  deste  quadro,  temos  um  elemento  fundamental,  que  é  a 
insuficiência de fiscalização[...] (GRUPEMEF, 2006)
57
 
 
Incentivar os médicos a continuar prescrevendo medicamentos de marca
 
Uma questão que sempre foi central e polêmica na regulamentação dos medicamentos 
genéricos diz respeito à obrigatoriedade da prescrição pela denominação genérica, ao invés da 
prescrição pelo nome comercial de um medicamento. 
Já na elaboração das Diretrizes para uma Política de Medicamentos Genéricos, o CNS 
propunha  que  se  respeitasse  eventual  decisão  de  não  intercambiabilidade  por  parte  do 
profissional  prescritor  na  hora  de  fazer  a  dispensação  (CNS,1998).  Na  ata  da  92ª  reunião 
ordinária  do  CNS,  em  novembro  de  1999,  o  representante  da  Associação  Brasileira  do 
Comércio Farmacêutico (ABCFARMA) manifestou posição contrária ao artigo que permitia 
ao farmacêutico a troca do medicamento prescrito por um similar ou genérico, caso o médico 
não  proibisse  a  utilização  dos  mesmos.(CNS,  2006).  É  importante  notar  a  confusão  que  o 
representante faz em sua fala, pois a legislação não permitia a troca de um medicamento de 
marca  prescrito por  um similar,  apenas por  um genérico. De  toda maneira,  registra-se a 
discordância. Na CPI dos Medicamentos, uma das recomendações geradas foi um Projeto de 
Lei  obrigando  que  toda  prescrição  deveria  conter  necessariamente  a  denominação  genérica 
(CPI,  2000, anexo  XII, 3);  o referido  projeto (PL 1564/03)  ainda  tramita no  legislativo. 
Durante  a  Conferência Nacional  de  Medicamentos e  Assistência  Farmacêutica,  em  2003, 
prevalecia  a visão  de  que  a  classe  médica  deveria  ser  sensibilizada  ao invés  de  obrigada a 
prescrever sob a denominação genérica (CONFERÊNCIA, 2003). Esta é uma discussão que 
certamente interessa aos laboratórios que detêm medicamentos de marca bem sucedidos, com 
patentes  expiradas  ou  a  expirar,  que  estão  representados  no  debate  das  políticas  públicas 
através das associações das quais fazem parte. 
O  espaço  que  existe  atualmente  para  a  estratégia  institucional  dos  laboratórios 
detentores  de  medicamentos  de  referência,  no  sentido  que  Oliver  (1991)  define  como 
cooptação de outros  constituintes, reside  no  poder discricionário  que foi  mantido com  o 
médico, mais especificamente no âmbito dos serviços privados de saúde, nos termos em que a 
legislação foi implementada: 
 
 
57
 Troca ilegal de receitas. Alto risco para consumidores. Edição 81, ano 26, out-nov, 2004. 




[image: alt] 
 
84
 

Art. 2º  O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, 
em até noventa dias: 
IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 
farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de 
não intercambialidade do profissional prescritor. 
(BRASIL, 1999a) 
 
1. Prescrição 
a)  No  âmbito  do  Sistema  Único  de  Saúde  SUS,  as  prescrições  pelo 
profissional responsável adotarão obrigatoriamente as determinações a 
Denominação Comum Brasileira DCB, ou, na sua falta, a Denominação 
Comum Internacional DCI. 
b) Nos serviços privados de saúde, a prescrição ficará  a critério do 
profissional responsável, podendo ser realizada sob nome genérico ou 
comercial,  que  deverá  ressaltar,  quando  necessário,  as  restrições  à 
intercambialidade. 
(BRASIL, 1999b, grifo nosso) 
 
Uma evidência desta manobra institucional pode ser encontrada ainda no primeiro ano 
de regulamentação dos genéricos, em notícia veiculada pela Folha de São Paulo, em outubro 
de  1999
58
,  dando  conta  de  uma  campanha  por  parte  dos  laboratórios,  que  consistia  na 
distribuição de carimbos e adesivos “não substituir por genéricos” para os médicos. A reação 
da  ANVISA  foi  quase  imediata,  com  a  republicação  da  Resolução  391,  em  novembro  de 
1999, proibindo esta prática: 
c) No caso do profissional prescritor decidir pela não intercambialidade de 
sua prescrição, esta manifestação deverá ser efetuada por item prescrito, 
de forma clara, legível e inequívoca, devendo ser feita de próprio punho, 
não sendo permitida quaisquer formas de impressão, colagem de etiquetas, 
carimbos  ou  outras  formas  automáticas  para  esta manifestação.(BRASIL, 
1999b). 
 
A  tentativa  mencionada  não  foi  bem  sucedida,  mas  o  esforço  de  marketing 
farmacêutico, com milhares de visitas de promoção médica por laboratório por mês, continua 
sendo  um  recurso  importante  utilizado  pelas  empresas  com  o  intuito  de  influenciar 
prescritores a adotarem seus produtos, inovadores ou não. Como reconheceu o presidente do 
Conselho Federal de Medicina por ocasião da CPI: 
Existe, com certeza, uma influência muito grande, da indústria farmacêutica, 
na  prática  profissional;  isso  se  dá,  é  uma  realidade; isso  se  dá  na  simples 
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visita num  consultório; isso  se dá  no  patrocínio do congresso...talvez a 
grande influência que  ocorra  na  prática profissional não  se dê  nessa visita 
rotineira de consultórios, aquela entrega de propaganda, de impressos; ela se 
dá,  basicamente,  na  construção  do  pensar  médico...dentro  dos  congressos. 
(CPI, 2000, Título VIII, item 6) 
 
Em outubro de 2003, a Revista Veja apontava o avanço dos  genéricos, “vencendo a 
resistência  dos  médicos”.  De  uma  participação  de  6,5%  em  2000,  os  genéricos  já 
representavam 17,5% das prescrições em 2003
59
. Um grande avanço, embora ainda com um 
grande potencial não concretizado. O impacto do marketing farmacêutico em refrear ou 
acelerar a mudança nos hábitos prescritivos, contudo, é difícil de ser mensurada. 
Vale  salientar  que  as  práticas  de  propaganda  e  promoção  também  foram  alvos  de 
regulamentação por parte da ANVISA, em novembro de 2000, no sentido de coibir possíveis 
abusos,  mas  a  norma  não  tratava  questões  que  fossem  exclusivamente  associadas  aos 
medicamentos genéricos ou similares (BRASIL, 2000a). 
 
Entrar com representação contra propaganda de genéricos 
 
Em  junho  de  2000,  encontramos  mais  uma  evidência  da  resistência  contra  o 
desenvolvimento do mercado de genéricos, na representação nº 61/00 junto ao Conselho de 
auto regulamentação publicitária - CONAR: 
Grupo  de  consumidores  reunidos  pelo  Sindicato  da  Indústria  de 
Produtos Farmacêuticos no Estado de São Paulo protesta contra filme 
para a TV criado pela Master para o Ministério da Saúde. 
No  filme,  o  ator  Raul  Cortez  presta  informações  sobre  os  medicamentos 
genéricos: o que são, por que custam menos etc. Na peça, porém, o ator usa 
como  exemplo  o  medicamento  genérico  Ranitidina,  cuja  embalagem  é 
mostrada em close durante vários segundos. Ocorre que é terminantemente 
vetado  pela  legislação  federal  em  vigor  propaganda  em  veículos  de 
comunicação  de  massa  de  medicamentos  sujeitos  à  venda  mediante 
prescrição  médica.  Em  consonância  com  a  legislação  em  vigor,  o  Código 
Brasileiro de Auto-Regulamentação Publicitária igualmente veta publicidade 
destes produtos, conforme Súmula de Jurisprudência nº 2, de 15 de agosto de 
1998, cujo teor é o seguinte: "Produto farmacêutico considerado ético pela 
autoridade sanitária não poderá ser anunciado em veículo de comunicação 
de massa e sua divulgação poderá ser imediatamente sustada". 
Por  isso,  o  Conar recomendou  a  sustação  liminar  de  exibição  da  peça 
enquanto o relator produzia seu voto. 
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Este ratificou a liminar, não acolhendo as razões de defesa, apresentada pela 
Master, que  considerou  a  representação  ‘não condizente  com os  interesses 
dos que consomem medicamentos’. (CONAR, 2006) 
 
A ANVISA, através da Resolução n. 102 que trata da regulamentação de propaganda, 
mensagens  publicitárias  e  promocionais,  publicada  cinco  meses  depois  deste  evento, 
removeria  o  obstáculo  legal  que  havia  sido  utilizado  como  recurso  para  a  manobra 
institucional visando deter os genéricos. Em seu artigo 23, estabelecia então: 
É  permitida  a  propaganda  de  medicamentos  genéricos  em  campanhas 
publicitárias  patrocinadas  pelo  Ministério  da  Saúde  e  nos  recintos  dos 
estabelecimentos autorizados a dispensá-los, com indicação do medicamento 
de referência. (BRASIL, 2000a). 
 
Na  exposição  de  motivos  para  a  liberação  da  propaganda  sobre  medicamentos 
genéricos,  o  Ministro  José  Serra  afirmava  que  os  esforços  das  autoridades  para  garantir  o 
acesso  da  população  a  remédios  mais  baratos  estavam  sendo  ‘anulados’  pelos  grandes 
laboratórios. (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006)
60
 
 
Coibir ou desincentivar a substituição de receita 
 
Os  principais  focos  das  manobras  institucionais  percebidas  pelos  laboratórios 
interessados  em  deter  o  avanço  dos  genéricos,  como  mencionado,  foram  os  médicos 
(atividade de prescrição) e os consumidores (pacientes, na decisão de compra por ocasião da 
dispensação). As práticas de marketing farmacêutico sempre mantiveram os laboratórios com 
muito  contato  e  potencial  influência  sobre  os  hábitos  prescritivos,  como  parte  de  seu  core 
business.  A  aproximação  e  a  influência  sobre  os  pacientes  intensificaram-se  através  de 
campanhas e reportagens na mídia. 
Para os laboratórios detentores de medicamentos de marca, a influência direta sobre o 
ponto de venda, a farmácia, era pequena. O modelo de venda através de  distribuidores, e a 
pulverização dos pontos de venda, mais de 50 mil farmácias, inviabilizava uma aproximação, 
exceto  dos  laboratórios  que  também  comercializavam  produtos  de  venda  de  balcão 
(medicamentos que não requerem prescrição médica). O ponto de venda, tradicionalmente, é 
um  centro  de atenção  dos  fabricantes  de  similares.  Ainda  assim,  foi  possível  detectar uma 
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intervenção  específica,  que,  causando  repercussão  negativa,  não  voltou  a  ser  observada  no 
restante do período analisado. 
 A  ocorrência  foi  observada  em  setembro  de  1999,  pouco  depois  da  publicação  da 
Resolução  391  (BRASIL, 1999b).  O  laboratório  Eli  Lilly, em  linha  com  as  iniciativas  que 
constavam  como  recomendação  na  ata  da  reunião  que  configurou  a  formação  de  cartel  no 
setor (CPI, 2000), enviou cartas às farmácias, explicando que o farmacêutico não poderia, em 
nenhuma circunstância, substituir prescrições, sob pena de crime hediondo. A ALANAC e o 
Conselho Federal de Farmácia criticaram a iniciativa. (MÉDICOS, 1999).  
 
Considerações sobre as manobras empregadas
 
O  quadro  a  seguir  sintetiza  as  evidências  percebidas  quanto  à  estratégia  de  deter  o 
avanço  dos  genéricos,  relacionando-as  com  as  atividades  da  cadeia;  o  foco  das  manobras, 
como seria de se esperar, recaí sobre a demanda por medicamentos genéricos, uma vez que os 
laboratórios não poderiam impedir a chegada de novos entrantes: 
Testes e 
Registro
Fabricação Distribuição Prescrição Dispensação
Retardar a regulamentação dos genéricos
X X X X X
Demorar para ajustar-se às exigências e 
entrar no mercado
X X X X X
Alertar a população quanto aos riscos dos 
genéricos
X X
Colocar em dúvida a qualidade dos 
medicamentos genéricos 
X X
Incentivar os médicos a continuar 
prescrevendo medicamentos de marca
X
Entrar com representação contra 
propaganda de medicamentos genéricos 
X X
Coibir ou desincentivar a substituição de 
receita 
X
Atividades afetadas diretamenteManobras
 
Quadro 4. Foco das manobras institucionais destinadas a deter o avanço dos genéricos 
Fonte: Elaboração própria. 
 
A  atuação  através  das  associações  de  classe  mostrou-se  um  recurso  importante  no 
desenvolvimento  das  manobras  aqui  retratadas;  do  ponto  de  vista  individual  das  empresas, 
pode-se considerar  que o principal recurso empregado foi, sem  dúvida, a capacidade de 
desenvolver  o  marketing  farmacêutico junto  aos médicos.  Também deve  ser  destacada a 
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disponibilidade  de  recursos  financeiros  destas  empresas,  suportando  tanto  as  atividades  do 
marketing farmacêutico  como  a  realização  das  campanhas  publicitárias  que  fizerem  uso  de 
mídia orientada ao público em geral. 
Da mesma forma que o caso da estratégia de boicote aos medicamentos genéricos, a 
estratégia de  detenção  aqui configurada  exemplifica a  situação em  que laboratórios que 
contavam  com  fontes  de  rendas  econômicas  encontravam-se  sob  ameaça,  mas  não  por 
questões  de  cunho  econômico  relacionadas  com  o  ambiente  técnico.  A  ameaça  decorria  da 
percepção  de  que  os  preços  dos  medicamentos  vinham  sendo  reajustados  de  maneira 
ilegítima, portanto, de aspectos relacionados à faceta institucional do ambiente, à necessidade 
de aceitação social (SCOTT, 2001). 
As  manobras  institucionais  empregadas  no  intuito  de  deter  os  genéricos  refletem  a 
conduta que seria esperada de competidores já  estabelecidos em  um campo organizacional, 
conforme a discussão de Peng  (2003). Mas  esta  conduta contrariava  o interesse público  do 
aumento da concorrência e redução generalizada dos preços de medicamentos. Não poderia, 
por  este motivo,  ser explicitamente  reconhecida  por  seus protagonistas.  É justamente  em 
situações desta natureza que se pode considerar a existência de um mecanismo de decoupling 
(afrouxamento) como apontado por Meyer e Rowan (1977), e ilustrado especificamente em 
um caso empírico com laboratórios farmacêuticos por Trullen e Stevenson (2006). O discurso 
mantém-se alinhado com o  que é considerado publicamente legítimo, mas  as ações são 
retardadas  ou  mesmo  direcionadas  em  sentido  contrário  a  ele,  sem,  no  entanto,  configurar 
situações  de  conflito.  Prevalece  uma  lógica  de  confiança  e  boa  fé,  como  mencionada  por 
Meyer  e  Rowan,  que  ajuda  na  compreensão  de  porque  as  relações  com  consumidores  e  a 
classe médica, por exemplo,  não foram severamente comprometidas face à  conduta dos 
laboratórios caracterizada nesta e na estratégia anteriormente apresentadas. 
Esta estratégia, contudo, não foi capaz de conter um aumento expressivo na demanda 
pelos  genéricos,  que  passavam  a  representar  uma  participação  no  mercado  total  de 
medicamentos  bastante  expressiva,  principalmente  se  considerado que  havia  até  então  uma 
variedade ainda reduzida de fármacos e medicamentos genéricos. 
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Gráfico  2.  Participação  porcentual  de  vendas  de  medicamentos  genéricos  no  mercado  total  de 
medicamentos (em unidades vendidas) 
Fonte:  Realidade  e  Perspectivas do Mercado  de  Genéricos. Dia Nacional  dos  Genéricos, ANVISA, 
2002 
 
Naquela  ocasião,  os  genéricos  já  haviam  conquistado  participações  de  mercado 
superiores aos  medicamentos  de  referência com  os  quais  competiam,  como  ilustra  a  tabela 
abaixo: 
Tabela  1.  Comparação  da  participação  porcentual  de  vendas  de  medicamentos  genéricos  e  de  seu 
medicamento  de  referência  na  classe  terapêutica  em  que  concorrem  (em  unidades 
vendidas) 
 
 
 
 
 
 
 
Fonte:  Realidade  e  Perspectivas  do Mercado  de  Genéricos.  Dia  Nacional dos  Genéricos, 
ANVISA, 2002 
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Referência Genérico Unid.p/mil Total 
Atenol
131
Atenolol 107 381
Amoxil
134
Amoxicilina 542 1049
Amplacilina/Binotal
77
Ampicilina 58 229
Norvasc
28
Besilato Anlodipino 51 229
Capoten
154
Captopril 254 484
Antak
69
Cloridrato Ranitidina
183 407
Keflex
187
Cefalexina 230 501
Renitec
88
Maleato Enalapril 154 443
Aerolin
172
Sulfato Salbutamol 64 274
Unid.p/mil % %
28
52
30
22
51
45
46
35
23
34
13
34
12
32
17
37
17
63
Peprazol/Losec
19
Omeprazol 129 25750
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A  partir  do  final  de  2002, a  estratégia  de  deter  o  avanço  dos  genéricos  e  retardar  a 
entrada  no  mercado  já  havia  deixado  de  ser  uma  opção  estratégica
61
,  evidenciada  pelo 
aumento  no  número  de  competidores,  de  quatro  para  trinta  e  seis,  e  pelo  crescimento  no 
número de registros de fármacos e medicamentos:  
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Gráfico 3. Número acumulado de registros de fármacos e medicamentos genéricos 
Fonte: ANVISA, 2006 
 
 
Concluí-se neste ponto a caracterização das estratégias institucionais empregadas no 
sentido de impedir ou retardar a implementação dos genéricos no Brasil. As próximas duas 
estratégias estão associadas a laboratórios que perceberam os medicamentos genéricos como 
oportunidade,  e  desenvolveram  manobras  no  sentido  de  obter  recursos  e  fontes  de  rendas 
econômicas a  partir da  mudança que se  anunciava no  arranjo institucional, notadamente na 
nova legislação proposta. 
 
 
 
 
61
 A Novartis, por exemplo, anunciava sua entrada no mercado de genéricos no final de 2001. Notícia veiculada 
no jornal VALOR ECONÔMICO, em 19 de nov de 2001. Em 07 de abril de 2003, a revista Exame intitulava 
a matéria sobre a estratégia da Novartis com os Genéricos no Brasil:  Se você não pode vencê-los... Por que a 
Novartis precisa investir no mercado de genéricos. 
A Merck anunciava o início da produção de genéricos na sua fábrica no Rio de Janeiro em agosto de 2001, 
medicamento que concorreria com o seu próprio medicamento de marca. Em 25 de julho de 2001, Revista 
Exame. 
Em  Julho  de  2003  a  Abbott  anunciou  parceria  com  a  Biossintética,  que  ficou  responsável  pela 
comercialização da linha de genéricos Abbott Generix no Brasil. A fabricação ficou sob responsabilidade da 
própria Abbott. (ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 2006). 
 




[image: alt] 
 
91
 

5.3.6.  Ambiguidade como oportunidade 
 
Uma  outra estratégia  de manipulação,  nos termos de  Oliver (1991),  percebida no 
período, consistiu em influenciar a percepção de médicos, de farmacêuticos e, principalmente, 
dos consumidores com relação ao que eram os medicamentos genéricos. Esta estratégia fez 
proveito da ambiguidade relacionada à própria definição de medicamento genérico na forma 
como  foi  regulamentada,  e  à  falta  de  conhecimento  ou  confiança  no  conceito  de 
intercambiabilidade do medicamento de marca e do medicamento genérico. Duas manobras 
distintas são apontadas a partir do que sugeriu o levantamento realizado. 
 
Vender similares como genéricos
 
Embora a Lei dos Genéricos tenha sido publicada em fevereiro de 1999, somente em 
agosto daquele ano foram regulamentadas as condições para registro, fabricação, controle de 
qualidade,  testes,  prescrição,  dispensação.  Os  primeiros  genéricos,  dos  laboratórios  EMS  e 
Teuto,  ambos  nacionais,  seriam  autorizados  somente  em  fevereiro  de  2000,  conforme 
concessão da ANVISA expressa na resolução n.74 (BRASIL, 2000c). 
O  tema  dos  genéricos,  contudo,  já  ocupava  grande  destaque  na  mídia  desde  a 
publicação da Lei 9787/99, como mencionado anteriormente. Aproveitando a desinformação 
geral à época, e o descompasso entre a expectativa geral pelo uso dos genéricos e a falta de 
oferta  destes  medicamentos,  alguns  laboratórios  empreenderam  uma  manobra  institucional 
procurando  caracterizar,  intencionalmente,  medicamentos  similares  como  sendo 
medicamentos genéricos, de modo a aumentar suas vendas. 
A Lei dos Genéricos procurou distinguir  os medicamentos  existentes no mercado 
daqueles que  seriam caracterizados como  medicamentos genéricos.  Propunha,  em  seu texto 
original: 
Artigo 3º [...] 
XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via 
de  administração,  posologia  e  indicação  terapêutica,  preventiva  ou 
diagnóstica,  do  medicamento  de  referência  registrado  no  órgão  federal 
responsável  pela  vigilância  sanitária,  podendo  diferir  somente  em 
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 
embalagem,  rotulagem,  excipientes  e  veículos,  devendo  sempre  ser 
identificado por nome comercial ou marca; 
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XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 
referência  ou  inovador,  que  se  pretende  ser  com  este  intercambiável, 
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária 
ou  de  outros  direitos  de  exclusividade,  comprovada  a  sua  eficácia, 
segurança  e  qualidade,  e  designado  pela  DCB  ou,  na  sua  ausência,  pela 
DCI
62
; 
XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja 
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 
órgão federal competente, por ocasião do registro. 
(BRASIL, 1999a, grifo nosso). 
 
A  caracterização  acima  suscitou  diversas  dúvidas,  retratadas  nos  meios  de 
comunicação da época (REVISTA VEJA, 2006; FOLHA DE SÃO PAULO, 2006), e embora 
o governo tenha feito esforços no sentido de esclarecer as diferenças, medicamentos genéricos 
e  similares  foram  confundidos.  Reportagem  de  maio  de  2000,  intitulada  “Eu  só  queria 
entender”, apontava: 
E os similares? Para muitos especialistas, é bem provável que eles venham a 
desaparecer. De fato, não faz sentido que dois tipos de medicamento – os 
inovadores e os genéricos – estejam sujeitos a testes mais rigorosos do 
que  um  terceiro  tipo  de  remédio  –  os  similares.  É  uma  lacuna 
inexplicada  da  legislação,  que  o  governo  pode  rever  a  qualquer 
momento.(REVISTA EXAME, 2006, grifo nosso)
63
 . 
 
Aproveitando-se  do  momento,  os  laboratórios  Teuto,  Luper  e  Neoquímica  lançaram 
campanhas  nos  pontos  de  venda  e  na  publicação  Guia  da  Farmácia  de  setembro  de  1999, 
oferecendo  seus  produtos  similares,  de  denominação  genérica,  como  sendo  medicamentos 
genéricos. A propaganda era enganosa, como ilustra o exemplo reproduzido na Folha de São 
Paulo: 
A Rede MultiDrogas, em parceria com o Laboratório Teuto, está trazendo a 
toda população  os medicamentos  genéricos. Eles  são  como  os que  você 
toma,  fazem  o mesmo  efeito, só  que  custam  menos. (FOLHA  DE SÃO 
PAULO, 2006)
64
. 
 
O Centro de Vigilância Sanitária do Estado de São Paulo, em outubro de 1999, 
determinou a proibição daquelas propagandas (CPI, 2000). Anos depois, em  reportagem da 
Folha de São Paulo, o laboratório Teuto sustentava a versão de que seus similares, naquele 
 
 
62
 DCB - denominação do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo pela autoridade brasileira; DCI – o 
mesmo, segundo a Organização Mundial da Saúde (definição nos termos da própria Lei). 
63
 Eu só queria entender. Publicada em 05 de maio de 2000. 
64
 Saúde Multa quem empurrar remédio. Ministério afirma que laboratórios e farmácias estão indicando similares 
como se fossem genéricos. 07 de out, 1999. 
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momento inicial, eram  os genéricos do mercado, pois as exigências  de comprovação de 
eficácia,  segurança  e  qualidade  previstas  na Lei,  isto  é,  os  testes  de  biodisponibilidade  e 
bioequivalência, ainda não estavam em vigor (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006)
65
. 
Foi esta iniciativa de confundir os medicamentos similares e genéricos que, segundo a 
ABIFARMA, justificou a imediata reação da entidade à época, com a campanha em grandes 
proporções alertando médicos e consumidores para o risco dos genéricos, ou, para o risco da 
substituição  indevida,  conforme  a  interpretação  dada,  em  discussão  já  mencionada 
anteriormente neste trabalho. 
Mas a prática não se limitou ao momento da introdução dos genéricos no Brasil.; em 
janeiro de 2001, o então presidente da ABIFARMA, Ciro Mortella apontava: 
Não são os genéricos que incomodam. A verdade é que os ‘vendedores 
de remédios’ nunca ganharam tanto dinheiro. Esperamos que isto tenha 
dia e hora para acabar. [...] 
Após  a  primeira  ‘Lei’  dos  Genéricos  (Decreto  793/93),  o mercado  ficou 
lotado de ‘genéricos’. Mas eles não são genéricos, são similares sem marca 
que carregam apenas o nome do princípio ativo e não passam por nenhum 
teste para comprovar sua  intercambiabilidade, nem  mesmo  pelo teste  de 
visitar o médico todos os meses. [...] 
(GRUPEMEF, 2006, grifo nosso)
66
 
 
Em 2004, reportagem do jornal EXTRA denunciava mais uma vez a prática: 
Quatro anos após entrarem no mercado, os genéricos continuam boicotados 
nos balcões das farmácias. [...] 
Na farmácia  Boa Saúde, na Tijuca,  por exemplo, em  vez dos  genérico 
Azitromicina  500  mg, que  custa R$  34,67, e  Nimesulida 100mg,  de  R$ 
12,21,  o  balconista  ofereceu  as  marcas  Azi  (R$25,37) e  Nimalgex  (R$ 
11,83),  respectivamente,  alegando  a  mesma qualidade  e  uma economia  de 
R$ 9 na conta.[...] 
De  um  lado,  as  farmácias  argumentam  que  o  objetivo  é  vender  mais  ao 
oferecer preços menores. De outro, a Pró-Genéricos, entidade que representa 
os fabricantes de genéricos, argumenta que a indústria de similares incentiva 
os vendedores, com bonificações, a oferecer seus produtos. 
A  informação  da  Pró-Genéricos  é  ratificada  pelo  Laboratório 
Neoquímica, que fabrica os dois tipos de medicamentos. O coordenador 
de remédio da empresa, Sócrates Mardocheudiniz Neto explica que, como 
os similares dão mais retorno financeiro, os vendedores dos laboratórios 
tendem a facilitar a venda desses produtos com descontos e prazos de 
pagamento para os donos de farmácia: - com isso há uma tendência do 
balconista também tentar vender o similar. 
(EXTRA apud ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 2006, grifo nosso)
67
. 
 
65
 Revista de fabricante de remédio dedica 6 páginas a tucano, 11 de fev, 2002. 
66
 Similares e genéricos, edição 59, ano 23, jan-fev, 2001. 
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A reportagem ilustra, com clareza, que alguns laboratórios que decidiram apostar na 
fabricação e  comercialização dos similares, centram seus  esforços  nos  pontos  de  venda,  na 
dispensação dos medicamentos que ocorre nas farmácias. Não se preocupam, portanto, com a 
prescrição. Neste sentido, o impacto da perda de legitimidade junto aos médicos em função de 
suas  práticas  de  negócios  é  percebido  como  menor  do  que  o  ganho  potencial  através  das 
vantagens financeiras aos balconistas e donos de estabelecimentos. 
Embora as farmácias sejam continuamente alvos de  críticas por descumprirem as 
atribuições legalmente atribuídas, e os representantes de suas associações reconheçam o fato 
publicamente há anos, a insuficiência de fiscalização possibilita a perpetuação desta prática. É 
exatamente esta condição com a qual estes laboratórios contam. 
A  estratégia  do  Laboratório  Teuto  merece  ser  detalhada,  como  destaque  pela 
ambiguidade.  Se  por  um  lado  o  laboratório  forçava  a  venda  de  similares  como  se  fossem 
genéricos, por outro criava um serviço “Disque Genérico” através do qual esclarecia dúvidas 
da  população.  Patrocinou  com  US$  300  mil  a  edição  de  um  dicionário  de  genéricos 
distribuído a mais de 50 mil médicos e farmacêuticos, contendo mais de 3000 verbetes sobre 
princípios  ativos  e  quem  os  fabricava  (misturavam-se  os  conceitos  de  medicamentos 
genéricos e de denominação genérica no momento em que o legislador buscava esclarecer a 
diferença).  Mesmo  trabalhando  a  favor  da  confusão,  o  Laboratório  buscava  a  aproximação 
com  o  Ministro  José  Serra,  investindo,  ao  mesmo  tempo,  em  instalações  industriais  para  a 
produção  de  genéricos  e  no  registro  de  produtos  sob  esta  condição  (REVISTA  EXAME, 
2006)
68
. Quando Serra disputava a presidência, em 2002, o Laboratório dedicava seis páginas 
“ao  melhor  ministro  da  gestão Fernando  Henrique  Cardoso”,  em  sua  revista  dirigida  aos 
profissionais do setor farmacêutico. (FOLHA DE SÃO PAULO, 2006)
69
. 
O governo, ainda que não tenha conseguido coibir as práticas de comercialização de 
medicamentos similares aqui evidenciadas, promoveu diversos  ajustes na legislação, que 
certamente contribuíram para o avanço dos medicamentos genéricos. 
A Resolução n. 92, em outubro de 2000, determinava o prazo de seis meses para que 
se  encerrasse  a  fabricação  dos  similares  sem  marca,  medicamentos  que  somente  se 
  
 
67
 Boicote a genéricos no balcão. Extra, 15 de fev de 2004. 
68
 Uma nova receita. Como os medicamentos genéricos estão ajudando o Teuto Brasileiro a ganhar parte do 
mercado dos grandes laboratórios, 17 de nov, 1999. 
69
 Revista de fabricante de remédio dedica 6 páginas a tucano. 11 de fevereiro de 2002. 
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apresentavam  como  denominação  genérica,  e,  por  este  motivo,  confundiam-se  com  os 
genéricos. Os fabricantes de similares conseguiram uma prorrogação, mas após pouco mais de 
um ano, em novembro de 2001, este prazo efetivamente se encerrou. (BRASIL, 2000d; DIAS, 
2003) 
A  Resolução  n.  36,  de  março  de  2001,  proibia,  de  forma  complementar,  a 
comercialização  de  medicamentos  registrados  com  denominação  genérica  no  prazo  de  seis 
meses,  evitando  que  os  medicamentos  nestas  condições  fossem  produzidos  em  grande 
quantidade no final do prazo legal para seu término, e perdurassem circulando no mercado. 
(BRASIL, 2001a) 
Outra  medida  de  bastante  impacto  foi  o  desenvolvimento  de  uma  identidade  visual 
para os genéricos, na forma de um logotipo, cuja inclusão foi tornada obrigatória através da 
Resolução n.  47,  em março de  2001.(BRASIL, 2001b).  Esta medida, segundo Dr.  Gonzalo 
Vecina, responsável da ANVISA: 
Foi  para  que  o  consumidor identificasse  o  genérico na  prateleira,  que 
soubesse o que estava comprando, não fosse enganado pelo vendedor. A 
identificação  visual  ajuda  o  consumidor.  Como  nós  não  temos  assistência 
farmacêutica,  o  motor  desta  transformação  no  mercado  brasileiro  foi  o 
comprador de remédio. (DIAS, 2003, p.61, grifo nosso) 
 
Esta  medida  refletia  a  percepção  do  governo  de  que  as  práticas  de  substituição 
indevida  nas  farmácias,  que  até  então  persistiam,  não  seriam  efetivamente  coibidas;  daí  a 
necessidade de apelar para o próprio comprador do remédio. 
Finalmente, uma medida de grande destaque no cerco ao problema de medicamentos 
similares que não quiseram tornar-se medicamentos genéricos, foram as Resoluções n. 133 e 
134, em maio de 2003, determinando que os medicamentos similares cumprissem com uma 
série de exigências, dentre as quais a realização de testes de qualidade e eficácia para o seu 
registro ou renovação de registro, nos mesmos termos que os medicamentos genéricos, salvo 
em casos  específicos onde a  dispensa se  justifica  (BRASIL, 2003a 2003b).  Os laboratórios 
detentores  destes  medicamentos  podem  seguir  valorizando  suas  marcas,  mantendo 
medicamentos  que  são  cópias  de  medicamentos  de  referência,  mas  que  são  conhecidos  no 
mercado,  eventualmente  até  prescritos  pelos  médicos.  Mas  precisam  demonstrar, 
efetivamente, que os produtos apresentam equivalência terapêutica. 
A medida tardou  a ser tomada considerando-se a intenção da ANVISA, conforme  o 
depoimento do seu diretor, Gonzalo Vecina Neto em reunião do CNS, em fevereiro de 2002: 
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[...]  a  Lei  de  Genéricos,  aprovada  ainda  na  legislatura  de  1998,  e  a 
rastreabilidade dos medicamentos, o que promoveu uma série de mudanças 
na regulação da atividade industrial que, embora lenta, está modificando a 
qualidade  do  mercado  brasileiro  no  que  diz  respeito  à  produção  de 
medicamentos, tanto na área privada quanto  na  área pública.  Disse, então, 
que, como coroamento desse conjunto de intervenções, estava prevista a 
mudança do conceito de similaridade na legislação brasileira, por meio 
de  projeto  que  transforma os  similares  em  produtos  que tenham  a 
característica  da  intercambialidade,  com  a  exigência  de  prova  de 
intercambialidade. (CNS, 2006, grifo nosso)
70
 
 
Mesmo vencidos nas discussões anteriores à publicação da medida, os fabricantes de 
similares seguiram protestando: 
Testes? Para que testes? 
Crescem  em  Brasília  as  pressões  para  que  a  ANVISA  revogue  uma 
resolução baixada a três meses, obrigando os medicamentos similares a 
passar  por  testes  de  bioequivalência –  os mesmos feitos  pelos  genéricos  e 
que garantem a qualidade e a eficácia do produto. Os testes custam caro, daí 
a chiadeira dos fabricantes de similares. Do lobby participam os deputados 
do PC do B Jandira Feghali e Aldo Rebelo, entre outros. (REVISTA VEJA, 
2006)
71
. 
 
A regulamentação foi mantida; a primeira leva de medicamentos, considerados de alto 
risco,  cumpriu  as  exigências  até  dezembro  de  2004;  os  similares  considerados  de  médio  e 
baixo  risco  terão,  respectivamente,  cerca  de  cinco  e  dez  anos  de  prazo  para  se  regularizar 
(CNS, 2006)
72
. Considerando que os similares representam até 70% do mercado, o impacto 
desta  medida poderá  vir a se  revelar expressivo. Espera-se certa  elevação  nos custos  de 
fabricação de medicamentos  similares, em  função  das exigências de registro e  fabricação e 
pela  necessidade  de  que  sejam  adquiridas  matérias  primas  com  certificação  de  origem, 
potencialmente  a  preços  mais  elevados.  Esta  mudança  poderá  vir  a  comprometer  a 
competitividade de custos dos laboratórios que os comercializam, reduzindo a margem para as 
compensações  financeiras  que  vinham  sendo  ofertadas  às  farmácias  em  seu  modelo  de 
negócios. Este é um exemplo de como mudanças no marco regulador podem afetar as fontes 
de rendas econômicas das empresas; é interessante notar, também, que esta medida, embora 
aparentemente lógica, e já defendida há algum tempo por profissionais do setor
73
, demorou 
 
 
70
 Ata da 116ª reunião do CNS, 6 e 7 de fevereiro de 2002. 
71
 Testes? Par que testes? Edição 1816, 20 de agosto de 2003. 
72
 Ata da 151ª reunião do CNS, 15 a 17 de fevereiro de 2005. 
73
  A  indústria  farmacêutica  analisada  por  Dr.  Elisaldo  Carlini.  Revista  GRUPEMEF.  Edição  57,  ano  22. 
Publicação set/out, 2000. 
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muitos anos para ser tomada. Uma possível explicação para a demora seria a necessidade do 
governo de seguir contando com o apoio da indústria nacional, ainda que parcial, para maturar 
o mercado de  genéricos. O governo sinalizava que reconhecia este apoio,  na declaração do 
Ministro José Serra sobre a implantação dos genéricos, em maio de 2002: “foi uma vitória da 
indústria nacional, que aderiu à proposta do governo.” (ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 
2006)
74
. 
 
Desenvolver o conceito de marca nos medicamentos genéricos
 
Uma situação aparentemente contraditória é bastante conhecida no setor farmacêutico: 
[...] um consumidor entra em uma farmácia, se dirige ao balconista, abre um 
pequeno  papel  com  sua  anotação  e  pergunta:  você  tem  o  genérico  ‘X’  da 
marca ‘Y’? 
Ou então, a pergunta é apenas: você tem o genérico ‘X’? 
E  a  resposta  é  uma  afirmação  seguida  de  uma  pergunta  vinda  do 
farmacêutico: Temos sim. Você prefere do laboratório ‘Y’ ou ‘Z’? 
(REVISTA GRUPEMEF, 2006)
75
 
 
O  que está  por trás  desta aparente  contradição, e  dá  margem à  estratégia que  se 
pretende aqui explorar, é, novamente, a natureza de bem credencial que o medicamento tem. 
(SILVA,  R.,  2004).  Neste  caso,  os  consumidores  buscam  uma  sinalização  de  qualidade  do 
produto na reputação do laboratório responsável pela sua fabricação. Fica subentendido que o 
consumidor,  neste  caso,  não  acredita  na  intercambiabilidade  dos  medicamentos  genéricos, 
provavelmente  pelas  informações  já  veiculadas,  às  quais  teve  acesso,  segundo  as  quais  há 
“laboratórios de fundo de quintal” operando, a fiscalização é insuficiente etc.. 
O  espaço  para  esta  estratégia  é,  voluntariamente  ou  não,  estimulado  pelas 
desconfianças que a classe médica sustenta quanto à qualidade dos medicamentos genéricos, 
mesmo depois de vários anos da sua introdução no mercado brasileiro: 
Na  verdade,  o  Ministério  da  Saúde  não  tem  a  estrutura  necessária  para  a 
realização sistemática e permanente de auditorias de qualidade das empresas 
farmacêuticas e de seus produtos, sejam genéricos, similares  ou  de  marca. 
(REVISTA GRUPEMEF, 2006).
76
 
 
 
 
74
 Ministro da Saúde  diz que  genéricos são uma vitória da indústria  nacional.  Agência  Brasil, 22 de maio de 
2002. 
75
 O impossível mundo sem marcas. Edição 89, ano 28, fev-mar, 2006. 
76
 Genéricos em perspectiva: aspectos médicos, econômicos e mercadológicos. Edição 82, ano 26, dez, 2004. 
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Em pesquisa realizada  pelo  Instituto  Ipsos em  2003, encomendada  pela ANVISA, é 
possível constar que, apesar dos eventos já retratados anteriormente, e a despeito das críticas 
observadas  na  classe  médica  quanto  à  conduta  dos  laboratórios,  eles  permanecem  como  a 
fonte mais confiável de informação na perspectiva dos médicos ouvidos: 
Que fonte tem mais credibilidade na divulgação dos medicamentos genéricos? 
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Gráfico 4. Credibilidade das fontes de informação na divulgação de medicamentos genéricos 
Fonte: IPSOS, pesquisa realizada em 2003 para ANVISA (ANVISA, 2006)
 
 
Esta  estratégia  é  uma  das  oportunidades  para  que  empresas  inovadoras  mantenham 
divisões  de  negócios  de  medicamentos  genéricos.  (NOVARTIS,  2006a).  No  Brasil,  as 
empresas  multinacionais  inovadoras  começaram  a  investir  efetivamente  no  mercado  de 
medicamentos genéricos a partir do final de 2001, quando se percebe a entrada da Novartis, 
através  da sua  divisão  Sandoz,  e  da  Merck;  ambas  as empresas  figuram  entre  os  líderes 
globais de genéricos. Estas duas empresas integram a ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS. 
Retomando  o  trabalho  de  Barnett  (2006)  sobre  estratégias  coletivas,  pode-se 
considerar  que  estas  empresas  não  adotaram  abertamente  uma  estratégia  no  sentido  de 
diferenciarem  seus  genéricos  dos  demais  porque  o  mercado  de  genéricos  ainda  não  estava 
suficientemente  maduro.  O  argumento  de  que  alguns  genéricos  possivelmente  seriam  mais 
confiáveis  que outros  implicaria reconhecer  que a  intercambiabilidade dos  genéricos não 
existiria de fato, minando a confiança de médicos e consumidores, colocando estas empresas 
contra  seus  demais  aliados  na  promoção  dos  genéricos,  e  contra  o  próprio  governo, 
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sujeitando-as a eventuais sanções. Convém lembrar que a Merck já havia feito parte do grupo 
de empresas cuja conduta em 1999 foi caracterizada como ilegítima, na formação de cartel. 
Nota-se  aqui,  portanto,  que  empresas  que  gozavam  reputação  na  pesquisa, 
desenvolvimento e fabricação de medicamentos não puderam utilizá-la para empreender uma 
ampla estratégia de diferenciação nos primeiros anos após a regulamentação dos  genéricos, 
pois não contavam com legitimidade para tanto. 
Os  laboratórios  nacionais,  da  mesma  forma,  estavam  comprometidos  com  uma 
estratégia coletiva de construir a reputação dos genéricos, e, além disto, com toda a suspeita 
de problemas na qualidade dos medicamentos à época, não tinham legitimidade para clamar 
qualidade diferenciada. 
 Assim,  conquanto  no  âmbito privado  da visitação  médica  os laboratórios  possam 
influenciar médicos a recomendarem preferencialmente seus genéricos, esta estratégia não se 
evidenciava  em  declarações  públicas  ou  campanhas  publicitárias.  O  mercado  cresceu  e  as 
circunstâncias  são  outras;  o  apelo  da  marca,  é  de  se  prever,  poderá  ser  intensificado  como 
sinaliza a Novartis em seu site: 
Novartis  Genéricos,  mundialmente  conhecida  como  Sandoz,  deu  início  às 
suas  atividades  no  mercado  brasileiro  de  medicamentos  genéricos,  em 
outubro de 2001, com o objetivo de oferecer à  população produtos de alta 
qualidade a um preço acessível. 
Desde  então,  oferece  aos  brasileiros  os  mesmos  medicamentos  genéricos 
que há mais de 20 anos conquistaram a confiança dos consumidores nos 
Estados Unidos e Europa: os Genéricos Novartis. 
(NOVARTIS, 2006b, grifo nosso) 
 
A  estratégia  “ambiguidade  como  oportunidade”  depende  fundamentalmente  de 
legitimidade para alcançar sucesso, ou mesmo para poder ser colocada em prática. É um bom 
exemplo  da  necessidade  de  incorporação  de  uma  perspectiva  mais  sociológica  para  a 
estratégia empresarial, como sugere a escola sistêmica (WHITTINGTON, 2002). 
No caso da manobra “venda de similares como genéricos”, ficou evidente o esforço de 
gerenciamento  de  impressões  por parte  do  Laboratório Teuto,  apoiando  a iniciativa dos 
genéricos  e,  ao  mesmo  tempo,  realizando  o  decoupling  das  suas  atividades  de 
comercialização, que empurravam similares como se fossem genéricos; o caso é análogo ao 
reportado  por  Elsbach  e  Sutton  (1992).  Esta  não  foi,  porém,  uma  manobra  bem  sucedida; 
houve forte reação do governo no sentido de regulamentar os medicamentos similares, e os 
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laboratórios Teuto e Neoquímica, que ganharam destaque na mídia por conta desta estratégia, 
experimentaram significativo declínio de suas participações de mercado, como será visto mais 
adiante.  Possivelmente,  operou-se  aqui  o  círculo  vicioso  de  que  tratam  Ashforth  e  Gibbs 
(1990):  a  legitimidade  mostrou-se  um  recurso  problemático;  ao  perder  legitimidade,  estes 
laboratórios  tornaram-se  mais  visados,  com  menos  espaço  para  o  decoupling  de  suas 
atividades;  os  outros  atores  sociais  tornaram-se  mais  céticos  quanto  a  seus  esforços 
subseqüentes de legitimação. 
Já  no  caso  da  manobra  de  criar  o  conceito  dos  genéricos  de  marca,  o  modelo 
legitimidade  e  fontes  de  rendas  econômicas,  discutido  no  referencial  teórico  (esquema  1) 
fornece uma explicação plausível sobre porque os grandes laboratórios inovadores, detentores 
de  reputação,  não  a  desenvolveram.  Embora  dispusessem  dos  recursos  capazes  de  prover 
rendas econômicas,  estes  laboratórios  foram  restringidos  pela  falta  de  legitimidade  que  um 
movimento nesta direção poderia provocar. Nos termos de Oliver (1997), faltava-lhes capital 
institucional para tanto. 
 
5.3.7.  Credibilidade na onda dos genéricos 
 
Finalmente,  é  possível  caracterizar  uma  estratégia  de  aquiescência,  adotada  em 
especial por alguns laboratórios nacionais (EMS, Medley, Eurofarma e Biossintética, dentre 
eles),  e  também  por  laboratórios  multinacionais  que  não  se  encontravam  no  Brasil,  e  que 
tinham como principal negócio os medicamentos genéricos (Apotex, Hexal, Ranbaxy e Teva). 
Como  aponta  Oliver,  a  aquiescência  não  significa  uma  atitude  de  passividade,  mas 
pode configurar uma resposta estratégica intencional: 
A (estratégia de)  aquiescência de uma organização depende da intenção 
consciente  de  se  conformar,  de  seu  grau  de  percepção  sobre  os  processos 
institucionais, e  de suas  expectativas  de que a  conformidade  servirá  aos 
interesses organizacionais. (OLIVER, 1991, p. 153, tradução nossa). 
 
No caso da maioria dos laboratórios que foram percebidos empregando esta estratégia, 
houve  expressivo  ganho  de  credibilidade  para  com  seus  produtos,  o  que  possibilitou  uma 
penetração de mercado bastante expressiva, como veremos mais adiante. 
Enquanto  as  estratégias  anteriormente  configuradas  de  “boicote  aos  genéricos”, 
“detenção  do  avanço  dos  genéricos”  e  “ambiguidade  como  oportunidade”  abalavam  a 




[image: alt] 
 
101
 

confiança  geral  nos  genéricos,  mas,  ao  mesmo  tempo,  colocavam  sob  risco  de  suspeita  os 
diversos  laboratórios  envolvidos,  esta  estratégia  posicionava  seus  protagonistas  como 
legítimos,  dava-lhes  acesso  a  recursos  (operações  de  financiamento  junto  ao  BNDES, 
incentivos  fiscais  para  equipamentos  e  instalações,  campanhas  de  divulgação  de  genéricos 
promovidas pelo governo, dentre outros), e possibilitava-lhes a construção de uma reputação 
que se mostrou essencial para que pudessem conquistar uma parcela do mercado. 
 
Os laboratórios nacionais apresentam-se como opção confiável
 
Marques (2002) e Frenkel (2002) apontavam como excepcional a oportunidade que o 
mercado  de  genéricos  trazia  para  os  laboratórios  brasileiros.  Os  estudos  do  BNDES 
recomendavam  seguidamente  instrumentos  capazes  de  promover  o  desenvolvimento  da 
indústria nacional, visto como prioritário pelo governo. (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 
2004; BASTOS, 2005; CAPANEMA, 2006). 
Em  2002,  a  ANVISA  já  registrava  a  ofensiva  de  laboratórios  nacionais  em 
investimentos para fazer face às mudanças no marco regulador do setor: 
Tabela 2. Medicamentos Genéricos. Investimentos realizados e a realizar, 2002 
 
 
 
 
 
Fonte:  Realidade e Perspectivas do Mercado de Genéricos. Dia Nacional 
dos Genéricos, ANVISA, 2002. 
 
 
EMS,  Medley,  Biossintética e Eurofarma  foram  os laboratórios que mais  cresceram 
neste mercado; à exceção da Eurofarma, os demais concentraram expressivamente seu foco de 
atuação na produção e comercialização de medicamentos genéricos: 
Realizados Previstos Ativados Previstos
Nacional 369,6 128,1 3300 1250
Multinacionais 79,7 230,5 530 850
Total 449,3 358,6 3830 2100
Investimento em R$ (milhões) Geração de novos empregos
Indústria
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Tabela 3. Participação porcentual dos genéricos 
no faturamento de cada laboratório 
Empresa 2000 2004
Medley 18% 56%
EMS 13% 43%
Biossintética 10% 30%
Eurofarma 3% 10%
 
Fonte: Revista EXAME, 04 de julho de 2005. 
 
O  caso  da  EMS,  como  reportado  pela  revista  Exame,  ilustra  bem  o  argumento  de 
estratégia institucional que se procura desenvolver neste trabalho: 
Fundado  em  1963,  cresceu  com  foco  nos  remédios  chamados  pela 
indústria de BOs – similares sem marca e sem qualidade comprovada, 
vendidos  com  bonificação  para  as  drogarias.  Nas  farmácias,  o  termo  BO 
recebe uma interpretação pejorativa: “bom para otário”. [...]
 
A maior (tacada) de sua vida começou em 1996, com a aprovação da Lei 
das Patentes. Naquele momento, segundo ele, ficou claro que o advento 
dos genéricos seria uma questão de tempo.Sanches, então, começou a se 
preparar.  Fundou  duas  novas  empresas:  a  Nature´s  Plus,  fabricante  de 
medicamentos  de  venda  livre,  e  a  Sigma  Farma,  no  ramo  de  produtos  de 
receituário.  A  Sigma  permitiu  adquirir  conhecimento  sobre  como  se 
relacionar com os médicos. O papel deles é fundamental na venda dos 
genéricos – sem a prescrição médica, os genéricos não ‘pegam’. [...] 
Em  Hortolândia,  com  mais  US$  5  milhões,  o  EMS  montou  também um 
Centro  de  Pesquisa  e  Desenvolvimento.  Este  departamento  permite  À 
empresa fazer testes de equivalência terapêutica, necessários para comprovar 
que  o  genérico  é  quimicamente  igual  à  fórmula  do  (medicamento  de) 
referência. Quando a Lei dos Genéricos entrou em vigor, para sair à frente 
da concorrência, bastou o laboratório esperar pelos testes de bioequivalência. 
(REVISTA EXAME, 2006, grifo nosso)
77
 
 
É  interessante  notar  que  o  laboratório  EMS  criou  uma  empresa  separada  para 
medicamentos orientados aos médicos, com a qual buscava conquistar credibilidade. Depois 
de  algum  tempo,  esta  estratégia  não  seria  mais  percebida  como  necessária,  o  que  pode  ter 
motivado  a  “fusão”  EMS  e  Sigma  Farma.  A  EMS  também  mantém  uma  extensa  linha  de 
similares, de onde ainda vem grande parte de seu faturamento, mas, diferentemente do que foi 
caracterizado  no  caso  da  estratégia  institucional  “ambiguidade  como  oportunidade”,  o 
laboratório diferencia a proposição de valor de seus similares, como produtos que o mercado 
  
 
77
 Goela abaixo. A abertura do mercado brasileiro para os genéricos está derrubando as vendas dos remédios de 
marcas e atraindo novos concorrentes, em 30 de abril de 2001. 
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conhece e confia, apoiados tanto em prescrição médica como em esforços no ponto de venda, 
reconhecidos como diferentes dos genéricos. (REVISTA EXAME, 2006)
78
. 
O caso da Medley também demonstra a interpretação, por parte da empresa, de que os 
genéricos seriam uma grande oportunidade. A empresa foi a primeira a obter financiamento 
do BNDES, no valor de R$ 18,8 milhões (posteriormente R$ 23 milhões) para ampliação de 
suas  instalações,  com  a  justificativa  de  atender  ao  mercado  potencial  dos  genéricos. 
(ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 2006)
79
. Antes de realizar esta empreitada, contudo, o 
proprietário da empresa, Alexandre Negrão, conta que foi pessoalmente falar com o Ministro 
José Serra “para saber se a história dos genéricos era mesmo para valer” (REVISTA EXAME, 
2006)
80
. A parceria com laboratórios estrangeiros para comercialização de medicamentos e o 
desenvolvimento de produtos inovadores, a partir de melhorias incrementais de medicamentos 
de  referência,  complementaram a  estratégia da  empresa.  Atualmente, apenas  10%  de seu 
faturamento  é  gerado  a  partir  de  medicamentos  similares  (REVISTA  EXAME,  2006)
81
.  A 
importância  de  ter  uma  linha  de  medicamentos  de  venda  sob  prescrição,  oportunizando  o 
contato com a classe médica para também apresentar a linha de medicamentos genéricos, é 
ressaltada pelo presidente da empresa, Jairo Yamamoto. (REVISTA EXAME)
82
 
A Biossintética também se antecipou; anteriormente à Lei das Patentes, o faturamento 
da  empresa  estava  baseado  exclusivamente  nos  similares.  A  partir  de  então,  a  empresa 
estabeleceu parcerias com 13 laboratórios de vários países, dentre eles a empresa Teva, 
gigante mundial em genéricos. Propôs-se a ser líder em medicamentos genéricos e também a 
investir  em  pesquisa  e  desenvolvimento  de  fitofármacos,  cujo  custo  de  desenvolvimento  é 
muito menor que o de medicamentos de origem  química. Na avaliação de seu proprietário, 
Omilton Visconde  Júnior,  em  reportagem de  abril  de  2000, a  mudança de  estratégia  era 
inevitável:  “
acredito  que  em  três  ou  quatro  anos  eles 
(medicamentos  similares)
  terão  sido 
aniquilados”.
  (REVISTA  EXAME,  2006)
83
.  Em  meados  de  2003,  a  Biossintética  firmou 
acordo com a Abbott e passou a comercializar também a linha de Genéricos do concorrente. 
A Eurofarma ainda tem metade do seu faturamento associado aos similares. Da mesma 
forma que o EMS, investiu pesadamente nos genéricos, mas “sem tirar o pé” dos similares, 
  
78
 O preço das cópias. Publicado em 29 de julho de 2005. 
79
 BNDES vai financiar fábricas de medicamentos genéricos. O Estado de São Paulo, 31 de janeiro de 2002. 
80
 A receita da medicina preventiva. Publicado em 01 de julho de 2002. 
81
 O preço das cópias. Publicado em 29 de julho de 2005. 
82
 Os concorrentes salvaram a Medley. Publicado em 19 de abril de 2006. 
83
 Tem remédio?  As regras do setor farmacêutico  mudaram  radicalmente.  Para  sobreviver, a Biossintética faz 
alianças da África do Sul à Finlândia. Publicada em 17 de abril de 2000. 
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evitando a ambiguidade na comunicação e nas ações de marketing junto aos seus diferentes 
segmentos  de  clientes  e  consumidores.  E  também  buscou  parcerias  junto  a  laboratórios 
estrangeiros de menor porte que quisessem ter seus produtos comercializados no Brasil. Entre 
2000  e  2005,  investiu  mais  de  R$  70  milhões  em  testes  de  medicamentos  (REVISTA 
EXAME,  2006)
84
.  Investindo  pesadamente  em  propaganda,  a  Eurofarma  aumentou  a 
participação dos genéricos em seu faturamento, de 10% em 2004, como já se havia apontado, 
para 18% em 2005.(EXAME M&M, 2005). 
Cabe  registrar  que  o  maior  laboratório  nacional  à  época  da  regulamentação  dos 
genéricos, o Aché, não se decidiu de início por nenhuma estratégia em relação aos genéricos, 
pois  havia  uma  briga  interna  entre  sócios  que  impediu  decisões  de  investimento  e  o 
lançamento  de  qualquer  novo  medicamento;  o  motivo  da  disputa,  segundo  reportagens  da 
Revista Exame, em 2001 e 2005
85
, foi justamente a primeira grande mudança deflagrada no 
marco regulador do setor, a aprovação da Lei das Patentes, em 1997; os sócios discordavam 
sobre que rumos deveriam ser tomados a partir de então, face à perspectiva do fim do 
mercado  de  similares  no  longo  prazo.  Em  outubro  de  2005,  resolvido  o  conflito  de 
governança, a  Aché anunciava a  compra da  Biossintética, tornando-se  um  dos  principais 
laboratórios no mercado de genéricos.  
 
Os laboratórios multinacionais de genéricos apresentam-se como opção confiável.
 
Empresas  como Apotex,  Ranbaxy,  Hexal  e  Teva,  grandes  fabricantes mundiais  de 
genéricos, somente entraram no mercado farmacêutico brasileiro após a regulamentação dos 
genéricos e da Lei das Patentes. O novo marco legal criou as condições para a sua entrada em 
um  mercado  até  então  inóspito,  que  era  dominado  pelos  medicamentos  similares. 
Inicialmente, todos sinalizavam com investimento estrangeiro direto no país, para produção 
local no futuro. (ASSOCIAÇÃO PRÓ-GENÉRICOS, 2006)
86
. A ofensiva dos novos entrantes 
pode  ser  percebida  já  em  2002:  enquanto  Novartis  e  Merck,  que  há  muito  tempo  estavam 
operando no Brasil, detinham  33 registros  de  medicamentos  genéricos, os quatro  novos 
entrantes mencionados já somavam 158 (ANVISA, 2006). 
  
 
84
 O preço das cópias. Publicado em 29 de julho de 2005. 
85
  Reportagens:  Pílulas  da  discórdia,  14  de  novembro,  2001  e  A  hora  de  mudar,  14  de  dezembro  de  2005. 
(REVISTA EXAME, 2006). 
86
 Multinacionais chegam ao Brasil para disputar vendas de genéricos. Gazeta Mercantil, 21 de maio de 2002. 
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Mas  aquele  ímpeto  inicial  demonstrado  não  se  converteu  em  posição  dominante  de 
mercado, possivelmente pela falta de competência no marketing farmacêutico, seja junto aos 
médicos  ou ao  ponto  de  venda, que, como  vimos, aponta ser  um  recurso  fundamental  para 
empresas operando no setor farmacêutico brasileiro. Mais que a competência para fazer um 
medicamento genérico de qualidade, em um mercado que, como se observou, é dominado até 
hoje pelos medicamentos similares. 
Inicialmente presente através da EMS, que importava e distribuía seus medicamentos, 
a  Apotex  instalou  uma  fábrica  no  Brasil  em  novembro  de  2002  para  fabricação  de 
medicamentos genéricos. Embora tenha manifestado o objetivo de tornar-se líder no mercado 
até  2005,  ocupa  uma  posição  de  pouco  destaque,  em  um  mercado  que  é  dominado  pelos 
laboratórios nacionais já citados. 
Depois  do  registro  inicial  de  um  número  expressivo  de  medicamentos  em  2000,  a 
Hexal chegou a investir até na construção de uma planta no Brasil, mas não chegou a alcançar 
participação  de  mercado  expressiva;  em 2003  sequer  aparecia  sequer  no  ranking  das  dez 
maiores  em  genéricos  (ASSOCIAÇÃO  PRÓ-GENÉRICOS,  2006);  as  operações  da  Hexal 
foram absorvidas pela Novartis no final de 2005, como resultado de uma aquisição em âmbito 
mundial. 
A Teva, que chegou inicialmente através de parceria com a Biossintética, cogitava a 
instalação de uma fábrica no Brasil, mas não a efetivou. Concentra suas atividades regionais 
de pesquisa, desenvolvimento e manufatura no  México,  mantendo por enquanto apenas um 
escritório de representação no Brasil.(TEVA, 2006) 
A Ranbaxy enfrentou diversos problemas na comercialização dos produtos no Brasil, 
principalmente na relação com o ponto de venda. Enfrentou um problema de qualidade com 
seus  medicamentos.  Deixou  de  investir  por  alguns  anos,  inclusive  sem  ter  construído  sua 
capacidade de produção local, uma promessa ao Ministro José Serra quando da sua chegada. 
Ao mesmo  tempo, enfrentou uma  crise em âmbito internacional, inclusive com troca  de 
comando  na  organização.  Tornando-se  um  competidor  menor  dentro  do  setor  farmacêutico 
brasileiro, registrou redução de sua participação de mercado ao longo do tempo, de 14% em 
2002 para 4% em 2005. Conhecimento do ambiente legal e agilidade em tomar decisões para 
lidar  com  as  freqüentes  mudanças  foram  apontados  como  os  principais  recursos  que  a 
empresa não dispunha para se sair bem no mercado brasileiro: 
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A Ranbaxy se tornou um coelho que se move na velocidade de um elefante 
em um mercado em que elefantes estão correndo como coelhos. 
(REVISTA EXAME, 2006)
87
 
 
Talvez esta mesma observação possa ser feita com relação aos demais competidores 
estrangeiros, aqui analisados, que não tinham tradição no mercado nacional; mecanismos de 
regulação de  preço  confusos,  mudanças constantes na legislação, descumprimento flagrante 
da legislação, influência das ações de marketing de similares ou mesmo de genéricos no ponto 
de venda e junto aos médicos colaboram para configurar o mercado brasileiro como inóspito 
para  os entrantes;  somando-se os fatos de  que o consumo  total de  medicamentos estava 
estagnado, muitas  fábricas  em plena modernização e  expansão,  não  é de  se admirar que  as 
empresas analisadas tenham demonstrado certa timidez na disputa do mercado de genéricos. 
 
Em  suma,  analisando-se  as  manobras  associadas  à  estratégia  caracterizada  como 
“credibilidade  na  onda  dos  genéricos”,  constatamos  duas  trajetórias  distintas.  Por um  lado, 
empresas  nacionais  que  dispunham  de  um  recurso  importante  porém  insuficiente,  o 
conhecimento  e acesso ao mercado local, beneficiaram-se do  súbito  ganho  de credibilidade 
que a condição de medicamento genérico propiciou a seus produtos, bem como das mudanças 
observadas  no  arranjo  institucional:  nova  regulamentação,  campanhas  de  esclarecimento  e 
estímulo ao consumo, disposição (parcial) dos médicos e consumidores para a prescrição e o 
consumo dos genéricos etc. Atuando de acordo com as expectativas dos demais atores sociais, 
legitimaram-se  e  puderam  alcançar  fontes  de  rendas  econômicas.  Por  outro  lado,  empresas 
multinacionais  detentoras  de  linhas  de  medicamentos  genéricos,  um  recurso  aparentemente 
valioso  uma  vez  que  a  indústria  local  não  era  capaz  de  manufaturar  as  quantidades 
inicialmente  demandadas  e  o  governo  estimulou  a  importação,  entraram  no  mercado  sem 
conseguir marcar presença  expressiva.  Gozavam  também  de  legitimidade, como o  primeiro 
grupo de empresas, porém tiveram dificuldades em operar no mercado local. A legitimidade, 
como propõe  o modelo apresentado no  referencial teórico (esquema 1), é  uma condição 
importante para a obtenção e sustentação de rendas econômicas, mas não suficiente. 
Esta  estratégia  explicita  uma  diferença  entre  o  modelo  proposto  neste  trabalho 
(esquema 1) e a perspectiva de Oliver (1997), onde o capital institucional aparece como fator 
que afeta o potencial das firmas obterem rendas econômicas a partir de seus recursos. Embora 
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este  seja  o  caso  das  empresas  multinacionais  relatado  acima,  não  se  aplica  com  a  mesma 
adequação à situação dos laboratórios nacionais. Parece mais apropriado afirmar que, no caso 
das  empresas  brasileiras,  as  mudanças  no  arranjo  institucional,  em  especial  a  credibilidade 
conferida a elas, possibilitou a aquisição de um recurso essencial para a competição: o caráter 
de intercambiabilidade dos produtos destas empresas com os medicamentos inovadores que 
buscavam copiar. As  empresas brasileiras movimentaram-se, no modelo supra-citado,  ao 
longo do  eixo de legitimidade, viabilizando a obtenção ou manutenção  de fontes  de rendas 
econômicas, e contrariando um possível prognóstico de que o fim dos medicamentos similares 
pudesse representar o fim daquelas empresas. 
 
 
 
5.4. Avaliação da influência das estratégias no processo de regulamentação 
 
Ao longo da subseção anterior procurou-se demonstrar a relação  entre as estratégias 
institucionais  e  as  mudanças  na  legislação  que  regula  as  atividades  do  setor  farmacêutico, 
notadamente aquelas que diziam respeito aos medicamentos genéricos. É importante salientar 
que o setor foi alvo de diversas outras disputas neste mesmo período analisado, que embora 
tenham  também  resultado  em  alterações  legais  e  afetado  o  desempenho  econômico  das 
empresas foram excluídas do escopo desta análise, dados os objetivos específicos que foram 
delineados para este trabalho. Dentre aquelas disputas duas devem ser reconhecidas: a quebra 
de patentes e o licenciamento compulsório para fabricação de medicamentos contra a AIDS, 
envolvendo inclusive discussões no âmbito da OMC, e o controle de preços de medicamentos, 
que,  sempre  objeto  de mudanças  em  suas regras  há  décadas,  vigora  até  os dias  de  hoje. 
Acredita-se  que  a  influência  dessas  disputas  sobre  o  processo  de  regulamentação  dos 
genéricos intensificou as pressões institucionais já abordadas, e, neste sentido, encontram-se 
refletidas na presente análise. 
 A presença organizada dos laboratórios farmacêuticos, nacionais e multinacionais, na 
defesa  de  seus  interesses  em  discussões  sobre  as  políticas  e  o  sistema  nacional  de  saúde  é 
marcante. Os laboratórios procuram apresentar-se como um interlocutor bem qualificado, nos 
termos que coloca o presidente da ABIFARMA: 
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Dr. Ciro  Mortella apresentou os  resultados de um estudo realizado pela 
ABIFARMA  sobre  acesso  a  medicamentos.  Inicialmente,  disse  que  se 
havia  partido  do  conceito  de  assimetria  de  informações  entre  o  setor 
público e mercado, segundo o qual o mercado adquire informações com 
uma velocidade e complexidade muito maiores do que o setor público, e 
afirmou que, nesse sentido, para se pensar em política pública, é preciso 
fazê-lo com muito cuidado e, de preferência, envolvendo quem tenha as 
informações que poderão gerar políticas públicas consistentes. Informou 
que,  com  essa  preocupação,  em  2001,  a  ABIFARMA  começou  a  discutir 
como poderia, na qualidade de indústria, encontrar uma forma de contribuir 
para a questão de acesso a medicamentos e como fazer isso em associação 
com  todos  os  agentes  envolvidos.  Segundo  ele,  iniciaram-se  uma  série  de 
estudos para verificar que tipo de modelo poderia ser aplicado no Brasil e 
como os agentes do setor privado poderiam contribuir nesse processo. (CNS, 
2006, grifo nosso)
88
 
 
Os laboratórios, como evidenciado neste estudo, influenciam mudanças na legislação. 
Por vezes, esta influência se dá de forma direta, e até mesmo propositiva. Em outros casos, é a 
conduta dos  laboratórios, percebida  pelo legislador ou  agência de  fiscalização, o  indutor 
daquelas mudanças. 
 Observando-se  o  conjunto  de medidas  legais relacionadas  com  a  introdução  dos 
medicamentos  genéricos  no  Brasil,  pode-se  notar  uma  estreita  relação  entre  a  conduta  das 
empresas  e  os  atos  reguladores;  variadas  estratégias  foram  empregadas  pelas  empresas  de 
modo a beneficiarem-se de um novo (possível) arranjo institucional, e mesmo de influenciar 
em aspectos específicos deste novo arranjo de modo a alcançar vantagens econômicas. 
Esta interferência é percebida, neste trabalho, como intencional em muitos dos casos, 
embora  nem  sempre  as  conseqüências  da  ação  estivessem  claras  ou  de  acordo  com  as 
expectativas dos agentes, que escolheram estratégias a partir da interpretação que deram ao 
contexto  ambiental  e  aos  recursos  que  dispunham  para  empreender.  A  conduta  dos 
laboratórios, por sua vez, é interpretada pelos demais atores, e diversas vezes foi percebida 
como  ilegítima  como  no  caso  das  acusações  de  lobby,  formação  de  cartel,  excesso  de 
influência sobre médicos, farmacêuticos e consumidores que foram extensivamente relatadas 
neste trabalho. Quando a legitimidade da conduta dos laboratórios esteve sob questionamento, 
o  espaço  para  manobras  estratégicas  e  a  possibilidade  de  apresentar-se como  interlocutor 
qualificado para discussões relativas a mudanças na legislação ficou comprometida. 
Em apresentação  na  Organização Pan-Americana da  Saúde, em  2003,  a  ANVISA 
desenvolveu  uma  avaliação  sobre  o  processo  de  implantação  dos  genéricos  no  Brasil, 
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destacando  os  problemas enfrentados e  as soluções  que foram  desenvolvidas, parte  delas 
requerendo mudanças na legislação; o quadro abaixo retrata esta avaliação, sintetizando, sob 
uma  outra  perspectiva,  os  entraves  à  regulamentação  dos  genéricos  que  se  buscou  analisar 
neste trabalho: 
Problemas detectados  Soluções encontradas
Oferta pouco diversificada e insuficiente de genéricos Definição de Lista de Genéricos Prioritários (critério 
para análise)
Articulação com indústrias para diversificação da oferta
Divulgação na Internet dos processos em análise
Capacitação das indústrias - parceria ANVISA, 
SINDUSFARMA e SINFAR
Criação de área técnica para atendimento às indústrias
Demora na concessão do registro - média 180 dias Revisão do processo de trabalho e investimento na 
qualificação dos técnicos - média de 90 dias
Regulamentação do Pós-registro
Programa de monitoramento da qualidade pós-
registro
Extinção legal do similar com denominação 
genérica
Criação de tarja amarela (e logotipo) para 
identificação das embalagens
Diferença de preço genérico / referência insignificante Monitoramento de preço por parte da ANVISA - no 
mínimo 35% mais barato que o inovador
Cultura de prescrição pela marca por parte da classe 
médica
Campanha de esclarecimentosobre os genéricos dirigida 

aos médicos 
Falta de informação sobre os genéricos para a 
população
Campanha de esclarecimento sobre os genéricos 
dirigida à população
Predominância de registro de genéricos injetáveis 
(isentos de bioequivalência)
Manutenção da qualidade dos genéricos no pós-
registro
Dificuldade na identificação dos genéricos no 
momento da compra
 e “empurroterapia” do similar 
com denominação genérica
Dificuldades na montagem de processos de registro 
pelas empresas
 
Quadro 5. Problemas detectados e soluções encontradas para a implementação dos genéricos 
segundo a ANVISA 
Fonte:  Perspectivas  para  o  Fortalecimento  dos  Mercados  de  Medicamentos  Similares  e 
Genéricos em Países em vias de Desenvolvimento. ANVISA. (OPAS, 2003) 
Nota: Grifo nosso 
 
As questões da qualidade  dos medicamentos e da confusão com os similares foram, 
em diferentes momentos e sob diferentes perspectivas, argumentos utilizados pelos diversos 
laboratórios na disputa de mercado. Ao mesmo tempo em que constituíam argumentos para 
recomendar a prescrição de medicamentos de referência ou genéricos de marca, constituíam-
se em recurso  para que  laboratórios de similares alavancassem suas vendas.  Pode-se supor, 
pelo  exposto  anteriormente  neste  trabalho,  que  a  regulamentação  foi  influenciada  pelos 
laboratórios na defesa de seus interesses, mas, dada a intenção consistentemente demonstrada 
pelo legislador (o governo) de introduzir os medicamentos genéricos, não é possível afirmar 
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que esta  influência tenha sido  o determinante, senão o  estímulo,  daquelas mudanças  na 
legislação. 
Retomando  o  esquema  apresentado  anteriormente,  onde  foram  diagramadas  as 
atividades sobre as quais a intervenção da regulamentação dos genéricos incidiria, podemos 
resumir  o  impacto  e  as  reações  provocadas  pelas  estratégias  institucionais  que  foram 
abordadas: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Esquema  4.  Medidas  visando  corrigir  ou  estimular  o  desenvolvimento  do  mercado  de 
medicamentos genéricos 
Fonte: Elaboração própria 
 
O quadro a seguir retrata as quatro estratégias institucionais delineadas neste trabalho, 
associando-as com os atos reguladores que possivelmente influenciaram: 
Distribuição
Dispensação
Testes de 
equivalência
Registro Fabricação Prescrição
Demora nas solicitações de registro
 Registro especial para genéricos 
importados
Substituição indevida por similares
 Eliminação de similares sem marca
 Logotipo dos genéricos
 Regulamentação da propaganda a farmacêuticos e consumidores
 Exigência de testes de equivalência para os similares
Prescrição pela Marca
 Exigência de justificar de próprio 
punho a restrição à substituição
 Regulamentação da propaganda 
aos médicos
Dúvida quanto à qualidade de 
fabricação
 Processo de inspeção
 Exigências de Boas Práticas de 
Fabricação e controle
Falta de genéricos no mercado
 Mapas de importação 
e vendas 
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Lei dos Genéricos (9787)
Poderes ampliados para a 

ANVISA
Registro especial para 

importados
Mapas de importação e 

vendas
Justificativa de próprio 

punho
Regulamen-tação de 

propaganda
Eliminação de similares sem 

marca
Processo de inspeção e 

exigência BPFC 

Testes de equivalência para 

similares
Logotipo dos genéricos
Boicote aos 
genéricos
Formação de cartel
X
Retardar a regulamentação dos genéricos
X
Demorar para ajustar-se às exigências e 
entrar no mercado
X X
Alertar a população quanto aos riscos dos 
genéricos
X X
Colocar em dúvida a qualidade dos 
medicamentos genéricos 
X X
Incentivar os médicos a continuar 
prescrevendo medicamentos de marca
X X
Entrar com representação contra 
propaganda de medicamentos genéricos 
X
Coibir ou desincentivar a substituição de 
receita 
X
Vender similares como genéricos
X X X X
Desenvolver o conceito de marca nos 
Genéricos 
X
Apresentarem-se como opção confiável 
(Laboratórios nacionais)
X X X
Apresentarem -se como opção confiável 
(Laboratórios multinacionais)
X
Ambiguidade 
como 
oportunidade
Credibilidade 
com os 
genéricos
Mudanças na legislaçãoManobras
Detenção do 
avanço
Estratégia
 
Quadro 6
. Mudanças na legislação associadas às manobras institucionais 
Fonte:
 Elaboração própria. 
 
Novamente,  é importante salientar que  o  presente  estudo  não teve  a intenção de  ser 
exaustivo, mas sim ilustrativo, na avaliação das mudanças na regulamentação associada aos 
medicamentos  genéricos.  O  próprio  regulamento  técnico  dos  medicamentos  genéricos, 
aprovado  pela  Resolução  391  de  agosto  de  1999  (BRASIL,  1999b),  foi  alvo  de  sucessivas 
modificações no período analisado (foi revogado pela RDC nº 10, de 02 de janeiro de 2001, 
depois pela RDC nº 84, de19 de março de 2002 e, posteriormente, pela RDC nº 135, de 29 de 
maio  de  2003).  Em  cada  uma  destas  mudanças  pode-se  buscar  uma  eventual  relação  com 
entraves ao desenvolvimento do mercado, ou mesmo com a conduta específica de empresas. 
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5.5. Avaliação do impacto no desempenho econômico das empresas 
 
O impacto das diferentes estratégias adotadas por ocasião da regulamentação dos 
genéricos no  Brasil pode ser identificado neste  trabalho, embora  diversos  outros fatores 
tenham  contribuído  para  o  desempenho  econômico  financeiro  das  empresas.  Com  base  na 
literatura consultada e no que foi anteriormente apresentado, não se pode deixar de considerar 
a influência do controle de preços, a introdução de novos produtos por parte das empresas e as 
operações de fusão, aquisição ou alienação de operações em âmbito local ou mundial. 
Na  questão  do  controle  de  preços,  é  importante  citar a  análise  sobre  o  desempenho 
financeiro das farmacêuticas no período entre 1998 e 2003, em termos agregados, realizada 
por Luiz Romano et al (2005) sob solicitação da FEBRAFARMA; a análise com 42 empresas, 
que  correspondiam  a  78%  das  vendas  do  setor  captadas  pelo  GRUPEMEF,  mostra 
deterioração das margens de lucro, que é atribuída, pelos autores: à defasagem entre o reajuste 
de preços e o aumento nos custos de bens e serviços vendidos, à regulamentação do mercado 
e à intensa dependência de insumos importados com variações cambiais descompassadas. 
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Gráfico 5. Resultado agregado das empresas farmacêuticas entre 1998 e 2003. 
Fonte: Luiz Romano et al, 2005 p.16 
Nota: Resultado antes dos impostos, em porcentual. 
 
Enquanto  a  variação  acumulada  do  IPA  no  período  foi  de  152%  (índice  escolhido 
pelos  autores), o  faturamento  líquido  variou  55%. É  importante  frisar,  contudo,  que  há 
controvérsia sobre  qual  índice  utilizar para  medir de  forma  mais  apropriada  a  variação  dos 
custos  da  indústria,  e  qual  o  ano  base  para  desenvolver  as  comparações,  uma  vez  que  os 
preços apresentaram evolução bastante irregular no passado, sem mencionar o complicador de 
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que o 
mix
 de produtos não se mantém constante para efeito da análise; melhorias incrementais 
e produtos inovadores  não são facilmente distinguíveis, e podem ter grande impacto na 
variação  do  faturamento  ou  do número  de  unidades  vendidas  que  serve  como  elemento  de 
comparação nas análises de preço médio da indústria (FRENKEL, 2001; BASTOS, 2005). 
Estendendo-se o  período de  análise, é  possível verificar que  o setor farmacêutico 
brasileiro  apresenta  um  cenário  de  estagnação  em  termos  de  unidades  vendidas,  e  o 
faturamento nominal crescente da indústria, embora aquém da variação do IPA no período
89
: 
Tabela 4. Evolução das vendas no mercado farmacêutico brasileiro, 1997 a 2006. 
 
Fonte: GRUPEMEF apud MDIC, 2006 
Nota: 12 meses móveis até agosto de 2006. 
 
Os preços da indústria parecem estar sob controle, o que pode, em alguma medida, ser 
atribuído à concorrência dos genéricos, embora o maior crédito certamente deva ser dado ao 
controle de preços que ainda se encontra vigente. O que chama a atenção, entretanto, é que  a 
entrada dos medicamentos genéricos no mercado não cumpriu com a expectativa de expandir 
a  base de  consumo de  medicamentos no  Brasil. Os  genéricos vêm disputando o  mesmo 
mercado  dos  medicamentos  de  referência  e,  neste  sentido,  afetaram  diretamente  o 
desempenho econômico dos laboratórios inovadores. 
A redução de preços  pelo efeito da competição  dos genéricos foi bastante  estudada; 
Nishijima (2003) apurou uma redução no preço dos medicamentos de referência, entre 1998 e 
2001,  como  resposta  à  entrada  dos  genéricos  no  mercado,  ao  contrário  do  que  apontavam 
estudos internacionais anteriores; Vieira e Zucchi (2006), no entanto, não observaram reação 
nos  medicamentos  de referência  entre  2000  e  2004.  É  importante  ressaltar que  a  ANVISA 
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 O IPA alcançou 283,1, tomando-se setembro de 1997 como base 100. Dados da Fundação Getúlio Vargas, 
obtidos através do endereço http://fgvdados.fgv.br/dsp_frs_pai_ferramentas.asp, acesso em 20 de dezembro 
de 2006. 
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acompanha os preços dos medicamentos como parte de suas atribuições, e vem sinalizando há 
anos que o mínimo aceitável de diferença de preços dos medicamentos genéricos com relação 
aos  medicamentos  de  referência  é  35%;  esta  prática  acaba  por  torna-se  um  inibidor  para  a 
redução de preços de medicamentos de referência – pois ocasionariam reduções subseqüentes 
de  preços  nos  genéricos.  A  literatura também  aponta  uma  outra  alternativa  considerada 
frequentemente pelos laboratórios inovadores com medicamentos de referência cuja patente 
expirou: concentrar suas vendas no segmento insensível a preço (FRENKEL, 2001). 
Observando  o  comportamento  dos  preços  dos  medicamentos  de  marca  com  a 
introdução dos genéricos, a ANVISA apontava redução expressiva, como ilustrado abaixo: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gráfico 6. Genéricos como regulador de mercado. Estratégia de desconto das marcas 
Fonte: Gerência Geral de Medicamentos Genéricos. ANVISA (OPAS, 2003).
 
 
A análise de casos individuais permite verificar a magnitude de impacto dos genéricos 
sobre o desempenho dos laboratórios. Como apresentado anteriormente (Tabela 1), diversos 
genéricos desbancaram medicamentos de referência. A Eli Lilly, por exemplo, reportava em 
2002  que  seu  medicamento  Keflex,  responsável  por  vendas  de  US$  92  milhões  em  1997, 
havia  faturado  menos  de  US$  20  milhões  naquele  ano  (REVISTA  EXAME,  2006)
90
.  Já  a 
Bristol  Myers  Squibb,  cujo  anti-hipertensivo  Capoten  detinha  35%  de  participação  de 
mercado em 1996, faturando US$ 72 milhões, reportava 14% de participação de mercado e 
vendas  de  US$  10  milhões  em  2001  (REVISTA  EXAME,  2006)
91
.  Considerando  o 
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faturamento médio de US$ 268 milhões para os dez maiores laboratórios farmacêuticos em 
2001 (EXAME M&M, 2002), as perdas reportadas foram enormes. 
Retomando  a argumentação  inicial  quanto  ao impacto  geral dos  genéricos, portanto, 
pode-se  afirmar  que  os  laboratórios  inovadores,  que não tiveram  lançamentos  de novos 
produtos  expressivos  no  período  e  cujos  medicamentos  de  referência  foram  alvo  de 
concorrência, sofreram pesadas perdas de participação de mercado. Estas perdas não se deram 
apenas no Brasil, mas em âmbito mundial; no levantamento realizado, foi possível encontrar 
Pfizer,  Bristol  Myers  Squibb,  Merck  e  Glaxo  Smithkline  anunciando  grandes  perdas 
associadas à concorrência dos medicamentos genéricos (REVISTA EXAME, 2006)
92
. 
 Alguns laboratórios multinacionais inovadores, contudo, também detêm negócios em 
genéricos. O comportamento inicial deles foi, como se evidenciou no estudo, de cautela ou de 
entrada  retardada  propositadamente.  Como  conseqüência,  estes  laboratórios  deixaram  de 
conquistar  uma parcela  do mercado  emergente  de  genéricos.  Observando-se as  posições  de 
liderança  no  mercado  nacional  e  internacional,  o  contraste é  perceptível;  Novartis  e  Merck 
estão  entre  os maiores  produtores  mundiais de  genéricos,  mas  detinham  participações  no 
mercado de genéricos brasileiro inferiores a 5% no final de 2004. 
Já  os  laboratórios  multinacionais  fabricantes  de  genéricos,  que  não  se  encontravam 
instalados  no  Brasil, conquistaram  parcelas  de mercado  próximas  dos  seus concorrentes 
globais,  porém  muito  inferiores  aos  principais  laboratórios  nacionais  com  os  quais 
disputaram. Embora tenham apostado nos genéricos, não dispunham dos recursos ou não se 
dispuseram a aplicar os recursos necessários para conhecer e estabelecer-se efetivamente no 
mercado. Não se pode dizer que não gozassem de legitimidade por serem desconhecidos; este 
era também o caso dos grandes vencedores revelados nesta disputa. 
Finalmente, é importante notar que os laboratórios Teuto e Neoquímica, que chegaram 
a deter respectivamente  28% e  7%  de  participação  do mercado  de  genéricos em  2002, 
praticamente desapareceram do mapa de concorrência. Estes laboratórios, enquadrados neste 
estudo  sob  a estratégia  “ambiguidade  como  oportunidade”,  aparentemente  enfatizaram  o 
negócio  de  medicamentos  similares,  tendo  crescido,  em  termos  gerais,  bem  menos  que  os 
concorrentes nacionais que se mostraram mais focados em desenvolver seus negócios com os 
medicamentos  genéricos.    A  estratégia  adotada  pelo  Teuto,  embora  bem  sucedida 
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 Com pouco caixa, Pfizer estuda a venda de sua linha de consumo. Publicado em 08 de fevereiro de 2006 
Merck vai demitir 11% da mão de obra. Publicado em 29 de novembro de 2005. 
Lucro da Glaxo Smithkline cai devido à competição com genéricos. Publicado em 28 de outubro de 2004. 
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inicialmente, teve curta duração: entre dezembro de 1999 e novembro de 2001, suas vendas 
haviam  crescido  97%  (FOLHA  DE  SÃO  PAULO,  2006)
93
.  Já  os  laboratórios  que 
aproveitaram  a  credibilidade  dos  genéricos  para  apresentar  seus  produtos  como  opções 
confiáveis  de  consumo,  cresceram  expressivamente  de  forma  sustentada,  acumulando 
recursos que lhes permitiram inclusive desenvolver novas opções estratégicas (investimentos 
em pesquisa, exportações de genéricos etc.). A EMS passou de R$ 390 milhões em 2001 para 
cerca de R$ 1 bilhão em 2005 (REVISTA EXAME, 2006)
94
; a Medley, entre 2001 e 2005, 
triplicou suas vendas alcançando US$ 237 milhões.(REVISTA EXAME)
95
 
O gráfico abaixo apresenta as participações de mercado em medicamentos genéricos 
conquistadas ao final de 2004 pelas principais empresas analisadas ao longo deste trabalho, 
agrupadas conforme as estratégias que foram delineadas anteriormente: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gráfico 7.  Participações de mercado em  medicamentos  genéricos,  final  de  2004,  agrupados 
por estratégia percebida. 
Fonte: Elaboração própria, base IMS HEALTH, 2004 
Notas:   (1) Genéricos comercializados pela EMS 
  (2) Incorporada pela Novartis em 2005, reportando separadamente até início de 2006 
  (3) Já considera a incorporação da Biossintética pelo Aché   
  (4) Participações Knoll/Abbott e Neoquímica não reportadas - inferiores a 1,4% 
   
   
  
93
 Revista de fabricante de remédio dedica seis páginas a tucano, 11 de fev, 2002. 
94
 O polêmico campeão dos genéricos. Publicado em 13 de julho de 2006. 
95
 Os concorrentes salvaram a Medley. Publicado em 19 de abril de 2006. 
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O crescimento do mercado de medicamentos genéricos, que já corresponde atualmente 
a  13,87%  das  unidades  vendidas  e  10,8%  do  valor  do  mercado  farmacêutico  nacional 
(ANVISA,2006)
96
,  posicionou  os  laboratórios  nacionais  que  empreenderam  a  estratégia  de 
crescimento  baseada  nos  genéricos  entre  as  maiores  empresas  do  setor  farmacêutico, 
praticamente  dobrando  a participação  de  empresas  farmacêuticas  de  capital  nacional  no 
mercado total, que chegou a estar próxima de apenas 20% para os quase 40% atuais; a tabela 
a seguir relaciona os vinte maiores laboratórios segundo dados do final de 2005: 
 
Tabela 5. Maiores laboratórios segundo a participação de vendas no mercado farmacêutico nacional 
EMPRESA PARTICIPAÇÃO ACUMULADO
ACHE 6,94% 6,94%
AVENTIS 6,81% 13,75%
EMS SIGMA FARMA 5,10% 18,85%
PFIZER 4,97% 23,82%
NOVARTIS 4,77% 28,59%
MEDLEY 3,70% 32,29%
BOEHRINGER ING 2,94% 35,23%
SCHERING PLOUGH 2,91% 38,14%
EUROFARMA 2,77% 40,91%
SCHERING DO BRASIL 2,74% 43,65%
ALTANA PHARMA 2,55% 46,20%
JANSSEN CILAG 2,48% 48,68%
ROCHE 2,45% 51,13%
BAYER 2,37% 53,50%
D M IND. FTCA. 2,31% 55,81%
MERCK SHARP DOHME 2,16% 57,97%
BRISTOL MYER SQUIBB 2,14% 60,11%
GLAXOSMITHKLINE 1,88% 61,99%
LIBBS 1,81% 63,80%
ABBOTT 1,72% 65,52%
 
Fonte: IMS HELTH, dez 2005 apud MDIC, 2006 
 
 
Embora o impacto da  regulamentação  dos  genéricos  no desempenho econômico  das 
empresas tenha sido acessado de forma ampla e indireta, os dados obtidos são suficientes para 
evidenciar  sua magnitude.  Constata-se  que as mudanças  no arranjo  institucional do  setor 
farmacêutico brasileiro, neste estudo verificado principalmente pelas alterações na legislação 
vigente, impactaram de forma expressiva o desempenho econômico das firmas. Este impacto 
  
 
96
 Dados relativos a Junho de 2006. A participação dos genéricos é bem maior se consideradas apenas as classes 
terapêuticas em que competem, como ilustrado na tabela 1. 
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foi bastante diferenciado, conforme a estratégia institucional caracterizada para cada grupo de 
empresas.  Confirma-se,  assim,  a  pertinência  e  a  relevância  de  se  considerar  a  faceta 
institucional do  ambiente e  as possibilidades  de agência, tendo em  vista  a condição  de 
legitimidade perante  os demais  atores sociais,  para efeito  da formulação e  execução  de 
estratégias empresariais. 
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6.  CONCLUSÕES E RECOMENDAÇÕES 
 
 
Este  trabalho  procurou  desenvolver  o  conceito  de  estratégia  institucional,  ilustrando 
sua aplicação no contexto específico da disputa de mercado pelas empresas farmacêuticas por 
ocasião da regulamentação dos medicamentos genéricos no Brasil. Pretendeu-se demonstrar a 
importância da incorporação de elementos da Teoria Institucional em estudos organizacionais 
no  campo  da  Estratégia  Empresarial,  caracterizando  as  condutas  estratégicas  das  firmas 
segundo  o  referencial  teórico  apresentado,  e avaliando  o  impacto  destas  condutas  no  seu 
desempenho econômico. 
O  argumento  central  para  justificar  a  atenção  à  perspectiva  apresentada  foi  que  as 
fontes de rendas econômicas, tais como definidas no referencial predominante em estratégia 
empresarial, não  são suficientes para a obtenção e manutenção de  retornos superiores pelas 
empresas.  O  escopo e  o alcance  da estratégia  empresarial  não  devem se  confinar a  uma 
orientação estritamente econômica. O desempenho econômico das firmas pode vir a ser 
substancialmente  alterado  por  mudanças  nos  arranjos  institucionais,  o  que  demanda 
estratégias  para  manter  ou  modificar  aqueles  arranjos  em  condições  favoráveis  à  empresa; 
este  esforço  deve  ser  empreendido  ainda  que  a  capacidade  de  articulá-las  intencionalmente 
esteja limitada pela racionalidade, condições de agência e imersão social do próprio gestor. 
Um modelo de posicionamento das firmas baseado em fontes de rendas econômicas e 
legitimidade foi discutido, de forma tentativa e preliminar; algumas das condições sugeridas 
pelo modelo puderam ser evidenciadas na investigação empírica realizada. 
O problema  de pesquisa centrou-se na  identificação das   estratégias  institucionais 
empregadas pelos laboratórios nacionais ou multinacionais, face ao contexto ambiental e os 
seus recursos internos, mediados pela interpretação de seus dirigentes. Avaliou-se o impacto 
dessas  estratégias  sobre  o  arranjo  institucional  vigente,  mais  especificamente,  a 
regulamentação  existente,  concluindo  com  uma  avaliação  do  impacto  que  tiveram  sobre  o 
desempenho econômico dessas mesmas firmas. 
O  referencial  teórico  compreendeu  inicialmente  a  revisão  sucinta  do  campo  da 
Estratégia  Empresarial,  observando-se  o  predomínio  das  abordagens  da  Organização 
Industrial (OI), da Visão da firma Baseada em Recursos (RBV) e das Capacidades Dinâmicas, 
nas quais a ênfase da formulação e execução das estratégias recai, fundamentalmente, sobre o 
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ambiente  técnico.  Em  seguida,  foram  introduzidas  as  concepções  de  sistemas  abertos, 
construção social da realidade e racionalidade limitada, que distanciam a Teoria Institucional 
dos pressupostos da economia neoclássica sobre os quais se apóiam aquelas vertentes teóricas 
mencionadas. Elementos da  Teoria Institucional foram  destacados: o  reconhecimento das 
pressões  institucionais e  dos mecanismos  isomórficos,  por  um  lado,  e  o 
decoupling
  e as 
possibilidades de respostas estratégicas, por outro. A recursividade da relação entre estrutura e 
agência, mediada pela interpretação, em uma perspectiva estruturacionista, de dualidade. As 
possibilidades de agência e, consequentemente, de ação estratégica. 
A  estratégia  institucional  foi  então  definida  como  consistindo  em  padrões  de  ação 
organizacional  visando  gerenciar  as estruturas  institucionais  nas  quais  as firmas competem, 
seja  através  da  reprodução  ou  da  transformação  dessas  estruturas.  Implica,  portanto,  uma 
compreensão combinada das facetas técnica e institucional do ambiente e das organizações, e 
o reconhecimento da condição e das possibilidades de agência como socialmente construídas. 
As possibilidades de agência são restringidas ou habilitadas pela legitimidade que os agentes 
gozam  (ou  consideram  que  gozam)  na  percepção  dos  demais  atores  sociais.  Legitimidade 
configura-se neste contexto como um recurso estratégico valioso, porém problemático em seu 
uso ou gestão. 
A  investigação  empírica  conduzida  para  verificar  os  argumentos  anteriormente 
apresentados adotou como estratégia de pesquisa análise documental e análise de conteúdo, 
em perspectiva longitudinal, buscando desta maneira coerência com o referencial teórico no 
qual  o  presente  trabalho  se  apoiou;  as  estratégias  empresariais  e  o  desempenho  alcançado 
pelas empresas foram aqui tratados como fenômenos sociais: considerados como complexos, 
socialmente construídos, sob múltiplas esferas de influência, com uma historicidade que 
precisou ser reconhecida. 
A coleta de dados para este estudo foi, ao mesmo tempo, facilitada e prejudicada pelo 
fato do estudo referir-se a acontecimentos passados, com grande visibilidade, porém, também 
com grande sensibilidade quanto à natureza das informações, em especial no caso da conduta 
das empresas. A validade interna e a confiabilidade do estudo seriam certamente beneficiadas 
por uma maior profundidade na investigação da conduta observada de cada empresa, o que 
não  foi  possível  no  alcance  deste  trabalho.  Para  minimizar  os  impactos  na  validade  e  na 
confiabilidade da pesquisa malhas amplas foram utilizadas na análise; somente as empresas e 
as  relações  entre variáveis  que  se  manifestaram  mais  notadamente  e ou  frequentemente  no 
levantamento de dados realizado foram consideradas. Desenvolveu-se extensa triangulação de 
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dados, e pode-se afirmar que os limites do caso foram suficientemente explorados. Os 
cuidados anteriores não implicam, contudo, que a análise esteja livre de interpretação. 
A análise dos dados foi estruturada de modo  a responder de forma sucessiva às 
perguntas de pesquisa que foram desdobradas do problema de pesquisa proposto: descreveu-
se o contexto ambiental, identificando-se atores sociais e pressões institucionais; as estratégias 
institucionais foram caracterizadas, considerando-se aquelas pressões, os recursos das firmas 
e  a  interpretação  possivelmente  dada  por  seus  dirigentes  para  desenvolver  a  conduta 
percebida; a influência da conduta das empresas  na regulamentação foi então verificada, e, 
finalmente o impacto sobre o desempenho econômico da firmas foi constatado. 
Os resultados encontrados, em linha com o referencial teórico desenvolvido, sugerem 
que as empresas empreenderam manobras institucionais, influenciando mudanças nas “regras 
do jogo” ou fazendo uso delas para obter ou manter fontes de rendas econômicas, restringidas 
pela  condição  de  legitimidade  que  lhes  foi  atribuída  pelos  outros  atores  identificados. 
Diversas mudanças na regulamentação puderam ser associadas às manobras estratégicas, e o 
impacto do novo arranjo institucional sobre o desempenho das empresas pode ser observado. 
O desempenho  econômico  das  empresas  mostrou-se bastante  distinto conforme  a  estratégia 
sob a  qual suas  condutas foram caracterizadas, confirmando a  importância da  estratégia 
institucional no âmbito da formulação e execução de estratégias empresariais. 
O  estudo  aponta,  portanto,  a  necessidade  de  incorporação  de  novos  elementos  aos 
processos e  análises convencionais de  estratégia de  empresas, notadamente uma  reflexão 
crítica sobre as pressões institucionais e a avaliação de respostas estratégicas que possam ser 
percebidas como legítimas pelos outros atores sociais envolvidos.
 
À  luz  destes  resultados,  cabe  perguntar:  se  a  estratégia  institucional  revela-se 
importante,  porque  se  encontra  aparentemente  ignorada  na  literatura  sobre  as  práticas  para 
formulação e execução de estratégias empresariais? 
No  âmbito  da  academia,  ficou  evidente  que  os  pressupostos  sobre  os  quais  se 
desenvolvem diversas vertentes teóricas limitam a possibilidade da incorporação dos vários 
elementos relacionados por este trabalho, possível explicação para justificar porque escolas de 
orientação  prescritiva  quanto  à  estratégia  não  abordam  manobras  institucionais.  Já  no 
contexto da literatura de negócios, a questão demanda uma outra resposta. É pouco provável 
que a  discussão  sobre  uma conduta estratégica  visando  gerenciar o  arranjo institucional 
vigente  seja  considerada  irrelevante.  Possivelmente,  a  resposta  está  na  própria  natureza  do 
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recurso envolvido em ações estratégicas orientadas neste sentido: a legitimidade. Explicitar e 
ou formalizar uma estratégia visando influenciar as “regras do jogo” ou gerenciar a impressão 
dos demais atores  com relação à  empresa é,  por si mesma, uma  conduta que pode  ser 
percebida  pelos 
stakeholders
,  internos  ou  externos,  como  ilegítima.  As  manobras 
institucionais,  portanto,  não  deixam  de  ser  consideradas  pelas  empresas,  apenas  não  se 
encontram  explicitadas  porque  potencialmente  informariam  os  demais  atores  envolvidos, 
comprometendo a sua possibilidade de sucesso.  
O  modelo “legitimidade  e fontes  de  rendas  econômicas”  (esquema  1)  apresentado 
neste trabalho foi útil para a análise das condutas estratégicas percebidas, e para a explicação 
de porque empresas que detinham fontes de rendas econômicas sofreram perdas expressivas, 
enquanto empresas que aparentemente não dispunham de  recursos valiosos conquistaram 
novas  fontes  de  rendas.  O  modelo  pode  ser  depurado  futuramente,  desenvolvendo-se  uma 
argumentação  teórica  consistente  para  dar  suporte  à  caracterização  da  legitimidade  das 
empresas em relação a seus possíveis concorrentes e aos outros atores sociais envolvidos na 
disputa  de  mudanças  no  arranjo  institucional  sob  o  qual  opera  um  setor  de  atividade 
econômica. 
Conclui-se  com  estas  observações  o  presente  trabalho,  que  teve  como  intenção 
contribuir  para  a  aproximação  entre  os  campos  de  pesquisa  de  Estratégia  Empresarial  e  da 
Teoria  Institucional  em  estudos  organizacionais,  estimulando  uma  perspectiva  mais 
sociológica para a estratégia. Revelou-se uma agenda de disputas por mudanças nos arranjos 
institucionais, central à estratégia das empresas, na qual a legitimidade é um recurso valioso, 
porém problemático, para desenvolver manobras estratégicas. Acredita-se que na medida em 
que os  gestores e  demais  atores  sociais  envolvidos se  informem  a  este  respeito,  passarão  a 
conceber e perceber movimentos estratégicos das empresas segundo uma nova ótica. 
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GLOSSÁRIO 
 
 
 
Alternativas  Farmacêuticas  - 
são  medicamentos  que  contém  a  mesma  molécula 
terapeuticamente  ativa,  ou  seu  precursor,  mas  não  necessariamente  na  mesma  quantidade, 
forma  farmacêutica,  sal  ou  éster.  Devem  cumprir,  individualmente,  com  as  especificações 
atualizadas  da  Farmacopéia  Brasileira  e,  na  ausência  destas,  com  as  de  outros  códigos 
autorizados  pela  legislação  vigente  ou,  ainda,  com  outros  padrões  aplicáveis  de  qualidade, 
relacionados  à  identidade, dosagem,  pureza,  potência,  uniformidade  de  conteúdo,  tempo  de 
desintegração e velocidade de dissolução, quando for o caso (ANVISA, Resolução 391). 
Apresentações  - 
forma  como  o  medicamento  é  comercializado,  compreendendo  uma 
embalagem  fisicamente  distinta,  correspondendo  a  uma  determinada  quantidade  de 
comprimidos, concentração, excipiente, ou outro aspecto que a diferencie.
 
Biodisponibilidade
 - indica a velocidade e a extensão de absorção de um princípio ativo na 
forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 
excreção na urina (ANVISA, Resolução 391). 
Classe  terapêutica  - 
classificação  de  medicamentos  segundo  sua  ação  farmacológica  (não 
implicando,  contudo,  que  medicamentos  na  mesma  classe  terapêutica  estejam  competindo 
entre si). 
Denominação  Comum  Brasileira  (DCB)
  -  denominação  do  fármaco  ou  princípio 
farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância sanitaria. 
(Lei 9787) 
Denominação  Comum  Internacional  (DCI)
  -  denominação  do  fármaco  ou  princípio 
farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde;  (Lei 9787) 
Dispensação  -
  ato  de  entrega de  medicamento para  o consumidor mediante  operação de 
compra  e  venda  ou,  no  caso  de  clínicas  e  hospitais,  ao  profissional  especializado  que  irá 
ministrar o medicamento ao paciente. 
Fármaco - 
o mesmo que princípio ativo. 
Equivalentes Farmacêuticos  - 
são  medicamentos que  contém o  mesmo fármaco,  isto é, 
mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma quantidade e forma 
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farmacêutica, podendo ou não conter excipientes idênticos. Devem cumprir com as mesmas 
especificações atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na ausência destas, com as de outros 
códigos autorizados pela legislação vigente ou, ainda,  com outros padrões aplicáveis de 
qualidade, relacionados à identidade, dosagem, pureza, potência, uniformidade de conteúdo, 
tempo de desintegração e velocidade de dissolução, quando for o caso (ANVISA, Resolução 
391). 
Intercambiabilidade
  - possibilidade  de  substituição  de  um  medicamento  por  outro,  por  se 
tratarem  de  equivalentes  terapêuticos  com  comprovação  dos  mesmos  efeitos  de  eficácia  e 
segurança. (Lei 9787). 
Medicamento - 
neste trabalho, medicamento refere-se fundamentalmente aos medicamentos 
alopáticos,  produzidos  dentro  da  concepção  galênica,  de  utilização  de  medicamentos  com 
qualidades opostas às da doença que se pretende curar. (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003) Os 
medicamentos alopáticos e fitoterápicos somente receberam atenção específica da legislação 
em  2003  (VISALEGIS,  2006).  Quanto  à  sua  comercialização,  são  classificados  em  éticos 
(venda sob prescrição médica) e de venda livre. 
Medicamento  Similar
  -  aquele  que  contém  o  mesmo  ou  os  mesmos  princípios  ativos, 
apresenta  a  mesma  concentração,  forma  farmacêutica,  via  de  administração  ,  posologia e 
indicação terapêutica , e que é  equivalente ao medicamento registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária , podendo diferir somente em características relativas ao 
tamanho  e  forma  do  produto,  prazo  de  validade,  embalagem,  rotulagem,  excipientes  e 
veículos,  devendo  sempre  ser  identificado  por  nome  comercial  ou  marca  (Lei  9787)  (NR) 
(Redação dada pela MP nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001). 
Medicamento Genérico
 - medicamento similar a um produto de referência ou inovador, que 
se pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a expiração ou renúncia 
da  proteção  patentária  ou  de  outros  direitos  de  exclusividade,  comprovada  a  sua  eficácia, 
segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI (Lei 9787). 
Medicamento de Referência
 - produto inovador registrado no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária  e  comercializado no País,  cuja  eficácia, segurança e qualidade  foram 
comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião do registro (Lei 
9787). 
Prescrição - 
ato  da definição do medicamento  a ser  adotado para  o tratamento de um 
determinado paciente, face ao diagnóstico realizado pelo profissional especializado.
 




 
 
143
 

Princípio ativo
 - é a substância existente na formulação do medicamento, responsável pelo 
seu efeito terapêutico, ou seja, pela sua ação no organismo. Também se  denomina fármaco 
(
site
 da ANVISA) 
Produto  Farmacêutico  Intercambiável  - 
equivalente  terapêutico  de  um  medicamento  de 
referência,  comprovados,  essencialmente,  os  mesmos  efeitos  de eficácia  e  segurança  (Lei 
9787). 
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