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RESUMO

Este estudo tem como principal objetivo dimensionar e caracterizar o mercado dos gases in-
dustriais na industria (bio)farmacéutica da Peninsula Ibérica, analisando a evolu¢do do setor (bio)far-
macéutico, de 2016 a 2021, com especial atencdo ao panorama atual. Para tal, foi relevante a recolha
de informagé&o sobre as empresas que 0 constituem, com recurso a pesquisa secundaria e a conducgao
de um questionério, para aferir a atividade das mesmas e a sua utilizacdo de gases industriais.

Recolheu-se informacao sobre a estrutura da cadeia de valor dos produtos (bio)farmacéuticos,
bem como, as principais tendéncias que afetam a industria (bio)farmacéutica e os investimentos apro-
vados para o setor. O estudo incidiu concretamente na aplicacdo dos gases industriais nas diversas
etapas da cadeia de valor (bio)farmacéutica, com destaque nas etapas de produc¢éo, permitindo iden-
tificar a grande aplicabilidade dos mesmos em etapas de extracdo, controlo e regulagcéo de pH, liofili-
zagdo, moagem criogénica e embalagem, e mais a jusante na cadeia de valor, a criogenia em armaze-
namento e transporte de produtos acabados. Foi possivel identificar 179 empresas consumidoras de
gases industriais neste setor, representando uma penetracdo de mercado de 26%, onde a Catalunha
regista 33% do total dessas empresas, seguindo-se Madrid, 17%, e Lisboa, 8%. A Nippon Gases, a
Linde e a Air Products sdo as empresas competidoras da Air Liquide com maior presenca neste mer-
cado, no entanto esta apresenta uma quota de mercado superior a 40% e uma taxa de penetracao
nesta regido de 43%. O mercado apresenta um valor estimado entre 21 e 26 milhdes de euros.

As tendéncias previstas por extrapolacdo, foram adicionalmente analisadas qualitativamente
através de uma analise SWOT, sendo possivel concluir que este mercado tem fortes possibilidades de
registar cendrios otimistas de crescimento, nos préoximos 5 anos, 2022 a 2026, com uma taxa de cres-
cimento ao ano superior a 5%, tendo em conta os seus dados histéricos anos 2018 a 2021.

Assim, foi possivel caracterizar o mercado quanto as empresas fornecedoras de gases indus-
triais e quanto as empresas (bio)farmacéuticas consumidoras deste produto.

Palavas chave: Air Liquide, gases industriais, Industria Farmacéutica e Biofarmacéutica, estudo de
mercado.
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ABSTRACT

The main objective of this study is to size and characterize the industrial gases market in the
Iberian (Bio)Pharmaceutical Industry, analyzing the evolution of the (bio)pharmaceutical sector,
between 2016 and 2021, with particular focus on the current scenario. To accomplish that, it was rele-
vant to collect information on the companies that are part of it, using secondary research and a questi-
onnaire, to benchmark their activity and their use of industrial gases.

Information was then collected on the structure of the value chain of (bio)pharmaceutical pro-
ducts, as well as the main trends affecting the (bio)pharmaceutical industry and the investments appro-
ved for the sector. The study focused specifically on the application of industrial gases in the stages of
the (bio)pharmaceutical value chain, with emphasis on the production ones, allowing the identification
of their major applicability in extraction stages, control and pH regulation, lyophilization, cryogenic milling
and packaging, and further down the value chain, cryogenic storage and transport of finished products.
It was possible to identify 179 companies consuming industrial gases in this sector, representing a mar-
ket penetration of 26%, with Catalonia accounting for 33% of the total, followed by Madrid with 17% and
Lisbon with 8%. Nippon Gases, Linde and Air Products are Air Liquide's main competitors in this market,
but Air Liquide has a market share of over 40% and a penetration rate in this region of 43%. The market
is estimated to be worth between EUR 21 and 26 million.

The trends forecast by extrapolation, were additionally analysed qualitatively through a SWOT
analysis, being possible to conclude that this market has strong possibilities to register optimistic growth
scenarios, in the next 5 years, 2022 to 2026, with a growth rate per year higher than 5%, taking into
account its historical data years 2018 to 2021.

Thus, it was possible to characterize the market in terms of the companies supplying industrial
gases and the (bio)pharmaceutical companies consuming this product.

Keywords: Air Liquide, industrial gases, Pharmaceutical and Biopharmaceutical Industry,
market study.
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GLOSSARIO

De acordo com a literatura [1], os seguintes termos podem ser definidos como se apresenta de

seguida.

Principio Ativo Farmacéu-
tico

Excipiente

Medicamento

Medicamento Biolégico
Medicamento de Marcal

de Referéncia

Medicamento Genérico

Medicamento Biossimilar

Qualquer componente que fornecga atividade farmacolégica ou outro
efeito direto no diagnéstico, cura, mitigacdo, tratamento ou prevencéo
de doencgas, ou que afete a estrutura ou qualquer funcdo do corpo do
ser-humano ou dos animais.

Substéncia auxiliar, servindo de veiculo transportador na producéo do
medicamento, para possibilitar a sua preparacao ou estabilidade, ou de-
terminar as propriedades fisico-quimicas do mesmo.

Substancia ou combinagéo de substancias apresentadas para tratar ou
prevenir doencas em seres humanos ou animais, na forma de dosagem
final (por exemplo, comprimido, cépsula, solucéo, etc.), contendo um
principio ativo, ndo necessariamente, em associa¢do com ingredientes
inativos;

Produto de origem biotecnolégica, produzido com microorganismos.
Também denominado por biofarmacéutico.

Medicamento comercializado sob um nome patenteado e protegido por
marca registada.

Produto medicinal que tem (i) a mesma composi¢ao qualitativa e quan-
titativa em substancia(s) ativa(s) como produto de referéncia; (ii) a
mesma forma farmacéutica; (iii) cuja bioequivaléncia com o medica-
mento de referéncia tenha sido demonstrada.

Medicamentos bioldgicos como proteinas recombinantes, vacinas ou
anticorpos produzidos apés a expiracao da protecao de patentes. N&do
absolutamente idénticos aos medicamentos de referéncia, portanto ndo
se consideram genéricos.
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1
ENQUADRAMENTO E MOTIVAGAO

De acordo com a literatura [2], o termo “gases industriais” € um substantivo coletivo utilizado
para gases combustiveis e ndo combustiveis produzidos em escala industrial para aplicacéo, maiorita-
riamente, em processos de fabrico, tais como: hidrogénio, oxigénio, azoto, diéxido de carbono, aceti-
leno, etileno, gas de sintese, gases nobres, entre outros. Estes sao utilizados em praticamente todos
os ramos da industria, distribuidos e fornecidos através de pipeline, garrafas, quadros (conjunto de
garrafas), camides de cisterna (transporte criogénico), recipientes criogénicos, podendo também ser
produzidos no préprio local (on-site) [3].

A histéria destes gases teve origem no século XIX, devido, sobretudo, ao ritmo acelerado de
industrializacdo global que se fazia notar. A necessidade de certos gases e a producdo em larga escala
dos mesmos promoveu a procura por novos tipos de tecnologias e processos de producdo. Um acon-
tecimento de extrema importancia, até aos dias de hoje, foi a descoberta da liqguefagédo do ar para
obtenc¢édo de oxigénio, em 1853 por Carl von Linde, que observa que, quando aplicado o efeito Joule-
Thomson, a temperatura do gas em expansao adiabatica diminui, revolucionando por completo a in-
dustria. Em 1868, foi descoberto o primeiro gas nobre - o Hélio (He). Em 1895, o aleméao Carl von Linde
desenvolveu o primeiro aparelho técnico para a liquefacdo do ar. Em 1902, o francés George Claude
inventa a maquina de expansao de pistdo para a liquefagéo do ar. [4]

Assim, surgem duas das maiores empresas no mercado de gases, a empresa alema Linde e
a empresa francesa Air Liquide [5].

Ao longo dos anos, foram surgindo novas aplicacdes dos gases industriais, como por exemplo
em 1962, é utilizado pela primeira vez azoto liquido para congelamento criogénico de alimentos e, em
1963, os Estados Unidos da América utilizam, pela primeira vez, hidrogénio liquido e oxigénio liquido
como combustivel para viagens ao espaco [6].

Com a evolucao da industria ao longo dos anos, foram desenvolvidas novas tecnologias dos
gases industriais e, atualmente, é notavel a diversidade de aplicagcbes dos mesmos nos diferentes se-
tores industriais, como alimentar, quimico, petroquimico, medicinal, eletrénica, investigacdo, entre ou-
tros. O seu fornecimento as diversas indUstrias € assegurado por empresas multinacionais como sao
0 caso da Air Liquide, a Linde, a Air Products, a Nippon Gases e a Messer, representando um mercado
fortemente consolidado na atualidade. Em 2021, a dimenséo do mercado global dos gases industriais
foi avaliada em 88 mil milhdes de euros, tendo superado em, aproximadamente, 4 mil milhdes de euros,
relativamente ao ano anterior [7]. O efeito da pandemia global de COVID-19 impulsionou a procura por
gases industriais no setor medicinal, especialmente o oxigénio, o que promoveu um forte crescimento
da aplicacdo nesse mercado, e antevé-se que a procura de aplicacdes de gases industriais neste setor
continue a crescer. Assim, prevé-se que a dimensao do mercado global continue a prosperar, com um
crescimento médio anual até 2028 de 5,2% [8].

Atualmente, a Air Liquide assume a lideranca global de tecnologias e servicos no mercado de
gases para a indUstria e para a saude. A empresa foi fundada em Franca no ano de 1902 por George
Claude, quando o alemao inventou um processo de liquefacao de ar, utilizando compressao e rapida
expansdao para criar temperaturas extremamente frias, necessarias para a liqguefagéo [9]. A partir desse
momento foram inventados outros métodos criogénicos para a separacao do ar. O grupo cresceu in-
ternacionalmente de forma notavel e, atualmente, opera em 78 paises em todo o mundo, tem 66 mil
funcionarios a nivel internacional, conta com 3,8 milhdes de clientes e pacientes [10]. O grupo Air Li-
quide divide-se em quatro unidades de negdcio: Large Industries (LI), Healthcare, Electronics e Indus-
trial Merchant (IM), que originaram, em 2021, 23 mil milhdes de euros em receita de gases e servicos,
onde as unidades LI e IM se destacam com 31% e 43% das receitas, respetivamente [9]. A Europa
destacou-se com 37% das receitas a nivel mundial [9].

Esta dltima unidade IM subdivide-se em quatro mercados: Entrepreneur & Professionals (E&P),
Food & Pharma (F&P), Manufacturing & Process (M&P) e Research & Analysis (R&A). O volume de
negocios da unidade IM, em 2021, distribui-se pelos diferentes mercados da seguinte forma: 15%
(E&P), 18% (F&P), 60% (M&P) e 7% (R&A) [9], que constitui os setores atendidos de materiais, energia,



automovel, producéo, alimentos, farmacéutica e tecnologia. Este estudo concentra as suas analises no
mercado farmacéutico que esta integrado no mercado F&P, que oferece servi¢os para diferentes apli-
cacdes nesta indUstria no fabrico de principios ativos, na formulacdo e embalagem de medicamentos,
em solventes e produtos quimicos utilizados na industria, em criobancos industriais, no transporte a frio
e na manutencao industrial de produtos farmacéuticos, por exemplo.

O estudo que se realiza é, entdo, aplicado ao South West Europe (SWE) Cluster, que se en-
contra organizado por quatro paises, sendo eles Portugal, Espanha, Franca e Itdlia. No entanto, este
sera particularmente centrado no mercado F&P da Peninsula Ibérica entre 2016 e 2021, mais especi-
ficamente os submercados F&P14 (IndUstria Farmacéutica) e F&P16 (Biofarmacia), que representaram
27% das vendas do mercado F&P e 5% nas vendas do mercado IM, em 2021. Este submercados
concentram a sua atividade principalmente em ramos produtivos e industriais, excluindo assim proces-
sos de investigacao e desenvolvimento de produtos farmacéuticos.

O mercado da industria farmacéutica, nos ultimos anos, tem sido caracterizado por um forte
crescimento, bem como o da industria biofarmacéutica, pautado por um grande desenvolvimento tec-
noldgico e inovador. Este crescimento foi, principalmente notério, a partir de 2020, onde, devido a pan-
demia da COVID-19, ambas as industrias foram alvo de uma reforma, tornando-se emergente um maior
incentivo ao investimento na cadeia de valor (bio)farmacéutica. Este impacto foi global, no entanto,
particularmente na Peninsula Ibérica, entre 2016 e 2020, a taxa de crescimento médio anual da produ-
¢do (bio)farmacéutica registou valores de 2,0%, onde, apenas Portugal, registou um valor aproximado
de 6,0% [11]. Este valor reflete a evolu¢éo da industria (bio)farmacéutica em particular em Portugal,
como sendo um dos paises na Europa com maior aumento da producéo desde 2016 e, consequente-
mente, 0 maior na Peninsula Ibérica.

Uma vez que, os gases industriais sdo consumidos na industria (bio)farmacéutica, com grande
aplicabilidade em inimeras etapas da cadeia de valor da mesma, é importante aprofundar o conheci-
mento sobre o mercado atual destes produtos na industria em questdo. Adicionalmente, é importante
0 estudo do mapa competitivo das empresas fornecedoras de gases industriais, uma vez que a infor-
macéo disponivel sobre o fornecimento deste produto a industria (bio)farmacéutica é reduzida, devido
ao facto de esta ser um mercado onde a maioria da informacao é confidencial. Desta forma, sera pos-
sivel compreender o posicionamento da Air Liquide face as empresas concorrentes no mercado em
guestdo, bem como o posicionamento da empresa face as tendéncias do mercado, regulamentacdes
exigidas para os gases industriais aplicados na producéo (bio)farmacéutica e aplicabilidade do mesmo
na inddstria.

A necessidade deste estudo centra-se, assim, na obtencdo de uma viséo geral do mercado
(bio)farmacéutico, a sua evolug¢éo e o seu panorama atual, identificar as aplicacées dos gases indus-
triais na cadeia de valor (bio)farmacéutica, o seu alcance de produtos e processos, e avaliar as ofertas
de gases existentes, com o objetivo de relacionar as tendéncias previstas de crescimento do mercado
(bio)farmacéutico com o setor de gases industriais e identificar possiveis aplicagdes inovadoras destes.

1.1. Objetivos

A presente dissertacdo tem como objetivo principal o conhecimento do mercado Food &
Pharma e a sua evolucdo, especificamente na Peninsula Ibérica. Para tal, serdo executados os se-
guintes objetivos especificos:

e Conhecimento do mercado:

o ldentificar as principais empresas do mercado farmacéutico na Peninsula Ibérica e os
seus locais de producéo;

o Identificar o seu alcance de produtos e processos (Genéricos, Biofarmacéuticos, Con-
tract Development and Manufacturing Organization (CDMO), Principio Ativo Far-
macéutico (API), entre outras);

o ldentificar as principais tendéncias que afetam a indUstria farmacéutica.

e Avaliar a quota de mercado e identificar novos mercados/clientes:

o Reunir informacdes sobre as necessidades atuais ou futuras de gas nas empresas
identificadas, com base nas aplicacfes e ofertas de gases existentes;

o Avaliar o mercado de gas existente, com base nos dados reunidos;

o Identificar potenciais clientes e/ou investimentos para aplicacdes de gases (novidades
ou existentes).



e Visdo geral do mercado:
o Caracterizar o mercado, com base nos dados recolhidos: presenca geografica vs am-
bito de produtos, presenca geografica vs principais fornecedores de gas, entre outros.






2
INTRODUCAO TEORICA

2.1. Mercado de Gases Industriais na Industria (Bio)farmacéutica

2.1.1. Historia da Industria Farmacéutica e Biofarmacéutica

Na Europa Central, a industria farmacéutica moderna surgiu na década de 1880 [12], especi-
almente na Alemanha. E, em 1891, deu os primeiros passos em Portugal, mediante a fundagéo da
Companhia Portuguesa de Higiene. Dois anos depois séo produzidos os primeiros medicamentos em
Portugal e entre 1900 e 1930 da-se o rumo a industrializacdo e massificacdo do medicamento no pais.
Entre as unidades industriais de referéncia fundadas neste periodo destaca-se a Bial e, entre os labo-
ratérios internacionais, a Bayer iniciou também a sua atividade em Portugal. A partir de 1940 e findada
a segunda guerra mundial, deu-se uma crescente proliferacdo de medicamentos inovadores. Além dos
antibiéticos, chegaram a Portugal, os anti-histaminicos, tranquilizantes, antidepressivos, anti-inflama-
térios, analgésicos, entre outros. Em 1959, é fundada a Hovione [13], sendo uma das maiores empre-
sas do setor, atualmente. Em 1970 surge um despertar de uma nova era industrial, onde empresas
internacionais investem em Portugal, trazendo para o pais empresas farmacéuticas como a Medinfar,
a Gestafarma e a Sofex Farmacéutica.

Por outro lado, em Espanha, foram algumas empresas alemas, como a Bayer, a Schering, a
Merck e a Boehringer, que se instalaram no territério espanhol, promovendo o crescimento desta in-
dustria, sobretudo liderando a producédo e comercializagcdo de produtos sintéticos, como os analgésicos
e as hormonas. A Catalunha foi classificada entre as 15 melhores regiées do mundo e as 10 melhores
da Europa, quanto ao niumero de ensaios clinicos ativos em 2019 [14], grande parte deles em colabo-
racdo com empresas farmacéuticas multinacionais. Nesta regido situam-se as 5 maiores empresas
farmacéuticas (Almirall, Esteve, Ferrer, Grifols e Uriach).

Pode dizer-se que a primeira aplicagdo de um géas utilizada na indUstria farmacéutica remonta
ao ano de 1772, quando Joseph Priestley persuadiu os lordes britanicos a equipar 0s seus navios
durante as viagens maritimas com dispositivos para produzir &gua carbonatada (através da introdugéo
de diéxido de carbono gasoso na 4gua), na tentativa de curar ou prevenir o escorbuto, como se se
tratasse de um medicamento. Depois de algumas experiéncias na area da medicina cirtrgica, Edmund
Andrews sugeriu, em 1868, que fosse adicionado oxigénio ao éxido nitroso para facilitar uma anestesia
mais agradavel e segura durante as cirurgias. A criobiologia moderna comegou em 1949 quando, Alan
Parkes, Audrey Smith e Chris Polge descobriram que, utilizando azoto liquido a 79 graus Celsius ne-
gativos, era possivel evitar a rapida deterioracdo do sangue e do esperma, permitindo a pratica utili-
zada, ainda nos dias de hoje, de bancos de esperma e de sangue. [6]

Atualmente, as maiores empresas farmacéuticas em Portugal séo a Bial, a Hikma e a Hovione
[15], e em Espanha destacam-se empresas como a Lilly [16], a Bayer e a Sandoz [17].

A industria emergente de biofdrmacos é o resultado de uma evolugdo da industria farmacéutica
tradicional que surgiu no final do século XIX, sendo, até entdo, baseada principalmente na producéo
guimica. A indastria incorporou a descoberta mais recente da biotecnologia, desenvolvida em células
e moléculas vivas, decorrente de inovacfes importantes nas décadas de 1970 e 1980 [18]. A area mais
especifica do desenvolvimento de produtos biofarmacéuticos inclui vacinas, componentes sanguineos,
hormonas, anticorpos, terapias baseadas em células, células estaminais, terapia genética ou enzimas.
Os biofarmacos ja comecaram a sofrer mudancas significativas por causa das mudanc¢as demograficas,
uma vez que, o envelhecimento populacional, em particular, cria oportunidades de desenvolvimento e
aplicac8es de novos produtos e servicos no campo biofarmacéutico.



2.1.2. Aplicacdes de Gases Industriais na Cadeia de Valor da Industria (Bio)farmacéutica

Cadeia de Valor da Industria (Bio)farmacéutica

O processo de producdo de um medicamento desde a pesquisa até a comercializagdo do Pro-
duto Final Acabado (PFA) é um processo complexo, que se encontra representado na Figura 2.1, e
demorado para as empresas na industria farmacéutica.

Antes do produto final ser comercializado, este passa por diversas etapas, como a Investigacdo
e Desenvolvimento (I&D), seguindo-se a aprovag¢do do mesmo por agéncias reguladoras que verificam
gue o produto segue as normas e legislacédo exigidas na indastria. No caso de este ser aprovado, é
produzido industrialmente, iniciando a etapa de produ¢édo com o fabrico de matéria-prima, que é utili-
zada no processamento do Principio Ativo Farmacéutico (API), seguindo depois para a produgdo do
PFA. Depois deste ser acondicionado nas diversas formas fisicas possiveis (como injetaveis, compri-
midos, saquetas, entre outros), este € armazenado e distribuido seguindo as leis e normas que se
aplicam. Os medicamentos comercializados podem ser vacinas, genéricos, biossimilares, de marca,
antibiéticos, sendo estes os PFA abordados ao longo do estudo em questéo.
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Figura 2.1 Cadeia de valor da industria (bio)farmacéutica

As empresas farmacéuticas com producéo industrial de medicamentos podem ter um servico
de desenvolvimento e produgdo completamente autbnomo, onde sdo responsaveis pela execugédo de
todas as etapas da cadeia de valor do produto, desde a investigagdo e o desenvolvimento, a producao
da matéria-prima até ao produto acabado e a sua comercializagdo. No entanto, as empresas podem
também contratar diversos servicos a empresas terceiras, para complementar o seu processo de pro-
ducéo, ou seja, algumas etapas do processo sédo contratadas e realizadas por terceiros.

Uma vez que o processo de desenvolvimento e fabrico de medicamentos € um processo com-
plexo, a aderéncia das empresas farmacéuticas ao servigo de contratagdo de terceiros é cada vez mais
relevante e interessante. Os servigos de outsourcing com maior relevancia na indudstria farmacéutica
encontram-se definidos na Figura 2.2.

Os principais fatores que motivam as empresas a contratar estes servigos sao, por exemplo, a
necessidade de aumento de producao para atender aos prazos e a procura dos seus produtos ou a
necessidade de corresponder a toda a estrutura de desenvolvimento de medicamentos altamente re-
gulamentada pelas diversas agéncias reguladoras, que serdo mencionadas em pormenor no sub-capi-
tulo 2.1.3.

Com o desenvolvimento e o fabrico interno de medicamentos, as empresas farmacéuticas en-
frentam uma decisao dificil quando pretendem aumentar a sua capacidade de producéo, introduzir um
novo medicamento ou fabricar a um ritmo diferente e mais rapido. Fazé-lo, exige dedicacao e investi-
mento de recursos durante alguns anos, como investimento em equipamentos e profissionais especia-
lizados. Como tal, a parceria da empresa farmacéutica com um servigo contratado prestado por em-
presas Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO) ou Contract Manufacturing Or-
ganization (CMO), para a producdo de um novo medicamento, € vantajoso para as empresas e resulta
em inimeros beneficios, como o acesso a equipamentos, producao otimizada, areas de especializacédo



diversas, entre outros, permitindo que estas concentrem 0S Seus recursos noutros aspetos ou que os
tornem mais rentaveis, em simultdneo com a inovagédo ou aumento da sua producao.

CDMO (Contract Development
Manufacturing Organizations)
Empresa que serve servigos,

por contrato, de
desenvolvimento e fabricagao
de medicamentos. As empresas
farmacéuticas fazem parceria
com CDMOs como forma de

terceirizar o desenvolvimento e

fabricagéo de medicamentos.

CRO (Contract Research
Organizations)

Empresa  contratada  para
pesquisa clinica, como opgao
de terceirizagdo, com foco na
estratégia clinica e eficiéncia
operacional para todos os
ensaios clinicos.

CMO (Contract Manufacturing
Organizations)
Empresa contratada que fabrica
um medicamento que foi
pré-formulado, sendo
responsavel apenas pelo
fabrico do produto.

CDO (Contract Development
Organizations)
Empresa que, através de
servigos contratados, permite
que todas as atividades de
desenvolvimento IVD (In Vitro
Diagnostic  Medical device),
descoberta de biomarcadores,
e ensaios clinicos IVD através
de aprovagdo regulamentar,
sejam efetuadas por outras
empresas em servigos de
terceirizagéo.

Figura 2.2 Servicos contratados pelas empresas (bio)farmacéuticas (de acordo com a literatura [19-21])

Os servigos de desenvolvimento, contratados a empresas Contract Development Organization
(CDO), sdo também benéficos uma vez que o processo de desenvolver novos medicamentos é demo-
rado e altamente regulamentado. Todos os medicamentos langados para 0 mercado para serem co-
mercializados tém de ser aprovados e ha algumas empresas que contratam os servicos de desenvol-
vimento para que possam mais eficazmente desenvolver os seus produtos, com empresas especiali-
zadas nesse processo.

Aplicac8es de Gases Industriais na Cadeia de Valor da IndUstria (Bio)farmacéutica

Como verificado anteriormente, a cadeia de valor (bio)farmacéutica € complexa, envolvendo inu-
meras etapas intermédias que antecedem a comercializacdo do medicamento. Os gases industriais
apresentam inimeras aplicacdes nas etapas de 1&D, de producédo, de distribuicdo e de comercializa-
¢do. Neste capitulo serdo mencionadas as aplicagdes com maior relevancia para o consumo de gases
industriais no setor produtivo em particular, uma vez que este é o centro do estudo em questéo.

No ramo farmacéutico, a procura por inovagdes, novas matérias-primas e rotas produtivas al-
ternativas é de extrema importancia para o desenvolvimento de novos produtos e solugdes, o que
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promove um grande destaque para os setores de 1&D. Nestes setores, a utilizacdo de gases industriais
também apresenta uma importancia relevante em analises analiticas e laboratoriais, onde sdo maiori-
tariamente utilizados gases de gamas especializadas, com aplicabilidade em analises de cromatogra-
fia, por exemplo. Os gases utilizados neste setor sdo essencialmente 0s gases especiais. Uma vez que
o foco do estudo em questéo € a utilizacdo de gases industriais nos processos de producgédo farmacéu-
tica, ndo foram estudadas em pormenor as aplicacdes de gases industriais nas fases de pesquisa cli-
nica, investigacdo ou desenvolvimento.

Os gases industriais podem ser utilizados nas diferentes etapas da produg¢é&o (bio)farmacéutica,
atuando maioritariamente como excipientes, ou seja, integram a producéo e o produto farmacéutico
sob diversas formas [22], ndo sendo, no entanto, a substancia ativa do medicamento. Os gases indus-
triais sdo utilizados servindo de veiculo transportador na produ¢do do medicamento, para possibilitar a
sua preparacéo, estabilidade, ou para determinar as propriedades fisico-quimicas do mesmo [1].

Os gases industriais tém, entdo, inimeras aplicacdes na cadeia produtiva dos produtos (bio)far-
macéuticos como sera abordado de seguida, nas fases primaria e secundaria, respetivamente nas fa-
ses de producéo do principio ativo e de processamento do mesmo num produto final, comumente de-
signado por medicamento. Os gases sao utilizados tanto na producdo de medicamentos tradicionais,
0s quais séo produzidos a partir de producado farmacéutica com sintese quimica, como na producédo de
medicamentos biol6égicos a partir da producao biofarmacéutica com sintese biotecnoldgica ou extrativa.

Podem, também, otimizar o processo de tratamento de agua, de armazenamento e de trans-
porte numa fase pés-produtiva.

- Producdo Farmacéutica e Biofarmacéutica

Existem diferentes produtos farmacéuticos e biofarmacéuticos, como ja mencionado anterior-
mente, tais como o0s antibidticos, vacinas, medicamentos sintéticos, e cada um desses produtos apre-
senta um processo e particularidades produtivas préprias. Uma vez que, se torna dificil resumir o pro-
cesso de forma geral, pela sua complexidade, tal pode ser feito tendo em conta algumas caracteristicas
presentes na maioria dos processos. Os processos de producdo de medicamentos sintéticos foram
assim diferenciados de medicamentos bioldgicos, uma vez que, apresentam diferencas e caracteristi-
cas que sdo facilmente identificaveis. E importante destacar que, € o processo de producéo que distin-
gue os conceitos de industria farmacéutica da industria biofarmacéutica, como consta na Figura 2.3.

Secundaria

Processamento do Principio Ativo

o Formula¢do do Medicamento Final
Farmacéutico

> - PRFA = WSS >,

Sintese Quimica Medic. Tradicionais Potabilizacdo da dgua
Formulagdes Fisicas & Quimicas Tratanjento e Aguasfies:duals
Embalagem do produto Reducdo e Recuperagdo de COVs

Sintese Biotecnolégica Transporte

Extracdo Medic. Bioldgicos Armazenamento

Ex: Sandoz Ex: Bial

Figura 2.3 Cadeia de valor produtiva dos produtos (bio)farmacéuticos

Assim, podemos observar que, a cadeia produtiva dos produtos em andlise, é dividida em duas
etapas, sendo elas: fase primaria, que fabrica o principio ativo a partir das matérias-primas, por méto-
dos de sintese quimica, biotecnoldgica ou extrativa. Dependendo do método utilizado, o PFA, que é
formulado na fase secundaria, a partir do principio ativo produzido na fase primaria, origina medica-
mentos sintéticos ou bioldgicos.



Os medicamentos simples sintéticos (comumente denominados medicamentos tradicionais),
como por exemplo a aspirina e o paracetamol, sdo produzidos através de reacdes quimicas, tratando-
se de moléculas, maioritariamente, mais pequenas e estaveis. E, entdo, possivel a sua producdo com
base em métodos analiticos razoavelmente simples. Através do processo esquematizado na Figura
2.4. séo produzidos os medicamentos tradicionais e os medicamentos genéricos, onde o seu ingredi-
ente ativo é obtido através de uma sintese quimica. Estes sdo os processos utilizados pela denominada
industria farmacéutica.

Etapas de mistura, granulacéo, ) v

ceri . encapsulamento e compressao - » *
‘< oM@ ‘ Etapa de revestimento L

Selecdo de

<\ »
Medicantento na
forma sélida
~_c
Etapa de manipulagdo dos [
‘ ingredientes num reator quimico
Etapa de enchimento/
acondicionamento e embalagem
Medicamento na

forma liquida
Figura 2.4 Etapas de producdo de um produto farmacéutico nas formas sélida e liquida [23]

Por outro lado, a producédo de um medicamento biolégico € um processo mais complexo com-
parativamente com os mencionados anteriormente. Na maioria dos processos de producao dos biofar-
macos sao utilizadas células, cujos genes foram previamente modificados para produzir uma determi-
nada proteina. Através deste processo, da Figura 2.5, séo produzidas as vacinas, os antibiéticos e os
biossimilares, e 0 seu principio ativo € obtido por sintese biotecnoldgica ou por extracdo. Estes séo os
processos utilizados pela denominada industria biofarmacéutica.

Sequéncia genética da Sequéncia de DNA

Sequéncia de DNAi id
proteina desejada identificada funcional criada equencia de nserida

numa célula hospedeira, p.ex.
bactéria

Proteina purificada, Proteina separada das células, Alinha de células mais eficaz
estabilizada e processada num - ) - ) - na producdo da proteina é
medicamento por filtracdo/ centrifugacdo escolhida e cultivada num
biorreator

Figura 2.5 Etapas de producdo de um produto biofarmacéutico [24]

E de salientar que, a producéo biofarmacéutica pode apresentar algumas etapas semelhantes
as mencionadas da produgdo de farmacéuticos, como as etapas de formulagéo fisica, no entanto, o
aspeto principal que as define é a utilizagao de microorganismos e, como consequéncia, de biorreato-
res, para a selecéo e processamento das matérias-primas. E, entdo, na fase primaria da producéo que
se detetam as maiores e mais significativas diferencas entre os diferentes métodos de produgédo men-
cionados, definindo assim as industrias farmacéutica e biofarmacéutica tendo em conta os métodos
utilizados nessa fase produtiva.

- Utilizacdo de Gases Industriais nas etapas de producgéo e de pés-producao

Como mencionado anteriormente, 0s gases industriais tém inimeras aplicacées na cadeia de
valor dos produtos (bio)farmacéuticos, nas etapas produtivas, tanto na fase primaria como na fase
secundaria, e nas etapas pos-producdo, como sera abordado em detalhe neste sub-capitulo.

Fase primaria

A fase primaria tem como principal objetivo o tratamento e producéo do principio ativo farma-
céutico [24]. Envolve etapas de separacdo e pesagem, fracionamento e avaliacdo cuidadosa da
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matéria-prima recebida, para garantir que segue todas as normas de regulamentacao na producao do
mesmo. A fase primaria pode ser conduzida por trés métodos principais que diferem entre si:

e Sintese Quimica;

e Sintese Biotecnoldgica;

e Extracao.

Sintese Quimica

A caracteristica principal que se destaca na sintese quimica é a utilizacéo de reatores e envolve
por vezes rotas de catalise. E através deste processo de sintese que sdo produzidos os medicamentos
sintéticos, também denominados de medicamentos tradicionais e genéricos/similares.

Processo de arrefecimento - Durante os processos de fabrico, muitos produtos delicados sédo
sujeitos a um calor excessivo, que pode levar a degradacdo dos mesmos, como tal, o arrefecimento
com azoto liguido pode ser uma resposta eficaz para esta necessidade produtiva. Com a utilizacdo de
azoto é atingida uma temperatura de 30 graus negativos muito rapidamente.

e Pode ser utilizado para arrefecimento de fluidos e para remoc¢éo do calor gerado pela moa-
gem [25].

e Algumas reacdes quimicas exotérmicas e a baixa temperatura (como a sintese quiral) exigem
que as temperaturas sejam controladas de forma segura e eficiente [26]. Pode ser utilizado
azoto liquido para arrefecer o meio de reacéo, direta ou indiretamente, mantendo temperatu-
ras reduzidas para que as reagfes quimicas possam ocorrer como pretendido.

Extracdo e Lavagem - O azoto é utilizado na extracdo e lavagem, para absorver e transportar
0s contaminantes a medida que estes sobem a superficie para serem ventilados [25].

Sintese Biotecnoldgica

A sintese hiotecnolégica distingue-se por estar diretamente relacionada com o cultivo de mi-
croorganismos (bactérias, fungos, células de plantas e animais, virus, leveduras, entre outros) que
possuem funcdes metabolicas com interesse na utilizagdo farmacoldgica. E através deste processo de
sintese biotecnolégica que sao produzidos os medicamentos biolégicos, como os biossimilares, vaci-
nas e antibioticos, produtos considerados de alto valor tecnoldgico, uma vez que se trata de uma téc-
nica de produgéo mais refinada comparativamente com o processo tradicional.

Fermentacdo e enriquecimento - Otimizacdo dos processos em biorreatores de forma segura
e eficiente, introduzindo oxigénio puro no sistema, para promover o crescimento celular dos microor-
ganismos e, assim, otimizar o rendimento da produgéo [24].

Controlo e requlacéo de pH - Nas culturas de tecidos de mamiferos/de células, no desenvolvi-
mento de células estaminais, na medicina regenerativa, até mesmo na investigacdo biomédica/biotec-
nolégica, o dioxido de carbono é utilizado nas incubadoras para regular o pH do meio de cultura -
uma certa presséo parcial de CO2 e um nivel de humidade adequado regulam o pH da cultura e esta-
bilizam o crescimento celular [25].

Regulacéo de CO:2 - O azoto pode ser utilizado para remover e controlar o excesso de dioxido
de carbono libertado pelos microorganismos, que afeta a produtividade dos processos de biofabrico
[24].

Extracéo

Consiste na recolha de substancias naturais de origem vegetal, animal ou mineral, que podem
ser utilizadas como matéria-prima do API para determinados farmacos [27]. O exemplo de um produto
biofarmacéutico muito utilizado e que é obtido através deste método é a insulina. A extracdo €, assim
como a sintese biotecnoldgica, um método para a producdo de medicamentos biolégicos.

Extracéo supercritica com COz - O di6xido de carbono é utilizado como um poderoso solvente
ecolégico capaz de remover gordura de alimentos, extrair e purificar produtos naturais ou produzir me-
dicamentos mais seguros [26]. Esta etapa permite reduzir o impacto ambiental dos processos, evitar o
manuseio de solventes, como alternativa aos solventes organicos. Este processo € utilizado principal-
mente para extrair o AP| na producdo do medicamento.

Na sintese de APIs, ou seja, na fase primaria da producdo de produtos farmacéuticos, sédo
utilizados, em todos os métodos de sintese mencionados, gases industriais na reducao do pH dos lotes
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de producao de APIs liquidos, com a introducédo de diéxido de carbono ao sistema produtivo e, por
sua vez, com a utilizacdo de azoto, na inertizacdo e purga no fabrico de APIs, protegendo-os da humi-
dade e da oxidacéo [26].

Fase secundaria

E na fase secundaria da producdo de medicamentos que o principio ativo produzido na fase
primaria é processado, formulando o produto sob diversas formas farmacéuticas (como capsulas, com-
primidos, injetaveis) e com as propriedades finais desejadas [24].

Controlo de pH de medicamentos liquidos - Os medicamentos liquidos sédo produzidos em lotes
e, antes de serem embalados em frascos, ampolas, seringas pré-cheias, bolsas ou frascos, o seu pH
€ analisado e ajustado, e o diéxido de carbono, uma vez que € um &cido fraco, responde a essa
necessidade [26].

Moagem/peletizacao criogénica - Os produtos liquidos que se pretendem formular fisicamente
podem ser sujeitos a um processo de peletizacdo criogénica, isto é, sao colocados em azoto liquido,
onde congelam rapidamente para formar goticulas e os processos de degradacao, por exemplo como
consequéncia da presenca de humidade, sdo eficientemente interrompidos, com o objetivo de preser-
var a qualidade do produto. Este processo é principalmente utilizado na indUstria biofarmacéutica, uma
vez, que representa uma granulacao eficaz de estirpes bacterianas vivas, como probidticos, e fermen-
tacdo de culturas iniciais da industria. O azoto liquido utilizado na peletizacdo pode ajudar a reduzir o
calor produzido no processo de moagem [25], resultando em particulas de alta qualidade, ultra-finas e
de tamanho uniforme. Este mecanismo criogénico é, entdo, resumidamente utilizado:

e Como etapa intermédia de conservagéo para armazenagem a longo prazo;
Para permitir uma secagem ultra-rapida por congelacao;
Para parar a reagdo de fermentacéo [25];
Para fazer parte de um processo de separacao/purificacao;
Como etapa de acabamento, permitindo uma descongelagdo ultra-rdpida e uma re-
constituicdo consistente e rapida do produto posteriormente [25].

Embalagem e inertizacdo de medicamentos - Alguns produtos farmacéuticos podem apresen-
tar maior sensibilidade a concentragfes de oxigénio e humidade presentes na atmosfera [26], como tal
é frequente que se recorra a sua protecao com utilizacao de gases inertes para evitar a degradacédo do
produto, manter a eficdcia do medicamento e prolongar o tempo de vida Util do medicamento em ques-
tdo. O processo de substituicdo do ar atmosférico ao redor de uma substancia ou material por um gas
nao reativo (inerte, como o azoto, didxido de carbono ou argon) denomina-se, entdo, inertizacdo e
€ utilizado para garantir que os principios ativos e os produtos farmacéuticos acabados mantém a sua
gualidade, ao longo de toda a cadeia produtiva, para que seja possivel eliminar a oxidagéo e prevenir
a contaminagdo microbioldgica dos seus produtos. Em inUmeras proteinas terapéuticas, € utilizado
azoto para as embalar, por exemplo, e uma vez que o azoto entra em contacto direto com o produto
farmacéutico acabado é necessario, e de alta importancia, que ocorra um fornecimento de gas de ele-
vada qualidade e que cumpra a regulamentacéo requerida [26]. Este processo é, entdo, utilizado para
embalar os produtos finais, mas também é largamente utilizado em inimeras etapas ao longo do pro-
cesso de producao.

Spray congelante para encapsulamento - Os ingredientes ativos farmacéuticos e os excipientes
utilizados na producédo farmacéutica necessitam de protecdo contra diferentes causas de degradacéo,
para além de ser necessario o encapsulamento de drogas biolégicas e a reducédo da irritabilidade in-
testinal, bem como reduzir o sabor/cheiro de algum composto. Assim, estes produtos necessitam de
ser revestidos com um material que proporcione as condigcbes mencionadas, utilizando um spray de
congelacéo na producéo de microparticulas [28]. A primeira etapa envolve a preparacao do fluido cons-
tituido pelo excipiente, acima do seu ponto de fusdo e o ingrediente ativo. Os excipientes adequados
para o processo séo substancias com temperaturas de fusdo que geralmente variam entre 35 e 90 °C.
Na segunda etapa, a corrente do fluido é quebrada em pequenas goticulas através de um atomizador,
que solidificam ao entrar na cAmara de arrefecimento por onde passa o azoto liquido produzindo as
microparticulas desejadas, como esboca a Figura 2.6 [28].
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Figura 2.6 Encapsulamento de particulas com azoto liquido num atomizador

Liofilizacdo - Com o objetivo de proteger materiais e produtos sensiveis e de alto valor, ao longo
da cadeia produtiva de um produto farmacéutico, é utilizada a liofilizagéo. Assim, produtos como for-
mulacdes bioldgicas, vacinas, outros injetaveis e produtos farmacéuticos ndo aquosos a base de sol-
ventes séo liofilizados com azoto liquido [29]. A etapa de liofilizagdo é a melhor forma de preservar
materiais que nao suportam oxigénio ou calor, por exemplo proteinas e outros produtos que possam
ser desnaturados termicamente sdo preservados sem que ocorra perda de atividade, uma vez que
permite que permanecam estaveis sob a forma desidratada.

Assim, é promovida a liofilizacdo dos mesmos em azoto liquido (que atinge temperaturas muito
baixas), para remover a agua através da desidratacéo rapida por congelamento a vacuo, ou gelo seco,
removendo posteriormente o gelo por sublimacdo. Substitui eficazmente a refrigeracdo mecénica, au-
mentando a viabilidade e o rendimento do processo [29]. Assim, € Util para antibiéticos, vacinas, pro-
dutos sanguineos, proteinas, anticorpos, enzimas, bactérias, virus e produtos quimicos finos e ideal
para biomedicamentos. Os produtos liofilizados tém uma area superficial muito elevada, o que permite
gue sejam rapidamente reconstituidos por adigdo de 4gua, 0 que € particularmente importante no caso
de vacinas e anticorpos de emergéncia, que devem ser administrados o mais rapido possivel [25]. A
liofilizagdo envolve, assim, trés etapas: congelagéo, secagem primaria e a secagem secundaria.

Fase pos-producao

Depois de toda a fase produtiva concluida, os produtos (bio)farmacéuticos tém ainda de ser
armazenados e distribuidos para serem comercializados e consumidos. Nesta etapa da cadeia de valor,
0s gases industriais tém também algumas aplicabilidades. Por outro lado, a nivel ambiental, ha também
inimeras aplica¢6es de gases industriais que dao resposta a algumas necessidades da indUstria, como
o tratamento de aguas residuais e resultantes do processo, e podem também ser utilizados na purifi-
cacao de emissBes gasosas para a atmosfera. Estas emissdes estdo sujeitas a legislacdes ambientais
cada vez mais rigorosas, o0 que levou inUmeras empresas a procurarem a melhor forma de medir e
controlar a emissdo de solventes.

o Armazenamento e Distribuicéo

Transporte a frio - O gelo seco (dioxido de carbono) é a solugao ideal para manter produtos
farmacéuticos como vacinas, biomedicamentos, enzimas, bactérias e organismos vivos a uma tempe-
ratura constante durante o transporte para a protecdo dos produtos, uma vez que, a sua qualidade é
sensivel a variacdes de temperatura, a humidade, e assim é possivel preservar as suas propriedades
durante o processo de transporte. Controlando a cadeia de frio durante o transporte com gelo seco, a
sua capacidade de refrigeracdo é 5 vezes superior a da “agua gelada” e ndo necessita de camibes
frigorificos para o transporte [25], oferecendo, por isso, vantagens na sua aplicacéo.

Armazenamento criogénico - A criogenia é o conjunto de técnicas utilizadas para resfriar um
material até a temperatura de ebulicdo do azoto ou ainda temperaturas inferiores. A temperatura de
ebulicdo do azoto (-195,79°C) é alcangada pela imersédo de uma amostra em azoto liquido [26]. Assim,
0 armazenamento criogénico consiste no armazenamento dos produtos nestas condi¢des, para que
possam preservar as suas caracteristicas e propriedades durante um intervalo temporal superior.
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o Tratamento de aguas residuais e efluentes

Controlo do pH da agua - O di6xido de carbono reduz, controla e corrige o pH das aguas
residuais alcalinas e promove a neutralizacéo dos efluentes alcalinos [30], sendo possivel o ajuste do
pH das aguas residuais para o intervalo obrigatério entre 9 e 6,5 protegendo o meio ambiente.

Tratamento bioldgico - O oxigénio puro também pode ser introduzido no processo com o in-
tuito de aumentar o teor de oxigénio dissolvido, promover a recuperagéo da eficiéncia do processo de
tratamento, a otimizacdo da extracdo de azoto, o controlo de bactérias filamentosas, a reducdo de
odores, espumas e das emissdes de dioxido de carbono [31].

Eliminacdo de &cido sulfidrico (H2S) - As canalizagBes de transporte de aguas residuais sédo
afetadas, regularmente, por elevados tempos de permanéncia que, quando em simultdneo com a ca-
réncia de oxigénio, provocam a formacao de acido sulfidrico que danifica as canalizacGes e origina
emissfes perigosas [30]. Para tal, procede-se a introdu¢éo de oxigénio no sistema para a oxidacéo
dos sulfuretos, evitando as consequéncias mencionadas.

o Ambiente

Os Compostos Organicos Volateis (COV) caracterizam-se por possuirem alta presséo de va-
por, o que faz com que se transformem em gas ao entrar em contacto com a atmosfera. Uma vez que,
a sua emissdo € prejudicial para o meio ambiente, é necessaria a sua diminuigdo, pelo que a producao
(bio)farmacéutica necessita de etapas auxiliares para a redugdo da pegada de carbono.

Reducédo das emissdes de COV - A utilizacdo de oxigénio em vez da mistura de ar, permite
evitar a injecao de fluxo desnecessario de azoto, eliminando assim o arrastamento de COV, provocado
pelo azoto do ar durante o arejamento normal [32].

Recuperacio de volateis (COVs) - E possivel a criocondensacio de emissées de compostos
orgéanicos volateis ndo desejados através da aplicacdo de azoto liquido no processo para arrefecer o
gas, a medida que a temperatura diminui, a capacidade do gas de transportar COVs sob a forma de
vapor também diminui. Os COVs condensam e congelam sob a forma de particulas, sendo posterior-
mente possivel recuperar os COVs existentes. Existem dois processos distintos, sendo eles: a con-
densacdo criogénica (regeneracéo a vapor) e a adsor¢gdo com regeneracao a seco [32].

Apesar da constante inovacdo em diversos aspetos relativos aos processos produtivos utiliza-
dos na industria farmacéutica, a utilizacdo dos gases industriais na cadeia de valor da mesma é um
mercado estavel, pelo que ndo se preveem novas aplicacdes para a utilizagdo dos mesmos na pro-
ducdo de medicamentos. As alteracfes ou inova¢cdes que possam existir podem, talvez, ndo estar di-
retamente relacionadas com processos ou métodos de producéo inovadores, mas sim com exigéncias
legais diferentes ou regulamentac¢des ambientais mais rigorosas que exijam ou promovam novas apli-
cacdes de gases industriais.

2.1.3. Enquadramento Legal da Industria (Bio)farmacéutica

A industria (bio)farmacéutica é complexa no que diz respeito a regulamentacao e legislacdo
requerida. Existem normas obrigatorias e exigidas por lei, como as Boas Praticas de Fabrico e as Boas
Praticas de Distribuicdo, que necessitam de ser cumpridas a nivel mundial. No entanto, a Europa, 0s
Estados Unidos e o Japéo, desenvolvem, regularmente, um protocolo que relne essas normas legais,
as Farmacopeias, nas quais reforcam as exigéncias. As Farmacopeias sao, entdo, as regulamentacdes
que devem ser seguidas na importacéo e exportacdo dos medicamentos, entre as diversas regides,
salvaguardando que as nhormas requeridas sdo cumpridas [33].

Para além dos requerimentos obrigatérios, existem, também, algumas certificaces como a Cer-
tificacdo International Organization for Standardization (ISO) e EXCIiPACT, nédo obrigatorias, que serao
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também desenvolvidas neste sub-capitulo, referindo principalmente as que se relacionam diretamente
com os gases industriais utilizados na indastria farmacéutica.

Boas Praticas de Fabrico

A Organizacdo Mundial de Salde (OMS) define Boas Praticas de Fabrico (BPF), em portugués,
e Good Manufacturing Practices (GMP), em inglés, como “um dos elementos de garantia de qualidade,
garantindo que os produtos sejam fabricados e controlados de maneira uniforme e de acordo com
padrées de qualidade adequados ao seu uso e especificados na ‘autorizagdo de comercializagdo”. [34]

O principio orientador de BPF, relativas a Medicamentos para Uso Humano e Veterinario, é
que a qualidade é incorporada no produto e ndo simplesmente testada hum produto acabado. Como
tal, a garantia de qualidade n&o significa apenas que o produto atende as especificacdes finais, mas
também que foi obtido pelos mesmos métodos e nas mesmas condi¢cbes de cada vez que é produzido.
As BPF cobrem todos os aspetos do processo de producéo e controlo [35], tais como: a determinacéo
do processo de fabrico e validacdo de etapas criticas; instalac6es, armazenamento e transporte ade-
quados; instrucfes e procedimentos escritos aprovados e também, por exemplo, um sistema de audi-
toria interna que permite a verificacdo da implementacao e monitorizacao das BPF.

Estas normas devem ser apliciveis a todos os processos de producdo de excipientes farma-
céuticos em massa, nos paises da Unido Europeia, por forca de lei desde 1992, como os realizados
em hospitais ou para a prepara¢do de medicamentos para ensaios clinicos [36].

Boas Préticas de Distribuicéo

Tal como foi mencionado, todos os paises asseguram que as Boas Préaticas de Distribui¢do
(BPD), em portugués, e Good Distribution Practices (GDP), em inglés, sdo cumpridos. Como, por exem-
plo, em Portugal, a 19 de margo de 2015 foi aprovado, por Deliberacdo n.° 047/CD/2015 do Infarmed,
I.P., 0 Regulamento relativo as BPD de Medicamentos de Uso Humano [37]. Estes regulamentos apre-
sentam um conjunto de normas que séo exigidas, como o controlo de humidade relativa, de tempera-
tura, durante a distribuicdo do medicamento, em particular. Os distribuidores devem dispor de locais,
instalacdes e equipamentos adaptados e suficientes, que assegurem o armazenamento e a distribuicao
dos medicamentos em boas condigfes.

Protocolos das Farmacopeias

A Farmacopeia é uma obra de referéncia Unica para o controlo de qualidade dos medicamen-
tos, com influéncia global. As normas oficiais que contém fornecem uma base cientifica para o controlo
de qualidade durante todo o ciclo de vida de um farmaco. Estas sao juridicamente vinculativas - con-
forme estabelecido em convencgdes de conselho para a elaboracdo de uma Farmacopeia e na legisla-
¢éo. Os padrdes de qualidade que constam na Farmacopeia tornam-se obrigatdrios para todos os pa-
ises membros que constituem a convencao. O objetivo das Farmacopeias €, entdo, promover a saude
publica através do fornecimento de normas comuns reconhecidas para a qualidade dos medicamentos
e dos seus componentes. Como esses padrdes garantem, que 0os medicamentos que chegam ao mer-
cado, sdo seguros para os pacientes. A sua existéncia também facilita a livre circulagdo de medica-
mentos. Assim, as monografias que constam na Farmacopeia, destinam-se a responder as necessida-
des das autoridades reguladoras, dos envolvidos no controlo de qualidade de medicamentos, dos seus
componentes individuais e dos fabricantes de medicamentos.

Contém monografias (incluindo formas de dosagem), textos gerais (incluindo monografias ge-
rais e métodos de analise) e descricdes de reagentes. A monografia geral para preparac6es farmacéu-
ticas pretende ser uma fonte de referéncia de padrées na Farmacopeia sobre substancias ativas, exci-
pientes e formas farmacéuticas que devem ser aplicadas no fabrico/ preparacdo de produtos farma-
céuticos, mas ndo um guia sobre como fabricar, uma vez que, ha orientacdo especifica disponivel
cobrindo métodos de fabrico e controlos associados [38]. A inclusdo das monografias e de métodos
gerais na Farmacopeia, fornece as autoridades competentes e fabricantes uma base comum para a
preparacao e avaliagdo dos pedidos de autorizagédo de introducdo no mercado.
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As trés principais Farmacopeias sdo a Farmacopeia Europeia, dos Estados Unidos da América
e Japonesa (Ph. Eur./ USP-NF/ JP, respetivamente). A Farmacopeia Europeia € interveniente num
processo de harmonizacédo com a Japonesa e a dos Estados Unidos, dentro de uma estrutura informal
denominada Grupo de Discussdo Farmacopeia [38]. Estas s&o entdo as trés Farmacopeias mais ado-
tadas internacionalmente, por todos os paises que constituem cada uma das convengdes, e que tornam
o mercado (bio)farmacéutico mais seguro e limitado.

A Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) € um conjunto de normas juridicamente vinculativas, esta-
belecidas na Convencao do Conselho da Europa sobre a Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia e
na legislacéo farmacéutica nacional e da Unido Europeia (UE), sendo assim obrigatdria para todos os
paises membros da UE. E juridicamente vinculativo em 39 paises europeus e aplicado em mais de 120
paises em todo o mundo. Neste momento, a 102 Edicdo do Ph. Eur. é a que esta atualmente em vigor,
lancada em julho de 2019 e a nova verséo sera publicada oficialmente em janeiro de 2023. [38]

O USP-NF é uma combinacao de dois compéndios, a Farmacopeia dos Estados Unidos (USP)
e o Formulario Nacional (NF). O USP 43 - NF 38 ¢ a ultima edi¢&o, publicada em fevereiro de 2020.
Contém férmulas para medicamentos, formas farmacéuticas, substancias medicamentosas, excipien-
tes, produtos biolégicos, preparacdes manipuladas, dispositivos médicos, suplementos alimentares e
outras terapéuticas [39]. A versao atual dos padr6es USP—-NF considerados oficiais pela USP séo apli-
caveis pela FDA, para medicamentos fabricados e comercializados nos Estados Unidos da América
(EUA).

A Farmacopeia Japonesa (JP) é um documento oficial que define as especifica¢cbes, critérios
e métodos de teste padrdo necessarios para garantir adequadamente a qualidade dos medicamentos
produzidos e/ou comercializados no Japdo. O paragrafo 2° do artigo 41 da Lei de Garantia da Quali-
dade, Eficicia e Seguranca de Produtos, incluindo Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos
estipula que as revisdes completas do JP devem ser apresentadas pelo menos a cada 10 anos. A data
prevista para a publicacdo do JP 18th Edition foi definida como abril de 2021, estando atualmente em
vigor. [40]

Regulamentacédo para os Excipientes Farmacéuticos

Existem cerca de 1300 excipientes utilizados pela industria farmacéutica [41], dos quais 0s
gases industriais fazem parte, e podem entdo desempenhar diversas fun¢cées numa forma farmacéutica
[42]. Os fatores que influenciam a escolha do(s) excipiente(s) utilizado(s) s&o a natureza e as proprie-
dades do principio ativo, a forma da dosagem e o processo de producao do farmaco [43].

Embora os excipientes tenham sido, tradicionalmente, considerados “inertes” do ponto de vista
biologico, atualmente é reconhecida a possivel associacao a efeitos adversos e ja ndo podem ser con-
siderados apenas como substancias inertes que servem de suporte aos principios ativos, mas sim
como componentes funcionais essenciais numa formulagéo farmacéutica. Como tal, apesar de inicial-
mente, contrariamente aos principios ativos, muitos excipientes ndo fossem controlados e regulamen-
tados nos termos das Boas Préticas de Fabrico, foram habitualmente classificados de forma néo oficial
como sendo “geralmente reconhecidos como seguros” (GRAS) [44]. A principal premissa é que 0s
préprios excipientes ndo exibam na sua constituicdo nenhuma atividade farmacodinamica.

Os gases industriais, como mencionado anteriormente, sdo maioritariamente considerados
excipientes na industria (bio)farmacéutica e, por isso, nas farmacopeias descritas, estao presentes mo-
nografias que regulamentam a sua utilizagdo na producdo farmacéutica. Nestas monografias estéo
definidos os parametros exigidos para que 0s gases utilizados se encontrem em conformidade com a
regulamentacdo, como a pureza, a solubilidade e a composicéo quimica dos mesmos [38]. Como ja foi
mencionado, cada gas industrial tem a respetiva monografia individual e estas encontram-se no docu-
mento oficial da Farmacopeia de cada convencao.
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O International Pharmaceutical Excipients Council (IPEC), em conjunto com o IPEC-Américas,
o IPEC Europe e o Pharmaceutical Quality Group (PQC), defende que a qualidade dos excipientes é
fundamental para garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos medicamentos. Ao contrario das for-
mas farmacéuticas acabadas e dos APIs, ndo ha regulamentacbes BPF especificas para excipientes
[45]. O IPEC-PQC Diretrizes de Boas Praticas de Fabrico para Excipientes Farmacéuticos propde BPF
adequada para o fabrico de excipientes. Adicionalmente, a certificacdo ISO mede a gestdo da qualidade
de um fornecedor logistico contratado, por exemplo, servindo de base para algumas das normas BPF
e BPD. O texto das Diretrizes esta alinhado com as clausulas correspondentes na ISO 9001:2015 (re-
visdo de atualizacdo efetuada em 2015), o principal padrédo mundial de qualidade [46]. Este Guia con-
tribui essencialmente para a compreenséo e obtencdo mais ampla de boas praticas de fabrico apropri-
adas para a industria que fornece excipientes.

Esta norma deveria ser revista e atualizada a cada 5 anos, como proposto originalmente. No
entanto, em 2021, a revisdo resultou numa votacdo da maioria, para a inalteragdo da ISO 9001:2015.
Isto pode significar que ndo se desenvolvam mudancas nesta norma até 2030, ano onde decorrera
uma nova atualizagéo [47].

Os reguladores exigem que as industrias que utilizam excipientes qualifiquem os seus forne-
cedores, com base em auditorias BPF/ BPD e que indiqguem que a auditoria de servicos de producdo
contratados é aceitavel. Tal acontece quando um organismo de certificacéo credivel emite certificados
e relatérios de auditoria, empregando auditores qualificados que sejam comprovadamente confidveis
em padrbes BPF/BPD adequados e nas necessidades da indUstria farmacéutica. A EXCIPACT € uma
organizacédo sem fins lucrativos, que possui e administra a supervisdo de um Esquema de Certificacéo
de terceiros independente e de alta qualidade, disponivel para fabricantes e distribuidores de excipien-
tes farmacéuticos em todo o mundo [48]. Os componentes que constituem esta certificagdo encontram-
se esquematizados na Figura 2.7.
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Figura 2.7 Componentes do esquema EXCIPACT (adaptado de [48])

*Norma 1SO 17021-1:2015 para a Avaliacdo da conformidade - Requisitos para organismos de auditoria e certifi-
cacdo de sistemas de gestdo - Parte 1: Requisitos, versdo 2015

As fabricas de producgédo de gases industriais de Martorell e Cabanillas, em Espanha, e Sines,
em Portugal, receberam a Certificacdo EXCIPACT, bem como o centro de enchimento de gases espe-
ciais em Villaverde (Espanha).
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Agéncias Reguladoras do Medicamento

A legislacao é aprovada e as normas sao regulamentadas e vigiadas por agéncias reguladoras
oficiais, mundiais e nacionais, que se descrevem neste sub-capitulo.

A EMA, fundada em Londres em 1995 [49], revolucionou a regulamentacao farmacéutica eu-
ropeia, quando passou a ser uma das agéncias reguladoras da Unido Europeia, coordenando os re-
cursos cientificos nos Estados Membros para a avaliacdo e supervisdo dos medicamentos para uso
humano e veterinario. Esta agéncia é também, atualmente, responsavel pela aprovacéo e autorizacao
de novos medicamentos produzidos através da biotecnologia, bem como alguma alteracéo nas indica-
¢Oes terapéuticas. A aprovagédo para a comercializagdo de um novo medicamento na Unido Europeia
€, entdo, da responsabilidade da EMA.

A FDA ¢é a agéncia mais antiga, responsavel pela protecdo do consumidor do governo dos
EUA, aprovando e regulamentando todos os medicamentos que entram no mercado norte-americano
[50]. Esta é também uma agéncia reguladora importante no mercado em estudo, uma vez que, em
2018, a FDA aprovou que Portugal fosse coberto pelo Acordo de Reconhecimento Mdtuo (MRA), jun-
tando-se aos outros paises aceites, até entdo: Croacia, Franca, Itdlia, Malta, Espanha, Suécia, Reino
Unido, Republica Checa, Grécia, Austria, Hungria, Roménia, Lituania e Irlanda [51].

O Infarmed, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, é a entidade respon-
savel em Portugal pela regulacdo dos medicamentos de uso humano, desde o fabrico de matérias-
primas até a sua utilizacdo pelos doentes [37]. Estes medicamentos estéo sujeitos a regulamentacdes
de grau elevado de Qualidade, Seguranca e Eficacia e estas sdo inspecionadas pelo Infarmed para
verificar se tudo esta em conformidade com as normas legalmente exigidas, através de acdes de inspe-
¢do periddicas [52]. Estas a¢fes incidem sobre a produgdo de medicamentos, verificagdo do cumpri-
mento das BPF/ BPD e monitorizagdo dos medicamentos comercializados

A AEMPS é a agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saide Espanhol desde 1997 [53],
e é responsavel por garantir a qualidade, seguranca, eficacia dos medicamentos e dos produtos de
investigacao utilizados, para protecdo da satde humana, da satde do animal e do ambiente. E a auto-
ridade de referéncia para os cidadaos e profissionais de saude que garante a conformidade dos pro-
dutos farmacéuticos e a acessibilidade dos medicamentos, prestando servi¢co publico.

Reforma na Legislagdo Farmacéutica da Unido Europeia

Esté previsto que, no final de 2022, ocorra uma agédo de revisao da legislacdo farmacéutica
geral, onde os topicos principais que se pretendem abordar e reformar sdo: os incentivos a inovacgao,
a melhoria do acesso aos medicamentos, a qualidade e o fabrico dos medicamentos e os inUmeros
desafios ambientais [54]. Podem verificar-se novos investimentos na cadeia de valor farmacéutica e
com isso maior capacidade produtiva das empresas farmacéuticas, maior producdo de medicamentos
genéricos, monografias revistas e reformuladas e novas medidas para fazer face ao plano de susten-
tabilidade futuro. Com esta revisdo um dos principais objetivos €, também, garantir uma presenca eu-
ropeia forte no mundo, descentralizando cadeias de producdo com investimentos na producdo euro-
peia. A reviséo da legislacdo surge na ambicao da Estratégia Farmacéutica adotada em 2020 [54]. Os
tépicos principais que constam na Reforma sé@o os apresentados na Figura 2.8.
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Figura 2.8 Objetivos principais da Estratégia Farmacéutica da Unido Europeia (adaptado de [54])

2.1.4. Panorama Atual e Tendéncias do Mercado (Bio)Farmacéutico
Revisdes da Politica Farmacéutica Europeia em 2022

Tal como mencionado anteriormente, 2022 serd um ano importante para a politica farmacéutica
na Europa, uma vez que o COVID-19 acelerou a renovagédo das politicas europeias em acédo, que
sublinham algumas das questfes de longa data na politica e regulamentacéo farmacéutica. Essas re-
vis@es iniciam-se, formalmente, em 2022, com a reabertura da Legislacdo Farmacéutica da Unido Eu-
ropeia (UE) — um processo que acontece apenas a cada 20 anos.

A Medicines for Europe (representa as indUstrias europeias de produtos (bio)farmacéuticos
genéricos, biossimilares e de valor acresentado) [55], defende que quatro grandes temas devem ser
abordados na nova politica farmacéutica:

Os processos regulatérios devem ser digitalizados e as agéncias de medicamentos devem
estar interconectadas para melhorar a eficiéncia destes procedimentos. Isso tem beneficios claros, in-
cluindo uma prevencéo mais eficaz de escassez de produtos, bem como uma manutencao mais efici-
ente de medicamentos no mercado - abrangendo situacdes como variagbes no abastecimento ou a
gestao de fornecedores de API [56].

O mercado de medicamentos genéricos da UE deve ser reformado com o objetivo de incentivar
uma maior estabilidade da oferta, uma vez que as medidas de reembolso e de contencdo de custos no
fabrico dos medicamentos genéricos e as politicas de aquisicdo nao incentivam o investimento na pro-
ducéo, na transicao sustentavel e na resiliéncia da cadeia de abastecimentos na Europa.

A UE investira 750 mil milhdes de euros para impulsionar a economia ap6s a pandemia de
COVID-19 ter causado uma recessao na industria [56]. Os instrumentos de recuperacao da UE devem
apoiar o fabrico de medicamentos e APl como um pilar estratégico fundamental, para a Europa impul-
sionar aprovisionamentos seguros e resilientes.

Em contraste com os EUA, as politicas farmacéuticas da UE ndo incentivam as empresas a
inovar em moléculas bem estabelecidas por meio de reaproveitamento ou reformulagdo. No entanto,
h& uma enorme procura reprimida de pacientes por essa inovagédo em areas como a pediatria, oncolo-
gia, doengas infecciosas e doengas crénicas. Como tal, a Medicines in Europe esta a incentivar a UE
a adotar uma lei que facilite a aprovacdo dos medicamentos genéricos [56], uma vez que 0 processo
de aprovacédo se tornou mais similar com o de aprovacdo de novos farmacos, resultando num maior
namero de aprovac@es anualmente de medicamentos genéricos do que novos farmacos.

Qualidade e Indastria 4.0

Na area da saude, tém sido verificadas mudancas sem precedentes como resultado do apare-
cimento de varias inovagGes importantes: produtos combinados, produtos biol6gicos, o
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desenvolvimento de dispositivos digitais vestiveis e implantaveis, terapia genética, medicina personali-
zada, entre outros [56]. Todas essas inovacdes estdo contextualizadas na Inddstria 4.0 e mudam a
forma como se atua na area da saulde, sendo que necessariamente terdo um impacto na visao sobre
a gestdo da qualidade.

A producéo continua aplicada as linhas de fabrico da industria (bio)farmacéutica avanca a pas-
sos largos gracas as tecnologias recentes (sensores inteligentes, sondas avancadas, transdutores de
parametros fisico-quimicos, entre outros) [56]. O objetivo final da producao continua seria, idealmente,
eliminar os testes de laborat6rio, mas para tal o Sistema de Qualidade necessita de ser aprimorado e
adaptado no futuro.

Provavelmente uma das mudangas mais relevantes atualmente, como resultado da pesquisa
e investigacdo na area do genoma humano, € a medicina personalizada e a terapia genética [56]. Ano
apos ano, é possivel observar um aumento no nimero de produtos de medicina personalizada lan¢cados
no mercado e até mesmo testes genéticos diretos ao consumidor. Pesquisas recentes de empresas na
area da salude em todo o mundo mostram que, para a grande maioria, a aquisicdo de uma empresa na
area da medicina personalizada faz parte de sua estratégia a curto prazo.

Potencial Ibérico na Inovacéo

A resposta a pandemia, vivida desde 2020, tem vindo a demonstrar quao rapidamente capaz
a industria farmacéutica é de trazer novas vacinas e terapias para o mercado e é possivel verificar que
0s prazos estdo cada vez mais reduzidos para novas tecnologias serem desenvolvidas neste setor. A
Catalunha (379 patentes entre 2015-2019) é responsavel por mais de 40% da capacidade total espa-
nhola (888 patentes) de inovacéo nas ciéncias da vida [14]. No entanto, paises europeus como a Di-
namarca, Suécia e Bélgica tém quatro vezes mais familias de patentes do que esta regido particular de
Espanha [14].

Para além da Catalunha, na Peninsula Ibérica, destacam-se algumas regi6es com maior per-
formance na inovacao no setor farmacéutico [14], como demonstra a Figura 2.9, onde a investigacdo e
o desenvolvimento de novas terapias e de novos medicamentos tém uma grande importancia na apli-
cacao de investimentos.

Desempenho Reglonal de
Inovagéo

Modesto -
O Modssta

Figura 2.9 Potencial Ibérico na Inovagdo no Painel Regional da Inovagéo da UE (adaptado de [14])

Fragmentacao no setor farmacéutico

A consolidagéo nos servigcos de contrato farmacéutico é, nos dias de hoje, uma histéria em
evolugdo, mas apesar do recente crescimento em negdécios de fusdes e aquisicées nos Ultimos dois
anos, o setor permanece altamente fragmentado. Tanto a pesquisa como os servi¢os de fabrico por
contrato tém vindo a registar um crescimento notavel nos ultimos 20 anos, com um valor estimado em
cerca de 290 mil milhdes de euros até 2030 [55].
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Os dois principais fatores que promovem esta fragmentacdo sdo: o movimento natural da in-
dustria (bio)farmacéutica na contratacdo de terceiros para a pesquisa clinica, desenvolvimento e fabrico
dos produtos; o aparecimento de empresas de biotecnologia que adotaram um modelo de negdécios
virtual que depende da contratagdo de terceiros. Esta contratacao por parte das empresas da industria
(bio)farmacéutica oferece flexibilidade e acesso a pesquisas clinicas e processos de fabrico inovado-
res. Um fator adicional é o de que as empresas farmacéuticas obtém, de forma geral, melhores efici-
éncias por meio de servi¢os contratados do que realizando tudo internamente.

Com os medicamentos ja autorizados, que atingem a fase de maturidade, muitos optam por
realocar a sua producdo a CMO. Essas empresas desempenham um papel cada vez mais importante
na industria (bio)farmacéutica, aumentando cada vez mais a sua presenca desde a década de 1990,
com uma taxa de crescimento constante em torno de 6% ao ano [56]. As proje¢fes sdo de continuidade
na evolugdo, estimando essas taxas de crescimento a médio prazo.

A grande questdo para o futuro é se as forcas que impulsionam as fusdes e aquisicdes nos
servigos de contrato farmacéutico permanecerdo as mesmas e se atingira um nivel em que possa re-
duzir significativamente a concorréncia e aumentar a eficiéncia. Do ponto de vista dos CDMOs ou Cli-
nical Research Organization (CROs), a consolida¢éo reduz a concorréncia, aumenta a eficiéncia e,
portanto, aumenta os lucros. Assim, estas empresas tém oportunidade de capitalizar esse crescimento.
Existem, entéo, dois tipos de consolida¢éo que podem ser observadas no setor: uma opgao € a conso-
lidacdo de organiza¢cbes semelhantes de servigcos, por exemplo, CDMOs adquirirem CDMOs e uma
outra opc¢éo alternativa onde CDMOs e CROs de se consolidarem.

Continuacéo das tensdes globais na cadeia de abastecimento

Os projetos com alto consumo de energia ou elevadas emissdes de carbono a montante das
cadeias de abastecimento deixaram de ser aprovados, levando a custos de produgcdo mais altos. Por
outro lado, o aumento dos pre¢os de produtos petroquimicos e quimicos de base a montante e um
aumento dos precos do gas e da energia na Asia e na Europa levaram a inflagdo dos precos ao produ-
tor, principalmente a partir do segundo trimestre do ano de 2021 [55]. Outro ponto importante é o facto
de a China estar a acelerar o processo de descarbonizacéo da sua economia e, como tal, prevé-se que
a curto prazo provocara mercados dindmicos e situacdes de fornecimento adversas, onde fabricas e
parques quimicos possam ser afetados, com consequéncias para todos os mercados que dependem
do seu fornecimento.

As novas restricdes no uso de energia, mencionadas anteriormente, na China tém consequén-
cias nos custos das matérias-primas basicas para a producdo de API, uma vez que, 0s aumentam
consideravelmente. Além disso, 65% dos suplementos farmacéuticos, equipamentos e instalagées vém
da China, afetando assim a cadeia de abastecimento destes produtos [55]. A india também causa pro-
blemas de abastecimento e precos mais altos para muitas matérias-primas utilizadas na industria
(bio)farmacéutica, precisamente porque também é fortemente dependente de produtos quimicos de
base fabricados na China.

A dependéncia, especialmente destes dois paises asiaticos, que juntos fornecem 80% das ma-
térias-primas utilizadas em todo o mundo, tem destacado os riscos para as diferentes cadeias de abas-
tecimento europeias, uma vez que, os fabricantes de APIs s&do o primeiro elemento na cadeia de valor
dos medicamentos e, como tal, sdo empresas essenciais que ndo podem ver a sua producéo interrom-
pida, pois a consequéncia direta pode implicar a falta de medicamentos, alerta a Associacdo Espanhola
de Fabricantes de Produtos Farmacéuticos (AFAQUIM). [56]

E notavel que a pandemia do COVID-19 tenha exposto a vulnerabilidade das estratégias de
fonte Unica. No entanto, muitas empresas no setor ainda ndo estdo dispostas a investir na mudanca,
numa abordagem mais sustentavel e no fornecimento duplo.

Assim, tornou-se evidente a necessidade de reposicionar a producao de matéria-prima na Eu-
ropa ou, pelo menos, em zonas geograficas que permitam algum controlo sobre a capacidade de
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garantir a producéo, de maneira que, num préximo evento critico, o risco de afetacédo da producéo e
dos custos associados, como consequéncia da dependéncia de fontes externas, seja 0 mais reduzido
possivel.

Transparéncia do impacto na sustentabilidade e Fornecimento Sustentavel

A Ultima década foi marcada por eventos importantes, como o Acordo de Paris e o0 Pacto Verde
Europeu para incentivar os governos e todas as industrias a agirem e a implementarem mudancas que
revertam a insustentabilidade do futuro do planeta. As cadeias de abastecimento tém vindo a tornar-
se mais complexas e o0 abastecimento sustentavel a ganhar forca, também, nas empresas farmacéuti-
cas. O fornecimento sustentavel € comumente definido como a pratica de avaliar o desempenho ético,
ambiental e social dos fornecedores e, em Ultima analise, mitigar quaisquer impactos negativos encon-
trados na cadeia de abastecimento. De forma geral, o0 abastecimento sustentavel em inlimeros setores
incluindo o da industria (bio)farmacéutica € uma tendéncia de sustentabilidade que vai permanecer. As
empresas precisardo, por isso, de maior transparéncia nos processos de producgéo que utilizam e de
encontrar as solu¢des mais sustentaveis ao longo da sua cadeia de valor.

Excipientes como meio de protecdo a cadeia de abastecimento

Considerando que a producdo e a distribuicéo séo os dois principais fatores da cadeia de abas-
tecimentos, desde o fabricante de excipientes até o fabricante de medicamentos, existem também ou-
tros, incluindo os armazéns intermediarios que recebem excipientes embalados, onde a sua principal
funcdo é armazena-los. Para essas entidades, a EXCIPACT desenvolveu, entdo, um novo Certificado
de Boas Praticas de Armazenagem (BPA) que pode ser usado por auditores registados EXCIPACT e
Organismos de Certificacdo Registados [55]. Estes certificados emitidos pela EXCIPACT protegem, de
alguma forma, a cadeia de abastecimento desde o fabricante ao consumidor de excipientes e a sua
requisi¢éo por parte dos compradores tem vindo a ser cada vez mais uma tendéncia de mercado, com
0 objetivo de certificar a sua cadeia de abastecimento através dessas entidades regulatérias do pro-
Cesso.

Visado Geral da Industria Biofarmacéutica

A nivel global, o volume de negécios dos produtos biofarmacos em 2017 foi estimado entre
164 mil milhdes de euros [57] e 192 mil milh6es de euros [58], com uma taxa de crescimento média
estimada para o periodo 2018-2023 variando entre 8% e 13% [18].

Cerca de 10% das patentes internacionais de investigadores portugueses provém da biotecno-
logia farmacéutica [59]. A aplicacdo da biotecnologia farmacéutica avangada na pratica clinica é ja uma
situacao praticada, através de medicamentos que sado dirigidos especificamente a cada doente e que
permitem respostas, até agora ndo existentes para o seu tratamento, nomeadamente em areas criticas
como a hematomologia e a imunoncologia. Gracas a biotecnologia, nos dias de hoje, é possivel desen-
volver novos medicamentos direcionados para doencas especificas e grupos de doentes muito espe-
cificos. Com informagédo personalizada sobre a genética de cada doente, recorrendo a alternativas te-
rapéuticas que envolvem o uso de organismos vivos, € possivel produzir e prescrever com maior pre-
cisdo, nos dias de hoje, que deve ser prestado a cada doente individualmente. Segundo a Apifarma
(Associacao Portuguesa da Indistria Farmacéutica), os medicamentos biotecnolégicos representam
cerca de 10 a 15% do mercado farmacéutico e mais de um quinto dos novos medicamentos lancados
anualmente, em todo o mundo, tém como base a biotecnologia [59].

Biossimilares, o novo grande mercado da industria farmacéutica

Durante alguns anos, a biologia foi alvo de um crescimento muito significativo, que afetou for-
temente o mundo dos medicamentos. Atualmente, uma parte significativa das patentes que protegem
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estes medicamentos bioldgicos tém vindo a expirar e os biossimilares sdo cada vez mais procurados e
utilizados.

Em 2020, mais de 50% dos medicamentos mais vendidos foram medicamentos biolégicos com
um registo méximo de vendas anuais de cerca de 57 mil milhdes de euros, e que perderdo a exclusivi-
dade entre 2020 e 2025, entrando previsivelmente no mercado de biossimilares, uma vez que os bios-
similares atingem assim 39% do consumo em moléculas com perda de patente. [60]

O mercado tem vindo a evoluir nos EUA, China e Japéo, e essa dinamica tem vindo a ser
também mais evidente na Europa, que ja aprovou mais de 60 produtos e representa metade do valor
do mercado global de biossimilares [60]. As estimativas sugerem que as vendas globais ultrapassaram
14 mil milhdes de euros em 2020 e, de acordo com pesquisas recentes, o futuro parece igualmente
promissor, duplicando o seu valor para mais de 28 mil milhdes de euros até 2025 e atingindo mais de
57 mil milhdes de euros até ao final da década [54].

No entanto, o alto custo de desenvolvimento de medicamentos biossimilares € um dos princi-
pais motivos que impedem que as taxas de aprovagdo aumentem em paises subdesenvolvidos e em
desenvolvimento [54]. Por essa razao, é imperativo que a indUstria de biossimilares reduza os seus
custos, principalmente no desenvolvimento de medicamentos, com o objetivo de preservar a sua sus-
tentabilidade. Embora o desenvolvimento de um biossimilar seja infinitamente mais caro que o desen-
volvimento de um genérico, a oportunidade de mercado oferecida pelos medicamentos biolégicos faz
prever que estes sejam massivamente adotados pela industria.

Tendéncias Futuras

Estima-se que, em 2050, a populacdo mundial seja de 9,3 mil milhdes de habitantes, dos quais
21% terao mais de 60 anos, sendo que a maior parte dessa populacao estara concentrada em ambi-
entes urbanos. Estes dois fatores estéo a contribuir para uma maior prevaléncia de doengas nédo trans-
missiveis ou degenerativas, como diabetes, Alzheimer, doencas cardiovasculares e oncolégicas. [56]

Em todo o mundo, as trés areas terapéuticas que guiam o mercado global em relacdo ao cres-
cimento verificado nas vendas em 2019, responsaveis por 70% do crescimento, foram a &rea da onco-
logia, dos antidiabéticos e dos medicamentos autoimunes. [60]

A visdo para 2025 deste setor € acompanhada de inimeros desafios previstos para o futuro,
como o de consolidagdo empresarial, onde um dos objetivos principais € o de melhorar a escalabilidade
das empresas, diminuir a fragmentagédo das mesmas ao nivel da cadeia de valor e, para tal, € neces-
sario detetar os recursos necessarios em cada fase do desenvolvimento do projeto para priorizar a
consolidacéo (instalacdes, desenvolvimento interno da tecnologia central, plantas piloto, plantas de
producéo, entre outros).

De forma geral, os desafios futuros no acesso ao mercado dos produtos farmacéuticos sdo a
adaptacao a crescente concorréncia de produtos farmacéuticos genéricos e biossimilares e a anteci-
pacao das interrup¢des na cadeia de abastecimentos.

Assim, conclui-se de forma geral que, as areas identificadas como principais desafios para as
empresas do setor séo:
- O desenvolvimento de incentivos para envolver empresas menores.

- Areducédo do desperdicio e desenvolvimento de produtos mais ecolégicos e benéficos ao processo
e ao ambiente.

- O possivel aumento da aplicacdo de regulamentacgfes e a industria (bio)farmacéutica deve estar
pronta para envolver os reguladores de forma proativa.

2.1.5. Novos Projetos e Investimentos na Industria (Bio)farmacéutica

O mercado (bio)farmacéutico, como observado, esta em crescimento e tém sido verificados al-
guns investimentos na cadeia de valor (bio)farmacéutica, na Europa, e mais especificamente na Pe-
ninsula Ibérica. De seguida, sdo mencionados alguns destes investimentos.
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Europa

Depois da Comissdo Europeia declarar ser urgente a necessidade de deslocar parte da produ-
¢do (bio)farmacéutica alocada no Sudeste Asiatico nas Ultimas décadas, as empresas farmacéuticas e
0s paises europeus comegaram a desenvolver investimentos direcionados para a realocagéo da pro-
ducao europeia.

A empresa britanica AstraZeneca investiu mais de 300 milh8es de euros na criacdo de mais
um centro de producéo farmacéutica de matérias-primas (API) para medicamentos, em Dublin. Onde
0s principais produtos serdo “compostos com sintese altamente complexa, que exigem tecnologias e
capacidades da préxima geracdo que possam responder com rapidez e agilidade as necessidades
clinicas e comerciais”, afirma uma fonte da empresa. [61]

Também na Irlanda, a empresa Lilly investe 300 milhdes de euros na sua fabrica, em Limerick,
e a Merck investe 440 milhGes de euros nas suas capacidades produtivas em Carrigtwonhill e Cork,
colocando a Irlanda numa posi¢cdo de avan¢o nos seus investimentos na industria farmacéutica, em
relacdo a Espanha, por exemplo [61].

Enquanto alguns paises europeus avangam no alcance a independéncia na producdo, com a
recente aprovacdo da Estratégia Farmacéutica da Unido Europeia, Espanha atrasa os seus investi-
mentos e projetos [62].

Espanha

A Associacao Espanhola de Medicamentos Genéricos (AESEG) estima que, até 2025, haja um
aumento significativo entre 30% e 37% de investimentos alocados a instala¢éo de novas fabricas em
territério espanhol [63]. Atualmente, Espanha tem 82 fabricas que aguardam que a Agéncia Espanhola
de Medicamentos forneca uma lista de medicamentos que considera essenciais [62], para que seja
possivel delinear um aumento da capacidade produtiva desses medicamentos em especifico. Isto in-
fluenciara os investimentos realizados pelas empresas nas suas proprias cadeias produtivas.

A AESEG em conjunto com outras associa¢des setoriais como a Farmindustria, a AFAQUIM e
a Associagdo para o Autocuidado da Saude (ANEFP) apresentou ao Ministério da IndUstria, Comércio
e Turismo o projeto “Medicamentos Essenciais e Capacidades Industriais Estratégicas para a cadeia
de valor da Industria Farmacéutica em Espanha”, com o qual pretendem mobilizar projetos com capa-
cidade de transformacéo setorial, que serdo financiados com fundos europeus no ambito do Plano de
Recuperacao, Transformacédo e Resiliéncia do Governo [63].

A previséo é que o Projeto Estratégico de Recuperacgéo e Transformacédo Econémica (PERTE)
resulte num investimento de 1 469 milhdes de euros, tal como previsto inicialmente. Um dos objetivos
deste PERTE é promover a lideranca espanhola no desenvolvimento de tratamentos avancados [62].

Apbs muitos atrasos, uma vez que tanto no PERTE e a Estratégia Farmacéutica Nacional foram
idealizados para serem desenvolvidos no primeiro semestre de 2022 e, devido a alguns atrasos buro-
craticos, so6 no inicio do segundo semestre desse ano o Jornal Oficial do Estado anunciou o destino de
uma parte desse investimento, de 50 milhdes de euros, apenas 3% do valor [63].

Para além do valor investido pelo Governo espanhol, o setor (bio)farmacéutico privado planeia
investir 1,7 mil milhBes de euros a partir de 2022, se as condi¢des acordadas com o Governo forem
cumpridas [61]. Algumas das empresas espanholas consumidoras de gases industriais ja anunciaram,
também, alguns investimentos aprovados para o futuro, abordados de seguida.

A empresa Laboratorios Cinfa vai investir mais de 200 milhdes de euros em I&D e 30 milh8es na
expansédo da capacidade de producdo com a construcdo de novo armazém de producdo. O armazém
sera utilizado para a preparacdo e embalagem de medicamentos e permitird aumentar a capacidade
de producao da empresa em 30%, nos proximos cinco anos: dos 100 milh6es de medicamentos pro-
duzidos em 2019, passara para 130 milhdes em 2024. No maximo desempenho, as novas instalacbes

23



permitirdo a empresa dobrar sua atual capacidade de producéo, até 200 milh6es de medicamentos por
ano. [64]

A empresa Laboratorios Grifols investiu 130 milhGes de euros para duplicar a sua capacidade
produtiva até 2026 [65]. A empresa Rovi Pharma também anunciou o investimento de 500 milhdes de
euros para a producédo de vacinas, em Madrid [66].

Portugal

Aindustria (bio)farmacéutica investiu mais de 90 milhdes de euros em 1&D em 2020, colocando-
a em 4° lugar no ranking dos setores com maior investimento em 1&D em Portugal, apesar da quebra
de 22% do valor investido relativamente ao ano anterior [67]. Um aspeto importante € o facto de a
indUstria farmacéutica portuguesa estar a crescer a um ritmo mais acelerado do que a economia do
pais, com uma forte componente de exportagBes, no entanto ainda se encontra abaixo das médias
europeias [59].

As empresas da industria (bio)farmacéutica continuam a investir em Portugal para aumentar as
suas linhas de produc¢édo, sendo algumas delas consumidoras de gases industriais, que séo particular-
mente mencionados de seguida.

A empresa Bluepharma anunciou, no inicio de 2022 que vai investir 150 milhdes de euros, até
ao final da década, num parque tecnolégico em Coimbra, que incluira uma unidade de 1&D, uma fabrica
preparada para produzir vacinas de outras marcas em Portugal, e uma plataforma logistica [68].

Um grande investimento em Portugal é, também, o da Hovione, como parte de um plano de
expanséo global que ir4 contar com 148 milhdes de euros nas instala¢gfes industriais em Portugal, na
Irlanda e em Nova Jérsia. Em Portugal, a expansao concretiza-se pelo inicio das operacdes de um
novo edificio em Loures, que “vai permitir que a capacidade de produgéo de Ingredientes Farmacéuti-
cos Potentes (HPAPI) aumente para o mercado farmacéutico global”, j& em 2024, refere a empresa.
[69]

O laboratorio Hikma Pharmaceuticals investiu, nas suas instala¢des, 30 milhdes de euros numa
nova unidade de producao de medicamentos estéreis injetaveis, com o principal objetivo de expandir a
atual fabrica localizada em Sintra. No setor dos injetaveis, a fabrica portuguesa é uma das mais avan-
cadas tecnologicamente, quando comparada com outras da empresa. [70]

Também a Bial vai expandir o complexo industrial do laboratério farmacéutico nos arredores
do Porto, onde sera inaugurada a nova fabrica de antibiéticos ndo injetaveis, com um investimento
global de 30 milhdes de euros. A Bial foi, em 2021, a empresa farmacéutica em Portugal que mais
investiu em I1&D, um total de 81,5 milhdes de euros. [71]

2.2. Estudo de Mercado

O conceito de mercado é definido como um conjunto de compradores de um determinado pro-
duto ou servigco, bem como os vendedores [72]. Os compradores determinam a procura e os vendedo-
res a oferta, e a relacdo entre ambos determina, de alguma forma, o modelo de mercado, consoante o
tipo de produtos/ servicos e o nimero de empresas fornecedoras/ consumidoras que o constituem.

Para uma andlise profunda e uma caracterizacdo bem fundamentada de um mercado, € ne-
cessério proceder-se ao estudo de mercado, como uma ferramenta fundamental para compreender,
avaliar e recolher informacdes pertinentes sobre os consumidores e potenciais compradores de um
produto [73]. Através desta analise €, entéo, possivel entender e caracterizar o mercado e a cadeia de
valor do produto, estudar a quota de mercado, a concorréncia e a relagédo entre procura e oferta.

Assim, as empresas beneficiam deste estudo de mercado, uma vez que, este permite, de modo
geral, avaliar um determinado mercado, identificar oportunidades de neg6cio e de crescimento, assim
como tomar decisdes estratégicas, antecipando padrdes de comportamento e tendéncias de mercado,
e obter conhecimento detalhado sobre o seu publico-alvo.
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2.2.1. Caracterizacdo do mercado
Tipos de Mercado

Para se obter conhecimento sobre um determinado mercado, um dos pontos de partida é a sua
caracterizacdo, quando possivel. Um mercado pode ser caracterizado tendo em conta o nimero de
fornecedores/ empresas que constituem o mercado e ainda o tipo de produtos/ servicos oferecidos, se
séo idénticos ou diferenciados. Assim, tendo em conta a literatura consultada [72], existem quatro es-
truturas diferentes de mercado, apresentadas na Figura 2.10, nomeadamente o monopdélio, o oligopdlio,
a concorréncia monopolistica e a concorréncia perfeita.

Numero de fornecedores
|
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Fornecedor Poucos Muitos
Unico Fornecedores Fornecedores
Monopdlio Oligopdlio Tipos de Produtos
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Figura 2.10 Caracterizag&o das diferentes estruturas de mercado (de acordo com [72])

O mercado dos gases industriais representa um grau de concentracdo elevado, isto significa
que até quatro grandes fornecedores representam mais de 50% da producéo total do mercado [74].
Assim, é possivel verificar que no mercado de gases industriais ndo se consideram muitos fornecedo-
res. Outro fator a considerar para a caracterizacdo do mercado € o facto de ser um mercado altamente
especializado e de nédo se verificarem muitas diferencas entre os produtos e servigos fornecidos pelas
empresas fornecedoras de gases industriais. Como tal, pode-se concluir que o mercado dos gases
industriais, constituido pela Air Liquide e pelos seus concorrentes, pode ser designado por oligopélio.

Praticas de Estudo de Mercado

Para atingir os principais objetivos de uma anélise de mercado bem concretizada, consideram-
se 4 etapas gerais e principais para o processo de pesquisa de marketing, que se encontram na Figura
2.11 [75].

25



1. Formular o problema e
definir os objetivos da
pesquisa

E importante definir o
problema e os objetivos do
estudo, para que todas as

2.Desenvolver o plano de
pesquisa

Determinagéo das
informagbes necessarias e
de um plano para as reunir
de forma eficiente,

3.Implementacéo do
plano de pesquisa

Esta etapa envolve a
recolha de informagdo, o
processamento e andlise
da mesma, com o objetivo

4.Interpretar e divulgar os
resultados obtidos
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sao organizados,
analisados e interpretados
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Figura 2.11 Etapas principais no processo de pesquisa de marketing [75]

E relevante mencionar que, para a realizagdo de um estudo de mercado n&o ha um método

especifico estipulado que seja exato ou concreto, pelo que, apenas é necessario que sejam alcangcados
os pontos chave enumerados. No entanto, € sempre importante e necessario definir e estabelecer o
intervalo temporal considerado para o estudo a realizar, na aplicacdo das etapas descritas.

Para o estudo em questéo revelou-se uma mais-valia a ado¢do deste processo de pesquisa de
marketing em particular, uma vez que € a industria (bio)farmacéutica disponibiliza pouca informacéo e
0 mercado € bastante complexo na sua dimenséo.

Para que o objetivo principal no estudo de mercado seja atingido, ou seja, para reunir o maximo

de conhecimento e informacdes possiveis sobre o mercado e sobre a dinamica do mesmo, alguns
aspetos podem ser estudados em profundidade [76]. Assim, é possivel tirar conclusées mais crediveis
com base nos seguintes dados recolhidos:

-

-

Identificacdo do perfil do consumidor e das suas necessidades: Adquirir informagfes
pertinentes sobre os consumidores alvo do produto e do mercado, identifica-los, estruturar o
perfil de consumo, tendo como base tendéncias da indlstria presentes ou futuras.

Quantificacdo e segmentacdo do mercado: Dimensionar o mercado e determinar a area
geogréfica com maior consumo de produto, com base nas localiza¢es industriais dos clien-
tes, consoante o niumero de consumidores do produto, clientes e concorrentes da empresa.
Este parametro é alcangado através do conhecimento da atividade desempenhada pelo con-
sumidor, assim como as suas necessidades quantitativas e qualitativas do produto.

Mapa competitivo: Elaborar um mapa competitivo, identificar a concorréncia direta e as suas
ofertas.

Quota de mercado: A quota de mercado € um valor indicativo que demonstra o dominio que
cada empresa detém do mercado onde se insere, comparativamente aos seus concorrentes.
Para tal, calcula-se o seu valor monetario ou o0 seu volume. Por vezes o seu valor é sobresti-
mado, uma vez que, ndo se tem conhecimento da totalidade dos dados que se referem as
empresas concorrentes.

Volume de vendas da empresa
Volume de vendas do mercado

Quota de mercado em valor monetario (%) = (2.1)

Producado da empresa
Dimenséo total do mercado

Quota de mercado em volume (%) = (2.2)

Penetracédo do mercado: Num estudo de mercado é muito Util quantificar de alguma forma a
percentagem do mercado com capacidade de ser conquistado por um produto ou servigo de
uma determinada empresa e, para tal, € calculada a penetracao do mercado.
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Consumidores do produto (2.3)
Populagao total

Penetragdo do Mercado (%) =

A penetracdo pode ser encarada como uma estratégia para uma dada empresa ficar inserida
num novo mercado ou aumentar o volume de vendas numa determinada area da empresa através de
um produto/servico.

- Taxa de penetragcao: Também pode ser calculada a taxa de penetragdo, como um indicador
que mede a percentagem de potenciais consumidores do mercado em estudo. Este conceito
pode considerar-se similar a quota de mercado, uma vez que determina, de alguma forma, a
quota de consumidores. No entanto, a taxa de penetracdo € mais concreta e o seu célculo é
mais rigoroso, uma vez que, € necessario conhecer de forma consideravel o tipo de cliente e
de consumo.

Numero de clientes da empresa consumidores do produto (2.4)
Populagao total

Taxa de penetragdo (%) =

Estes fatores foram, entdo, analisados em profundidade uma vez que permitiram a caracteriza-
¢ao completa do mercado particular em estudo, uma vez que permitia a recolha de informacao sobre
as empresas fornecedoras do produto, os gases industriais, e das empresas consumidoras do mesmo,
as empresas das indUstrias farmacéutica e biofarmacéutica.

Instrumentos de Recolha de Informacao

Para a fase de pesquisa podem ser consideradas dois tipos de pesquisa de informacéo:

- Pesquisasecundaria: considera todas as informacdes que j& se encontram disponiveis publi-
camente e que foram recolhidas para outro propésito, mas que se enquadram na pesquisa em
estudo, permitindo reunir uma grande quantidade de informacao Util num tempo mais reduzido.
[75]. Na Figura 2.12 encontram-se nomeadas algumas das fontes utilizadas para a pesquisa
secundaria.

Pesquisa Secundaria
Dados Publicos Fontes Comerciais Fontes Internas

e Estatisticas obtidas através de fontes

oficiais (INE, Governo, UE, entre e Bases de Dados de empresas ou L.
e e Relatorios de Vendas, Volumes de
outros); instituicbes com acesso pago; . . -
L i Negdcio, Fontes de Informagao
o Bases de Dados publicas e Relatdrios de estudo de mercado ) A
I . R o organizadas e obtidas pela empresa.
disponibilizadas por instituicbes ou contratados a especialistas.

empresas.

Figura 2.12 Fontes de informacao possiveis para a pesquisa secundaria [73], [77], [78]

= Pesquisaprimaria: € aquela que obtém informacéo e dados brutos para uma finalidade espe-
cifica, baseando-se apenas na populacdo em estudo, permitindo construir o perfil do publico-
alvo [73]. As etapas da pesquisa primaria encontram-se na Figura 2.13.

Uma vez que a pesquisa secundaria € aquela onde é possivel extrair a maior quantidade de
informacéo, e de fontes variadas, e a pesquisa primaria permite obter informagé&o singular e com maior
foco na pesquisa, a metodologia mais recorrentemente utilizada e recomendada é a condugdo de um
estudo primeiramente focado na obtengédo de informacao disponivel através de pesquisa secundaria e
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de seguida completar essa mesma informacédo com a pesquisa primaria [73]. Esta metodologia é a
mais vantajosa de aplicar no caso em estudo, uma vez que se pretendia recolher primeiramente toda
a informacdao disponivel nos meios publicos, pesquisa secundaria, e posteriormente completar essa
informacéo com a informacao recolhida por meios diretos, contactando as empresas, pesquisa prima-
ria.

Pesquisa Primaria

Pesquisa Exploratéria Pesquisa Especifica
e Tipo de pesquisa que antecede a Pesquisa Especifica; e Resolve os problemas identificados na Pesquisa
e |dentifica os principais problemas; Exploratéria;
e Estuda a superficialmente o mercado; e Seleciona um segmento de clientes de interesse;
e Instrumentos de recolha de dados a uma amostra e Aplicagdo de instrumentos de recolha de dados a
reduzida. amostra selecionada para o estudo.

Figura 2.13 Etapas distintas da pesquisa primaria [73], [77], [78]

Na recolha de dados de interesse para a pesquisa realizada, podem ser utilizadas diferentes
ferramentas, uma vez que ndo ha um Unico método possivel e definitivo para tal, podendo adaptar a
recolha de dados a pesquisa e a disponibilidade da informac&o necesséria.

Para uma escolha cuidada € importante realizar uma analise as caracteristicas de cada instru-
mento para, por fim, escolher o(s) mais apropriado(s). Uma das caracteristicas com mais relevancia
para o método de recolha de dados é o controlo que o investigador pretende assumir ao longo da
pesquisa [78]. A Figura 2.14 demonstra de forma esquematica o controlo do investigador e do inquirido
para cada um dos métodos.

‘ \
21 . ' - . 1

Observagoes Andlise de Contetido ! Questionarios !
v ’

/ v
i

Andlise de Multimédia Grupos de Foco ! Entrevistas E
v ;

Maior controlo do

Maior controlo do investigador

Inquirido
Figura 2.14 Controlo do investigador e do inquirido em cada um dos métodos de pesquisa [78]

As Andlises de Conteldos e de Multimédia, Grupos de Foco e Observagfes sdo mais indicados
em pesquisas de contexto ambiental e comportamental ou em pesquisas onde sao preferidos os dados
qualitativos [73]. Na Figura 2.15 séo avaliados cada um dos tipos de inquéritos possivel quanto as suas
vantagens e desvantagens. No caso do estudo a desenvolver, torna-se mais benéfico avaliar com maior
detalhe as vantagens e desvantagens dos Questionarios e das Entrevistas, como métodos de obtencéo
de informacéo priméria, uma vez que promovem um maior alcance e informa¢des mais completas,
como pretendido neste estudo em patrticular.
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Tipo de Inquérito Vantagens Desvantagens
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@2
<
Q
g. PPN
7] Telefone Eficiente Dificil de alcangqr as pessoas
pretendidas
............ o QUESEHIONANIO - oo e e e oo e e e e
e "
o Taxa de resposta pouco fiavel
S
g2 E-mail Grande alcance
5 o L
=3 Eficiéncia questionavel
(7]

Figura 2.15 Vantagens e desvantagens de cada um dos tipos de inquéritos [73]

E possivel verificar pela Figura 2.15 que as entrevistas permitem obter informacdes mais ricas
sobre o perfil alvo, no entanto, exige mais investimento monetario e disponibilidade de tempo. Por outro
lado, os inquéritos realizados via e-mail apresentam um grande alcance, apesar da qualidade de res-
posta ser mais pobre, e 0s inquéritos realizados via telefénica sédo mais eficientes, apesar de ser dificil
de o realizar quando a amostra selecionada é grande e quando o acesso aos contactos pretendidos é
limitado. Assim, tendo em conta as caracteristicas do estudo a realizar, a ferramenta utilizada sera o
questionario via e-mail.

Num estudo de mercado desta natureza, onde a dimensao da populagdo € grande e ndo é
possivel e pratico o alcance a todos os seus elementos, é importante reduzir a sua dimensao através
da escolha de uma amostra da populagdo em estudo (Figura 2.16). Os métodos de amostragem per-
mitem restringir a recolha de informacdo a um grupo de dimensdes inferiores, designado amostra [75].
Esta deve representar a populagdo em que se insere como um todo e, por isso, deve refletir as carac-
teristicas da populacéo tanto quanto possivel e deve ser evitada uma selec¢éo tendenciosa da mesma.

Populagéao Amostra Elemento
ioioio..o. o®e0 ®
ALALAL AL Bum Al L BN |

Figura 2.16 Relagdo entre populagdo, amostra e elemento da populagdo

De acordo com a literatura [75], os métodos para a selecdo da amostra podem ser:

- Métodos probabilisticos: A probabilidade de selecao de cada elemento € igual. Estes méto-
dos permitem ao investigador retirar conclusdes mais fortes e rigorosas sobre a populagéo
alvo, uma vez que, eliminam a probabilidade de a amostra ser parcial, tendenciosa e pouco
representativa da populagédo em estudo. Permitem ainda que seja possivel concluir estatistica-
mente algumas informacdes e resultados obtidos, e 0 seu quadro resumo apresenta-se na
Figura 2.17.

29



Cada membro da populagao tem uma

Aleatoria Simples probabilidade conhecida e igual
de selecéo.
§ A populagéo é dividida em grupos
i Aleatdria mutuamente exclusivos (como
% Estratificada faixas etarias), e sdo retiradas amostras
% aleatérias de cada grupo.
[
A populagao é dividida em grupos
Baseada em mutuamente exclusivos (por localidade,
Agrupamento por exemplo), e sdo retiradas amostras

aleatérias de cada grupo.

Figura 2.17 Quadro resumo de métodos probabilisticos [75]

- Métodos ndo-probabilisticos: A probabilidade de sele¢&o de cada elemento € desconhecida.
Estes métodos podem resultar na obten¢cdo de informacdes de natureza parcial e de conclu-
sBes pobres. Sao maioritariamente utilizados quando a populagéo alvo néo é identificada facil-
mente, é muito especifica e de disponibilidade limitada. O quadro resumo de alguns métodos
néo-probabilisticos encontra-se na Figura 2.18.

O pesquisador seleciona os membros da
Conveniéncia populagdo dos quais & mais facil obter
informacoes.

[}

Q

9

o . .

= O pesquisador encontra e entrevista um

§ Quota determinado nimero de pessoas em cada

[} uma das varias categorias.

%

o

Ho)

z O pesquisador utiliza a sua intuicdo e
Amostra de julgamento para selecionar a amostra que

intuicao representa boas perspectivas para

informagdes precisas.

Figura 2.18 Quadro resumo de métodos nédo-probabilisticos [75]

Um questionario é um sistema abrangente de recolha de informacao para descrever, comparar
ou explicar conhecimentos, atitudes e comportamentos. Para tal, devem ser estruturados objetivos es-
pecificos e claros, planificar previamente o questionario de forma estratégica, assegurar que todos os
recursos necessarios estéo disponiveis e antecipar uma recolha eficiente de informacdo tendo em
conta o contexto da pesquisa [79].

O questionario consiste num conjunto de perguntas, que podem ser realizadas de forma flexi-
vel, apresentadas a um entrevistado para recolher as suas respostas, necessitam, por isso, de ser
cuidadosamente desenvolvidos e testados previamente. O processo de desenvolvimento de um ques-
tionério deve ter em atencdo a decisdo das perguntas a realizar, a forma como sdo realizadas, a reda-
¢do das mesmas e a ordem com que serdo colocadas [75]. Para cada pergunta, deve ser verificado se
contribui para os objetivos da pesquisa e se pode ou ndo ser respondida pelo inquirido.

O tipo de perguntas que séo formuladas no inquérito influenciam de certa forma a informacéo
recolhida, pelo que é necessaria uma atengdo especial na escolha das mesmas, uma vez que, as
perguntas das respostas abertas ddo uma maior liberdade de resposta ao inquirido, no entanto, tor-
nam a analise das mesmas mais dificil e demorada, e as de resposta fechada apesar de limitativas
no contetido do resultado, sdo mais diretas e rapidas. As perguntas de resposta aberta sao especial-
mente Uteis em pesquisas exploratdrias, onde o entrevistador procura encontrar respostas para o que
as pessoas pensam, sem o intuito de medir quantas pessoas pensam de determinada maneira [75]. As
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perguntas de resposta fechada permitem que sejam obtidas informacdes concretas, mais especificas
e confirmar alguns dados, pelo que sdo mais aconselhados na fase final do estudo de mercado [77].

O processo de realizacdo de um questionario encontra-se na Figura 2.19.

1
e Evidenciar o proposito da pesquisa; i
e Definir o(s) objetivo(s) da pesquisa - dados que se pretendem ,
1. Fase de obter para atingir o propésito; '
Planeamento e Obter informagdes adicionais sobre o assunto da pesquisa a |
partir de fontes de dados secundarios e pesquisa exploratoria; H

1

1

e Averiguar resultados de estudos semelhantes.

1 1
! o Formular uma Introdugéo (descrever o proposito e o interesse H
! do estudo, estimativa de duragao do questionario); .
e Determinar o assunto de interesse de cada pergunta; '
---1 e Determinar a forma de cada pergunta (aberta, fechada, escolha ;
! i
1 1
I 1
1 1
' i

2. Formular
Questionario multipla, entre outras);
e Ordenar as questdes de forma adequada e agrupar por
sub-topicos.
e e e e e e = =
e Avaliar cada uma das questdes em termos da sua facilidade de
compreensdo, conhecimentos e habilidades exigidos, e

e Ler o questionario na integra para verificar se tudo faz sentido;
e \Verificar possiveis erros;
[ ]

1
1
|
disposicao dos inquiridos para a resposta; \
1
1
i
Corrigir o erro/problema, quando detetado. H

1

1
1
i
1
3. Fase de Teste ~ ---!
1
1
1
1

4. Realizagédo do Questionario

Figura 2.19 Processo de realizagédo de um questionario [80]

Anélise de Informacéo

A informagéo recolhida nos questionarios pode ainda ser caracterizada de acordo com as se-
guintes caracteristicas que se encontram na Figura 2.20.

e Com base em significados derivados de nimeros;

Métodos ; :
Quantitativos e Arecolha resulta em nimeros e dados padronizados;
e Analise realizada por meio do uso de diagramas e estatisticas.
Métodos e Com base em significados expressos por meio de palavras e imagens;
Qualitativos e Arecolha resulta em dados ndo padronizados exigindo classificagdo em categorias;

e Andlise realizada com o uso de conceitualizagao.

Figura 2.20 Métodos de andlise qualitativos e quantitativos [77]

Existem inUmeras estratégias possiveis para aplicar na andlise de mercado, as que se consi-
deraram mais apropriadas foram a analise de Marketing Mix e a Strengths, Weakness, Opportunities,
Threats (SWQOT), aplicada as previsfes de evolu¢dao do mercado.
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- Marketing Mix

A analise de Marketing Mix realizada, difundida por Philip Kotler, esquematizada na Figura
2.21 e que se denomina por “4Ps”, pode ser aplicada a um estudo de mercado quando se pretende
avaliar e caracterizar o mesmo quanto aos mais diferentes aspetos [75]. Esta é o conjunto de ferramen-
tas de marketing — produto, preco, localizacdo e promo¢é@o — que a empresa combina para produzir a
resposta que deseja no mercado-alvo e que pode ser aplicada como uma ferramenta Gtil para a elabo-
racdo do mapa competitivo no setor e, consequentemente, no estudo de mercado em questao.

Ambiente

Politica
Produtos

Localizagao

Promogéo

Economia

Social

Figura 2.21 Estratégia de Marketing Mix para andlise qualitativa do mercado [75]

Esta analise pode ser util no estudo do mercado para caracterizar as empresas concorrentes
e estabelecer comparacgdes entre as mesmas, para analisar os seus pontos diferenciadores. Na anélise
em estudo, pode ser feita uma adaptacdo da analise, onde a localizacdo é substituida, por exemplo,
pela capacidade de producéo, pela localizacdo de unidades fabris do produto e distribuicdo do produto,
e a promocéo reflete a forma e a perspetiva de alcance de uma determinada empresa na divulgacdo
do seu produto ou das ofertas diferenciadas que apresenta, relativamente aos seus concorrentes.

- Analise SWOT

Outra das analises que é possivel realizar para uma andlise de mercado mais completa é a
analise SWOT. Esta permite que sejam identificados os fatores que condicionam um negécio, permi-
tindo avaliar qualitativamente as oportunidades, as for¢as que o posicionam positivamente no negécio,
ameacas que necessitam de ser ultrapassadas e os aspetos que enfraquecem o produto. Com esta
analise é possivel estruturar estratégias para o futuro e fomentar possiveis tendéncias previstas. [75]

Taxa de Resposta nos Inquéritos

O fator mais importante na selecdo de uma amostra probabilistica € que esta seja representa-
tiva da populagdo-alvo. Para tal, € necessario obter a mais elevada taxa de resposta para garantir que
a sua amostra ndo se desvia da populagéo-alvo, no entanto uma baixa taxa de resposta nédo resulta
necessariamente numa amostra tendenciosa, apenas significa que ha maior probabilidade de o ser
[77]. Na realidade, é provavel que se obtenha n&o-respostas nos inquéritos e o conceito destas é
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diferente do conceito da falta de resposta por parte de inquiridos que nao foram selecionados na amos-
tra para responderem ao mesmo.

As ndo-respostas podem estar relacionadas com os seguintes problemas, de acordo com a literatura
[77]:

Resposta recusada;

Inelegibilidade para responder;

Incapacidade de localizar o respondente;

Entrevistado localizado, mas incapaz de estabelecer contacto ou de responder (por questdes
de confidencialidade, por exemplo).

A taxa de resposta é uma medida relacionada com a representatividade das respostas, pelo
que, se pode afirmar que, quanto maior for, mais representativa sera a amostra. A taxa de resposta é,
entdo, uma medida da quantidade de respostas obtidas no estudo face a dimenséo da amostra e é
condicionada pela frequéncia das ndo-respostas. A possibilidade de existéncia de ndo-respostas im-
plica uma selecdo de elementos extra para que a dimensdo da amostra inicial seja respeitada.

A taxa de resposta pode, entdo, ser calculada tendo em conta todos os elementos da amostra
(excetuando os nédo elegiveis), que representa a taxa de resposta total, ou calculada tendo em conta
apenas os elementos elegiveis e alcangaveis para questionario, que representa a taxa de resposta
ativa.

Total de respostas obtidas (2.5)
(Dimenséo da amostra - Nao elegiveis)

Taxa de resposta total =

Total de respostas obtidas (2.6)
[Dimenséao da amostra - (N&o elegiveis + N&o alcangaveis)]

Taxa de resposta ativa =

Para cada tipo de questionario (por e-mail ou telefone) ou entrevista definiu-se uma taxa de
resposta considerada aceitavel, que se encontra na Figura 2.22.

Tipo de Inquérito Questionario por e-mail Questionario por telefone Entrevista

Taxa de resposta

s o Até 11% 50-70% 40-50%
considerada razoavel

Figura 2.22 Taxas de resposta consideradas aceitaveis para cada tipo de questionario [77]

2.2.2. Previséo da Evolucdo do Mercado

Aplicar modelos de previséo para o futuro é uma pratica comum em estudos de mercado, onde
0s principais objetivos sdo a realizagéo de previsdes sobre a evolugdo do mercado ou do volume de
vendas e compreender as possiveis acdes que se podem aplicar para acompanhar as previsdes. A
realizacéo destas previsdes e antecipac¢ao de cenarios futuros baseia-se em circunstancias atuais, da-
dos histéricos e/ou em informacdes referentes ao futuro do mercado. Na realizacdo de uma previsao
nao € possivel antever alteracdes a nivel da concorréncia ou de legisla¢des que possam afetar o mer-
cado em questéo, a nivel de produto ou de producdo, ou seja € impossivel prever algumas causas
especiais [81]. No entanto, um conhecimento profundo sobre o mercado pode facilitar o entendimento
de determinadas causas especiais, as suas tendéncias e a possibilidade da sua repeticéo.

Para a previséo da evolugdo do mercado, podem ser utilizados diversos métodos, sejam estes

qualitativos ou quantitativos, na Figura 2.23 apresentam-se as metodologias, mais frequentemente apli-
cadas em estudos semelhantes, para cada método.
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—— Meétodos quantitativos

Aplicam dados historicos e padrées para estimar a procura no futuro, através de metodologias estatisticas.
S&ao métodos mais precisos se existirem dados disponiveis.

Métodos econométricos Métodos de extrapolacdo
—— Métodos qualitativos

Sao considerados métodos subjetivos, uma vez que resultam de consideracgdes, aplicam-se previsdes de
médio-longo prazo. Sao considerados mais simples, relativamente aos métodos quantitativos.

Método Delphi Analogias Opinides de executivos Julgamento

Figura 2.23 Métodos de previsédo da evolugdo do mercado [81]

Uma vez que, este estudo incide também na consideracéo de dados histéricos e € estudada a
evolucao do mercado de gases industriais, bem como do mercado farmacéutico, os métodos quantita-
tivos sdo os mais adequados para a previsdo da evolugéo futura do mercado, sendo vantajoso que
sejam interpretados e analisados tendo em conta métodos qualitativos, como algumas das informagfes
e tendéncias do mercado recolhidas.

Séao utilizados para estimar parametros, como a evolugdo do volume de negdcios, tendo em
consideracgédo a influéncia de uma ou mais variaveis diferentes, onde seja verificada uma relacdo. Este
método € aplicado de forma util quando estédo previstas relagdes pontuais com as vendas e quando
estas podem ser estimadas [81]. Quando séo esperadas grandes altera¢gfes nas variaveis no futuro,
estas ndo conseguem ser previstas ou estimadas corretamente. A previsdo de evolu¢do do negdécio
tem em conta a relagdo entre a evolucéo da variavel selecionada e do volume de vendas/ consumo do
mesmo.

Este método é realmente util quando a mudancga da variavel selecionada é relativamente signi-
ficativa, apresentando resultados mais enriquecedores. Quando ndo é prevista uma mudanca perti-
nente, ndo reflete uma mudanc¢a na evolucdo das vendas de determinado produto e, como tal, ndo
acrescenta valor a um método de extrapolacdo, como seria de esperar no caso da variavel verificar
mudancas significativas para a previséo.

As variaveis mais comumente utilizadas séo indicadores econémicos relacionados com a po-
pulacdo, como o PIB (Produto Interno Bruto) per capita, que se encontram disponiveis em fontes de
informacdo oficiais, sendo por isso um método indicado apenas para produtos de consumo final.

Descrevem tendéncias e assumem que as causas que afetam uma série histoérica irdo verificar-
se de forma semelhante no futuro. No entanto, uma vez que este método nao aplica conhecimento do
mercado, apenas das vendas anteriores, pode sujeitar a previsdo a uma falsa e desajustada realidade.
Caso sejam esperadas mudancas visiveis no mercado, este método deve ser aplicado com a integra-
¢ado de métodos qualitativos. De acordo com a literatura [81], este € o método mais utilizado na maior
parte das previsGes, uma vez que é o método mais simples e direto.

- Extrapolacdo direta: Extrapolacao de tendéncias direta, onde € aplicado uma regressao linear
que engloba todos os dados do intervalo temporal considerado, prevendo a evolugéo das ven-
das do produto;

= Suavizacdo exponencial: Semelhante a extrapolacao direta, no entanto os dados mais recen-
tes possuem, na extrapolacdo, um peso superior, pois sao tidos em maior consideracdo na
previsdo, uma vez que se consideram mais relevantes e com maior importancia no seu desem-
penho para o futuro do mercado. E aplicado quando o investigador tem o conhecimento de que
as tendéncias mais antigas ndo se aproximam tanto da realidade como as tendéncias mais
recentes.
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- Séries longas: Semelhante a extrapolacdo direta, no entanto recorre-se a uma série longa de
dados, ou seja, € realizada uma analise a longo prazo. E aplicado quando o mercado a analisar
€ maduro, com muita informacao disponivel, onde se pretende uma previsdo médio-longo
prazo, superior a 3 anos.

Quando se realiza uma previsao da evolucdo de mercado, podem ser utilizadas duas estraté-
gias diferentes: Up-bottom, quando se consideram dados abrangentes para gerar dados particulares;
Bottom-up, quando se consideram dados particulares para gerar dados abrangentes [82].

Assim sendo, para a andlise da previséo, serdo considerados os volumes de vendas da em-
presa entre 2018 e 2021, realizando uma previsao a 5 anos (2022 a 2026), através de uma extrapolacao
direta de tendéncias para a previsdo do volume de negdcios dos gases industriais na inddstria farma-
céutica. O método de extrapolacdo de tendéncias aplicado sera no modelo “Bottom-up”, uma vez que,
se considera apenas uma segmentag¢do do mercado para a previsdo do volume de negécios do mer-
cado como um todo.
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3
METODOLOGIA

Para melhor compreender a conducéo do estudo de mercado elaborado, sdo utilizados fluxo-
gramas, nos quais sao sintetizadas e explicadas as estratégias utilizadas para a realizacdo do mesmo,
estas determinam a qualidade e a credibilidade dos resultados e, como consequéncia, as conclusdes
finais. Os fluxogramas sédo esquemas que traduzem a sequéncia operacional do desenvolvimento de
um processo, simplificando o fluxo de tarefas e dos objetivos a serem alcancados, e sdo por isso fer-
ramentas essenciais para explicar e entender as estratégias mais relevantes e importantes.

Dado que este estudo de mercado consiste num conjunto de pesquisa secundaria e primaria,
foi possivel reunir alguns aspetos de conhecimento do mercado, tais como a identifica¢éo dos clientes
e a aplicacdo do produto nos clientes, avaliar as necessidades atuais e futuras de gases, elaborar um
perfil do consumidor, segmentar e quantificar o mercado, bem como outros dados relevantes. Algumas
das informacg®es foram obtidas através de fontes e dados internos. De forma esquematica e simples, a
metodologia aplicada ao estudo de mercado encontra-se na Figura 3.1

Definigcdo dos objetivos do estudo

Elaboragéo da Cadeia de Valor da Caracterizar o Mercado de Gases Identificar as necessidades
Industria Farmacéutica Industriais no Mercado Farmacéutico futuras do Mercado

Pesquisa secundaria

Elaboragéo da Aplicagcdes de Enquadramento Tendéncias Futuras do Novos
Base de Dados Gases Industriais Legal Mercado Farmacéutico Investimentos

[

Preparagao do Inquérito
Teste ao Inquérito

Corregdes ao Inquérito

}

Pesquisa primaria

E-mail

}

Identificagdo da Populagéao

Mercado de Gases Industriais na Industria Farmacéutica na Pl

|

Analise e Tratamento dos resultados

Penetragdo Taxa de Quota de Dimensé&o do Mapa Estimativa de Taxa de
de Mercado Penetragao Mercado Mercado competitivo evolugao resposta

Figura 3.1 Metodologia seguida no estudo do mercado
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3.1 Definicdo do Alcance do Estudo de Mercado

O estudo de mercado incide na Peninsula Ibérica, Portugal e Espanha, e a Populagao-Alvo
deste estudo contempla o mercado de gases industriais no setor (bio)farmacéutico, com foco particular
nas empresas com atividade industrial.

Portugal

O presente estudo incide sobre a regido de Portugal na sua totalidade, uma vez que, pretende-
se reunir a maior quantidade de informacgao possivel sobre as empresas da indUstria farmacéutica e
biofarmacéutica que se encontram no territério nacional. O alvo da pesquisa séo, entdo, todas as em-
presas do setor identificadas, independentemente da sua localizagao geografica. Para uma melhor in-
terpretagcdo dos dados recolhidos e da informag&o mais relevante, o territério portugués é, por vezes,
segmentado geograficamente tendo em conta a divisdo distrital, Nomenclature of territorial Units for
Statistics 3 (NUTS 3), como na Figura 3.2, segmentando o territorio portugués nos diferentes 18 distri-
tos. No entanto, para algumas analises, Portugal sera analisado a nivel nacional, quando a segmenta-
¢do anterior descrita ndo for possivel. Esta segmentacdo € pertinente pois, deste modo, é possivel
compreender a distribuicdo geogréafica dos diferentes elementos necessarios ao estudo de mercado,
como o volume de negécios e nimero de empresas por distrito, por exemplo.
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Figura 3.2 Divisao distrital — Portugal

Espanha

No que diz respeito ao mercado espanhol, o estudo incide sobre a regido de Espanha na sua
totalidade, a semelhanca da estratégia definida para o estudo do mercado portugués, onde todas as
empresas do setor identificadas sao consideradas, independentemente da sua localizagao geografica.
Assim, para uma melhor segmentacéo e consequente compreensao dos dados, o territério espanhol &,
por vezes, dividido geograficamente recorrendo a divisdo de regifes NUTS 2. No entanto, em algumas
etapas especificas do estudo de mercado torna-se mais vantajosa uma maior pormenoriza¢ao do ter-
ritorio e por isso considera-se uma segmentacao NUTS 3, uma vez que subdivide as regides espanho-
las. As divisdes consideradas apresentam-se na Figura 3.3.
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Figura 3.3 Divisdo com base na Nomenclature of territorial Units for Statistics 2 (a) e 3 (b) - Espanha
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Mercado Farmacéutico e Biofarmacéutico

Uma vez que, o estudo de mercado elaborado tem como principal objetivo a recolha de infor-
macao sobre o mercado (bio)farmacéutico, mais concretamente as empresas com atividade industrial,
€ importante segmentar o mercado em estudo.

O mercado Food & Pharma (F&P) da Air Liquide, representa o conjunto de 20 submercados na
area da producdo alimentar e farmacéutica, os submercados que compreendem as empresas da in-
dustria farmacéutica e da industria biofarmacéutica sdo o F&P14 e F&P16, respetivamente.

O primeiro compreende as empresas que se dedicam principalmente a producéo de produtos
farmacéuticos destinados ao consumo interno e externo na forma de ampolas, comprimidos, capsulas,
frascos, pomadas, pds, solucdes e suspensdes. Inclui a producédo de produtos farmacéuticos com base
em meios quimicos (reagcfes quimicas e uso de compostos quimicos), excluindo a pesquisa médica e
a pesquisa e o desenvolvimento farmacéutico.

O segundo representa todas as empresas responsaveis pelos produtos biofarmacéuticos, ou
seja, fabrico de lotes de ensaios clinicos e lotes comerciais de medicamentos que sejam produzidos
por meio de um processo de producéo bioldgica e industrial. Inclui start-ups que desenvolvem novos
produtos, grandes players do mercado de biofarmacéuticos, qualquer local de fabrico envolvido na
producé@o em escala industrial de lotes clinicos ou comerciais de medicamentos bioldgicos, excluindo
a pesquisa médica, a pesquisa e o desenvolvimento biofarmacéutico.

Como tal, o estudo de mercado é desenvolvido com foco principal nos dois submercados refe-
ridos, para o qual foram necessérias a identificacao e a listagem de todas as empresas com atividade
industrial farmacéutica e biofarmacéutica de Portugal e de Espanha, tendo em conta os setores:

e Em Portugal, com o codigo de Classificac@o das Atividades Econdémicas (CAE):
o 2110 (Fabricacédo de Produtos Farmacéuticos de Base);
o 2120 (Fabricacéo de Preparagfes Farmacéuticas).

e Em Espanha, com o cddigo de Clasificacién Nacional de Actividades Econdmicas (CNAE):
o 2110 (Fabricacion de productos farmacéuticos de base);
o 2120 (Fabricacion de especialidades farmacéuticas)

As empresas cuja atividade principal é o fabrico de matérias-primas e Principios Ativos Farma-
céuticos (API), correspondem ao codigo 2110, em ambos os paises. As empresas cuja atividade prin-
cipal é o fabrico de produtos na forma final acabada, correspondem ao codigo 2120, em ambos 0s
paises. Estas duas atividades pertencem ao setor 21, de Fabricagdo de Produtos Farmacéuticas de
Base e Preparagfes farmacéuticas, sendo este o setor que representa a industria (bio)farmacéutica.
Este setor esta inserido nas industrias transformadoras (sec¢do C do CAE/CNAE).

Assim, no estudo de mercado em questdo foi importante verificar as empresas da indastria
farmacéutica e biofarmacéutica, em Portugal e em Espanha, que correspondem as atividades mencio-
nadas, para inferir a utilizacdo de gases industriais neste mercado, ou seja, identificar as empresas
deste setor consumidoras de gases industriais nas etapas processuais de producao.

3.2. Metodologia a aplicar na Analise e Tratamento de Resultados

3.2.1. Selecéo da Amostra e Elaboragdo da Base de Dados

Um dos objetivos do presente estudo foi a identificagdo das empresas da industria
(bio)farmacéutica consumidoras de gases industriais (ou potenciais consumidoras). Como tal, foi im-
portante listar, primeiramente, todas as empresas registadas no setor farmacéutico, de acordo com a
Figura 3.4, com os codigos de atividade mencionados anteriormente.

Depois da triagem inicial das empresas do setor, foi necessario proceder a identificacdo de

empresas com processos de producao industrial de farmacos e biofarmacos e posteriormente as em-
presas com consumo de gases industriais com aplicacao nos seus processos industriais, como ilustra
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a Figura 3.5 elaborando desta forma uma base de dados para a Peninsula Ibérica. A identificacdo das
empresas consumidoras de gases industriais ou com consumo potencial de gases industriais foi con-
duzida tendo em conta a atividade principal da empresa (comercializacdo, transporte, producéo) e, no
caso de se verificar atividade produtiva de farmacos e biofarmacos, o ambito de produtos que produz
e a possibilidade de utilizac@o de gases industriais nos processos identificados.

Consultar o Diretério de
Empresas do Jornal de
Noticias

l l

Listar todas as empresas do setor
farmacéutico de Espanha identificadas com
a Clasificacion Nacional de Actividades
Econémicas
2120 (Fabricagéo de Preparacdes
Farmacéuticas) e 2110 (Fabricagdo de
Produtos Farmacéuticos de Base)

Consultar o Ranking de
Empresas do El Economista

Listar todas as empresas do setor
farmacéutico de Portugal identificadas com
a Classificacdo de Atividade Econédmica
2120 (Fabricagéo de Preparagdes
Farmacéuticas) e 2110 (Fabricacéo de
Produtos Farmacéuticos de Base)

!

Base de Dados das Empresas do Setor
Farmacéutico

Figura 3.4 Metodologia aplicada a elaboracédo da base de dados

Concluida a identificacdo das empresas sobre as quais nao era possivel obter nenhuma infor-
macao concreta (“N&o foi encontrada informacédo”) e a identificacdo do conjunto de empresas que nao
era potencial consumidor de gases industriais (“N&o é potencial consumidor de gases industriais”). Se-
gue-se a recolha de informacédo sobre as empresas denominadas “Potencial consumidora de gases
industriais”, na base de dados interna, como a verificagdo do fornecedor do produto as empresas (“Cli-
ente AL” ou “Cliente Concorréncia”) e o submercado ao qual estava associada. Uma vez que, o objetivo
principal era obter informagé&o sobre a utilizagdo de gases industriais na cadeia produtiva e excluir a
utilizagc&o de gases noutras etapas, como a de Investigacdo & Desenvolvimento (1&D), identifica-se, por
isso, aquelas associadas apenas aos submercados F&P14 e F&P16.

3.2.2. Conducéo dos Questionarios

O principal objetivo na realizagcao dos questionarios € o conhecimento do mercado da industria
(bio)farmacéutica, a fim de recolher informacé&o sobre a utilizagdo de gases industriais e em que pro-
cessos sao utilizados neste setor industrial, que néo foi possivel recolher na pesquisa secundaria, bem
como compreender em que medida seguem as empresas as tendéncias do mercado e 0s novos pro-
jetos das mesmas para o futuro.
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Gases Industriais?
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Sim

}

A empresa esta identificada no

Identificar como “N&ao tem conta no

N3
Salesforce da Air Liquide? a0 Salesforce da AL” na Base de Dados
J
Al
Sim
¥ = Identificar como “Cliente

Concorréncia” na Base de Dados

E cliente Air Liquide?

Identificar o Mercado, Sub-Mercado e o
Comercial Responsavel Air Liquide.

—
1

Sim  ——>

Identificar como “Cliente AL de outro
mercado” na Base de Dados

E cliente do sub-mercado
F&P14 ou F&P167?

Identificar como “Cliente AL” e referir

Sim  ———> o sub-mercado “F&P14” ou “F&P16”

na Base de Dados

—
I

Figura 3.5 Metodologia aplicada & sele¢do da amostra

Para atingir o objetivo de completar a informacéo obtida na pesquisa secundaria, principal-
mente sobre os processos de producdo de cada uma das empresas, seguiu-se a metodologia apre-
sentada na Figura 3.7, para a conducao de um questionario, realizado a uma populagao alvo determi-
nada pela metodologia representada na Figura 3.6. A populacao alvo do questionario foi determinada
tendo em conta o fator da conveniéncia, ndo-probabilistico, uma vez que ndo foi possivel recolher in-
formacao sobre o contacto (e-mail) de todas as empresas selecionadas para a mostra para a base de
dados e apenas foram elegiveis as empresas sobre as quais nao foi possivel a recolha de informacéo,
como mencionado anteriormente. E importante referir que néo foi selecionada uma populacéo alvo
mais reduzida, uma vez que, o objetivo era a obtencdo de informacdo de cada uma das empresas
selecionadas e ndo apenas de uma amostra representativa.

As empresas identificadas como “Néo tem conta no Salesforce da Air Liquide” e “Nao foi en-
contrada informagao” foram as empresas selecionadas para a populacdo alvo, uma vez que os objeti-
vos adicionais na realizagao dos questionarios eram:

e Confirmar que as empresas que ndo constam na base de dados da empresa (Sales-
force) ndo consomem gases industriais;
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e Adicionar a base de dados empresas sobre as quais ndo havia informacgéo e que fos-
sem consumidoras de gases industriais.

l

“Nao foi encontrada informagao”
+

“Nao tem conta no Salesforce da Air Liquide”

l

O contacto (e-mail) da
empresa esta na Base de
Dados?

l l

Sim Nao

l l

Nao é selecionado para
realizar o questionario
por e-mail.

Identificada como
“Empresa Selecionada”

Figura 3.6 Metodologia aplicada a selecédo da populacéo alvo para a realizagédo de questionarios

3.2.3. Estudo de Mercado dos Gases Industriais na Industria (Bio)Farmacéutica

Um dos objetivos principais do estudo foi compreender a dindmica do mercado em estudo e,
depois de identificadas as empresas consumidoras de gases industriais, que permitiu determinar a
penetracdo do produto neste mercado, torna-se fulcral compreender e determinar o desempenho da
empresa no mercado perante os concorrentes. Para essa percecao, alguns dos dados mais relevantes
a obter sdo a taxa de penetracdo da empresa no mercado, assim como, a dos seus competidores, a
dimensédo do mercado a estudar e a quota de mercado (estimada) detida por cada um dos concorren-
tes. Para o alcance destes objetivos seguiu-se, entdo, a metodologia representada na Figura 3.8, na
recolha de informacgédo de fontes internas e tratamento de dados da pesquisa secundaria e primaria
realizada com a informacéo recolhida de fontes internas da empresa.
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Sim Nao
! ! !

Se a empresa ndo tem uma

Ha previsdo de implementagao de unidade de produgéo na

5 novos projetos na empresa a nivel Peninsula Ibérica, ha previsdo

Em que ramo de produgéo? produtivo? de implementag&o de projetos
(Scale-up ou outros) com aplicagdo de gases

industriais no futuro?

l

Informagao recolhida adicionada a Base de Dados

Figura 3.7 Metodologia aplicada na conducéo de questionarios

3.3. Evolucéo e Previsdo do Mercado

De forma a avaliar a evolucédo do volume de negdcios neste mercado é fulcral aprofundar o
conhecimento do mesmo e em particular a presenca da Air Liquide no mercado. Assim, foi efetuada
uma analise ao histérico de vendas dos clientes da mesma para os submercados em anélise (F&P14
e F&P16), aplicando o método de extrapolacédo de tendéncias, considerando um intervalo cronoldgico
entre 2018 e 2021, prevendo valores futuros de vendas até 2026. E importante referir que, as vendas
consideradas ndo incluem os servi¢os, materiais e equipamentos destes submercados, uma vez que,
o principal interesse € apenas analisar o volume de vendas dos gases industriais em questao. A meto-
dologia aplicada encontra-se representada na Figura 3.9, tendo sido aplicada tanto para Portugal como
para Espanha.
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Figura 3.8 Metodologia aplicada ao tratamento de dados

A metodologia representada na Figura 3.10, foi aplicada tanto para o produto Azoto Industrial
Liquido (LIN), como para outros produtos, incluindo o Diéxido de Carbono Industrial Liquido (LCOZ2) e
0 Oxigénio Industrial Liquido (LOX), na Peninsula Ibérica, uma vez que, tal como verificado, séo os
produtos com maior aplicabilidade no mercado em estudo. A previséo é realizada com base nos dados
histéricos de quantidades vendidas de cada produto, uma vez que, estes séo os produtos com maior
relacdo com tendéncias futuras verificadas no mercado. Para completar o método quantitativo aplicado,
aplicou-se também um método qualitativo, a andlise Strenghts, Weaknesses, Opportunities and Threats
(SWOT), com base na relagdo com as tendéncias futuras do mercado, nas oportunidades e ameacas
aos produtos.
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Fonte Interna: Rejatério de Vendas

l ‘ |

Previsao Previséo Previsao
Pessimista Realista Otimista

*(sem considerar servigos, materiais e
equipamentos)

Figura 3.9 Metodologia aplicada na evolucéo das vendas Air Liquide no setor em andlise

Fonte Interna: Relatério de Vendas

l 1 l

Previsao Previsdo Previsdo
Pessimista Realista Otimista

*(sem considerar servigos, materiais e
equipamentos)

Figura 3.10 Metodologia aplicada na evolucdo das vendas de azoto no mercado em estudo

45



Para uma viséo global do mercado, revelou-se necessaria uma estimativa, uma vez que, nao
foram coletados dados que permitam uma dimensé&o mais aproximada da realidade e a sua dimensao
determinada na metodologia apresentada em Figura 3.11 foi estimada apenas para 2021, nao havendo
dados histéricos dos volumes de vendas de outras empresas para 0s anos de 2016 a 2020. Como tal,
foram estimados dados histéricos da dimensdo do mercado tendo em conta as vendas Air Liquide
registadas para os submercados analisados (2018-2021) e a quota de mercado estimada (para 2021)
considerando que esse valor se manteve constante para os anos de 2016 a 2021. Desta forma, foi
possivel estimar a sua dimensao, para o intervalo cronoldgico entre 2016 e 2021, e aplicar o método
guantitativo de extrapolagdo de tendéncias para a obtencéo de cenarios de previsao realista e otimista
para os anos futuros, de 2021 a 2026. De salientar que ndo foram analisados cenarios pessimistas,
uma vez que, nao se verificou nenhuma tendéncia passada de decréscimo do mercado, nem se verifi-
cou, pela pesquisa secundaria, informacao relevante que indicasse uma possivel alteracdo das ten-
déncias para o futuro.

Método de previsao quantitativo

y

Vendas AL lberia* 2018-2021
(submercados F&P14 e F&P16)

Fonte Interna: Riatc’)rio de Vendas

Considera-se a Quota de
Mercado estimada da Air
Liquide determinada através da
metodologia da figura 3.8

Y

Dados Histéricos estimados da
Dimensé&o do Mercado dos
Gases Industriais na Industria
Farmacéutica

v

Método de Extrapolagao de
Tendéncias

l }

Previsao Previséo
Realista Otimista

1

Cenarios de previsao da
Dimenséao do Mercado
(2022-2026)

Y

Andlise dos Resultados

*(sem considerar servigos, materiais e
equipamentos)

Figura 3.11 Metodologia aplicada na evolu¢édo do mercado em estudo
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4
APRESENTACAO E DISCUSSAO DE RESULTADOS

4.1. Contextualizacao do Mercado
4.1.1. Breve Evolucao e Panorama Atual do Mercado (Bio)Farmacéutico
Evolucéo do Mercado (Bio)Farmacéutico e Contexto Europeu

O mercado (bio)farmacéutico &€, mundialmente, um setor em evolugéo, no entanto as zonas
geograficas mais representativas do mesmo podem ser distinguidas tendo em conta a quota do volume
de vendas deste setor, como se pode verificar na Figura 4.1, sendo também possivel comparar os
dados mais recentes de 2021 com os dados recolhidos relativos a 2016, para uma maior compreensao
da evolucéo do mercado em cada regido e da posicédo relativa da Europa no mundo neste setor.

América
do Norte
49,1%

: NETED)
China 6,1%
9,4%

América
Latina Africa,
3,7% Asia* e
Australia
8,3%
*Excluindo China e Japao

- N

Figura 4.1 Vendas de produtos (bio)farmacéuticos no mundo em 2021 [83-84]

Como é possivel observar na Figura 4.1, a América do Norte e a Europa séo as regiées que
se destacam com 49,1% e 23,4% das vendas, respetivamente, em 2021 [84]. A América do Norte,
desde 2016, mantém a sua presenca mundial, no entanto a América Latina e o Japdo diminuiram a sua
representacao face aos valores registados em 2016, 4,7% e 8,3%, respetivamente. Em 2016, a regiao
da Africa, Asia e Austrélia, com 16,4% das vendas, excluia apenas o Jap&o por se distinguir quando
comparado com outros paises localizados nesta regido [85], no entanto, na China, o crescimento das
vendas neste setor ganharam destaque em 2021, passando a representar 9,4% das vendas mundiais
[84].

A Europa aumentou também a sua presenga relativamente a 2016, ano em que apresentava
21,5% das vendas mundiais [85]. Desde entdo que o continente europeu € uma das regiées com mais
destaque no setor farmacéutico quando observado o panorama mundial do mercado de vendas.

A Europa exporta os seus produtos (bio)farmacéuticos sobretudo para os Estados Unidos da
América (representando 32,2% das exportacdes europeias) e importa maioritariamente os produtos da
Suica (36,4%) e dos Estados Unidos da América (30,2%). Sao ainda importadas matérias-primas e
Principios Ativos Farmacéuticos (API) para o continente europeu provenientes da China, representando
8,3% do total das importac6es europeias neste setor. [84]

Em 2020, a Peninsula Ibérica foi registada como a sétima maior produtora da Europa, produ-
zindo mais de 18 000 milhdes de euros de produtos (bio)farmacéuticos, como se pode verificar pelos
dados que se encontram na Figura 4.2, que analisam alguns paises europeus, o0 seu valor de producao
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em 2016 e 2020, em milhdes de euros, bem como a taxa de crescimento médio de producédo anual
nesse periodo.
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Figura 4.2 Producao (bio)farmacéutica na Europa em 2016 e 2020 [84-88]

O pais europeu com maior destaque na industria (bio)farmacéutica é a Suica desde 2016, no
entanto, a Bélgica é o pais com maior taxa de crescimento anual produtiva entre 2016 e 2020, cres-
cendo em meédia a sua producdo em 15,6%, por ano, podendo significar uma maior aposta na cadeia
produtiva desses produtos desde 2016. Portugal é um dos paises europeus, assim como, a Noruega
(que produziu 1,432 milhdes de euros de produtos farmacéuticos em 2020 [88]), que apresenta menor
producéo neste setor apesar de apresentar uma taxa de crescimento médio anual de 2016 a 2020 de
5,7%, acima da média europeia.

Evolucdo do Mercado (Bio)Farmacéutico na Peninsula Ibérica

Como mencionado anteriormente, a Peninsula Ibérica faz parte do South West Europe (SWE)
Cluster, constituido por 4 paises, sendo eles: Portugal, Espanha, Franga e Italia. Para uma melhor
compreenséo da posicéo que o mercado ibérico, em estudo, apresenta no cluster, apresenta-se a Fig-
ura 4.3, que compara a produc¢édo na indistria (bio)farmacéutica em 2020, entre cada um dos paises, e
a taxa de crescimento médio anual de producéo para o intervalo temporal analisado de 2016 a 2020.
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Figura 4.3 Producao do Cluster na industria (bio)farmacéutica [85-88]

A producédo de produtos (bio)farmacéuticos no SWE Cluster, em 2020, foi de, aproximada-
mente, 76 mil milhdes de euros [88], verificando-se uma taxa de crescimento médio anual de 3,4% no
periodo analisado de 2016 a 2020. O pais que contribuiu de forma mais significativa para esse cresci-
mento foi Portugal, como ja havia sido demonstrado na Figura 4.3, e 0 pais que registou menor taxa
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de crescimento médio foi a Espanha, colocando a Peninsula Ibérica na regido de menor crescimento
quando comparada com Franca e Italia. Sendo o ultimo, o pais com maior producéo registada em 2020
e também o pais mais representativo do cluster, perfazendo aproximadamente 50% da producéo total
do mesmo [88]. Portugal é o pais com menor produgdo no cluster, representando apenas 2,4%, por
outro lado, a Espanha e a Franca representam 21,4% e 31,0%, respetivamente.

Para medir a evolucédo da atividade produtiva de uma industria séo utilizados alguns indicado-
res, como o indice de Producéo Industrial (IP), verificando mensalmente o volume de producéo dos
produtos das empresas mais representativas dessa industria. Assim, este indice é um indicador relativo
utilizado para caracterizar as mudancas verificadas na escala de producéo nos periodos analisados,
sendo um indicador de volume de producéo industrial. Este é calculado tendo em consideracéo os
volumes fisicos de produtos produzidos e, por vezes, as horas de trabalho gastas e a energia consu-
mida para a producéo.

Como tal, para uma melhor compreenséo da evolu¢cdo do mercado da indastria (bio)farmacéu-
tica na Peninsula Ibérica, analisaram-se os IPIs deste setor, para os anos em estudo de 2015 a 2021,
bem como, o crescimento do indicador relativamente ao ano anterior, como se pode verificar na Figura
4.4. O IPI da Peninsula Ibérica foi calculado a partir do IPI anual de cada um dos paises, Portugal e
Espanha, com base em 2015, da Atividade de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos de base e de
Preparacdes Farmacéuticas, e a percentagem de crescimento anual foi calculada em relagédo ao ano
anterior.
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Figura 4.4 Indice de Producao Industrial da indastria (bio)farmacéutica da Peninsula Ibérica [89-92]

Como se pode observar pela Figura 4.4, o crescimento do IPl desde 2015 tem vindo a apre-
sentar valores positivos e superiores a 1%, sendo que foi no ano de 2020 que este indicador apresentou
um crescimento mais elevado relativamente ao ano anterior, 8,4%. A par do crescimento notorio de
2020, o ano 2019 regista também um crescimento elevado de 8%, tal pode dever-se a pandemia do
COVID-19 que obrigou a um aumento de producéo de produtos farmacéuticos, tais como vacinas, au-
mentando o indice de producao da industria. No ano 2021, o crescimento registou valores inferiores,
de 2,2%, uma vez que a pandemia perdurou e a industria manteve uma producdo semelhante para
fazer face aos efeitos provocados pela mesma, registando o valor de IPl mais elevado do periodo em
analise. Desde 2015 que, a tendéncia de crescimento do indice em andlise, apresenta valores positivos,
demonstrando que a producédo de produtos do setor (bio)farmacéutico tem vindo a aumentar.

De forma a analisar a segmentacao da industria (bio)farmacéutica, recorreu-se a distribuicéo
do volume de negdcios total do setor farmacéutico na Peninsula Ibérica, apresentada na Figura 4.5,
para consequentemente avaliar as zonas geograficas do mercado em estudo com maior volume de
negocios. Na figura encontram-se representados Espanha e Portugal, divididos geograficamente tendo
em conta com os dados mais relevantes, considerando o ano de 2020. As regides apresentadas com
um tom mais escuro séo aquelas que apresentaram maior quota de volume de negdcios e as regides
da Ibéria que se encontram a branco apresentam uma quota inferior a 1%.
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Figura 4.5 Distribuicdo do volume de negdcios de 2020 da industria (bio)farmécéutica [92-93]

Como se pode verificar pela observacédo da Figura 4.5, o volume de negdcios da indastria
(bio)farmacéutica regista valores superiores nas regifes da Catalunha e de Madrid, com 43% e 30%
do total do volume de negécios. Portugal, analisado como um todo, uma vez que, quando comparado
com Espanha o seu territério é reduzido, bem como a atividade da industria (bio)farmacéutica, repre-
senta 10%, do total do volume de negécios do mercado registado na zona geografica em estudo. As
restantes regides com algum destaque, ainda que néo tao significativo, sdo as regides de Castela e
Le&o e de Castela — La Mancha, cada uma com 4% do volume de negdcios da Peninsula Ibérica.

Desta forma, pode concluir-se que as regides da Peninsula Ibérica mais representativas da
mesma relativamente ao volume de negécios da industria (bio)farmacéutica sdo: Catalunha, Madrid e
por fim Portugal, somando 83% do volume de negécios total do mercado em estudo.

Evolucéo do Mercado Farmacéutico em Portugal
Sao definidas industrias transformadoras, como categoria de atividade, todas as atividades in-
dustriais tais como a produc¢éo de produtos alimentares de diversas origens, de produtos quimicos, de
materiais plasticos, de vidro, ferrosos, entre outros.

Como tal, para uma melhor compreenséo da evolugdo da industria (bio)farmacéutica em Por-
tugal relativamente a outras industrias, no periodo analisado, procedeu-se a analise do IPl em Portugal
da industria farmacéutica (identificada com o Cédigo de Atividade Econdmica (CAE) 21), que engloba
os setores 2110 e 2120 e a sua comparagdo com o IPI das Industrias Transformadoras na mesma
regido, categoria da atividade da qual faz parte o CAE 21. Esta andlise comparativa encontra-se rep-
resentada na Figura 4.6.

Pela analise da Figura 4.6, é possivel compreender que o setor da industria (bio)farmacéutica
segue variavelmente as tendéncias verificadas nas industrias transformadoras, sem discrepéncias
significativas, até ao inicio de 2019. Ao longo desse ano sdo registados indices de producédo (bio)far-
macéutica superiores a categoria de atividade da qual integra, ainda que seguindo as mesmas tendén-
cias de crescimento mensais das industrias transformadoras. Isto demonstra que, durante este periodo,
a industria (bio)farmacéutica produziu acima daquilo que foi a média de producao das restantes indus-
trias, apesar de manter tendéncias muito similares. A partir de 2020 até janeiro de 2022 (Gltimo més de
andlise), as industrias transformadoras apresentam uma tendéncia negativa de crescimento, revelando
gue as industrias deste setor, na sua generalidade produziram cada vez menos comparativamente ao
periodo anterior [90]. Tal ndo se verificou para a industria (bio)farmacéutica, principalmente devido ao
impacto da pandemia da COVID-19 que afetou negativamente a producao industrial em diversos seto-
res, mas ndo a industria (bio)farmacéutica que, contrariamente as restantes indUstrias transformadoras,
aumentou a producdo como resposta de combate a pandemia, onde foram necessarios mais cuidados
médicos, producao de medicamentos e de vacinas.
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Figura 4.6 indice de Producéo Industrial das inddstrias (bio)farmacéutica e transformadoras em Portugal [90]

Como ja analisado anteriormente, o mercado (bio)farmacéutico tem evoluido fortemente nos
Ultimos anos na Peninsula Ibérica e revelou-se interessante avaliar o crescimento das empresas
(bio)farmacéuticas que constituem este mercado em Portugal, com o principal objetivo de analisar o
crescimento do nimero de empresas, bem como, a sua segmentacao de idades, para averiguar a
consisténcia do setor no pais. Assim, na Figura 4.7 apresenta-se o crescimento do nimero de empre-
sas, verificado no periodo de 2016 a 2020, e a segmentac¢do de idades dessas empresas.
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Figura 4.7 Nimero de empresas da industria (bio)farmacéutica por idade em Portugal [92]

Em Portugal, o nimero de empresas, no periodo de 2016 a 2020, aumentou a uma taxa de
crescimento médio anual de 6,7%, alcancando no Ultimo ano 202 empresas, com a abertura de 24
novas empresas, que resultou numa taxa de crescimento anual de 29,5%. Este crescimento acentuado
nao se verificou no periodo de 2016 a 2019, uma vez que, ndo foi registada uma abertura de empresas
tao significativa. A mortalidade das empresas tem sido relativamente constante ao longo dos anos em
estudo, verificando o encerramento de, aproximadamente, 7 empresas, por ano [92]. O aumento do
namero de empresas e a sua segmentacao de idades no setor demonstra que o mercado farmacéutico
continua a evoluir positivamente, com abertura de novas empresas, mas também marca o mercado
com a permanéncia e solidez das empresas registadas com mais de 20 anos.

A dimensé&o econdmica do mercado (bio)farmacéutico € um fator importante na avaliacdo da
evolucdo do mesmo, uma vez que, o volume de negdcios € um indicador Util na compreenséo da ativi-
dade econdémica e das vendas e servicos prestados pelas empresas que constituem o setor. Como tal,
a Figura 4.8 apresenta a evolucao do volume de negécios total da indUstria (bio)farmacéutica para
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2016, 2018 e 2020, bem como a segmentacdo do mercado tendo em conta a dimenséo das empresas
que o constituem e das vendas e servicos prestados, em milhdes de euros, por dimenséo.
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Figura 4.8 Vendas e servigos prestados por dimensdo (M€) em Portugal [92]

Com a informacgédo presente na Figura 4.8, € possivel concluir que o volume de negdcios do
setor (bio)farmacéutico estad em crescimento desde 2016, atingindo o seu maximo, 1700 milhdes de
euros, aproximadamente, em 2020 [92], com uma taxa de crescimento médio anual de 9,5% nos anos
em estudo. As empresas de grande dimensdo sdo as empresas com maior valor de vendas e servi¢os
prestados, representando 74% do total de volume de negdcios do setor, em 2020 [92]. As empresas
com menor contribuicdo para o aumento do volume de negécios analisado sdo as microempresas,
contrariamente as empresas de grande dimenséo, que contribuiram para esse crescimento através do
aumento das suas vendas e servi¢os prestados, ao longo do periodo temporal.

Para uma melhor compreensédo do contexto do mercado em estudo em Portugal foi analisada
a dimenséao do mercado, tendo em conta o volume de negdcios do setor em andlise por regido nacional,
e a sua evolucéo desde 2016 até 2020, que se encontra na Figura 4.9.

Como se pode observar na Figura 4.9, as regi6es com maior volume de negdcios do setor
(bio)farmacéutico, em Portugal, sdo as regifes de Lisboa, Porto, Viseu e Coimbra, desde 2016 [92],
onde se localizam as grandes empresas do setor em andlise. Por outro lado, as regides com menor
concentracao de volume de negdcios sdo as regides do sul de Portugal, Beja e Faro, e as regifes de
Braga, Vila Real, Castelo Branco e Guarda [92]. Com especial destaque para a regido de Evora, uma
vez que, o volume de negdécios aumentou a sua concentragao nessa regido, no intervalo de tempo em
estudo, e a regido de Setubal onde o volume de negdcios diminuiu.

2016

Volume de negécios (M€)
B ]

Minimo Maximo
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Figura 4.9 Crescimento geografico do volume de negécios em Portugal [92]

Evolucéo do Mercado Farmacéutico em Espanha

A semelhanca da anélise realizada para Portugal, procedeu-se a uma anélise semelhante para
a caracterizacdo e evolucédo do mercado (bio)farmacéutico em Espanha.

Como tal, segue-se a andlise do IPI, em Espanha, da IndUstria Farmacéutica (identificada com
0 CNAE 21), no periodo analisado, que engloba os setores 2110 e 2120, e a sua comparagédo com o
IPI das industrias transformadoras no mesmo pais, e que se encontra na Figura 4.10.
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Figura 4.10 IPI da indUstria (bio)farmacéutica e das industrias transformadoras em Espanha [89]

Pela analise da Figura 4.10, é possivel compreender que o setor da industria (bio)farmacéutica
segue, exceto algumas ocasifes, as oscilagbes e tendéncias verificadas nos indices das industrias
transformadoras. Apenas a partir de 2020, os indices de produc¢éo registados no setor (bio)farmacéutico
apresentam, pontualmente, valores relativamente superiores aos registados na categoria de atividade,
como se verifica nos meses de marco a julho de 2020 [89]. Comparativamente com o verificado para
Portugal, onde a partir de janeiro de 2020 (inicio da pandemia provocada pela COVID-19) se registou
uma maior produgdo industrial de produtos (bio)farmacéuticos, relativamente a outras industrias que
constituem a categoria de atividade em analise, as industrias transformadoras [90], em Espanha esse
fendmeno néo é visivel nos dados analisados. Por outro lado, em Espanha, ambos os setores industri-
ais em analise seguem, durante todo o periodo analisado, tendéncias semelhantes, apesar da indUstria
farmacéutica registar sempre valores mais extremos (inferior e superior) aos analisados para as indus-
trias transformadoras. E, ainda, possivel verificar que os indices de produgdo do mercado (bio)farma-
céutico seguem uma tendéncia ciclica de valores maximos e minimos de produc¢éo, em mar¢o e agosto,
respetivamente, durante todos os anos em estudo. Essa tendéncia ciclica mantém-se durante os anos
de pandemia, apesar de serem verificados outros pontos mensais de producdo maxima do que os
verificados num periodo anterior a pandemia.

Revelou-se, também interessante avaliar o crescimento das empresas farmacéuticas consti-
tuintes do mercado (bio)farmacéutico em Espanha, com o principal objetivo de observar de forma com-
pleta, a variacdo do nimero de empresas na Peninsula Ibérica e, em particular, em Espanha, bem
como a segmentacdo do mercado tendo em conta as idades das empresas. Assim, na Figura 4.11
apresenta-se o crescimento do nimero de empresas verificado no periodo de 2016 a 2020, bem como
a segmentacao de idades.
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Figura 4.11 Numero de empresas da industria (bio)farmacéutica por idade em Espanha [93]

Em Espanha, o cenario de crescimento do nimero de empresas ndo se verificou como em
Portugal, como se verifica na Figura 4.11, uma vez que, 0 humero de empresas diminuiu em 2020,
relativamente a 2016, com uma taxa de crescimento médio anual de -1,16%. O ano em que foi registada
a maior diminuicdo do niumero de empresas ho setor em andlise foi 0 ano de 2019 [93], com uma taxa
de crescimento anual de -10,0%. No entanto, o ano anterior foi marcado pelo maior crescimento regis-
tado, nos anos em analise, atingindo um valor de 4,0%. Foi também entre 2018 e 2019 que a segmen-
tagcdo das empresas do setor sofreu uma alteragéo, uma vez que, até entdo, em Espanha, as empresas
(bio)farmacéuticas eram sobretudo empresas com mais de 20 anos e foram, maioritariamente, essas
as empresas que fecharam nesse periodo, refletindo numa maior percentagem de empresas com me-
nos de 5 anos no mercado farmacéutico espanhol, desde entdo [93]. Uma possivel razdo para a verifi-
cacgdo destes valores é o facto de as empresas espanholas terem apostado na unido de empresas,
como tentativa de fortalecer a sua posi¢do no mercado. No ultimo ano, os dados apresentados refletem
a possivel recuperacéo lenta do mercado (bio)farmacéutico com a abertura de 6 novas empresas.

Tal como mencionado anteriormente, a dimens@o econémica de um mercado € um fator im-
portante na analise da evolugcdo do mesmo e, por isso, 0 volume de negécios é o indicador utilizado na
compreenséo da evolugcdo econdmica das vendas e servigos prestados pelo setor. Como tal, a Figura
4.12 apresenta a evolucéo deste indicador para a industria (bio)farmacéutica, entre 2016 e 2019, bem
como a segmentacdo do mercado, tendo em conta a dimensdo das empresas que o constituem e das
vendas e servicos prestados pelas mesmas, em milhdes de euros.

E, entdo, possivel concluir, pela analise da Figura 4.12, que o volume de negdcios do setor
(bio)farmacéutico esta em crescimento desde 2017, atingindo o seu maximo, 15.000 milhdes de euros
[93], aproximadamente, em 2019, com uma taxa de crescimento médio anual de 4,4%, nos anos em
estudo. As empresas de grande dimensdo sdo as empresas com maior valor de vendas e servigos
prestados, representando 86% do total de volume de negdcios do setor, em 2019 [93]. As grandes
empresas, entre 2018 e 2019, obtiveram uma taxa de crescimento anual de 8,9% das vendas e servicos
prestados, enquanto as médias empresas registaram uma taxa de -1,6%, valores dos quais se pode
concluir que séo as vendas e os servi¢gos prestados das grandes empresas e a sua evolugdo, que tém
contribuido para o crescimento deste indicador nos ultimos anos. Comparativamente com 0 cenario
verificado em Portugal, em Espanha, o crescimento do volume de negdcios € mais lento e as médias,
pequenas e microempresas apenas representam, em média, 18% das vendas do setor [93], ao longo
dos anos, enquanto, em Portugal, registaram 30%, em média [92].
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Figura 4.12 Vendas e servigos prestados por dimenséo (M€) em Espanha [93]

Para um melhor entendimento sobre o contexto e a segmentacao geogréafica do mercado em
estudo, em Espanha, foi analisada a dimenséao do mercado, tendo em conta o volume de negdcios do
setor, em milhdes de euros, por regido nacional, e a sua evolucdo desde 2016 até 2020, obtendo os
dados que se encontram na Figura 4.13.
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Figura 4.13 Crescimento geogréafico do volume de negdcios da industria em Espanha [94]

Como se pode observar na Figura 4.13, no periodo em estudo, as regides com maior volume
de negdcios do setor (bio)farmacéutico, em Espanha, sao as regides de Madrid e Catalunha, onde se
localizam as grandes empresas do setor em analise [94]. Por outro lado, as regies com menor con-
centragdo de volume de negécios séo as regides do sul de Espanha, Andaluzia e Extremadura, e al-
gumas das regides do norte do pais como Cantabria [94]. Com especial destaque, para as regides de
Castela e Galiza, uma vez que, o volume de negdcios aumentou a sua concentragao nessa regiao.
Outro aspeto que deve ser destacado é o facto de a concentracdo do volume de negdcios, em todas
as regides observadas, ndo estar em diminui¢cdo ao longo dos anos em estudo, demonstrando que o
territério espanhol tem perspetivas de crescimento neste setor.

1.1.2. Mercado Farmacéutico Atual na Peninsula Ibérica

Depois de analisada a evolucao do setor (bio)farmacéutico na Peninsula Ibérica e, individual-
mente, em Portugal e Espanha, no periodo de 2016 a 2020, tendo em conta alguns indicadores eco-
némicos (excetuando em alguns casos, onde ndo foi possivel a obtencdo de informacéo para algum
dos anos em estudo), é importante analisar a estrutura do mercado farmacéutico e a segmentacgéo de
empresas que o constituem, atualmente. Assim, para todas as analises conduzidas, os dados obtidos
séo relativos ao ano de 2021, na Peninsula Ibérica.
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Como tal, é relevante, primeiramente, a contabilizacdo das empresas do setor (bio)farmacéu-
tico na Peninsula Ibérica e em cada um dos paises em particular, em 2021, para uma analise mais
completa da atividade das empresas, para a quantificacdo e segmentacdo das mesmas e para a ca-
racterizacdo do mercado atual. Foi, entdo, aplicada a metodologia da Figura 3.4, para a constru¢éo da
base de dados das empresas (bio)farmacéuticas e os resultados obtidos encontram-se na Figura 4.14
e representam a dimens&o da amostra em estudo.

675 empresas
(bio)farmacéuticas

v v
219 empresas em 456 empresas em
Portugal Espanha

Figura 4.14 Quantificacdo das empresas do setor (bio)farmacéutico na Peninsula Ibérica em 2021

Com o principal objetivo de determinar a atividade comercial ou industrial de cada uma das
empresas (bio)farmacéuticas identificadas e contabilizadas para o estudo, procedeu-se a conducgéo da
metodologia da Figura 3.5 e da metodologia da Figura 3.6, para a selecdo da amostra e da populacao
alvo da pesquisa priméria, respetivamente. Depois da pesquisa secundaria, foi, entdo, possivel a reco-
Iha de informacgéo através da pesquisa priméaria, de acordo com a metodologia apresentada na Figura
3.7, e o perfil de respostas dos questionarios, realizados via e-mail, encontram-se na Figura 4.15, rela-
tivos a Portugal, e na Figura 4.16, relativos a Espanha. Na Figura 4.17, é analisada a taxa de sucesso
na condug¢do do método da pesquisa primaria, com recurso a questionarios, quanto a taxa de respostas
total (calculada a partir da Equacédo 2.5) e ativa (a partir da Equacéo 2.6), de acordo com o perfil de
respostas verificado. Relativamente a pesquisa secundaria, é possivel afirmar que este foi o0 método
mais eficaz na obtencao de respostas, de acordo com a Figura 4.18, que demonstra também o nimero
de empresas sobre as quais ndo foi possivel obter informacgéo.

Foram, entdo, considerados “néo elegiveis” as empresas sobre as quais foi, previamente, pos-
sivel a obtengao de informagéo sobre a sua atividade a partir da pesquisa secundaria e “n&o alcanga-
veis” todas aquelas que n&o era possivel contactar através de e-mail ou telefone.

Tendo em conta os perfis de respostas aos questionéarios realizados, é possivel concluir que a
percentagem de respostas obtidas é semelhante em ambos os paises, no entanto em Portugal verifica-
se uma maior quantidade de empresas ndo alcancaveis por contacto telefonico ou por e-mail. Em Es-
panha, a percentagem de empresas ndo elegiveis para o envio de um questionario é superior a de
Portugal, uma vez que, foi possivel a obtencao de informag¢&o sobre maior nUmero de empresas através
da pesquisa secundaria, excluindo uma maior quantidade de empresas de um possivel contacto e
questionario. Por outro lado, a taxa de respostas ndo obtidas € superior nas empresas espanholas.

— Respostas obtidas

Nao responderam

Nao alcancaveis Nao elegiveis

Figura 4.15 Perfil de respostas aos questionarios em Portugal
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Figura 4.16 Perfil de respostas aos questionarios em Espanha
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Figura 4.17 Taxas de resposta total e ativa dos questionarios realizados em Portugal e Espanha

Uma vez que, as taxas de resposta obtidas ndo alcancaram valores semelhantes a 11% de
taxa de resposta, 0s questiondrios realizados ndo corresponderam as expectativas e nao é possivel
afirmar que a amostra inquerida é ilustrativa do mercado. No entanto, foi possivel completar a informa-
¢ao obtida pelo método de pesquisa secundario, pelo que se tornou vantajosa a aplica¢éo adicional do

método de pesquisa primario.

Portugal 112 il

N

Espanha 274

0% 25% 50% 75% 100%

Pesquisa secundaria [ Pesquisa Primaria [ Nao foi obtida informagao

Figura 4.18 Perfil de obtencdo de informacgéo sobre as empresas em Portugal e Espanha

Pelo perfil de obtencéo de informacao sobre as empresas do mercado em estudo, verifica-se
que a pesquisa secundaria, no estudo em questdo, resultou num maior nimero de respostas de inte-

resse do que a pesquisa primaria.

Assim, através da pesquisa secundaria e primaria realizada, foi possivel determinar o conhe-
cimento obtido sobre as mesmas, para melhor descrever o grau de certeza da informacao relevante
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recolhida e a amostra da populacéo, sobre a qual é possivel realizar o estudo de forma mais realista.
Assim, a obtencao de informacéo sobre as empresas através dos métodos de pesquisa mencionados,
relativamente a 2021, foi cerca de:

- 51,6% em Portugal,

- 60,5% em Espanha.

Assim, as analises efetuadas e que se apresentam de seguida foram realizadas apenas a estas
empresas, em Portugal e Espanha. Apesar de ndo representarem o mercado na totalidade, é de referir
que as empresas sobre as quais foi possivel obter dados relevantes ao estudo séo, na sua grande
maioria, as mais representativas do mercado, uma vez que, as restantes empresas sao empresas do
setor com menor atividade (industrial ou comercial).

1.2. Andlise e Tratamento de dados

Apbs a recolha de dados efetuada com recurso as pesquisas secundaria e primaria, foi possivel
analisar a base de dados atualizada, tendo em conta a metodologia aplicada, que se encontra retratada
na Figura 3.8. Assim, foram realizadas analises a estrutura da cadeia de valor, ao consumo de gases
industriais na indastria (bio)farmacéutica, aos investimentos aprovados pelas empresas consumidoras
do produto e a estruturacdo do mapa competitivo. O principal objetivo destas analises € a compreenséo
do posicionamento da empresa relativamente ao panorama atual do mercado em analise, bem como o
posicionamento da empresa relativamente as empresas concorrentes no mercado.

4.2.1. Estrutura da Cadeia de Valor

Tal como foi mencionado anteriormente, a cadeia de valor da industria (bio)farmacéutica é
complexa e com etapas bem definidas, entre elas, as mais relevantes: I1&D, produ¢éo e comercializa-
¢do. No entanto, algumas etapas como o acondicionamento, a embalagem, o armazenamento e a dis-
tribuicdo, sdo importantes para que o produto final acabado seja distribuido e comercializado. Na Figura
4.19, é possivel verificar a segmentacdo das empresas (bio)farmacéuticas, quanto a(s) etapa(s) da
cadeia de valor que integra(m) a sua atividade industrial e comercial, em Portugal, e de forma seme-
Ihante na Figura 4.20, em Espanha.

As etapas consideradas como “Outros”, compreendem atividades como esterilizagao, produ-
¢do de instrumentos, dispositivos médicos, material hospitalar, cultivo de cannabis, entre outros.

Em Portugal, existe uma grande atividade de cultivo de cannabis, uma vez que, a lei portuguesa
oferece menos restricdes ao seu cultivo e as condicdes ambientais que favorecem o seu cultivo, assim,
a etapa denominada por “Outros” na Figura 4.19 apresenta uma quota elevada quando comparada
com o cenario verificado em Espanha e com as outras etapas analisadas em Portugal. As empresas
(bio)farmacéuticas concentram as suas atividades nas etapas de producdo e comercializa¢ao, conta-
bilizando cerca de 28% e 18% das empresas para cada uma das etapas, respetivamente.

Em Espanha, aproximadamente metade das empresas (bio)farmacéuticas produzem produtos
(bio)farmacéuticos, uma vez que, 45% das empresas tém atividade industrial produtiva, e regista-se
uma quantidade razoavel de empresas a apostarem na investigacao e desenvolvimento destes produ-
tos, 12,5% das empresas, como demonstram os dados da Figura 4.20. No entanto, é necessario notar,
que a quantidade de empresas que relacionam as suas atividades com etapas a jusante da cadeia de
valor, como é o caso das etapas de acondicionamento sob diversas formas fisicas, de embalagem e
de armazenamento, é pequena.
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Figura 4.19 Segmentacdo das empresas quanto a atividade desempenhada em Portugal
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Figura 4.20 Segmentagéo das empresas quanto a atividade desempenhada em Espanha

Pela analise realizada a cadeia de valor, é possivel concluir que, na Peninsula Ibérica, existe
uma maior concentracdo por parte das empresas em atividades mais a montante da cadeia de valor,
como é o caso da I&D e a producéo de produtos (bio)farmacéuticos.

Servicos Contratados

Na inddstria (bio)farmacéutica, algumas das empresas prestam servigos a terceiros, uma vez
gue, se torna mais eficiente e benéfico para as empresas contratarem servicos em outsourcing, para
completarem algumas das etapas da cadeia de valor do produto (bio)farmacéutico. Estes servi¢os con-
tratados podem ser Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO), Contract Devel-
opment Organization (CDO), Contract Manufacturing Organization (CMO) ou Contract Research Or-
ganization de desenvolvimento (CRO), como explicado em detalhe no capitulo 2.1.2. Estas empresas
distribuem-se geograficamente pela Peninsula Ibérica, como se observa na Figura 4.21.

Como é possivel observar pelos dados obtidos que se encontram na Figura 4.21, é em Espa-
nha que se encontra a maior quota de empresas que podem ser contratadas para cada um dos servicos
mencionados como, por exemplo, estima-se que 100% das empresas que prestam servicos contrata-
dos de desenvolvimento (CDO) e de pesquisa (CRO) da Peninsula Ibérica, se encontram em Espanha.
E de realcar que este dado pode estar desajustado da realidade, uma vez que, o estudo de mercado é
realizado apenas a amostra possivel, de acordo com a obtengdo de informagéo, pelo que, pode néo
caracterizar a realidade do mercado em estudo. E também no territério espanhol que é possivel encon-
trar 73% e 60% da totalidade de empresas contratadas, para prestar servicos de CDMO e de CMO,
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respetivamente. Verificou-se também que, da totalidade de empresas portuguesas do mercado (bio)far-
macéutico 21% presta servicos a terceiros, e em Espanha esse nimero é ligeiramente superior, 23%.

No entanto, em Portugal, apenas foi possivel obter informagao sobre empresas CMO e CDMO,
enquanto em Espanha foram verificadas empresas de todos os servicos, como se verifica na Figura
4.22. Como esperado, o servico mais disponibilizado em ambos os paises é o servico contratado de
desenvolvimento e produgédo, uma vez que, é o servigo mais completo e, consequentemente, de maior
interesse de procura para contratacdo por parte das empresas farmacéuticas

Portugal Espanha

21% covo 3%

e oo 0
o —or

0% CRO 100%

100% 80% 60% 40% 20% 2% 40% 60% 80% 100%
Figura 4.21 Distribuicdo das empresas farmacéuticas prestadoras de servi¢cos na Peninsula Ibérica
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Figura 4.22 Servicos prestados em Portugal e Espanha

Producéo

Em Portugal, estdo localizadas 21% do total das empresas do setor (bio)farmacéutico da Pe-
ninsula Ibérica, produtoras de produtos (bio)farmacéuticos. Os processos utilizados seguem a segmen-
tacdo ilustrada na Figura 4.23, sendo possivel observar que o processo tradicional € o processo maio-
ritariamente utilizado na industria em estudo. E de notar que o processo de producéo a partir da extra-
¢do tem uma presenca relevante, uma vez que, em Portugal, como ja foi mencionado anteriormente, o
cultivo de cannabis é realizado em maior escala e, os seus produtos sdo, a maioria das vezes, extraidos
para a producdo de produtos (bio)farmacéuticos. As empresas que utilizam ambos os processos de
producdo, tradicional e biotecnoldgico, sdo de nimero reduzido, talvez pelo facto de ser, industrial-
mente, dificil para uma empresa utilizar dois processos distintos, uma vez que, sdo precisas etapas
intermédias e equipamentos diferentes.

Por outro lado, em Espanha, o processo tradicional ainda € utilizado pela maioria das empresas
com producao industrial destes produtos e o processo biotecnolégico é utilizado por, aproximadamente,
24% das empresas, sendo estes os dois processos com maior destaque neste pais, como é possivel
observar pelos dados da Figura 4.24.

Tal como mencionado, é em Portugal que se localiza a maior quantidade de empresas produ-
toras de produtos (bio)farmacéuticos a partir de processos extrativos, uma vez que 55% das empresas
que utilizam este processo na Peninsula Ibérica, sdo empresas portuguesas.
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Figura 4.23 Segmentacao dos processos de producéo utilizados em Portugal
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Figura 4.24 Segmentagao dos processos de producao utilizados em Espanha

Por outro lado, é em Espanha, onde se localiza a maior quantidade de empresas utilizadoras
de processos tradicionais, biotecnoldgicos ou ambos 0os mencionados, de acordo com a Figura 4.25.
Esta diferenca deve-se sobretudo ao facto de se localizarem, em Espanha, mais de 65% do total das
empresas (bio)farmacéuticas da Peninsula Ibérica, sendo que 45% dessas empresas sdo empresas
produtoras, contrariamente a Portugal onde apenas cerca de 28% produzem produtos (bio)farmacéuti-
cos, como se pode observar na Figura 4.19 e na Figura 4.20 .

Portugal Espanha
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100% 80% 60% 40% 20% 0% 20% 40% &l a0y 100%

Figura 4.25 Processos de producéo utilizados na Peninsula Ibérica

Ambito dos Produtos Produzidos

Como ja foi desenvolvido anteriormente, os produtos farmacéuticos distinguem-se em dois gru-
pos distintos, APl e Produto Final Acabado (PFA), tendo em conta a fase de producdo em que se
encontram, fase primaria ou fase secundaria, respetivamente. As empresas (bio)farmacéuticas, por
vezes, completam apenas uma destas fases de produc¢éo, contratando outras empresas para a outra
fase, por exemplo, uma empresa que apenas produza API, vende o APl a uma empresa que complete
a fase secundaria de producéo, obtendo o PFA. E de realgar que também existem empresas do setor
(bio)farmacéutico que produzem o produto acompanhando toda a sua cadeia de valor, no entanto,
como ja foi mencionado, é uma tendéncia em decréscimo, uma vez que, se torna mais vantajoso o

61



recurso a servicos de outsourcing, para alguma etapa da cadeia de valor, como a producao em fase
primdria ou secundaria, ou comprar o principio ativo e formular o medicamento final, posteriormente.

Na Figura 4.26, é possivel observar os dados recolhidos sobre as empresas produtoras de
produtos (bio)farmacéuticos e a distribuicdo das mesmas, tendo em conta o produto produzido. Des-
taca-se o facto de, para os casos em que a empresa produz o produto em ambas as fases de producéo,
esta foi contabilizada apenas para as empresas produtoras de PFA. E possivel concluir que a producéo
de API é maioritariamente concentrada no territério espanhol, bem como a produgdo de PFA, como
seria de esperar, tendo em conta a quota de producéo localizada em cada um dos paises, registada
na Figura 4.23 e na Figura 4.24.

Portugal Espanha

14% APl 8%

100% 80% 60% 40% 20% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 4.26 Distribuicdo das empresas produtoras na Peninsula Ibérica

Atendendo ao cenério individual de Portugal e de Espanha, apresentam-se os dados obtidos
na Figura 4.27, sendo possivel concluir que sdo bastante semelhantes, apesar de Espanha apresentar
um ndmero de empresas produtoras de API ligeiramente superior.

Portugal Espanha

J API
PFA PFA

Figura 4.27 Segmentagao dos produtos (bio)farmacéuticos produzidos em Portugal e Espanha

E também importante analisar a distribuicdo das empresas produtoras dos diferentes tipos de
PFA: vacinas, antibiéticos, genéricos, biossimilares e de marca, e os dados obtidos encontram-se na
Figura 4.28.

Portugal Espanha
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Figura 4.28 Distribui¢&o de diferentes tipos de Produtos Finais Acabados na Peninsula Ibérica

Em relagdo as empresas produtoras de cada um dos diferentes tipos de PFA em Portugal e
em Espanha, analisadas individualmente, os dados obtidos encontram-se na Figura 4.29. Conclui-se
gue, em Portugal, através da pesquisa secundaria e primaria, nao foi possivel obter nenhum dado sobre
empresas produtoras de biossimilares, no entanto, ndo é possivel afirmar que estas ndo existam no
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territério portugués. Ainda em Portugal, € possivel notar que os produtos genéricos sao os produtos
produzidos por maior nimero de empresas farmacéuticas e os antibiéticos sao o produto onde Portugal
apresenta uma maior quota de empresas produtoras, como se observa na Figura 4.28. Em Espanha,
os medicamentos genéricos e as vacinas, sao os produtos produzidos por maior niimero de empresas.

Portugal Espanha
Antibidticos

Antibiéticos
Genéricos

Genéricos
Vacinas

De marca .

Figura 4.29 Segmentacéo dos Produtos Finais Acabados (bio)farmacéuticos produzidos em Portugal e Espanha

Vacinas

De marca Biossimilares

4.2.2. Panorama Atual do Mercado dos Gases Industriais na Industria (Bio)Farmacéutica na
Peninsula Ibérica

Depois de analisado o mercado (bio)farmacéutico na Peninsula Ibérica, com base na caracte-
rizacdo das empresas e da estrutura da cadeia de valor da industria (bio)farmacéutica, quanto aos
processos de producdo utilizados e ao ambito dos produtos produzidos pelas empresas, é também
interessante quantificar e estudar o mercado particular dos gases industriais utilizados na indUstria
(bio)farmacéutica, sendo este o objetivo principal. Assim, é, primeiramente, importante quantificar o
numero de empresas utilizadoras de gases industriais nos processos de producao e comercializacao
de produtos (bio)farmacéuticos. As empresas consideradas ndo consumidoras de gases industriais
compreendem todas as empresas que ndo consomem o produto ou que nado foram consideradas con-
sumidoras com base na informacéo recolhida sobre as suas atividades comerciais ou industriais. Foram
também consideradas ndo consumidoras de gases industriais todas aquelas que apenas os utilizam
para as etapas de 1&D do produto, uma vez que ndo se enquadram no ambito do estudo. A Figura 4.30
apresenta a segmentacdo das empresas consumidoras e ndo consumidoras de gases industriais no
total das empresas do setor identificadas em 2021.

E de realcar que os dados considerados neste capitulo reinem as informacées obtidas a partir
das pesquisas secundéria e priméria realizadas, bem como as informacg&es recolhidas pelos técnico-
comerciais da empresa e que constam na base de dados da empresa. Estas Ultimas podem ser, por
exemplo, as empresas consumidoras de gases industriais detetadas, a empresa fornecedora de cada
uma dessas empresas e as vendas (em volume e em valor monetario) dos gases fornecidos por parte
das empresas concorrentes as empresas consumidoras detetadas. Assim, é relevante mencionar que
esta informacao pode estar incompleta ou sujeita a alguma margem de erro.

Empresa consumidora de gases industriais

Empresa ndo consumidora de gases industriais*

Figura 4.30 Quantificacdo das empresas quanto ao consumo de gases industriais em 2021

A distribuicao das empresas identificadas como consumidoras do produto na Peninsula Ibérica
apresenta-se na Figura 4.31, considerando os dados obtidos quanto a localizacdo das mesmas. Foi
possivel determinar que 17%, das empresas consumidoras de gases industriais da Peninsula Ibérica,
se localizam em Portugal e 83% das empresas se localizam em Espanha. Observa-se que as regides
onde se localizam grande nimero de empresas séo a regiao de Catalunha, de Madrid e de Lisboa,
onde se localizam 33%, 17% e 8% do total das empresas, respetivamente.
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Tendo em conta o nimero de empresas consumidoras de gases industriais e o numero total de
empresas da industria (bio)farmacéutica €, entéo, possivel, pela aplicacdo da Equacéo 2.3, a determi-
nacao da penetracdo do produto no mercado em andlise, sendo este, como mencionado anteriormente
um dos fatores que caracterizam o mercado dos gases industriais na industria (bio)farmacéutica e que
avalia a utilizag&o do produto no setor (bio)farmacéutico. Os valores determinados encontram-se na

Tabela 1.
/ Tamanho do circulo — proporcional ao nimero de empresas

2
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Figura 4.31 Distribuicdo das empresas consumidoras de gases industriais identificadas

Tabela 1: Valores determinados de penetracdo do mercado

Peninsula Ibérica 26.4%

FENEECED G Portugal 13.7%
mercado

Espanha 32.5%

De acordo com a localizagdo das empresas consumidoras de gases industriais e 0 consumo
estimado de gases industriais para cada uma dessas empresas, foi possivel determinar a distribuicdo
do valor do mercado estimado, nas diversas regides da Peninsula Ibérica, que se encontra na Figura
4.32. Quando analisadas as duas figuras, Figura 4.31 e Figura 4.32, em simultaneo, é possivel com-
preender que o valor do mercado se relaciona com a localizacdo das empresas consumidoras. No
entanto, destaca-se a zona de Castela e Le&o, onde a concentragdo de valor de mercado € superior
quando comparada com o valor de mercado registado em Madrid. Isto deve-se ao facto de se localiza-
rem em Salamanca, Valladolid e Ledo empresas como a MSD, Curia e Antibioticos de Ledn, que con-
somem grandes quantidades de gases industriais. O mesmo n&o acontece na regido de Madrid, onde,
apesar de ai se localizar um maior nimero de empresas, 0 seu consumo de gases industriais ndo é
tao significativo.

Quando comparada a distribuicdo do volume de negécios da industria (bio)farmacéutica,
em 2020, apresentado na Figura 4.5, com a distribuicdo do valor do mercado de gases industriais na
indUstria em andlise, apresentada na Figura 4.32, é possivel verificar que existe uma relagcédo direta
entre ambos. As trés regibes que se destacam, em ambas, sdo a regido de Lisboa, de Madrid e da
Catalunha. Estas sdo entao as regides com maior volume de negocios no setor (bio)farmacéutico e
também as regibes com maior consumo de produto.
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Tamanho do circulo — proporcional ao valor do mercado (%)

Figura 4.32 Distribuicdo do valor do mercado de gases industriais na indistria (bio)farmacéutica

Foi possivel verificar que, as empresas consumidoras de gases industriais em Espanha, tém,
maioritariamente atividade principal produtiva, 46% das empresas, sendo que 19% das empresas con-
sumidoras produzem API e 34% produz PFA. Os valores sdo semelhantes em Portugal, onde, aproxi-
madamente 50% das empresas é consumidora e cerca de 27% destas produz API, e o restante produz
PFA. E possivel destacar, adicionalmente, que, em Espanha, 24% das empresas que consomem gases
industriais atua, principalmente, em atividades de 1&D.

Investimentos no Mercado (Bio)Farmacéutico Consumidor de Gases Industriais

Para além da caracterizacdo das empresas (bio)farmacéuticas e do mercado dos gases indus-
triais na indastria (bio)farmacéutica, € também importante identificar os investimentos aprovados para
a cadeia de valor (bio)farmacéutica que poderdo influenciar positivamente o consumo dos gases indus-
triais. Assim, estes investimentos foram analisados quanto a sua distribuicdo geografica, que se encon-
tra na Figura 4.33, e quanto as empresas fornecedoras das empresas onde foi alocado investimento e
gue, por sua vez, podera afetar o consumo de gases fornecidos por essas empresas, que se encontra
na Figura 4.34.

Tamanho do circulo — proporcional ao valor investido (M€)

Figura 4.33 Distribui¢édo geogréfica dos investimentos detetados no mercado em estudo
Pela observagéo da Figura 4.34, é possivel verificar que as regiées onde esta a ser investido

maior valor nas empresas (bio)farmacéuticas é em Madrid, seguindo-se Barcelona, Navarra, Lisboa e
Coimbra. Outras regi6es como Le&o, Pontevedra, Biscaia, Guadalajara, Viseu, Granada, Salamanca e
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Paredes de Coura também estéo a receber alguns investimentos neste mercado ainda que mais redu-
zidos ou das quais nao foi possivel a obtencéo de informacao.

Concorrente 3

Air Liquide

Concorrente 2 Concorrente 1

Figura 4.34 Proporgao de investimentos nas empresas quanto a empresa fornecedora

Pela observacgéo da Figura 4.34 determina-se, tendo em conta os dados recolhidos, quais os
fornecedores das empresas que estdo a investir na cadeia de valor (bio)farmacéutica e assim antecipar
quais serdo as potenciais empresas fornecedoras de produto que poderdo beneficiar mais com os in-
vestimentos, devido a um possivel aumento de consumo do seu produto. E um critério dependente de
inimeros fatores, uma vez que, € impossivel a certificacdo de que os investimentos estardo diretamente
relacionados com um aumento de consumo de gases industriais e que sera a empresa fornecedora
atual a beneficiar desse aumento.

Com base na pesquisa realizada, é também possivel determinar, por estimativa, em que etapas
da cadeia de valor da industria (bio)farmacéutica estdo maioritariamente as empresas a investir. Os
dados obtidos encontram-se na Figura 4.35 e permitem que se conclua que as empresas estdo maio-
ritariamente a investir nas etapas de Producdo, com 76% do valor investido nessa etapa, e |&D, com
24%. Outras etapas sdo também alvo de investimento por parte das empresas, no entanto, por falta de
acesso a informacao ndo € possivel recolher essa informacéo. Esta é de dificil acesso, uma vez que,
investimentos nas etapas de acondicionamento, embalagem, armazenamento e distribuicdo, sdo pon-

tuais e nédo séo divulgados.
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Figura 4.35 Investimento na cadeia de valor

4.2.3. Mercado (Bio)Farmacéutico na Air Liquide

Tal como ja foi mencionado, o setor (bio)farmacéutico da Air Liquide esta inserido no mercado
Food&Pharma (F&P), que pertence a unidade Industrial Merchant (IM). Assim, é relevante analisar a
evolucdo das vendas neste setor bem como a sua representacéo nas vendas globais da unidade onde
se insere comparativamente com os outros mercados que o constituem, Figura 4.36. Adicionalmente é
analisado o mercado F&P, através da proporcdo das vendas dos setores que o compdem, o setor
alimentar e o setor (bio)farmacéutico, Figura 4.37. As vendas consideradas para as analises que se
seguem correspondem as vendas do setor, em valor monetario.
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Figura 4.36 Segmentacédo das vendas totais da unidade Industrial Merchant da Air Liquide em 2021

Setor Farmacéutico e Biofarmacéutico
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Figura 4.37 Segmentacao das vendas totais do mercado Food&Pharma da Air Liquide em 2021

O setor (bio)farmacéutico divide-se em dois submercados, como previamente abordado no Ca-
pitulo 3.1. As vendas destes submercados refletem as quantidades vendidas, em valor monetario, dos
gases industriais fornecidos para a industria (bio)farmacéutica, sendo este o mercado em estudo e,
como tal, é necesséria uma analise detalhada. A segmentacéo das vendas realizadas para cada um
dos submercados apresenta-se na Figura 4.38. O setor (bio)farmacéutico, em particular, representa
4,7% das vendas totais da unidade IM.

Setor Biofarmacéutico
3.0%

Setor Farmacéutico
97.0%

Figura 4.38 Segmentacgao das vendas totais do mercado farmacéutico da Air Liquide em 2021

As vendas dos gases industriais para o setor (bio)farmacéutico, compreendem as vendas On-
site, de Gases Especiais, de Gases Industriais Acondicionados, de Oxigénio Industrial Liquido (LOX),
de Di6xido de Carbono Liquido (LCO2) e de Azoto Industrial Liquido (LIN). A segmentagéo das vendas
do setor encontra-se na Figura 4.39, para as quais ndo foram considerados os servi¢cos, materiais e
instalacoes.

Os gases mencionados apresentam inimeras aplicagbes na cadeia de valor da industria
(bio)farmacéutica, abordadas em detalhe no capitulo 2.1.2. O LIN é o produto mais vendido no setor
(bio)farmacéutico, por apresentar grande aplicabilidade na indUstria em questéo. Este produto repre-
senta 48% das vendas totais do mercado F&P e 12% das vendas totais da unidade IM.
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Figura 4.39 Segmentac¢ao das vendas do mercado farmacéutico por familia de produto em 2021

O setor (bio)farmacéutico de vendas da Air Liquide apresenta, de 2018 a 2021, as tendéncias
apresentadas na Figura 4.40, onde é possivel verificar a relacdo destas com o IPI registado, também
na Peninsula Ibérica, nos mesmos anos, para a industria em anlise. Observou-se que ambas as vari-
aveis seguem tendéncias idénticas, no periodo em andlise, pelo que, se pode inferir que quando a
producéo industrial de produtos (bio)farmacéuticos aumenta, aumenta também o consumo de gases
industriais.
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Figura 4.40 Relagéo entre indice de Producéo Industrial da industria e Vendas Air Liquide do setor (bio)farma-
céutico [89-92]

4.2.4. Mapa Competitivo do Mercado

Para uma melhor compreenséo do posicionamento da Air Liquide no mercado de gases indus-
triais na industria (bio)farmacéutica e em relacédo as empresas concorrentes no mesmo mercado, pro-
cedeu-se a uma andlise do mapa competitivo. Para tal, como mencionado no capitulo 2.2.1, nas Estra-
tégias de mercado, foi aplicado o conceito de andlise dos 4Ps, integrada no plano de Marketing Mix.
Esta analise consistiu na verificagao de quatro fatores caracteristicos de cada uma das empresas for-
necedoras de gases industriais, séo eles: a localizacéo (Placement), o produto (Product), a promocéo
(Promotion) e o preco (Price).

O ultimo fator mencionado, o prego, foi excluido desta anélise comparativa, uma vez que, pri-
meiramente, ndo é possivel reunir dados sobre os precos praticados das empresas concorrentes e,
adicionalmente, porque o preco praticado é variavel no mesmo fornecedor, uma vez que depende das
quantidades fornecidas, da disténcia a que o consumidor se encontra da unidade de producao de gases
industriais, do método de distribuicdo, da disponibilidade do produto, entre outros fatores. Assim, neste
estudo, o preco ndo é um fator possivel de ser estudado.

Para o estudo do fator da localizacao, foram considerados como aspetos importantes a loca-
lizac&o e distribuicao das fabricas de producao dos produtos vendidos, a capacidade de distribuicédo e
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disponibilidade geografica do produto. Assim, para cada uma das empresas fornecedoras do produto
foram identificadas as unidades de producéo, a sua distribuicdo geografica relacionando com a distri-
buicdo do nimero de empresas que fornece e, também a distribuicdo geografica das vendas (em valor
monetario) dos gases industriais a industria (bio)farmacéutica.

Adicionalmente, foi determinada a taxa de penetracdo do mercado de cada uma das empre-
sas fornecedoras, em Espanha e em Portugal, pela aplicacdo da Equacgéo 2.4, permitindo identificar
qual das empresas fornecedoras de gases tem maior nimero de clientes. E de realgar que, algumas
das empresas da industria (bio)farmacéutica séo fornecidas por mais do que uma empresa de gases
industriais, uma vez que, apresenta vantagens para as empresas fornecidas, controlando mais facil-
mente os precos praticados de gases consumidos e asseguram assim, com maior facilidade, o forne-
cimento, mesmo em casos de impossibilidade de fornecimento por parte de um dos fornecedores. Para
estas empresas, foram considerados dois fornecedores, pelo que a taxa de penetragdo serd afetada
por esta consideracgao.

Air Liquide

A Figura 4.41 apresenta a localizag¢do das fabricas da Air Liquide e a distribuicdo das empresas
do setor (bio)farmacéutico fornecidas pela empresa. Foi possivel concluir que as regiées onde se loca-
lizam as fabricas, sdo aquelas onde se encontra 0 maior nimero de empresas fornecidas, como é o
caso da regido de Lisboa, Catalunha e Madrid. Estas s&o também as localizagBes onde o valor do
mercado em estudo é mais elevado, de acordo com o que foi previamente analisado na Figura 4.32. A
distribuicdo das vendas no setor (bio)farmacéutico encontra-se na Figura 4.42 e € possivel relacionar
os dados obtidos com os dados da Figura 4.41, concluindo que as vendas da empresa se relacionam
diretamente com o nimero de empresas fornecidas em cada regido, destacando excecionalmente a
situacéio de Castela. A semelhanca do que foi analisado para a Figura 4.31, Castela apresenta um
numero reduzido de empresas, no entanto, estas consomem grandes quantidades de gases industriais,
resultando num valor de vendas superior.

Tamanho do circulo — proporcional ao nimero de clientes
it /
it

ool <* {) Fébrica de Producdo de Gases do Ar

(5) Fabrica de Produgao de Gases do Ar com Certiicado EXCIPAGT

‘ 1 Fabrica de Produgao de H2 e CO2
. @ Fabrica de Produgéo de COz (Exclusivamente)

@ Fébrica de Produgao de Hz (Exciusivamente)

@ Fabrica de Produgao de Gases Especiais
Figura 4.41 Féabricas Air Liquide e distribuicdo das empresas clientes

A taxa de penetracao da Air Liquide calculada apresenta-se na Tabela 2, onde se verifica que
€ em Portugal que a Air Liquide captou maior percentagem de empresas clientes, calculada a partir da
Equacédo 2.4, comparativamente a Espanha. No entanto, é de destacar que, comparativamente com as
outras empresas concorrentes, determinou-se que esta atinge os valores mais elevados de taxa de
penetracdo no mercado.
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amanho do circulo — proporcional ao valor de gas fornecido (€)

Figura 4.42 Distribuicdo das vendas da Air Liquide em 2021 para a industria (bio)farmacéutica

Tabela 2: Taxa de Penetracéo Air Liquide

Peninsula Ibérica 43.3%
Portugal 53.3%
Espanha 41.2%

Empresas Concorrentes

Para a analise completa do mapa competitivo, onde a Air Liquide se insere, no mercado em
estudo, foram analisadas as caracteristicas mais relevantes das seguintes empresas: Air Products,
Linde e Nippon Gases. A andlise é apenas conduzida para estas empresas, uma vez que, se revelaram
como as principais empresas fornecedoras de gases industriais para a indUstria (bio)farmacéutica, atu-
almente, na Peninsula Ibérica. Nao excluindo que existem outras empresas a serem consideradas, no
entanto ndo apresentam uma forte presenca no mercado em estudo centrado na Peninsula Ibérica.

Air Products

A empresa Air Products surgiu em 1940, nos Estados Unidos, e na década de 90 adquiriu a
empresa Carburos Metalicos no territdrio espanhol, da qual ja fazia parte a empresa de Matosinhos,
Gasin, desde 1986 [95]. As fabricas pertencentes ao Grupo Air Products encontram-se na Figura 4.43,
assim como a distribuicdio das empresas que fornece. A distribui¢éio das vendas da empresa para o
setor (bio)farmacéutico segue os dados que se encontram na Figura 4.44. De acordo com os dados
das figuras mencionadas, €, em Madrid, que a empresa concentra o maior valor de vendas, no entanto,
na zona de Andaluzia o nimero de empresas leva a concluir que, as empresas que ai se localizam,
sédo consumidoras de grandes quantidades de gases industriais.

A taxa de penetracao da Air Products foi, entdo, calculada e apresenta-se na Tabela 3, onde
se verifica que, foi em Portugal, que a empresa captou a menor percentagem de clientes. Destaca-se
também o facto de, comparativamente com as outras empresas concorrentes, esta é a empresa forne-
cedora com menos clientes, de acordo com os dados recolhidos.
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Tamanho do circulo = proporcional ao nimero de clientes

@ Fabrica de Produgao de Gases do Ar

@ Fabrica de Produgao de Gases do Ar com Certificado EXCIPACT
@ Fabrica de Produgao de H2 e CO2

@ Fabrica de Produgao de COz Exclusivameants)

@ Fabrica de Produg&o de Hz (exciusvamente)

@ Fabrica de Produgéo de Gases Especiais

Figura 4.43 Féabricas Air Products e distribuicdo das empresas clientes

anho do circulo — proporcional ao valor de gas fornecido (€)

Figura 4.44 Distribuicdo das vendas da Air Products em 2021 para a industria (bio)farmacéutica

Tabela 3: Taxa de Penetracéo Air Products

Peninsula Ibérica 16.9%
Portugal 3.3%
Espanha 19.6%

Linde
As fabricas do Grupo Linde encontram-se identificadas na Figura 4.45, bem como a localizag&o

das suas empresas clientes, e a distribuicdo das vendas para a industria (bio)farmacéutica encontram-
se na Figura 4.46. E entdo possivel destacar a zona da Catalunha, uma vez que, as suas fabricas se
encontram a uma distancia muito reduzida de empresas com grande consumo de gases nessa regiao,
guando comparada com as fabricas das empresas concorrentes, a excegao da Air Liquide.
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Foram também calculadas, tendo em conta os dados reunidos, as taxas de penetragdo do
Grupo Linde para cada um dos paises em andlise e os resultados encontram-se na Tabela 4. Estes
dados permitem concluir, & semelhanca dos dados da Figura 4.45 e Figura 4.46, que é em Espanha
gue a presenca do Grupo € mais notoria.

Tamanho do circulo — proporcional ao nimero de clientes

@ Fabrica de Produgao de Gases do Ar

@ Fabrica de Produc&o de Gases do Ar com Certificado EXCIPACT
@ Fabrica de Produg&o de H2 e CO2

@ Fabrica de Produgao de COz Exclusivameants)

@ Fabrica de Produg&o de Hz (excusvamente)

@ Fabrica de Produgéo de Gases Especiais

Figura 4.45 Fabricas Linde e distribuicdo das empresas clientes

Tamanho do circulo — proporcional ao valor de gas fornecido (€)

Figura 4.46 Distribui¢do das vendas da Linde em 2021 para a industria (bio)farmacéutica

Tabela 4: Taxa de Penetracéo Linde

Peninsula Ibérica 20.2%
Portugal 6.7%
Espanha 23.0%

72



Nippon Gases (TNS Group)

Em 2004, as empresas Nippon Sanso e Taiyo Toyo Sanso uniram-se, dando origem ao Grupo
Taiyo Nippon Sanso (TNS Group) e, em 2018, o Grupo adquiriu a Praxair na Europa, formando a
Nippon Gases [96]. As fabricas da Nippon Gases, na Peninsula Ibérica, apresentam-se na Figura 4.47,
assim como, as empresas fornecidas pela empresa concorrente. E, também, possivel verificar, pela
distribuicdo das vendas apresentada na Figura 4.48, que € na Catalunha e em Madrid que a empresa
tem maior nUmero de empresas clientes, com consequente maior volume de consumo de gases indus-
triais.

Tamanho do circulo = proporcional ao nimero de clientes

@ Fabrica de Produgao de Gases do Ar

@ Fabrica de Produgdo de Gases do Ar com Certificado EXCIPACT
@ Fabrica de Produgao de H2 e CO2

@ Fabrica de Produgdo de CO2 [Exciusivaments)

(B Fabrica de Produgio de Hz eeusvamene)

@ Fabrica de Produgdo de Gases Especiais

Figura 4.47 Fabricas Nippon Gases e distribuigcdo das empresas clientes

amanho do circulo — proporcional ao valor de gas fornecido (€)

Figura 4.48 Distribuicdo das vendas da Nippon Gases em 2021 para a industria (bio)farmacéutica

Da mesma forma que, foi calculada a taxa de penetracdo das outras empresas concorrentes,
calculou-se também o seu valor percentual para o Grupo Nippon Gases na Peninsula Ibérica, apresen-
tando-se os resultados na Tabela 5. Pela observacao dos dados obtidos é possivel concluir que a
empresa é a segunda empresa com maior presenca em Portugal e em Espanha, seguindo-se a Air
Liquide.
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Tabela 5: Taxa de Penetracéo Nippon Gases

Peninsula Ibérica 25.8%
Portugal 20.0%
Espanha 27.0%

Para analisar os produtos e a promocéao de cada uma das empresas concorrentes construiu-
se a Tabela 6, que apresenta os dados obtidos que se consideraram mais relevantes sobre estes fato-
res. Para a caracterizacéo da posicéo de cada uma das empresas em relacéo a cada um destes fatores,
foram considerados alguns aspetos principais. Tais como, a certificagdo EXCIPACT para os gases for-
necidos para a industria (bio)farmacéutica (como certificacdo de que cumprem toda a regulamentacao
como excipiente utilizado na produ¢éo), a gama farmacéutica bem identificada para ser consumida
pelas empresas clientes, bem como ofertas sustentaveis como meio de certificagdo de que a produgao
dos gases industriais segue uma produc¢do com um reduzido impacto ambiental. Para a promog¢éao
foram considerados todas as informacdes que permitiam avaliar a divulgacdo de informacéo dos seus
produtos aos clientes (bio)farmacéuticos, como a promocao de uma gama especifica para o mercado
em estudo ou o investimento em publicidade.

Tabela 6: Comparacgdo das empresas fornecedoras quanto ao produto e a promogao

Produto
Certificacédo Gama Ofertas PRI
EXCIPACT Farmacéutica sustentaveis
N&o investe em publicidade, sem
Sim PHARGALIS ECO-ORIGIN presenca nas feiras da especiali-
dade
N&ao promove a gama farmacéutica
- Veriseq - na Peninsula Ibérica, apenas a ni-

vel europeu

Investe em publicidade em revistas
da especialidade (bio)farmacéutica

E possivel concluir, pela analise do mapa competitivo, que, a Nippon e a Air Liquide s&o as
empresas com maior presenca geografica das suas fabricas e apresentam vantagem na resposta aos
investimentos realizados nas empresas (bio)farmacéuticas devido ao proximo posicionamento e distri-
buicdo geogréfica das suas fabricas, como se pode verificar pela observagéo da Figura 4.33 e pelas
andlises conclusivas realizadas a cada uma das empresas concorrentes relativamente a sua localiza-
¢do. Quanto ao produto, a Air Liquide é a empresa com melhor posicionamento e grau de diferenciagéo,
uma vez que, permite aos seus clientes a entrega de um produto certificado (certificacdo EXCIPACT),
que fornece uma gama especializada para a indUstria (bio)farmacéutica e também ofertas sustentaveis,
beneficiando o processo do cliente. No entanto, quanto ao produto, a Nippon Gases € a empresa con-
corrente que investe, de forma mais direcionada, na publicidade, promovendo o alcance as empresas
clientes.

4.2.5. Quota de Mercado

Para o estudo de mercado, é importante analisar a quota de mercado de cada uma das empre-
sas fornecedoras do produto. Assim, a Figura 4.49, apresenta os dados obtidos, tendo em conta a
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informacéo recolhida relativa a 2021, da quota de mercado calculada, com base na Equacéo 2.1. Para
a determinacéo dos dados reuniram-se informacdes sobre as vendas de cada uma das empresas em
estudo, tal como ja foi apresentado anteriormente neste capitulo. Uma vez que, tal como foi mencio-
nado anteriormente, a informagé&o foi recolhida tendo em conta os dados disponibilizados nas fontes
internas da empresa Air Liquide, verifica-se alguma falta de informacéo que complete os resultados,
pelo que, se trata de uma quota de mercado estimada. Por motivos de confidencialidade, as empresas
sdo referidas apenas por “Concorrente”. Pela sua observacao, verifica-se que a Air Liquide (AL) é a
empresa com maior quota de mercado, seguindo-se o Concorrente 3, o Concorrente 2 e o Concorrente
1.

O Concorrente 4 nao foi incluido na analise do mapa competitivo, uma vez que, tal como é pos-
sivel verificar na Figura 4.49, apresenta uma atividade de mercado reduzida na Peninsula Ibérica, pelo
que, nao é considerado como um dos fornecedores principais do mercado em analise.

. Concorrente 1

Concorrente 2

Air Liquide

Concorrente 3

Concorrente 4

Figura 4.49 Quota de mercado estimada para 2021 (em valor monetario)

A Air Liquide apresenta, entdo, uma quota de mercado no valor de 50%, aproximadamente,
quando aplicada a Equacgéo 2.1, que determina a quota de mercado quanto ao valor monetério, e
quando aplicada a Equacéo 2.2, que determina a quota de mercado quanto ao volume (em quantida-
des).

Uma vez que, ndo é possivel determinar o valor do mercado com rigor, o valor do mercado
foi estimado entre 21 e 25,5 milhdes de euros em 2021, tendo em conta as vendas da Air Liquide e
a estimativa da sua quota representativa do mercado.

Foirealizada, para cada uma das empresas concorrentes, a quota de mercado em cada regido,
e esta encontra-se em anexo. Conclui-se que, de acordo com os dados reunidos, na regido da Catalu-
nha e na regido de Lisboa, a Air Liquide é a empresa dominante de mercado, e na regido de Madrid é
a empresa Concorrente 2 que apresenta um dominio superior de mercado.

1.3. Previsao de Crescimento do Mercado

Depois de concluida a andlise aos dados histoéricos recolhidos, também é importante efetuar
cenérios de previsdo para o crescimento do mercado, como forma de analisar o que pode acontecer
futuramente, no intervalo de 2022 a 2026. Assim, foram realizadas previsées ao crescimento das ven-
das Air Liquide em Espanha e em Portugal, ao crescimento das quantidades vendidas Air Liquide de
LIN na Peninsula Ibérica, assim como, uma previsdo de crescimento do mercado em estudo, tendo por
base a estimativa do valor do mercado.

Neste subcapitulo sera entédo considerada a existéncia de trés cenarios de previsdo, sendo eles
0 cenario pessimista, o cenario realista e o otimista. Para cada um deles, entendem-se 0s seguintes
pressupostos:

e Cenério pessimista — cenario que valoriza as tendéncias negativas de crescimento de
vendas (em milhares de euros) ou de quantidades (em milhdes de unidades), ou as de
crescimento menos significativo, considerando apenas os dados histéricos onde acon-
tecem, e as projeta para os anos futuros;
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e Cenario realista — cenario que tem em consideracao todos os anos onde foram verifica-
das tendéncias (negativas ou positivas) de crescimento nos dados histéricos, para a pre-
visdo do crescimento;

e Cenério otimista — para este cenario consideram-se apenas 0s anos onde se registaram
tendéncias positivas de crescimento, com a previsdo de que estas se irdo manter no
futuro.

Para as previsdes realizadas para o mercado da Peninsula Ibérica, considera-se a soma dos
cenérios respetivos de Portugal e de Espanha.

Previsdo do volume de vendas Air Liquide Espanha

A Figura 4.50 apresenta trés cenarios de previsdo do volume de vendas Air Liquide para Espa-
nha, considerando os dados histéricos de vendas de gases industriais para o setor (bio)farmacéutico.
A Tabela 7, mostra os anos considerados para cada um dos cenarios e as taxas de crescimento esti-
madas e previstas.

Vendas* Air Liquide (mil€)

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Anos em estudo

Dados Histéricos de Vendas == Vendas - Pessimista == Vendas - Realista
== Vendas - Otimista

Figura 4.50 PrevisBes de vendas Air Liquide em Espanha

Na previsdo do cenario pessimista foram considerados apenas os dados de vendas no periodo
de 2018 a 2020, uma vez que foram os anos onde o crescimento de vendas anual néo foi téo significa-
tivo como o crescimento notado de 2020 para 2021. Em relacdo ao cendrio otimista, foram apenas
considerados 0s anos mais recentes de crescimento e, como tal, foram excluidos os dados histéricos
de 2018 para a previsao deste cenario.

Tabela 7: Dados histdricos e dados obtidos nas previsdes de vendas Air Liquide Espanha

Cenério Historico considerado TMAC 2021-2026 (%)
Pessimista 2018-2020 2.2
2018-2021 3.2
2019-2021 4.3

Previsédo do volume de vendas da Air Liquide Portugal

A semelhanca da previsdo do volume de vendas em Espanha, a previsdo das vendas
da Air Liquide em Portugal foi realizada e os resultados sao apresentados na Figura 4.51 e, na Tabela
8, é identificado o intervalo de dados histéricos considerado para cada um dos cenarios previstos, bem
como a taxa de crescimento prevista para 2021-2026.
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Assim, para o0 cenario pessimista apenas foram considerados os anos 2018, 2019 e 2020, uma
vez que, o ano de 2021 ja apresentou uma recuperacao, como tendéncia positiva, dos anos anteriores
e para o cenario otimista, 0 ano de 2020 nao foi considerado, uma vez que apresentou uma recessao
nas vendas.

Vendas* Air Liquide (mil€)

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Anos em estudo
Dados Histéricos de Vendas == Vendas - Pessimista == Vendas - Realista
== Vendas - Otimista

Figura 4.51 Previsdes de vendas Air Liquide em Portugal

Tabela 8: Dados histéricos e dados obtidos nas previsdes de vendas Air Liquide Portugal

Cenario Histérico considerado TMAC 2021-2026 (%)
Pessimista 2018-2020 -0.9
2018-2021 2.2
2018-2019, 2021 3.0

Previsdo de quantidades vendidas de azoto industrial liquido da Air Liquide na Peninsula
Ibérica

Tal como foi verificado no estudo de mercado, o LIN é o gas industrial mais consumido pela
industria (bio)farmacéutica e, como tal, € o gas mais vendido pelas empresas fornecedoras de gases
industriais para esta indistria. Assim, é relevante analisar trés cenarios de previsdo de vendas, em
quantidade, deste gas no futuro, tal como foi efetuado nas previsées mencionadas anteriormente. E
pertinente avaliar a possivel evolucdo das vendas em quantidades deste produto, uma vez que, é dificil
prever os precos praticados no futuro e tirar ela¢cdes sobre a maior ou menor aplicabilidade ou utilizacéo
deste gas no futuro. Os trés cenarios de previsdo apresentam-se na Figura 4.52 e na Tabela 9 apre-
sentam-se os dados obtidos, tendo em conta os dados histéricos considerados para cada um dos ce-
nérios.

Para previsdo das quantidades vendidas do LIN, foi considerado um cenario pessimista tendo
em conta os anos 2018-2020, uma vez que, o ano de 2021 apresenta uma recuperacdo da tendéncia
negativa de crescimento verificada nos trés anos anteriores. Assim, 0 cenario otimista, por oposicao,
considera que o mercado deste gas se encontra em recuperagao, nao considerando o ano de 2018.
Os resultados das previsdes dos produtos LOX e LCO2 encontram-se em anexo.

Tabela 9: Dados histéricos e dados obtidos nas previsdes de vendas de azoto Air Liquide
Cenario Historico considerado TMAC 2021-2026 (%)

Pessimista 2018-2020 -4.0
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2018-2021 18

2019-2021 5.7

Vendas LIN Air Liquide (quant em milhdes)

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Anos em Estudo

2024 2025 2026

Dados Historicos de Vendas (Fonte: Salesforce) == Vendas - Pessimista
== Vendas - Otimista

Figura 4.52 Previsdes de vendas de azoto Air Liquide Peninsula Ibérica

Vendas - Realista

Tal como mencionado no capitulo 2.2.1, pode ser vantajoso a constru¢cdo de uma matriz
Strenghts, Weaknesses, Opportunities and Threats (SWOT), para atender ao objetivo de identificar as
forcas e oportunidades, assim como, as fraquezas e ameagas, a um determinado produto num mer-
cado. Assim, analisaram-se inUmeros fatores, apresentando os mais relevantes, e identificados ao

longo do estudo presente, na Figura 4.53.

Strenghts

Weaknesses

A empresa oferece uma gama especifica para a in-
dustria (bio)farmacéutica.

E a Unica empresa que entrega os seus produtos as
empresas (bio)farmacéuticas, acompanhados de um
certificado EXCIPACT

A empresa ndo divulga nem promove de forma mas-
siva as soluges técnicas e ofertas para 0 mercado
(bio)farmacéutico, em concreto, auséncia em revistas

A empresa tem ofertas sustentaveis que permitem
que os seus clientes tenham a certificagdo de um
processo com menor impacto ambiental.

e feiras da especialidade.

Opportunities

Threats

Futuramente, a legislacdo ambiental vai exigir um
maior nimero de fatores que podem ser cumpridos
com aplicagcdo de gases industriais.

A captacgédo de clientes de outras empresas concor-
rentes € um processo complexo, uma vez que, a mu-
danca de fornecedor esta condicionada por uma lo-
gistica de aprovacao de certificados e de realizagdo
de auditorias, com impacto econémico elevado.

O bom posicionamento geografico da empresa relati-
vamente aos investimentos realizados na industria
(bio)farmacéutica.

O atraso da disponibilizacéo de apoios e incentivos
ao mercado (bio)farmacéutico na Peninsula Ibérica,
quando comparado com outras regides da Europa.

Fortes investimentos do Governo na I&D e no mer-
cado (bio)farmacéutico.

O mercado (bio)farmacéutico caracteriza-se pela
pouca circulacéo de informacao, na divulgagéo de in-

Os sistemas de gestdo da qualidade s&o os utilizados
pelos fabricantes de excipientes.

formacé&o sobre novos projetos, processos produtivos
e capacidade produtiva por parte das empresas

(bio)farmacéuticas.

Figura 4.53 Matriz SWOT

Previsdo do mercado de gases industriais na Industria (Bio)farmacéutica
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Por fim, a dltima previséo efetuada é a do mercado de gases industriais na industria (bio)far-
macéutica. Para esta previsdo, uma vez que, o valor do mercado era uma incégnita para 0s anos em
estudo, foi tido em conta:

e O valor das vendas para o setor (bio)farmacéutico, para cada um dos anos de 2018 a 2021;

e A quota de mercado estimada para o ano de 2021 é a mesma dos anos anteriores, uma vez
gue o mercado é um mercado estavel e a captacdo de novos clientes ndo € regular, por isso
assume-se o valor de 50% de quota de mercado da AL para os anos 2018 a 2021,

e O valor do mercado dos gases estimado para 2021 e para 0s anos anteriores, calculado as-
sumindo os dois pressupostos anteriores.

Foi, entdo, possivel determinar uma estimativa de valor de mercado para os anos de 2018 a
2021, aplicando dois cenarios possiveis. Os resultados apresentam-se na Figura 4.54 e a Tabela
10 apresenta o histérico considerado para cada um dos cenarios, bem como as taxas de cresci-
mento estimadas.

Mercado Gases Ind. na Ind. Farmacéutica (milhdes €)

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Anos em estudo

Dados Historicos de Mercado == Mercado - Realista Mercado - Otimista

Figura 4.54 Previsdes de consumo de gases industriais na industria (bio)farmacéutica

Nesta previsdo apenas foram considerados dois cenarios, conservador e otimista, uma vez que,
nao se consideraram tendéncias negativas nos anos em estudo. Assim, para o cenario conservador
nao foi considerado o ano de 2021, devido ao facto de o crescimento ser mais significativo do que o
dos anos anteriores.

Tabela 10: Dados histéricos e dados obtidos nas previsées de mercado

Cenario Histérico considerado TMAC 2021-2026 (%)
2018-2020 1.9
2018-2021 3.0
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5
CONCLUSOES E PROPOSTAS DE TRABALHO FUTURO

A Air Liquide apresenta-se no mercado de gases industriais como uma empresa lider e mantém
o0 objetivo de continuar a fortalecer a sua posicao relativamente as empresas concorrentes. Para tal, é
necessaria a recolha de informacao continua sobre as mutag@es existentes nos mercados onde atua,
como é o caso da industria (bio)farmacéutica. Motivado pela consideravel mudanca e necessidade de
adaptacao sentidas pelo setor (bio)farmacéutico, principalmente devido aos efeitos causados pela pan-
deia da COVID-19 nos ultimos 2 anos, revelou-se necessario o estudo de mercado dos gases industri-
ais neste setor em desenvolvimento na Peninsula Ibérica, que se insere num cenario de alteragdes e
de crescimento da sua producéo.

Uma vez que, a Europa e, em particular, a Peninsula Ibérica dependem largamente de impor-
tacBes de principios ativos e outros intermediérios utilizados na producédo de produtos (bio)farmacéuti-
cos, principalmente da China e do Japao, foram anunciadas inUmeras iniciativas e projetos de desen-
volvimento da cadeia de valor (bio)farmacéutica. Estas concentram-se na diminui¢do da dependéncia
e no aumento da capacidade de producéo, satisfazendo o consumo desses produtos sem necessidade
do recurso a outras poténcias mundiais, sendo que essa dependéncia encarece o processo e dificulta
a forca e a autossuficiéncia da cadeia de valor (bio)farmacéutica europeia.

A Europa vende 23,4% dos produtos (bio)farmacéuticos em todo o mundo e, analisando o con-
texto europeu desde 2016 até 2020, Portugal foi um dos paises com maior aumento na produ¢do, com
5,7% de taxa de crescimento médio anual, apesar de, atualmente, manter a sua baixa representagéo
de producdo no South West Europe (SWE) Cluster, com um valor de 2%. Por outro lado, apesar da
Espanha néo registar uma taxa de crescimento médio anual tdo elevada, 1,7%, perfaz 21% da produ-
¢éo do cluster. E possivel concluir que, entre 2016 e 2020, a tendéncia de crescimento da producg&o da
industria (bio)farmacéutica, na Peninsula Ibérica, foi positiva. Como tal, a previsdo é de que o setor
(bio)farmacéutico se mantenha em crescimento e € relevante estudar a relagédo desse crescimento com
0 consumo dos gases industriais.

Os gases industriais séo utilizados na industria (bio)farmacéutica como excipientes, apresen-
tando inimeras aplicacdes nas diversas etapas da cadeia de valor (bio)farmacéutica, na producao de
Principios Ativos Farmacéuticos (API), nas etapas de arrefecimento e de extracdo, na sintese quimica,
controlo e regulacdo de pH, fermentacéo e regulacao de didéxido de carbono nos processos biotecno-
I6gicos. No entanto, também € utilizado na formulacdo do produto final, nas etapas de moagem criogé-
nica, inertizacdo na embalagem e no encapsulamento dos medicamentos com a técnica do spray con-
gelante, bem como processos de liofilizacdo utilizados ao longo de toda a cadeia produtiva. Ndo se
excluem as etapas de pds-producédo dos produtos (bio)farmacéuticos, onde os gases industriais podem
ser utilizados no transporte e armazenamento criogénico, ou até mesmo no tratamento de aguas resi-
duais e efluentes.

Observou-se, entdo, que o Azoto Liquido Industrial (LIN) é o gas industrial mais consumido na
industria (bio)farmacéutica, uma vez que, € o0 gas com maior aplicabilidade nas etapas mencionadas,
representando 57% das vendas do setor de vendas da Air Liquide (bio)farmacéutico.

A cadeia de valor (bio)farmacéutica, como foi abordado ao longo do estudo, é constituida por
inlmeras etapas, promovendo a sua complexidade, e na sua grande maioria, as empresas deste setor
ndo divulgam informacBes sobre as atividades que desempenham e 0s processos instalados nas suas
unidades fabris. Pelo que, ndo é possivel inferir com precisao, a relagdo entre o consumo dos gases
industriais fornecidos a estas empresas e a sua atividade produtiva ou comercial.

Verificou-se, pela pesquisa secundaria e através da conducao de um questionario, no qual se
registou uma taxa de resposta ativa de 9%, em Espanha, e 4%, em Portugal (inferiores ao desejado),
que 45% das empresas (bio)farmacéuticas tém atividade industrial produtiva em Espanha, enquanto,
em Portugal, apenas se registam 28%. A segmentacao de servicos contratados pelas empresas € no-
téria, sendo uma das principais tendéncias futuras identificadas, sobretudo, em Espanha, com 23% das
empresas a prestarem servicos contratados a terceiros, onde 84% dessas empresas € contratada para
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satisfazer o processo de desenvolvimento e de producdo de um medicamento - Contract Development
and Manufacturing Organization (CDMO). Também notdria, € a segmentacéo de processos de produ-
¢ao utilizados pelas empresas, na producéo de API e do produto final acabado, no entanto, o processo
tradicional destaca-se relativamente aos processos biotecnoldgico e extrativo. E em Espanha, que se
localizam 86% e 84% das empresas produtoras de API e de Produtos Finais Acabados (PFA), da Pe-
ninsula Ibérica, destacando o territério espanhol quanto a producao (bio)farmacéutica.

Através deste trabalho, foi possivel recolher informacado sobre as empresas consumidoras de
gases industriais, identificando um total de 179 empresas na Peninsula Ibérica, onde a penetracédo do
produto no mercado é de 26%, em especial na Catalunha, onde 33% das empresas consumidoras se
localizam, seguindo-se Madrid e Lishoa, com 17% e 8% das empresas, respetivamente. Foi também
possivel identificar de que forma as empresas vao acompanhar as tendéncias futuras do mercado,
onde vao aplicar os seus investimentos, e foi possivel determinar que é nas etapas de producao de API
e de PFA que as empresas vao investir maioritariamente, perfazendo 76% dos investimentos identifi-
cos, juntamente com as etapas de Investigagéo e Desenvolvimento (1&D) (24% dos investimentos). No
periodo analisado de 2018 a 2021, verificou-se que as vendas Air Liquide seguem as tendéncias de
producéo industrial do setor (bio)farmacéutico e, uma vez que, se prevé o aumento da producgéo de
produtos (bio)farmacéuticos na Peninsula Ibérica, é razoavel esperar que o consumo de gases indus-
triais no setor aumente e, por sua vez, as vendas da Air Liquide nos submercados F&P14 e F&P16.

Depois de analisado o posicionamento da Air Liquide relativamente as tendéncias futuras do
mercado, aos investimentos do setor e a aplicabilidade dos seus produtos na cadeia de valor (bio)far-
macéutica, foi importante caracterizar a posi¢do da Air Liquide relativamente as suas empresas con-
correntes no mercado em estudo. Foi possivel concluir que, a empresa apresenta uma distribuicdo
geografica favoravel a captagdo dos novos projetos e investimentos identificados, bem como uma cap-
tacdo consideravel de clientes nas regides mais relevantes no mercado. A empresa apresenta uma
posicéo forte e consolidada relativamente aos seus concorrentes, uma vez que, tem ofertas apelativas
a seguranca do cliente, como a certificagdo EXCIPACT nas suas fabricas, que permite que, o produto
que é entregue, esteja certificado de acordo com as normas legalmente exigidas pelas agéncias regu-
ladoras, pelas farmacopeias, e pelas Boas Préaticas de Fabrico e Boas Praticas de Distribuicdo. A Air
Liguide permite também o acesso das empresas (bio)farmacéuticas a oferta sustentavel ECO-ORIGIN,
garantindo as empresas fornecidas de que o produto é entregue com menor impacto ambiental, quando
comparado com outros fornecedores. Uma vez que, se prevé que a legislagdo ambiental nesta industria
seja cada vez mais regulamentada, este é, também, um fator chave.

A quota de mercado da Air Liquide no mercado em analise é de, aproximadamente, 50%, de-
monstrando que a Air Liquide é lider neste setor, avaliando o0 mercado dos gases industriais com um
valor estimado entre 21 e 26 milhdes de euros. A Air Liquide apresenta uma taxa de penetracdo na
Peninsula Ibérica de 43%, em Portugal 53% e em Espanha 41%, sendo possivel concluir que, € em
Portugal, que a empresa tem maior nimero de clientes quando comparado com as suas empresas
concorrentes.

Com base nas previsdes de crescimento realizadas, baseadas nas informag¢8es obtidas na
caracterizacgdo e identificacdo do mercado, é possivel concluir que este € um mercado em crescimento
na Peninsula Ibérica.

5.1. Propostas de Trabalho Futuro

Ainda que o objetivo do estudo de mercado tenha sido atingido, o estudo realizado aplicou-se
apenas a uma amostra da populacgédo, sobre a qual foi possivel a obtencao de informagéo, pelo que, se
sugerem algumas propostas de trabalho para realizar no futuro, para colmatar esta falta de informacéo
e concluir uma andlise mais detalhada sobre o mercado. Adicionalmente, propdem-se medidas para
um melhor posicionamento da empresa face as necessidades da indUstria (bio)farmacéutica e também
relativamente as empresas concorrentes de mercado. Assim, enumeram-se algumas propostas:

— Obter informacgé&o sobre a capacidade produtiva das empresas consumidoras de gas industrial
nos seus processos, do setor (bio)farmacéutico, relacionar com a quantidade consumida de
gas e nas etapas processuais em que sao utilizados, para compreender a relagao (se existente)
entre a producgédo e o consumo de gas;
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Construir uma base de dados mais soélida sobre as empresas (bio)farmacéuticas e atualizacédo
de base de dados interna da empresa, para que a informacgéo esteja reunida e atualizada em
tempo real, sobre as empresas que fornece e sobre novas oportunidades;

Contactar diretamente cada uma das empresas para reunir informacdes sobre possiveis novas
aplicacdes de gases industriais na industria (bio)farmacéutica;

Estabelecer contacto regular com agéncias reguladoras ou agéncias que representem o setor
em analise, paratroca de informacéo sobre a legislacao (ambiental ou outras), que possa entrar
em vigor, para que se possam construir ofertas adaptadas a Indastria, com objetivo de enri-
quecer as suas ofertas aos clientes e aumentar as forcas da empresa relativamente a empre-
sas concorrentes e ao mercado;

Ampliar a amostra do estudo de mercado realizado em Portugal e Espanha, para promover o
ajuste de todas as andlises, bem como das previsdes de mercado calculadas, com possivel
abordagem aos restantes paises do SWE Cluster;

Estabelecer um posicionamento nas regides onde foram identificados investimentos e direcio-
nar a captacéo de projetos nas empresas identificas.
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Anexo A - Quota de mercado regional por empresa concorrente

Neste anexo encontram-se os resultados relativos a analise da quota de mercado por regido,
de cada uma das empresas concorrentes, relativos ao mercado de gases industriais na indUstria
(bio)farmacéutica, de acordo com os dados recolhidos. No entanto, por motivos de confidencialidade,
esta informacao néo pode ser divulgada.



Anexo B - Previsao de quantidades vendidas Air Liquide na Peninsula Ibérica

Adicionalmente a realizacdo da previsao das vendas da Air Liquide do Azoto Industrial Liquido
(LIN), foram realizadas as previsdes das vendas da empresa do Oxigénio Industrial Liquido (LOX), na
Figura B.1., e do Diéxido de Carbono Industrial Liquido (LCO2), na Figura B.2., uma vez que estes sao
0s gases industriais que apresentam maior aplicabilidade no setor (bio)farmacéutico.

A semelhanca da analise realizada para o LIN, foi relevante a considerac&o de trés cenarios de
previsdo de vendas, em quantidade, destes gases no futuro. E pertinente avaliar a possivel evolucéo
das vendas em quantidades destes produtos, uma vez que, é dificil prever os precos praticados no
futuro e tirar elacdes sobre a maior ou menor aplicabilidade ou utilizacdo deste gas no futuro. Os trés
cenarios de previsdo, para cada um destes produtos apresentam-se nas Tabela 11 e Tabela 12,
tendo em conta os dados histéricos considerados para cada um dos cenarios.

Verificou-se que, tendo em conta que nos dados histéricos considerados ndo existem tendéncias
negativas de crescimento, a previsado para o futuro é de crescimento, pelo que, mesmo o cenario pes-
simista conta com uma tendéncia positiva de crescimento de quantidades vendidas de produtos.

Vendas LOX Air Liquide (quant em milhdes)

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Anos em Estudo

Dados Histdricos de Vendas (Fonte: Salesforce) == Vendas - Pessimista Vendas - Realista
== Vendas - Otimista

Figura B.1 PrevisGes de vendas de oxigénio Air Liquide Peninsula Ibérica

Tabela 11: Dados histéricos e dados obtidos nas previsGes de vendas de oxigénio Air Liquide

Cenério Historico considerado TMAC 2021-2026 (%)
Pessimista 2018-2020 10,0%
2018-2021 12,3%

2019-2021 13,2%



Vendas LCO2 Air Liquide (qaunt em milhdes)

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Anos em Estudo
Dados Histéricos de Vendas (Fonte: Salesforce) == Vendas - Pessimista Vendas - Realista
== Vendas - Otimista

Figura B.2 PrevisGes de vendas de dioxido de carbono Air Liquide Peninsula Ibérica

Tabela 12: Dados histéricos e dados obtidos nas previsées de vendas de diéxido de carbono Air Liquide

Cenario Historico considerado TMAC 2021-2026 (%)
Pessimista 2018-2020 11,3%
Realista 2018-2021 12,7%

Otimista 2019-2021 15,5%
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