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Politicas para a saude serdo capazes de estimular estratégias inovadoras nas empresas?

Em marco desse ano, o Laboratdrio Cristalia, em parceria com o Laboratério Farmac8utico de Pernambuco, o Lafepe, finalizou a
transferéncia de tecnologia para a produgao dos madicamentos psicotropicos Clozaping, Quetiapina e Olanzapina, empregados no
tratamento do transtorno bipolsr. Com isso, o Lafepe se torna o primeiro laboratdrio pablico brasileiro a realizar tods a transferéncia de um
produto objeto de Parceria para Desenvolvimento Produtivo (PDP), utilizando matéria-prima nacional. As parcerias foram firmadas em 2009
e a transferéncia de tecnologia teve inicio em 2014. No decorrer do processo, o Cristalia fornecau mao-de-obra para qualificar uma equipe
completa no Lafepe, tornando o laboratério do governo apto a produzir os medicamentos internaments, suprindo assim a necessidade de
fornecimento dos psicotropicos para toda a rede da Sistema Unico de Saude - SUS. De acordo com Ogari Pacheco, presidente do Conselho
Diretor e um dos fundadores do Laboratorio Cristalia, "A conclusao dests parceria destaca a capacidade da inddstris farmacéutica nacional,
que vem evoluindo muito e ja se mostra capaz de suprir demandas importantes do SUS", afirmou.

PDP's s3o parcerias entre instituicdes plblicas e privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorgdo de tecnologia, producio,
capacitagao produtiva e tecnoldgica do Pals em produtos estratégicos para atendimento as demandas do Sistema Unico de Satide (SUS).
Segundo o Ministério da Satide, o principal objetivo das PDPs é financiar o desenvalvimento nacional para reduzir os custos de aquisicao

dns medicamentos 2 produtos que atualmente sdo impartados ou que representam um alto custo para o sistema.

0 foco das PDSs s3o os medicamentos biologicos ou hiomedicamentos. Fles sdo utilizados no tratamento de doengas complexas como
cancer, doencas autaimunes e degensrativas e s3c desenvolvidos a partir de fluidos biclégicos. tecidos de origem animal, ou seja, sua
matéria prima sdo organismos vivos. Um exemplo € a insulina, utilizada no tratamento de diabetes. Essa politica aproveita uma janela de
oportunidade criada a partir da década de 2010, quando as patentes de medicamentos bictecnoldgicos de elevado valor agregado
comegaram 3 expirar. Considerando que esses produtos representam sete dos 15 mais vendidos do mercado farmacéutico, ha uma corrida
global para desenvolver e registrar produtos concorrentes.

Os biomedicamentos s2o bem mais caros do que os medicamentos sintéticos (fabricados a partir de sinteses quimicas, como por exemplo,
a aspirina) pelo seu grau de complexidade. Isso porque eles consistem em moléculas produzidas por uma célula ou organismo vivo que
funcionam como uma fabrica. Conforme descrito no site Binssimilares Brasil, o processo envalve técnicas engenharia genética por meio
das quais sdo geradas proteinas com efeito terapéutico planejado. que ndo sdo encontradas na natureza. Essas proteinas se ligam a alvos
terap@uticos especificos. Por isso os biofarmacos t8m capacidade de neutralizar o5 mecanismos da deenca com maior precisdo e menos
efeitos colaterais para o paciente.

Esses medicamentos representam cerca de 4% das compras do SUS, mas consomem 51% do orgamento. Para baratear esse custo, a
estratégia do Ministério da Sadde foi investir no desenvolvimento dos chamados medicamentos biossimilares, copias nao idénticas de um
biomedicamento de referéncia. O gue significa uma cdpia ndo idéntica? Como s3o produzidos a partir de células vivas, suas moléculas
apresentam pequenas diferencas em relacio ao remédio de referéncia. mas mantém o mesmo grau de seguranga, pureza = poténcia.
Conforme esta descrito em relatorio do BNDES (2013) sobre as oportunidades para a cadeia de P&D de medicamentos hiotecnaldgicos no
Brasil. “a caracterizacdo exata das estruturas moleculares de proteinas em laboratdrio & muito complexa, além de ndo haver pardmetros



para mensurar os impactos de pequenas diferengas moleculares na seguranga e eficicia dos produtos. Portanto, os testes de
biedispenibilidade e bioequivaléncia utilizados para demonstrar que um medicamento genérico & fiel ao produto de referencia seriam
insuficientes, levando a necessidade de se realizarem ensaios clinicos comparativos com o produto de referéncia para demonstrar a
biossimilaridade. Por esses motivos, as principais agéncias requlatdrias rejeitaram o termo biogenérico em favor da denominacan
biossimilar para os produtos que utilizam o mesmo principio ativo dos medicamentos biolégicos originais, quando estes ja ndo estdao mais
protegidos por patentes. A exigéncia de ensaios clinicos leva a um aumento significativo dos custos de desenvalvimento dos biossimilares.
que supera em dez vezes o5 custos de desenvolvimento dos genéricos de sintese quimica™

De acordo com o Ministério da Satde, ja foram firmadas 80 parcerias com 18 laboratdrios publicos e 43 privados para o desenvolvimento
de 49 medicamentos e seis vacinas, que devem substituir parte dos 26 biofarmacos oferecidos hoje pelo SUS. Em troca da transferéncia da
tecnologia para o governo, as empresas obtém a garantia da demanda pelo medicamente enquanto a parceria for vigente. Esse foi o

modelo adotado nas PDPs finalizadas com o Laboratdrio Cristalia. as trés primeiras entreques no Pals. As parcerias para produzir esse tipo

den amento sao realizadas entre duas ou mais | privadas, buscando

stituigfes piblicas ou entre

s priblicas e empre

promover & internalizacdo da produgdo. Também esta incluido no escopo das PDPs o fortalecimento do complexo industrial do pais por

meio desenvolvimento de novas tecnologias. Essa politica podera de fato, estimular a competitividade e a inovagdo no setor farmacéutico

brasileiro?

Para responder essa pergunta € importante identificar as competéncias da industria farmac@utica brasileira para inovar.
A primeirs fase da cadeia de valor da industria farmacéutica € a produc&o do medicamento. Esta fase inclui 1: & pesquisa de novos

principios ativos, que concentra o principal nicho de inovagoes da cadeia, Z: a manufatura dos medicamentos em sua forma final e 3: as

ficos, conforme

acoes de marketing no mercado. Cada etapa esta organizada de uma maneira e depende da agao de atores esper
identificado na tabela a seguir.

1. P&D Grandes empresas farmacéuticas (GEFs), startups, Contract Research Organizations (CROs),
universidades, institutos de pesquisa.

2, Fabricacao GEFs, farmoquimicas, Contract Manufacturing Organizations (CMOs)

21.  IFAs (Fabricagao de Insumos GEFs, fabricantes de genericos, CMOs

Farmacéuticos Ativos)
2.2. Medicamentos

3, Marksting GEFs, Contract Sales Organizations (C50s)

Fonte: CGEE, BNDES, Competéncias para inovar na inddstria farmacéutica brasileira (2017).

De acordo com o estudo Competéncigs para inovar na inddstria farmacéutica brasileira (2017), encomendado pelo Centro de Gestdo e Estudos

Estratégicos (CGEE) e pelo Banco Macional do Desenvolvimento Ecenomico e Socisl (BNDES), de 2017, somente as grandes empresas

farmacéuticas, multinacionais de atuagdo globzal, op

am em todas as etapas da cadeia.

Na Brasil, o setor foi constituido com forte dependéncia externa. As medidas de incentivo & inovacao na primeira década dos anos 2000,

ainda nao resultaram em redugdo dessa depend2ncia. Conforme informa o estudo do CGEE/BNDES, o crescimento das empresas

farmacéuticas nacionais ocorreu majoritariamente pela especializacio dessas empresas na producdo de medicamentos genéricos, & pa

da Lei dos Genéricos, o que abriu um novo segmento possivel de atuacdo para as empresas nacionais com baixa capacitacdo tecnoldgica.
Entre 2000 e 2008, o nimero de empresas produtoras de genéricos cresceu quase cito vezes e o numera de produtos foi ampliado cerca de
20 vezes. “Isso conferiu um tipo de ‘musculatura’ importante para as indistrias do setor, com desenvolvimento do parque industrial,
aquisicao de equipamentos e de competéncias para produgao de vacinas e medicamentos, vacinas e para pesquisa clinica’, afirmou o

pesquisador Sérgio Queiroz, do Departamento de Politica Cientifica e Tecnolégica (DPCT), da Unicamp, que coordenou o estudo.




Setor farmacéutico brasileiro foi fortemente i lsionado pela produgdo de di geneéricos. Crédito: reprodugde

Autonomia para inovar - A década de 1990 representa um marco para a industria farmacéutics brasileira por conta de medidas
governamentais no sentido de regulamentar o setor segundo padrdes internacionais. Estas medidas desenham uma nova industria gue se
apresenta na década seguinte. Conforme aponta o estudo do CGEE/BNDES, foi aprovada a Politica Nacional de Medicamentos, que, pela
primeira vez, seguia as diretrizes da Organizagao Mundial da Satide (OMS), que forneceu as bases para a Lei n® 9.782, que estabeleceu o
Sistemna Nacional de Vigildncia Sanitaria e criou 2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Em 1999 foi a vez da Lei dos Genéricos
(Lei n® 9.787). Esse canjunto de medidas elevaram significativamente o nivel de exigéncias regulatorias para comercializagdo de produtos
farmacéuticos no Brasil. aumentando assim os esforgos das empresas que atuavam no setor. Foram definidos critérios de boas praticas
laboratoriais e de producgdo e a necessidade de testes de biodisponibilidade e bioeguivaléncia para comercializagdo de medicamentos
genéricos. Com isso, 0 setor chega aos anos 2000 com maior grau de capacitagdo, podendo assim ampliar sua participacao no mercado
nacional frente s multinacionais.

Segundo dados do CGEE/BNDES, em 2014, oito empresas nacionais alcancaram 47,7% do mercado das vinte maiores empresas. A politica
dos genéricos foi fundamental para baratear os medicamentos e estabelecer concorréncia com as multinacionals, que até entdo,
dominavam o mercado. Ela proporcionou um szlto em termos de faturamento pars a indistria nacional de medicamentos, possibilitando
investimentos em P&D. Nao é descabido dizer que isso abre caminho para uma mudanga em termos de competitividade para inovagio,
mas os desafios 540 mais complicados. A inovacao radical. que se traduz no desenvolvimento de novas moléculas, a meu ver, ainda esta
distante do horizonte da maioria das empresas’, acredita Queircz. Sequndo o pesquisador do DPCT, isso € ainda mais verdadeiro no caso
dos medicamentos bioldgices.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), adotadas em 2009 e requlamentadas em 2015, sdo parte de um conjunto de
medidas implementadas a partir dos anos 2000 para incentivar o avanco cientifico e tecnoldgico na inddstria nacional para enfrentar a
tentativa de ampliacdo da insercdo externa. "As PDPs foram langadas para manter no pafs o conhecimento e a tecnologia gue haviam sido
adquiridos no Brasil até aquele momento”, lembra Pacheco, do Laboratdria Cristalia. *Vérias inddstrias tinham recebido investimentos do
BNDES e estavam entranda na mira das multinacionais. O formato de parceria das PDPs, transferindo tecnologia para os laboratérios
farmacéuticos nacionais, que nao podem ser vendidos, impede que o conhecimento desenvelvido aqui seja adquirido por uma
multinacienal’, acredita o médico.

Politica para biossimilares tem potencial para gerar efeitos positivos nas estratégias de inovagio das
Imprensza Cristalia

il do setor f: éutico. Crédito: A

Nao se pode deixar de levar em conta, no entanto, a forte dependéncia extarna do governo em produtos biotecnologicos. Diants do
volume de investimentos e da complexidade de criar essa capacitacao tecnoldgica, o governo passou a estimular a criacdo de joint-ventures
de empresas nacionais para a nacionalizagdo da producao de biossimilares. Daf surgiram as empresas Orygen Biotecnologia, formads pela
Furofarma e Biolah e 2 Bionovis composta pelos laboratdrios Aché, EMS, Hypermarcas e Unido Quimica. Em 2016, o BNDES aprovou
credito de RY 401 milhoes para as duas superfarmacéuticas. Cristalia e a Libbs optaram por ndo se consorciarem. Segundo o Ministério da
Sadde, hoje existem 80 PDPs contratadas com essas empresas, para diversos tipos de medicamentos e em varias fases de desenvolvimente.

Em dezembro do ano passado, a Anvisa aprovou a comercializacdo do medicamente trastuzumabe, para cdncer de mama, usado no Brasil
desde 1999, O biossimilar sera produzido pela Libbs e comercializado a partir de margo com o nome Zedora. Por nao ser uma copia
idéntica, o biossimilar pode recebar um nome comercial diferente do seu original (o genérico n3o tem nome comercial, mas o nome do sau
principio ativo, por exemplo, ¢ genérico do Tylenol recebe o nome paracetamol). O Laboratdrio Cristdlia, por exemplo, que fez opcio de



nao aderir a um dos consorcios, acabou de assinar um contrato de parceria com a Bahiafarma para producao do micofenolato de sodio,
medicamento utilizado para combater a rejeicdo de pacientes submetidos a transplante renal alogénico, quando € utilizado 6rgdo de um
doador saudavel. Hoje 0 medicamento € adquirido fora do pais.

A Bionovis tem um produto ja mercado £ nove projetos em andamento. Segundo Thiago Mares Guia, diretor médico-cientifico da empresa.
as PDPs sdo uma oportunidade Gnica para capacitar a inddstria nacional para produzir esse tipo de medicamento. “N65 queremos
aproveitar o know-how e a infraestrutura adquiridos no contexto das PDPs para chegar a contribuigoes disruptivas na forma de
medicamentos biolégicos 100% nacionais e sermas um player global’, afirmou. Sequndo ele, os investimentos feitos pelo governo com os
PDPs estao viabilizando a construgdo de uma infraestrutura flsica, plataforma tecnolégica, bem como a formagao de recursos humanos. A
PDP pode funcionar como um gatilho para a criagao de um parque tecnolagico de biomedicamentos no Brasil’, acredita o executivo, Para
isso ele aponta trés desafios a serem vencidos: a perenidade da politica publica: A Careia do Sul. hoje um dos lideres nessa area, comegou
investimentos héd mais de 10 anos”, lembrou. Jutro aspecto importante é a seguranca juridica. O fato de todas as decisdes estarem
centralizadas no Ministério da Sadde, pode trazer inseguranga para os investidores. Em terceiro lugar, ha a questao dos recursos humanos.
‘Ainda nao temos massa critica no mercado para asse tipo de industria. Isso atrapalhz quando temos prazos curtos € projetos monitorados
para conduzir, como € o caso das PDPs, conta Mares Guia. "A solucdo tem sido o intercdmbio de recursos humanos, com profissionais de
fora vindo treinar nosso pessoal aqui e os colaboradores sairem do pals para adquirir o know-how nessa drea tao complexa™ Em
documento de 2013, o BNDES j& detectava o problema da escassez de mao de obra qualificada. De acordo com os técnicos do Banco, a
formacao e a fixacdo de recursos humanos sao fundamentais para o adensamento da cadeia de biotecnologia no pais. Além de iniciativas
para a formacdo interna de profissionais qualificados, desenha-se uma oportunidade de repatriacdo de pesquisadores, cientistas e
angenheiras brasileiros, em funcao do baixo dinamismo da economia dos paises desenvolvidos. A experiéncia internacional desses
profissionais pode ser fundamental para 3 estratégia nacional de carch-up tecnoldgico, que se refere 3 capacidade de paises secunddrios de
absorver t2cnicas e conhecimentos — por meio de suas empresas e instituigoes — de forma 2 permitir sua aproximacdo de determinada

fronteira tecnolégica.

Na opinido de Sérgio Queiroz, a politica para biossimilares tem potencial para gerar efeitos positivos nas estratégias de inovagdo das
empresas nacionzis do setor farmacéutico. Mas o impactoe ndo seré como o gerado pelos genéricos, “porque a fatia desse mercado é
menar’, pontucu. 0 pesquisador aponta ainda que as empresas gue se juntaram em consorcios ndo tém explorado sinergias com a P&D
interna das empresas participantes em termos de estratégias para inovar. “Essas capacidades permanecem dispersas. Um grau maior de
sinergia poderia acelerar a transformacao dessas emprasas em players globais”, diz.

Grafico1 | Mercado farmacéutico mundial por tecnologia de producao
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Retirado do documento BNDES setorial n® 34, 2011.

Alem de aumentar o grau de sinergia entre as empresas consorciadas, o5 autores do estudo do CGEE/BMDES apontam a 1: necessidade de
promover a internacionalizagao e a globalizacao das empresas. “Inovacao radical no setor farmacéutico requer um salto de ambicao cuja
rationale 56 encontra justificativa se for para atuar em ambito global. E esse o olhar que reforca compromissos estratégicos de longo prazo,
principalmente quando se visa P&D radical”. 2: consolidar e ampliar capacidades de P&D em desenvolvimento. E preciso consolidar
capacidades internas de P&D ja observadas nas empresas, especialmente aquelas das etapas de testes clinicos em diante, assim como
ampliar e tornar mais frequente o acesso & competéncias externas nas fases anteriores aos testes clinicos e 3: fomentar a criacdo e
internacionalizacao de startups capazes de atuar nas fases iniciais do P&D e com visdo global.

"

O papel fundamental das startups.

O aumento significativo nos gastos de P&D na industria farmacéutica tem provocade a externalizagdo dessa etapa da cadeia
produtiva de medicamentos com a expansae dos chamados Contract Research Organizations (CROs). Nesse contexto cresce g
importéincio de startups que podem atuar nessa etapa. Conforme estd descrito no estude do CGEE/BNDES, elas deixam de ser meros
prestadores de servi¢os pora se tornorem parceires estrotégicos com responsabilidades mais significativas na cadela de valor desse
setor. A pesquisa indica que as startups complementam competéncias para inavar, especialmente nas etapas iniciais de P&D,

consolidando um ecossistema da indiistria farmacéutica. ”



Em suas conclusées o estudo aponta que os inventivos a inovagdo por meio da oferta de recursos de baixo custo nao tém surtido

efeito esperado no Brasil. "0 caso brasileiro vem mostrando os limites de politicas de estimulo para tentar mover empresas em diregoes
que elas nao precisam ir. E possivel entao levantar a hipétese de que parte das empresas aproveitam os recursos a baixo custo para
construir uma imagem de empresa inovadora, mas nao mudam a fundo sua estratégia de investimentos para criagdo de capacidades para
geragdo de inovagdo. Uma eventual validagao dessa hipatese mostraria que nao houve politicas que tornassem a P&D essencial para as
empresas e que efetivamente as estimulassem a transformar sus estrutura e estratégia de investimentos.

Os autores do estudo concluen. no entanto, que a despeito disso. a politica para biossimilares sinaliza tendéncia paositiva: “Ainda que
incipiente, alguma mudanga parece comecar a aparecer entre as empresas nacionais privadas. O programa de FDFs aparenta ter tido um
efeito positivo nas estrategias das empresas nacionais, haja vista a possivel alteracdo de tendéncia dos investimentos inovatives dessas
empresas. Entre 2008 e 2011, cresceram significativamente os invastimentos em atividades inovativas de criagac de conhecimento e os
investimentos em atividades de compra de conhecimento foram reduzidos. Se mantids essa tendéncia, ha potencial da criacac de
capacidades inovativas nas primeiras etapas da P&D farmacéutica”

“ COMPARTILHAR

Patricia Mariuzzo

Historiadora, especialista em jarnalismo cientifico.
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