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Este estudo visa fornecer subsidios
para identificagdo de produtos e platafor-
mas tecnoldgicas que representam nichos
estratégicos para o desenvolvimento da
indUstria de base quimica e biotecnolégi-
ca em saude no Brasil?. A identificacao de
tais nichos se justifica tendo em vista o es-
forco de direcionamento dos investimen-
tos publicos e privados para projetos com
maior impacto, seja do ponto de vista da
Politica Nacional de Saude ou da dindmica
produtiva e tecnoldgica do Complexo Eco-
némico Industrial da Saude - CEIS.

A anélise apresentada neste relatério
parte da identificacao de um conjunto de
macrotendéncias que condicionam a dina-
mica produtiva e de inovacédo no Comple-
xo Econdémico Industrial da Saude - CEIS e
na industria farmacéutica e biofarmacéuti-
ca. A seguir o estudo apresenta um breve
diagndstico sobre os principais gargalos e
potencialidades associados ao padrao atu-
al de desenvolvimento desta industria no
Pais. Por fim, propde-se um conjunto de
critérios complementares para identifica-
cao de produtos e/ou plataformas tecnolé-
gicas que podem ser consideradas como
estratégicas para o desenvolvimento da
indUstria farmacéutica nacional. Tal analise
contempla tanto as fronteiras tecnolégi-
cas da industria farmacéutica e biofarma-
céutica global e nacional, como as especi-
ficidades que caracterizam a producéo e a
demanda em saude no pafs.

Dentre os critérios adotados para iden-
tificacdo de nichos estratégicos na indds-
tria farmacéutica, um primeiro remete a
identificagao daqueles farmacos e medi-
camentos que apresentam maior peso
relativo na composicao atual do déficit da
balanca comercial da indUstria de base
quimica e biotecnolégica. O crescimento
exponencial do déficit na balanga comer-
cial de farmacos e medicamentos a partir
de 2003, demonstra a fragilidade da base

Marco Antonio Vargas'

produtiva nacional em salde e o elevado
grau de dependéncia tecnoldgica do pais
em relacao a importacao produtos (bio)far-
macéuticos de maior complexidade tec-
nologica. A identificacdo deste conjunto
de produtos constitui, portanto, um passo
inicial na sinalizagéo de gargalos da produ-
cao domestica de farmacos e medicamen-
tos. Um segundo critério, busca identificar
produtos que sao considerados priorita-
rios para o Sistema Nacional de Saude®
e que, aléem disso, apresentam elevado
impacto no ambito das compras publicas
na area da salde. A operacionalizacao
deste segundo critério envolveu tanto a
andlise da lista de produtos prioritarios
para o CEIS como o conjunto de iniciativas
recentes de incentivo a producao nacional
e inovacao em medicamentos e farmacos
a partir do uso do poder de compra do Es-
tado. Um terceiro critério de anélise busca
identificar as principais tendéncias tecno-
l6gicas quanto as area de conhecimento
e tecnologias que emergem da crescente
convergéncia entre plataformas tecnolégi-
cas ligadas a area da biotecnoldgicas da
biotecnologia molecular, bioinformatica,
sistemas de informagao e nanotecnologia,
entre outras.

1. Professor e pesquisador do Departamento de Economia da Universi-
dade Federal Fluminense - UFF; Pesquisador Associado do Grupo de
Inovagéo em Saude - GIS/ENSP/FIOCRUZ.

2. Alindustria de base quimica e biotecnoldgica consiste num dos sub-
sistema produtivo do Complexo Econémico Industrial da Saude - CEIS
e envolve um conjunto de segmentos produtivos que se destacam tanto
pela sua relevancia econdémica como pela sua importancia no dominio
de novas tecnologias em areas estratégicas para o pais. Dentre as ati-
vidades que integram este subsistema, destacam-se a produgdo de me-
dicamentos, farmacos, vacinas, hemoderivados, soros e reagentes para
diagndstico. Nao obstante a existéncia de especificidades nos padrées
de competi¢ao e inovagao tecnoldgicas nos diferentes segmentos, a di-
namica competitiva e inovativa desse subsistema é claramente liderada
pela industria farmacéutica que passa crescentemente a ser o ambito
principal e determinante da geragao e difuséo de inovagdes de base qui-
mica e biotecnoldgica. Neste relatorio os termos “industria farmacéutica
e biofarmacéutica” ou “setor de farmacos e medicamentos” s&o utiliza-
dos como sindnimos para “industria de base quimica e biotecnoldgica”.
3. A lista de produtos prioritarios, regulamentada pela Portaria 978 de
2008 e atualizada pela Portaria 1.284 de 2010, sinaliza quais produtos
constituem foco prioritario para o aumento da producao local, seja pela
elevada importancia social e econdmica como pela sua relevancia na
busca de novas capacitagdes tecnoldgicas na area da saude.
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Em termos conceituais e analiticos, a
discussao apresentada neste estudo parte
de uma concepgao sistémica que procura
situar a dindmica produtiva e inovativa na
indUstria farmacéutica nacional no contex-
to atual de desenvolvimento do Complexo
Econémico Industrial da Saude e do Sis-
tema Nacional de Inovacdo em Saude no
Brasil.

O conceito de Complexo Industrial da
Saude — CEIS (Gadelha, 2002 e 2003; Ga-
delha et al, 2012 constitui um recorte es-
pecifico do Sistema Nacional de Inovagao
em Saude, que privilegia o sistema produ-
tivo de bens e servicos em saude. Gadelha
et al (2012) destacam que esta abordagem
sistémica da base produtiva e de inova-
cao em saude se traduz tanto no campo
académico (Gelijns. & Rosemberg, 1995;
Albuguerque & Cassiolato, 2000; Quental
et al, 2000; Gadelha, op. cit.) como nor-
mativo. Neste contexto, a salde passa a
ser vista como «wm espagco econdbmico
interdependente que configura um siste-
ma de inovacdo e um sistema produtivo,
congregando alto potencial de geragado de
conhecimentos, a existéncia de uma base
econbmica setorial de alta importancia, o
consumo de massas e a presenga destaca-
da do Estado na regulagao e na promocéao
das atividades e da inovagdo” (Gadelha et
al, 2012: 13). Esta abordagem incorpora
tanto as atividades industriais quanto os
servigos de saude, que articulam o com-
plexo do ponto de vista institucional, do
mercado e do conhecimento, e que, por
sua vez, também possuem uma dindmica
propria de produgao e de inovacao.

O conceito de sistemas de inovacao,
presente naabordagem evolucionista e ne-
oschumpeteriana (Lundvall, 1992; Nelson,
1993; Freeman, 1995; e Edquist, 1997),
por sua vez, inclui todas as partes e aspec-
tos da estrutura econdmica e do arcabou-
co institucional que afetam os processos
de aprendizado, busca e exploracao de
inovacoes. Este conceito apresenta vanta-
gens sobre as abordagens tradicionais de
mudanca tecnoldgica e estratégias com-
petitivas na medida em que trata explicita-
mente de questdes importantes relativas
ao papel da diversidade e dos investimen-
tos intangiveis no processo de capacita-
cao tecnologica e inovativa. O conceito
de Sistema de Inovacéo envolve, portanto,

ndo apenas empresas, mas também, insti-
tuicdes de ensino e pesquisa, de financia-
mento, governo, etc. Além disso, focaliza
as ligacoes e interagdes entre instituicoes
e suas estruturas de incentivos e capacita-
coes. Dessa forma, permite a construgao
de um referencial analitico que contempla
a existéncia de uma diversidade significati-
va entre os paises e instituicoes na forma,
nivel e padrao dos investimentos, na capa-
citacao tecnoldgica e competitividade de
empresas e setores.

Tendo em vista esse arcaboucgo concei-
tual e analitico, a analise sobre nichos es-
tratégicos para industria farmacéutica na-
cional apresentada neste estudo leva em
conta um conjunto amplo de condicionan-
tes que abrangem ndo somente a carac-
terizacao da base produtiva, mas também
as macrotendéncias tecnolégicas, socioe-
condmicas e politicas que contribuem ou
restringem o desenvolvimento e a dindmi-
ca inovativa dessa industria no pais. Dessa
forma, sugere-se que a identificagao de ni-
chos estratégicos para a indUstria de base
quimica e biotecnolégica deve necessa-
riamente refletir as especificidades do
Sistema de Inovagao em Saude no Brasil
seja no tocante as caracteristicas da base
produtiva e tecnoldgica em salde como
em relacdo as particularidades de seu ar-
cabouco institucional que incorpora, entre
outros elementos, o modelo de atencao
a salde (universal, integral e equanime)
e 0 marco regulatério da produgao e ino-
vacao em saude. Ainda que a principio tal
orientacao pareca Obvia, percebe-se fre-
guentemente uma desconexao entre 0s
programas e politicas voltadas ao desen-
volvimento da base produtiva em salde e
a dimenséao sistémica do processo de cria-
cao de capacitacbes produtivas e inovati-
vas no ambito dos diferentes segmentos
do complexo industrial da salde.

O relatério encontra-se organizado em
torno de quatro secgdes, além desta intro-
ducao. A proxima secao analisa 0s princi-
pais fatores que condicionam a dindmica
do sistema produtivo da saude e, conse-
quentemente, da indUstria de base qui-
mica e biotecnoldgica. A terceira secao
procura identificar as principais restricdes
e potencialidades associados ao padrao
atual de organizacdo produtiva e tecno-
|6gica dessa indUstria no Pals, tendo em
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vista aspectos relativos a base produtiva, a
infraestrutura cientifica e tecnoldgica e ao
marco regulatorio. A quarta secao busca
identificar produtos, plataformas tecnolo-
gicas e areas de conhecimento que devem
ser considerados prioritarios para o pais
tendo em vista critérios que abrangem o
grau de dependéncia externa do pais em
relacao a produtos e insumo estratégicos
para a area da saude; o panorama das
compras publicas para atendimento das
necessidades de saude da populacao e o

panorama das tecnologias criticas na area
da saude e suas condicbes de incorpora-
¢ao na base produtiva em saude no pais.
A quinta sec¢do conclui o estudo e desta-
ca um conjunto de produtos/plataformas
tecnolégicas que apresentam relevancia
estratégica para o Pais tendo em vista tan-
to sua relevancia social como sua impor-
tédncia na exploragao de novas fronteiras
tecnoldgicas, particularmente no tocante
a incorporacao da rota biotecnolégica na
base produtiva em salde no pals.

b
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| 2. DINAMICA E INOVAGAO NO SISTEMA PRODUTIVO DA

| SAUDE: PRINCIPAIS TENDENCIAS E CONDICIONANTES PARA

INDUSTRIA DE BASE QUIMICA E BIOTECNOLOGICA EM SAUDE

Na medida em que se busca orientar a
escolha de nichos estratégicos para a indus-
tria farmacéutica brasileira € necessario ter
em conta ndo somente as principais tendén-
cias tecnoldgicas que marcam a evolugao
da industria farmacéutica e biofarmacéutica
mundial, mas também as especificidades
associadas ao sistema nacional de inova-
¢ao em saude e sua articulagdo com a base
produtiva Esta secao apresenta uma breve
andlise sobre as principais macrotendéncias
associadas ao contexto atual das politicas de
atencéo a saude e demais fatores de cunho
social, demogréfico, econdmico, tecnoldgico
e politico, que condicionam a dinamica do
sistema produtivo da salde e gue servem
como quadro de referéncia para a escolha
de nichos estratégicos para indUstria de base
quimica e biotecnolégica em salude no Brasil.

O grande desafio para a andlise da dinami-
ca econbmica dos segmentos que integram
o CEIS consiste precisamente em articular
uma visao sistémica da area da saldde que dé
conta, simultaneamente, da dimensao eco-
némica, sécio-sanitaria, tecnoldgica e politi-
ca, buscando captar as interfaces e tensdes
existentes entre essas diferentes dimensoes.
A salde talvez seja a drea mais destacada
em que este desafio se coloca, uma vez que
constitui uma das mais importantes frentes
de inovacéo no contexto atual, responden-
do por cerca de um quinto do gasto mundial
com atividades de pesquisa e desenvolvi-
mento (P&D) ao mesmo tempo em que é
uma éarea de alto interesse estratégico para
a sociedade, ocupando um /ocus privilegiado
nas politicas publicas e nos debates politicos
nacionais (Global Forum, 2008 apud Gadelha
et al, 2012)%.

Ainovagao na area da saude envolve uma
complexa teia de instituicoes que adquirem
um formato coevolutivo nao linear, com ca-
rater diverso e heterogéneo decorrentes das
especificidades dos contextos histéricos e
territoriais que condicionam o processo de

inovagao em paises e regides. A cada etapa
do processo de inovagéo na area da saude
corresponde um diferenciado conjunto de ar-
ranjos institucionais que envolvem setores e
cadeias produtivas, empresas, organizacdes
de CT&l, agéncias de regulacao sanitéria, de
implementacao de politicas industriais, cien-
tificas e tecnoldgicas, de politicas de salde,
de propriedade intelectual, entre muitas ou-
tras. Nesta perspectiva, a idéia, da inovagao
como um processo politico e social - tdo cara
ao programa de pesquisa neoschumpeteria-
no e gque se insere também no contexto da
economia politica - ganha na area da salde
um campo de estudo privilegiado, remeten-
do para a propria organizagdo dos Estados
nacionais, para a relagdo entre o Estado e o
setor privado e para sua insercdo na econo-
mia mundial (Gadelha, Vargas e Maldonado,
2012).

Em funcao desta importancia e comple-
xidade, a salde emerge como um campo
estratégico para se pensar os desdobramen-
tos analiticos, politicos e operacionais do
conceito de Sistema Nacional de Inovacao
(SNI), permitindo elucidar o carater sistémi-
co, nacional e, portanto, politico do desen-
volvimento dos Estados nacionais centrado
na geracao e difusao de inovacoes (Lundvall,
1992; Nelson, 1993; Freeman, 1987 e 1995;
e Edquist, 1997).

A desagregacao do conceito de Sistema
Nacional de Inovacdo a partir de seus com-
ponentes setoriais também se constitui num
caminho amplamente trilhado no ambito da
abordagem neoschumpeteriana (Freeman &
Soete, 1997; Pavitt, 1984). No contexto es-
pecifico das abordagens sobre inovacao em

4. Conforme destacado por Gadelha et al (2012:15): “o estudo da di-
namica industrial e competitiva na drea da saude constitui, a0 mesmo
tempo, um grande desafio académico e politico-normativo para uma
perspectiva centrada no processo de inovagéo e de desenvolvimento.
A prépria tenséo inerente a légica capitalista, particularmente na contra-
posicao entre o interesse privado e o interesse publico, se expressa de
modo incisivo na area da saude, impondo aos analistas e gestores de
politica o risco de privilegiar hora a dimens&o econdémica, hora a social,
sem estabelecer, entretanto, a necessaria conexao entre ambas”.
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salde cabe destacar, inicialmente, o conceito
de complexo médico-industrial proposto por
Cordeiro (1980) que enfatiza as diversas for-
mas de articulacao envolvendo atividades de
assisténcia médica, redes de formacao pro-
fissional, segmentos da indUstria farmacéuti-
ca e de equipamentos médicos. Gelijns & Ro-
semberg (1995) partem de uma concepcao
semelhante para analisar os fluxos de infor-
macgao e 0os mecanismos de geracao, difusao
e uso de inovacdes no campo médico, resul-
tantes das interagbes entre diferentes seg-
mentos do sistema de inovagao em saude.
Da mesma forma, destaca-se a contribuicao
de autores como Albuquerque & Cassiolato
(2000), Quental et al. (2000) a Gadelha (2002,
2003 e 2006), Albuguerque et al. (2004), no
sentido de compreender as caracteristicas
do sistema de inovagéo no setor de satde no
Brasil.

Na mesma linha de andlise de tais con-
tribuicoes, considera-se que o Sistema Na-
cional de Inovacdo em Salde representa
a interface entre o Sistema de Salde, que
constitui um componente importante do
sistema de bem-estar, e o Sistema Nacional
de Inovacado. Neste contexto, o conceito de
Complexo Econémico-Industrial da Saude —

CEIS (Gadelha, 2002, 2003 e 2006), destaca a
relacdo entre as inovacoes e a estrutura pro-
dutiva, captando as relagdes de interdepen-
déncia entre os setores de atividades, sendo
parte destacada dos sistemas nacionais de
inovacao. Nesta direcao, a dinamica compe-
titiva dos segmentos produtivos da area da
saude e suas relacoes de interdependéncia
condicionam a evolucao dos paradigmas e
trajetdrias tecnologicas estratégicas para as
inovagoes em saude, como é o caso da bio-
tecnologia, da quimica fina, da eletrénica e
dos novos materiais.

Diante deste quadro amplo de referéncia
tedrica, conceitual e analitica, a andlise apre-
sentada a seguir busca sintetizar a discussao
sobre os fatores que condicionam a dinami-
ca produtiva e de inovagcao do CEIS e, em
particular, do subsistema de base quimica
e biotecnologica em salde, tendo em vista
trés eixos de andlise que abrangem, respec-
tivamente: i) os condicionantes associados
as mudangas nos padroes de demanda e re-
gulacéo na area da saude; ii) impactos decor-
rentes dos modelos politicos-institucionais
dos sistemas de salde e; iii) os impactos
decorrentes das novas plataformas tecnolé-
gicas na area da saude.

2.1. IMPACTOS DECORRENTES DE MUDANGAS NOS PADROES
DE DEMANDA REGULACAO E MUDANCA TECNOLOGICA

As macrotendéncias associadas a poli-
tica de atengao a saude e ao perfil socio-
econbmico e demografico apresentam
um impacto significativo na definicdo das
estratégias de desenvolvimento da base
produtiva em salde, na medida em que se
busca promover a efetiva articulacéo en-
tre a produgao em saude e as demandas
estabelecidas pelo Sistema Nacional de
Saude.

Tais tendéncias se refletem, por um
lado, na transformacéo do perfil epide-
miolégico mundial marcado pelos novos
padroes de vida, impactos de mudancas
ambientais, urbanizagao e pelo préprio en-
velhecimento populacional que séao fato-
res que interferem indiretamente e talvez
de forma mais importante nos indicadores
de saude comparativamente as acoes de
salide em sentido estrito (CSDH, 2008
apud Gadelha et al, 2012). Por outro lado,

verificam-se também importantes mudan-
cas nas praticas assistenciais que decor-
rem das novas plataformas tecnoldgicas
na area da salde e geram novas e diferen-
ciadas demandas associadas, por exem-
plo, a medicina personalizada na forma de
terapias génicas e celulares, na crescente
desospitalizacao e no uso crescente da te-
lemedicina, entre outras mudancas.
Assim, os paises desenvolvidos pas-
saram por um processo de progressivo e
significativo aumento na expectativa de
vida, de reducgao dos indicadores de mor-
talidade e de mudancga no perfil da deman-
da em saude, elevando o peso das doen-
cas crénico-degenerativas (a exemplo das
decorrentes do sistema circulatorio e do
cancer), acompanhado da reducdo pro-
gressiva das doencas infecciosas e para-
sitarias, entre muitas outras mudangas em
nivel maior de desagregacao nos tipos de
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doencas (WHOQO, 2009).

No caso do mercado para a salde no
Brasil, o estudo sobre a dindmica dos ser-
vicos de saude no ambito do CEIS desen-
volvido por Gadelha et al (2012) destaca os
impactos das dimensdes demografica e a
epidemioldgica sobre as necessidades de
saude e, portanto, sobre os padrdes de de-
manda, impactando fortemente na configu-
racao do sistema produtivo.

Neste aspecto, verifica-se no pais o pro-
gressivo aumento da expectativa de vida
e o conseguente envelhecimento da po-
pulagdo, acompanhado de mudangas no
quadro de morbi-mortalidade, que se torna
mais complexo e sob o qual as doencas
agudas e de origem infecciosa apresentam
incidéncias decrescentes, com aumento
constante e consistente da prevaléncia de
doencas cronico-degenerativas, embora
nao no nivel observado nos paises desen-
volvidos, havendo, de fato, um mosaico

T

L]

|~

Taxas por mil habitantes

‘ Grafico 1 - Populacao Residente, Mortalidade ‘
‘ e Natalidade - Brasil 1940 - 2005 ‘

epidemiolégico que se relaciona ao quadro
de heterogeneidade e desigualdade social
e territorial vigente no Brasil (Gadelha et al,
2012).

A existéncia deste cenério, por sua vez,
implica em mudancas nos modelos de aten-
cao que tendem a exercer forte pressao
tanto sobre o sistema industrial (novas va-
cinas, medicamentos, equipamentos) como
sobre a producao de servigos hospitalares,
ambulatoriais e de diagndstico, aumentan-
do o peso destes dois Ultimos setores na
area de servicos. Conforme mostra o Grafico
1 identifica-se uma clara alteracéo nas taxas
de mortalidade e natalidade, com impacto
sobre a configuragao da estrutura popula-
cional. No Brasil, ao contrario do observado
em paises mais avancados, onde esse pro-
cesso de transicao demografica remonta
o século XIX, esse movimento ocorreu so-
mente mais recentemente, encontrando-se
ainda em curso (Gadelha et al, 2012).
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Fonte: IBGE, 2007.

Observadas as tendéncias, verifica-se
que a estrutura da populagao brasileira ira
se alterar de modo significativo nas proéxi-
mas décadas, com expressivo crescimen-
to da populagdo mais idosa e diminuicao

relativa da populacao de menor idade,
correspondendo a diminuicdo da base da
piramide populacional brasileira ja previs-
ta para a préxima década e ja& bastante
nitida na projecao para o ano de 2020. A
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alteracao da estrutura populacional gera
forte impacto nas necessidades de sau-
de, acarretando uma forte e esperada de-
manda por bens e servicos concentrada
em faixas etarias mais elevadas. O enve-

BRASIL - 2020

Wulheres

‘ Grafico 2 - Piramides Etérias Absolutas ‘
‘ Brasil, 2020 e 2050 ‘

lhecimento populacional marcard sobre-
maneira as préoximas décadas do sistema
de salde brasileiro colocando importan-
tes desafios para producao em saude no
Pails. (Grafico 2).

BRASIL - 2050

Homens

Fonte: GIS/ENSP/Fiocruz (2011), a partir da base de dados do IBGE, 2010.

O Brasil apresenta grandes oportuni-
dades de mercado na medida em que
diversos fatores apontam tanto para um
crescimento substantivo, nao reversivel e
de longo prazo, da demanda para o CEIS
quanto para a abertura de novos segmen-
tos de mercado ainda nao explorados em
toda sua potencialidade no contexto na-
cional. Todavia, conforme é destacado por
Gadelha et al (2012), tal situacao também
traz importantes desafios na medida em
que o processo de transformacéao aproxi-
ma o Brasil do padrao de demanda vigente
nos paises desenvolvidos que ja possuem
uma base produtiva sélida de bens e servi-
cos de saude que pode restringir o desen-
volvimento da base produtiva nacional, se
as estratégias publica e privada ndo moni-
torarem e se anteciparem ao contexto em
mutacgao.

No tocante as transformacoes nos pa-
droes de demanda decorrentes das novas
praticas assistenciais verifica-se que tais
mudancas estao particularmente associa-
das ao impacto das novas tecnologias de
informagao e comunicagao sobre 0s servi-

cos de saude. As tecnologias de informa-
cao (Tl) invadem irreversivelmente a area
da saude — sendo reveladora a entrada da
Intel na area da saude em hardware e sof-
tware — passando claramente a se cons-
tituir um Sistema Produtivo central nas
tecnologias de informacéao, inclusive sen-
do um espaco de geragcao de inovagoes
extremamente dinamico, podendo-se ex-
plorar uma futura convergéncia das tecno-
logias de base microeletronica e biotecno-
l6gica, que abarcam e integram desde a
informatizacdo dos prontuarios médicos
até os avangos em biologia molecular no
campo da gendmica e na protedmica (Ga-
delha, Vargas e Maldonado, 2012).

A aplicacao das TICs num conjunto
amplo de servigos de telemedicina, envol-
vendo diagnoéstico, monitoramento e mes-
mo terapias, inclusive cirlrgicas, remotas
representa uma tendéncia inexoravel que
afeta tanto a dinamica da prestacao de
servicos de salde como a dinamica de
inovacao em termos de medicamentos e
dispositivos médicos.

No caso da atencao hospitalar, como

b
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resultado da crescente incorporacao de
novas tecnologias nos servicos hospitala-
res, verifica-se que diversos procedimen-
tos que eram realizados exclusivamen-
te no interior do hospital, estdao sendo
gradativamente deslocados para outros
ambientes. Ha& uma desconcentragao da
prestacao de diversos servicos assisten-
ciais e, assim, surgem novas modalida-
des assistenciais, caso do hospital-dia,
da cirurgia ambulatorial, da assisténcia
domiciliar ou mesmo de novos tipos de
servicos de saude, como os centros de
enfermagem - nursing homes (Shortell,

Gillies & Devers, 1995 apud Gadelha et al
2012).

Diante deste novo contexto, ao longo
das duas Ultimas décadas, diferentes pa-
fses procuraram colocar em pratica po-
liticas dirigidas para a racionalizagao da
oferta hospitalar ou, em outras palavras,
para a chamada politica de ‘desospita-
lizagdo’, mediante estratégias variadas,
envolvendo a redugao de leitos hospita-
lares, o fechamento ou a fusdo de hos-
pitais, a conversao de estabelecimentos
hospitalares em casas de enfermagem
etc, conforme ilustra o Grafico 3.

Grafico 3 - Tempo Médio de Permanéncia
‘ Hospitalar (todos hospitais) em Paises

‘ Selecionados da Europa e no Conjunto da ‘
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2.2. CARACTERISTICAS DOS MODELOS

POLITICO-INSTITUCIONAIS

Conforme destacado por Gadelha et al,
(2012), ao longo das duas ultimas décadas,
0s sistemas nacionais de saude tém sido
objeto de profundas e sucessivas transfor-
macoes nas suas orientagdes politicas, nos
padroes de financiamento e nos principios
e diretrizes relativos a organizacao da rede
de servicos e ao modelo de atengdo a sau-
de até entdo adotado (Saltman, Figueras &
Sakerllarides, 1998; Mendes, 2001; McKee
& Healy, 2002).

Os sistemas nacionais de saude cons-
tituem um claro processo de pactuagao

politica que foi uma das grandes bases da
conformacdo dos Estados de Bem-Estar
ao longo do pds-guerra, revelando, talvez
mais do que qualquer outra area, a natureza
politica e institucional da organizacdo dos
mercados. Conforma, assim, o ambiente
concreto em termos de tempo e espaco
em que o Sistema Produtivo e de Inovacao
em Salde estao imersos, condicionando
as estratégias nacionais e empresariais de
investimento.

Quase todos os paises da OCDE pos-
suem sistemas publicos de saude abran-
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gentes e articulados com um conjunto
regulado de prestadores, submetidos a
politicas, programas e atividades majorita-
riamente financiadas pelo Estado. Varios
modelos possuem base na arrecadacao
geral de impostos, ainda que nao excluden-
te, como Canada, Suécia, Reino Unido, Es-
panha e Portugal, entre outros. Alemanha
e Franca sustentam seus modelos publicos
de salude com base essencialmente nas
contribuicoes de empresas e empregados.
Em muitos casos, em complemento ao fi-
nanciamento publico, que assegura direitos
universais e equanimes no sistema publico,
assumem-se suplementacdes no financia-
mento com despesas diretas dos usuarios,
sejam na forma de copagamentos, despe-
sas nao cobertas ou mesmo para se evitar fi-
las de espera e garantir a livre escolha, entre
outros beneficios nao assegurados no sis-
tema publico. Os Estados Unidos, por sua
vez, possuem o sistema mais tipico de mer-
cado, majoritariamente na forma de seguros
meédicos, assumidos por empregadores ou
autonomamente pelos individuos ou ainda
por grupos de individuos. Observe-se que

ha modelos de seguros com financiamento
publico para populacdes especificas, como
idosos e grupos de baixa renda.

A Figura 1 a seguir sintetiza os modelos
basicos de financiamento da salde em pa-
fses especificos, permitindo, de modo ge-
nérico, reter a estilizagao feita na literatura
de saude e indicando a existéncia de trés
grandes modelos de organizacao histérica
do sistema de salde: os universais (Ingla-
terra e Canada, como exemplos classicos),
os corporativos (associados as relacoes de
trabalho, sendo a Alemanha o exemplo des-
tacado) e os de mercado, sendo os EUA o
caso tipico (Giovanella et al, 2008). Mesmo
nas experiéncias dos sistemas universais
europeus, observa-se um processo de ga-
rantia do direito a saude mediante a “des-
mercantilizagdo” da demanda, convivendo
com uma oferta empresarial mercantil em
todos os segmentos do complexo (Viana
& Elias, 2007), o que indica a necessidade
inerente a 4rea da saude de articulacao do
Estado com o setor produtivo nos proces-
sos de investimento, seja de modo implici-
to ou explicito.

‘ Figura 1 - Principais Fontes de Financiamento ‘

Despesa Publica em Saude

Despesa Publica em Saude
% do total de Despesa

EUA

Reino Unido 87,0%
Franga
Alemanha

Espanha

Portugal

73,0%

Brasil
Média OCDE: 73%

Fonte: OCDE “Health at a Glance 2007”

Fonte: OCDE, 2007.

‘ em Paises Diversos e Participacao da ‘

obrigatoérias de

Seguros de saude

Principais Fontes de Financiamento da
Despesa

Exemplos: Canada, Suécia, Reino Unido,
Espanha e Portugal

Contribuigoes

Exemplos: Alemanha e Franga
empresas e

trabalhadores

Privados Exemplos: Estados Unidos

Exemplos:

- Canada, usada para pagar despesas ndo
cobertas pelo SNS; Franca, para cobrir co-
pagamentos “topping up ao SNS”

Privadas

(Out of pocket e

seguros) - Espanha, Portugal e UK, dupla cobertura

para evitar listas de espera e/ou garantir
liberdade de escolha
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A Tabela 1 mostra que na maior par-
te dos Paises da OCDE o gasto publico
responde por parte largamente majori-
taria do gasto total em saude (ou seja,
do "mercado da salide”), tendo uma
participagcdo media de 73%, sendo que,
nos sistemas mais universais, invaria-
velmente, responde por mais de 80%,
chegando a 87% no Reino Unido, para
dar um exemplo destacado. O Estado
representa parcela minoritaria do gasto

em salde — mesmo que acima de 40% -
apenas nos EUA, no México e na Grécia.

No Mercosul, a situagao se inverte,
refletindo que, mesmo considerando a
menor renda destes paises, o esforco
publico captado na relacao com gasto
privado mostra-se bastante reduzido
nos patamares dos sistemas nao univer-
sais, tendo o Estado uma participacao
meédia de 45% no total das despesas
com saude.

‘ Tabela 1 - Gastos Publicos em Salude como ‘

% do Gasto Total em Saude ‘

Gasto Piblico

OCDE Gastos Piblicos em Saiide como % do Gasto Total

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Média OCDE 70,7 711 71,4 71,7 71,6 71.8 72,5
Média MERCOSUL 44,4 40,9 40,2 38,8 42,4 43,3 44,9
Média BRICS 40,1 38,8 39,0 38,7 39,7 41,0 43,2
Brasil 40,0 40,5 41,9 41,3 43,3 441 47,9

Fonte: GIS/ENSP-VPPIS/FIOCRUZ, a partir de dados da WHO (2008).

Neste contexto, o caso brasileiro mos-
tra-se bastante peculiar. Por um lado, tem
um perfil de gasto tipico de um sistema
onde a salde nao é vista como um bem
publico — situando-se abaixo dos 50% dos
gastos totais. Utilizando a metodologia
das contas nacionais, os dados do IBGE
(2008) indicam uma situacao ainda mais
precaria, onde as familias respondem por
60% do consumo final em salde, enquan-
to a Administracao Publica responde por
apenas 40%, o que se mostra mais grave
considerando a baixa renda per capita do
pais frente aos paises da OCDE. Mesmo
comparando-se o esforgo dos Estados
nacionais da OCDE e do Mercosul em
conjunto, o Brasil é o pais em que o gas-
to publico em salde é o menor frente a
despesa publica total de todos os paises
contemplados, sendo substancialmente
inferior mesmo quando comparado ao dos
paises menos desenvolvidos do Mercosul,
como o Paraguai, ressalvando o fato de
que esta participacdao tem crescido des-
de o ano 2000. No bloco dos paises me-
nos desenvolvidos e dos emergentes, as
economias que apresentam grande porte

em termos territoriais e populacionais e
com estruturas produtivas complexas e
diversificadas — os BRICS -, o Brasil situa-
-se numa posicao intermedidria quanto
ao perfil de demanda, juntando-se, neste
caso, a sistemas com elevados problemas
de acesso e de exclusao, como a China e
a India.

Por outro lado, e de modo contradité-
rio, a Constituicao Brasileira de 1988 defi-
niu que a saude é um direito do cidadao e
dever do Estado, refletindo um pacto po-
litico e social para a criacao de um Siste-
ma Universal de Salde, com os seguintes
principios:

Universalidade: garantia de acesso
de todos aos bens e servicos de salde,
independentemente do vinculo emprega-
ticio e da posicao social.

Integralidade: garantia de acesso
de todos os cidadaos aos bens e servigos
gue atendam as necessidades de saude
independentemente da complexidade tec-
noldgica.

Equidade: acesso equanime de
todo cidadao aos bens e servigos de sau-
de, independente do nivel de renda e da
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regidao e local em que vive.

Estes principios constitucionais sao
cruciais para se pensar o sistema produ-
tivo da saude, fornecendo o marco geral
para uma analise onde uma abordagem de
economia politica é inescapavel.

Em sintese, o impacto da configura-
cao dos sistemas nacionais de saude so-
bre a dindmica de investimento na éarea
da saude também constitui um ponto
essencial para compreensao do que é
estratégico e prioritario em termos de

producao e inovagao. O contexto colo-
cado para o Pais aponta para uma for-
te expansdo do mercado e da produgao
em saude, tomando como referéncia o
pacto politico e social vigente na area da
salde. Este contexto de expanséao, to-
davia, traz importantes desafios para o
CEIS, uma vez que tem ocorrido um forte
processo de transformacao nos padroes
de demanda, tecnoldgicos e das forcas
da concorréncia e de regulagao (Gadelha
et al, 2012).

2.3. IMPACTOS DECORRENTES DE MUDANCAS

TECNOLOGICAS

Como resultado do padrao de com-
peticdo vigente nesse setor as grandes
empresas do setor farmacéutico e de
biotecnologia destinam, em média, cerca
de 20% das receitas de vendas para as
atividades de P&D. Em termos globais o
investimento em P&D no setor farmacéu-
tico supera, inclusive, o de outros setores
intensivos em P&D tais como o de bens
de capital, automobilistica e informética.
Em 2009, o setor farmacéutico respondia
por cerca de um quinto dos investimen-
tos totais em P&D feitos pelas 1000 em-
presas lideres globais em termos de dis-

péndios em P&D. Nesse mesmo periodo,
dentre as 25 empresas que mais investi-
ram em atividades de P&D no mundo oito
pertenciam ao setor farmacéutico (R&D
scoreboard, 2010).

A Tabela 2 apresenta as 20 principais
empresas mundiais do setor farmacéuti-
co em termos de vendas e investimentos
em P&D. Conforme demonstra a tabela,
grande parte das grandes empresas do
setor esta sediada nos Estados Unidos,
Outros paises com lideranga expressiva
no setor sao: Franga, Suica, Reino Unido,
Alemanha e Japao.
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‘ Tabela 2 - Ranking das maiores empresas ‘
farmacéuticas mundiais, 2010 ‘

Rank Empresa (matriz) SEDE -Matriz V‘(;li}gzsb?lrﬁig;n G?J;?{:;%:SD G(?/:t:/sv?: d::)D
1 Pfizer EUA 58,5 9.413 16,1
2 Novartis Suica 42,0 7.100 16.9
3 Sanofi-Aventis Franca 40,3 5.147 12,8
4 Merck EUA 39,8 11.000 27.6
5 Roche Suiga 39,1 8.612 22,0
6 GlaxoSmithKline Reino Unido 36,2 6.126 16,9
7 AstraZeneca Reino Unido 33,3 4.200 12,6
8 Johnson & Johnson EUA 22,4 4.432 19,8
9 Eli Lilly EUA 211 4.880 23,1
10  Abbott EUA 19,9 3.724 18,7
1 Bristol-Myers Squibb EUA 19,5 3.566 18,3
12 Teva Israel 16,1 933 5,8
13 Amgen EUA 14,7 2.894 19,7
14 Bayer Alemanha 14,5 2.320 16,0
15 Takeda Japéo 14,2 3.198 22,5
16 Boehringer Ingelheim Alemanha 12,9 3.056 23,7
17 Novo Nordisk Dinamarca 10,8 1.709 15,8
18 Astellas Japao 10,5 2.109 20,1
19 Daiichi Sankyo Japéo 9,8 2.124 21,7
20 Eisai Japéo 8,4 1.932 23,0

Fonte: 12th Annual Pharm Exec 50 (2010)

Tal padrao de esforco inovativo se re-
flete também no montante de investimen-
tos necessarios para o desenvolvimento
de um novo medicamento. De acordo
com estimativas da industria americana
(PhRMA, 2011) o processo de desenvolvi-
mento de um novo medicamento envolve
um horizonte de tempo de 10 a 15 anos
e um dispéndio superior a 1 US$ bilhao.
Por outro lado, cabe ressaltar que o im-
pacto terapéutico de muitas inovagoes é
qguestionavel e ainda existe uma grande
controvérsia quanto ao que é classificado
pela indUstria como gasto com P&D e com
marketing. Tal controvérsia ocorre porque
0 objetivo maior do processo competitivo
volta-se para o langamento de novos pro-
dutos, o que envolve tanto atividades de
P&D quanto de marketing. Nesse aspecto,
estima-se que para as grandes empresas
da industria, as Big-Pharma, 0s mesmos
representem o dobro dos gastos aloca-

dos em P&D (Parexel s, 2007).

Apesar do investimento crescente no
desenvolvimento de novos medicamen-
tos por parte da industria farmacéutica
mundial, observa-se uma reducao no
ritmo de descoberta e comercializacdo
de novas entidades quimicas (NCEs) e
biotecnoldgicas (NBEs). Por um lado, no
caso da industria farmacéutica america-
na, o custo estimado para o desenvolvi-
mento de um novo medicamento era de
US$ 138 milhdes em 1975, aumentando
para US$ 318 milhdes em 1987, US$ 802
milhdes em 2001 e US$ 1,3 bilhdes em
2005 (PhRMA, 2011).  Por outro lado,
conforme é enfatizado por Trusheim et al
(2010), desde meados da década de 80,
0 numero de novas entidades quimicas
e biotecnoldgicas que chegam ao esta-
gio de testes clinicos vem apresentado
um franco decréscimo. O Grafico 4 ilustra
a evolucado do numero de novas entida-
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des quimicas (NMEs) aprovadas por ano
e 0 numero de novas entidades biologi-
cas aprovadas por ano (NBEs) pelo Cen-
tro para Avaliagédo e Pesquisa de Drogas
(CDER), 6rgao vinculado a Food and Drug
Administration - FDA nos Estados Uni-
dos. De acordo com os dados apresenta-
dos no gréafico abaixo, entre 1998 e 2003

o langcamento conjunto de novas entida-
des quimicas e biotecnolégicas foi, em
média, de 34 por ano. Porém, no periodo
subseqlente, entre 2004 e 2008, a média
anual de langcamento de novas entidades
caiu para 21 o que representou uma que-
da de 37% em relagao ao periodo anterior
(Trusheim et al, 2010).

‘ Grafico 4 - Nimero de novas entidades ‘

Estados Unidos, 1998-2008
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‘ quimicas e biotecnoldgicas aprovadas nos ‘
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Uma das alternativas que tem sido ado-
tada pelas grandes empresas farmacéuti-
cas globais para ampliar a produtividade
das suas as atividades de P&D esta rela-
cionada ao processo de externalizagao de
uma parte dessas atividades. Entretanto
ainda que tal estratégia tenha propiciado
uma ampliacdo na participacdo de eco-
nomias emergentes no esforco global de
P&D da industria farmacéutica internacio-
nal, verifica-se uma clara concentragao em
atividades de maior custo e menor densi-
dade de conhecimentos.

Nesse contexto cabe ressaltar que em
virtude da intensidade de conhecimentos
cientificos e tecnoldgicos que a indUstria
possui, as condicdes locais de infra-es-
trutura de P&D sédo determinantes para a
estratégia de configuracao global das em-

mNovas Entidades biolégicas (NBEs)
B Novas Entidades Quimicas NMEs)

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Fonte: PhARMA (2011). Pharmaceutical Industry 2011 Profile.

presas lideres. As atividades de maior in-
tensidade tecnoldgica associadas ao pro-
cesso de P&D e a producao de principios
ativos tendem a se concentrar nos paises
desenvolvidos, ficando para as filiais dos
paises menos desenvolvidos a producao
(formulacéo) de medicamentos, nos casos
justificados pelo tamanho e dinamismo do
mercado (a exemplo do Brasil), e ativida-
des tecnolégicas mais restritas, a exemplo
da aplicacao de testes clinicos com me-
todologias desenvolvidas externamente
ou da busca de conhecimentos fortemen-
te localizados como os provenientes da
biodiversidade. Estas estratégias trazem
como consequéncia uma disseminacao
restringida das atividades que incorporam
maior valor agregado e mao-de-obra mais
qualificada, tendo impacto negativo para a

o b
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estruturacao do sistema de inovacao em
salide neste grupo de paises (Gadelha et
al, 2007)

Assim, a reducao na produtividade das
atividades de P&D dos grandes labora-
torios farmacéuticos configura-se como
uma tendéncia da Ultima década que,
juntamente com a concentragdo no ven-
cimento de varias patentes de blockbus-
ters, tem ampliado significativamente as
pressdes competitivas sobre as principais
empresas do setor. Neste mesmo quadro
de referéncia, destaca-se o crescimento
do mercado dos medicamentos genéri-
Ccos que tem representado uma janela de
oportunidade, mas também um importan-
te desafio para a industria farmacéutica
brasileira.

Por outro lado, o desafio colocado pelo

paradigma da biotecnologia tem atuado na
direcao de revitalizar as empresas lideres
e fortalecer o modo de operagao tradicio-
nal da indUstria farmacéutica. A principal
evidéncia desse fato reside na crescente
participacdo de produtos de base biotec-
nolégica nas vendas globais. Em 2010
as vendas globais da industria farmacéu-
tica atingiram um montante de US$ 707
bilhdes sendo que, deste total, US$ 130
bilhdes (cerca de 18%) estiveram associa-
dos as vendas de produtos biotecnolégi-
cos. De acordo com estimativas recentes,
as vendas de produtos de base biotecno-
l6gica devem atingir uma cifra de US$ 192
bilhdes até 2016, significando uma par-
ticipacao de 21% desses produtos nas
vendas globais conforme demonstrado no
Grafico 5 (Evaluate Pharma, 2011).

‘ Grafico 5 - Vendas globais no mercado ‘

producéo, 2002-2016, em US$ Bilhoes
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Fonte: Evaluate Pharma (2011)

Associado ao crescimento da venda de
bioldgicos cabe destacar que a escolha
de produtos e nichos por parte dos labo-
ratérios farmacéuticos nacionais e mul-
tinacionais tende a refletir tendéncias de
crescimento do mercado global. Assim,
dentre as principais classes de produtos
biolégicos que assumem crescente lide-
ranca nas vendas mundiais, destacam-se
os produtos oncoldgicos, antireuméaticos,
antidiabéticos, vacinas, anti-hipertensivos,

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

m Outros

antivirais e broncodilatadores.

O Grafico 6 apresenta a estimativa de
crescimento das vendas e participacdo nas
vendas globais das dez principais classes
terapéuticas de medicamentos. No caso
dos oncoldgicos, por exemplo, dentre os
medicamentos que deverao liderar o cres-
cimento das vendas estao anticorpos mo-
noclonais como Avastin (bevacizumab) e
Rituxan (rituximab) da Roche e Tasigna (n/-
lotinib) e Afinitor (everol/imus) da Novartis.
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global e crescimento das vendas ‘

‘ Grafico 6 - As 10 principais areas terapéuticas ‘
em 2016, segundo participagdo no mercado

(2010-2016)

Indicacao terapéutica e vendas em 2016 (US$ bilhoes)
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Fonte: Evaluate Pharma (2011)

Refletindo este processo de trans-
formacao em pleno curso, os esforgos
mundiais de P&D em salde, publicos e
privados, talvez somente possam ser
comparados ao complexo de defesa®.
Entretanto, esse esforco de P&D em
saude se distribui no mundo de modo
bastante assimétrico, indicando o ris-
co de ampliagdo do hiato tecnolégico e
de acentuar a fragilidade do CEIS nas
economias de média e baixa renda e no
Brasil em particular. De acordo com da-
dos do Global Forum for Health Rese-
arch (2008), 97% do gasto global estao
concentrados nos paises de alta renda,
ficando os 3% para todos os demais pa-
ises, inclusive o Brasil, o que se expres-
sa nos segmentos industriais do com-
plexo de modo bastante evidente. Outro
ponto importante refere-se a inverséao
da participagao do setor publico e do
privado quando os dois grupos de pai-

5. De fato, de acordo com estimativas do Global Forum for Health
Research (2008) no decorrer das duas Ultimas décadas verificou-se
um forte incremento da participacdo percentual do investimento
em P&D para saude no investimento mundial total em P&D. Essa
participagao era de 11,5% em 1986 e passou para mais de 21% em
(Gadelha et al, 2009)

ses sdo comparados. Nos paises de alta
renda, o setor empresarial responde por
cerca de 60% do dispéndio, enquanto o
setor publico representa cerca de 40%,
ocorrendo o inverso nos paises de baixa
e média rendas. Em termos dos paises
especificos, um Unico deles, os EUA,
concentram 50% do gasto mundial de
P&D em salde, refletindo uma concen-
tragcao marcante na base de geracao de
conhecimento e de inovacao em saude
(Gadelha et al, 2012).

Esta situacdo talvez represente o
maior desafio para o desenvolvimento
do CEIS no Brasil, uma vez que este sis-
tema produtivo é claramente intensivo
em conhecimento e inovacao e baseado
na ciéncia. Na area farmacéutica este
descompasso ¢é ilustrado na Tabela 3
pelos dados da Associacao da Industria
Farmacéutica Americana, gue mostram
que, a despeito da presenca marcante
de empresas americanas no mercado
brasileiro, que representa 2% do mer-
cado mundial, os gastos em pesquisa
no Brasil das empresas farmacéuticas
americanas corresponde a apenas 0,2%
dos seus gastos globais em pesquisa.
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‘ Tabela 3 - P&D por regido geografica, no setor ‘

PhRMA , 2009 (US$ milhoes)

‘ farmacéutico para Empresas Membros da ‘

Area Geografica US$ milhées Divisao (%)
Africa 43,1 0,1
América
Estados Unidos 36.356,0 76,1
Canada 4444 1,0
México 70,9 0,2
Brasil 100,9 0,2
Argentina 24.4 0,1
Outros paises da América Latina & Caribe 218,9 04
Asia-Pacifico
Japéo 676.,2 1.5
China 124,4 0.3
india 125,1 0,3
Outros paises Asia-Pacifico 395,56 0,8
Australia & Nova Zelandia 1817 04
Europa
Franca 365,1 0.8
Alemanha 583,2 1.3
Italia 210,5 0,5
Espanha 223,6 0,5
Reino Unido 1.937.4 4,2
Outros paises do Leste Europeu 4.315,6 9,3
Leste e Europa Central 763,4 1.7
Russia 159,6 0.3
Oriente Médio 120,7 0.3
Outros 1.1 0.0

Fonte:PhRMA Profile, 2011

Em contraposicao ao padrdao global
de esforco inovativo da industria far-
macéutica, verifica-se no Brasil um cla-
ro afastamento da fronteira tecnoldgica
mundial, particularmente em termos
do hiato expressivo existente entre os
gastos em P&D desse setor no Brasil e
o0 padrao internacional. Os dispéndios
em atividades de P&D como percentual
das vendas das empresas do setor far-
maceéutico brasileiro que, de acordo com
os dados da PINTEC foram, em média,
equivalentes a 2% da Receita Liquida de
Vendas em 2008, sao consideravelmente
inferiores ao padrao internacional.

Além do reduzido esforco inovativo,

verifica-se que as atividades realizadas
internamente pelo setor farmacéutico
sdo de baixa intensidade de conheci-
mento, sendo incorporada nos equipa-
mentos adquiridos ou restritas as fases
finais de lancamento de novos produtos
e servicos, confundindo-se muitas vezes
com atividades de marketing ou para a
superacao e adequacao as barreiras de
regulacao sanitaria.

O Grafico 7 apresenta a estrutura do
dispéndio em atividades inovativas de
empresas inovadoras do setor farmacéu-
tico no Brasil a partir de dados da PIN-
TEC-IBGE para os anos de 2000, 2005 e
2008.
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‘ Grafico 7 - Estrutura do dispéndio em atividades ‘
‘ inovativas no setor farmacéutico - Brasil — 2000, ‘

2003 e 2008 (em % do dispéndio total)
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Fonte: elaboracéo prépria a partir de dados da PINTEC 2000, 2005 e 2008

Uma mudanca gradativa no padrao do
esforco inovativo das empresas farma-
céuticas no Brasil se reflete, em parte,
na andlise da estrutura de dispéndio em
atividades inovativas do setor farmacéu-
tico a partir dos dados da PINTEC-IBGE.
Em termos dos gastos em P&D interno,
em 2005 esse tipo de dispéndio represen-
tava apenas 0,72% do total das receitas
de vendas, enquanto que, em 2008 esse
percentual aumentou para 1,44%. Juntas
as atividades de P&D interno e externo
representaram cerca de 2% da receita de
vendas em 2008, o equivalente a cerca de
R$ 1.5 bilhoes.

Da mesma forma, percebe-se entre
2005 e 2008 um aumento na participagao
relativa dos gastos em P&D interno e ex-
terno no total do dispéndio em inovacéao,
que passa de 30,5% em 2005 para 42,2%
em 2008. Tal aumento ocorreu em detri-
mento dos gastos com maquinas e equi-
pamentos e dos gastos com introducao
de inovagdes no mercado que tiveram sua
participacao relativa reduzida, respectiva-
mente, para 25,9% e 12,3% em 2008. As-
sim, ainda que o dispéndio em atividades
inovativas por parte da indUstria farmacéu-

tica no Brasil ainda se situe muito aquém
do padrao internacional do setor, os dados
da PINTEC permitem apontar para uma
significativa melhora no esforco inovativo
do setor, tanto em termos quantitativos
(montante investido) quanto em termos
qualitativos (estrutura do dispéndio).
Neste contexto, as oportunidades para
a transformacao tecnoldgica precisam ser
construidas tendo como ponto de partida
a capacidade produtiva instalada no Bra-
sil no CEIS, que certamente é a maior do
continente, a despeito de sua baixa inten-
sidade tecnolégica, e o fato do Brasil ter
uma capacitagao cientifica e de recursos
humanos em saude bastante significati-
va. llustrando este aspecto, cabe destacar
que a rea da salde tem uma participagao
relevante e crescente na producgéo cienti-
fica de circulacéo internacional na medida
em que responde por mais de 20% do to-
tal de artigos completos de circulagao in-
ternacional entre as grandes éareas de co-
nhecimento do CNPqg (MCT/CNPq, 2008).
Em sintese, a area da saude é clara-
mente uma das grandes frentes de expan-
sao dentre as chamadas industrias inten-
sivas em conhecimento, distinguindo-se
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das demais em funcao de ja contar no pre-
sente com uma presenca marcante, tanto
na base produtiva mundial de bens e ser-
vicos quanto nos esforgos internacionais
de P&D.

A salde revela-se, portanto, como
um campo de alta intensidade de co-
nhecimento e inovacao que incorpora e,
principalmente, desenvolve tecnologias
estratégicas que possuem um impacto
interdependente tanto no CEIS quanto na
dinamizagao do tecido econémico-produ-
tivo. Apenas para dar alguns exemplos
que estao longe de englobar as frentes
sistémicas existentes nas areas de frontei-
ra, podem-se destacar os seguintes, que
possuem um alto impacto nos processos
de transformacgéo em curso e que articu-
lam diversas areas do Sistema de Inova-
cao e do CEIS (Gadelha, Vargas e Maldo-
nado, 2012: 10).

e Novas tecnologias médicas de alta

complexidade que mobilizam todo siste-
ma de inovacao (transplante, por exem-
plo).

e Novas biotecnologias de fronteira.

e Terapia Celular na qual se borra a
fronteira entre servicos assistenciais e a
biotecnologia industrial.

e Tecnologia diagndstica envolvendo
plataformas tecnoldgicas para testes de
diagndstico de grande escala, com alta fa-
cilidade e precisao.

e Utilizacdo intensiva de Tecnolo-
gia da Informacao (Tl), tanto nos servigos
quanto nos equipamentos para diagndésti-
co e tratamento.

e Nanotecnologia.

Uma anélise detalhada sobre os impac-
tos decorrentes das novas plataformas
tecnoldgicas sobre a escolha de nichos e
produtos estratégicos na indUstria de base
quimica e biotecnoldgica é apresentada
na quarta secao.
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| 3. RESTRICOES E POTENCIALIDADES ASSOCIADAS AQ

FARMACEUTICA NACIONAL

A identificagdo e escolha de nichos
estratégicos para a industria farmacéuti-
ca nacional também nao pode estar des-
vinculada de um panorama sobre os seus
principais gargalos e potencialidades as-
sociados tanto a base produtiva como a
infraestrutura fisica e humana de ciéncia
e tecnologia. Esta secdo apresenta um
breve panorama sobre esses gargalos e
potencialidades tendo em vista trés di-
mensodes basicas que refletem as condi-
¢oes da base produtiva, da base cientifica
e tecnoldgica e do marco regulatério na
area da saude e, particularmente no seg-
mento farmacéutico e biofarmacéutico®.

Dessa forma, por um lado, a analise
contempla aspectos relativos as particu-
laridades da configuracao da industria
farmacéutica nacional e global bem como
as estratégias competitivas e inovativas
adotadas pelas empresas. Por outro, con-
sidera também o impacto decorrente de
fatores que apresentam elevado impacto
na dinamica de producao e inovacao do
setor farmacéutico nacional tais como o
arcabouco regulatério e as acoes de poli-
tica industrial, tecnologica e de inovagao.

No caso da base produtiva conside-
ram-se as estratégias recentes de cres-
cimento e de inovacao que vem sendo

3.1. BASE PRODUTIVA

O crescimento das empresas farma-
céuticas nacionais vem sendo reforgado
por investimentos em expansao da capa-
cidade produtiva, tanto pela ampliagao de
plantas quanto pelas aquisicdes de outras
empresas no Brasil e no exterior. Tendo

6. A analise apresentada nesta sec@o baseia-se em metodologia
desenvolvida a partir do projeto “Farmacos: Investimentos Estra-
tégicos em CT&l e Balanga Comercial” desenvolvido no dmbito do
Centro de Gestéo e Estudos Estratégicos em 2012. Uma discusséo
detalhada sobre esse tema pode ser encontrada em Vargas (2012).
Farmacos: Investimentos Estratégicos em CT&l e Balanga Comer-
cial. Relatorio de Pesquisa Consolidado. Brasilia, Centro de Gestédo
e Estudos Estratégicos (CGEE).

| PADRAO ATUAL DE DESENVOLVIMENTO DA INDUSTRIA

adotadas pelas empresas do setor far-
macéutico no Brasil, e particularmente
pelas empresas farmacéuticas de capi-
tal nacional. Essa caracterizagcao permite
avaliar em que medida tais estratégias
convergem com o objetivo de ampliar e
internalizar a produgcdo de medicamen-
tos e farmacos considerados estratégi-
cos para o Pais, e em que medida tais
estratégias sdo ou podem ser induzidas
a partir de politicas governamentais.

A anélise da base cientifica e tecnolo-
gica em salde avalia os pontos fortes e
fracos no panorama atual de capacitagao
cientifica e tecnoldgica na area de salde
no Pals, particularmente no tocante ao
ingresso do Pais nas novas plataformas
tecnoldgicas associadas a biotecnologia
e a quimica fina. Além disso, a analise
dessa dimensao contempla uma avalia-
cao dos principais gargalos na infraes-
trutura de CT&l nos diferentes estagios
de desenvolvimento tecnoldgico de far-
macos e medicamentos.

A terceira dimensao contempla dife-
rentes aspectos do marco regulatério
que afetam tanto os elementos que in-
tegram a base produtiva como aqueles
relativos a infraestrutura de CT&l na area
da saude.

em vista o periodo recente, a construgao
e expansao de unidades fabris da Cristélia
e EMS exemplificam o primeiro ponto. A
aquisicao da Neoquimica pela Hypermar-
cas e da Segmenta pela Eurofarma exem-
plifica o segundo. Esse movimento visa
também, entre outros objetivos, a dife-
renciacao e ampliacao do portfélio de pro-
dutos das empresas. A incorporacao da
Segmenta, com forte atuagao na éarea de
Soros, serviu para complementar o portfé-
lio da Eurofarma na 4rea hospitalar, o que
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também inclui medicamentos injetaveis e
antibidticos.

Além do investimento em expanséao de
plantas, estratégias de internacionaliza-
cao também estao em curso e tem como
foco inicial os paises da América Lati-
na. A Cristélia, por exemplo, fechou em
2011 a compra da farmacéutica argentina
Ima, especializada em oncolégicos, o que
constituiu a primeira aquisicao da empre-
sa fora do Brasil, com objetivo de exportar
principios ativos na area de oncologia para
a América Latina. J& a Eurofarma, iniciou
seu processo de internacionalizagdo ainda
em 2009 através da aquisicao do labora-
tério Quesada. Em 2010, comprou os la-
boratorios Gautier, no Uruguai, e o Volta,
no Chile. Para 2012, consta nos planos da
empresa a construcao de uma fabrica na
Argentina que € considerado um pais com
mercado fechado e concentracdo de pro-
dutores locais. Da mesma forma, trata-se
de uma mercado estratégico pois € o ter-
ceiro maior mercado de medicamentos da
América, ap6s Brasil e México.

A busca de escala na producao e co-
mercializagcao também tem levado a for-
magao de parcerias especificas na area
comercial. Em agosto de 2011, a Cristélia
e Eurofarma ja haviam firmado uma joint
venture para criagao da Supera com o ob-
jetivo de negociar uma parte dos produtos
desenvolvidos pelas duas companhias. Ja
no inicio de 2012, a Supera formou uma
nova joint-venture com a multinacional
americana MSD (Merck & Co) para criacao
de uma nova empresa, a Supera RX, que
passou a contar com portfolio com cerca
de 30 medicamentos e deverd incorporar,
no médio prazo, remédios inovadores das
trés farmacéuticas. A MSD tera participa-
cao de 51% nessa nova empresa. Cristalia
e Eurofarma ficam com 24,5% cada. A Su-
pera RX devera absorver uma boa parte do
“pipeline” (produtos em desenvolvimento)
de suas empresas controladoras, que vao
manter seus negdécios independentes da
companhia recém-criada.

Em termos das estratégias de conso-
lidacdo patrimonial, associadas, nesse
caso, com busca de capacitagao na pro-
ducao de bioldgicos, cabe destacar ainda
o esforco recente de criagao de uma “Big
Pharma” nacional a partir da joint venture
entre alguns dos principais laboratérios

farmacéuticos brasileiros com vistas ao
ingresso no mercado de medicamentos
biolégicos. Tal iniciativa, contou com a ar-
ticulacao e apoio do BNDES e levou a cria-
cao de dois grandes “superlaboratérios”
nacionais com enfoques distintos sobre a
forma de ingresso nas rotas biotecnoldgi-
cas de producao. De um lado, encontra-se
a alianca formada pelos laboratérios nacio-
nais Aché, EMS, Unido Quimica e a Hyper-
marcas para criagado da Bionovis, voltada
para a producao de medicamentos biolo-
gicos de segunda geragao a partir de uma
estratégia do tipo greenfield. Do outro, en-
contra-se uma associacao formada pelos
laboratérios Biolab, Cristélia, Eurofarma e
Libbs, para criacdo da Orygen, que deve
iniciar sua producdo com um portfélio de
produtos biotecnolégicos de primeira ge-
racao (como hormoénios de crescimento,
interferons e colagenase, por exemplo).
As empresas desse segundo grupo ja
contam com iniciativas na producao de
medicamentos por rota biotecnoldgica
de primeira geracao - Cristalia e Eurofar-
ma ja possuem unidade de biotecnologia
no pais, enquanto que Biolab e Eurofarma
também criaram, em 2007, a Incrementa
que é uma empresa de pesquisa — e con-
sideram que a entrada nos biofdrmacos
de segunda geragcao passa pelo acumulo
de competéncias nas rotas de produgao
de medicamentos biolégicos de primeira
geracao. Ambas as iniciativas contam com
um apoio financeiro do BNDES (da ordem
de R$ 400 a R$ 500 milhdes) ainda que
no caso da Bionovis esse apoio envolva a
participacao acionaria através do BNDES
participacdes, enquanto que no segundo
caso o aporte financeiro do BNDES sera
através de financiamento.

Em termos da capacitacao para inova-
cao, a comparagao com os padrdes inter-
nacionais de esforgo inovativo da industria
farmacéutica revela que a maior parte dos
laboratérios nacionais ndo possui porte
nem recursos em escala suficiente para
atuar na ponta do desenvolvimento cienti-
fico e tecnolégico. A Pfizer, que é uma das
maiores empresas farmacéutica em ambi-
to mundial conta com um faturamento de
quase US$ 60 bilhoes e investimentos em
P&D equivalente a 16% do faturamento’.

7. EVALUATE PHARMA. World preview 2016: beyond the Patent
Cliff. Estados Unidos, 2011.
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Ja o faturamento dos maiores laboratorios
nacionais situava-se, em 2010, na casa
dos R$ 2 bilhées enquanto que o investi-
mento total do setor farmacéutico em P&D
interno no Brasil foi, de acordo com dados
da PINTEC, da ordem de R$ 430 milhdes
em 2008.

Nao obstante esse hiato na escala de
vendas e P&D, a anélise do perfil de esforco
inovativo por parte dos laboratérios farma-
céuticos nacionais revela que a busca de
inovacoes de carater incremental, associa-
das em particular ao desenvolvimento de
medicamentos genéricos, ja é crescente-
mente acompanhada de estratégias mais
ambiciosas de desenvolvimento de medi-
camentos e farmacos por rotas biotecno-
l6gicas e pela exploragdo de oportunida-
des advindas da biodiversidade. O esfor¢o
de P&D interno é complementado com a
apropriacao extramuros de conhecimento
cientifico e tecnoldgico, abrangendo os
mais diversos formatos organizacionais,

‘ Quadro 1 - Restrigdes e Potencialidades ‘

desde cooperacdo com universidades e
institutos tecnolégicos, acordos de coo-
peracao com fornecedores, licenciamento
de tecnologias, patenteamento no Brasil e
no exterior, até a constituicao de socieda-
de de P&D. Tal fato reforgca a necessidade
de ampliar e consolidar a infraestrutura de
P&D em saude no Pais a fim de propiciar
condicbes favoraveis ao desenvolvimento
de farmacos e medicamentos inovadores
conforme serd destacado na préxima se-
céo.

A avaliagao das novas estratégias de
inovativas que vém sendo adotadas por
empresas farmacéuticas nacionais revela,
portanto, mudancas qualitativas importan-
tes no perfil de atuacéo produtiva e co-
mercial que podem contribuir para o pro-
cesso de consolidacdo do setor no Pafs.
O Quadro 1 apresenta uma sintese sobre
0s principais restricoes e potencialidades
associadas a base produtiva em farmacos
e medicamentos no Brasil.

associadas a Base Produtiva

BASE PRODUTIVA

RESTRIGOES

POTENCIALIDADES

Gargalos importantes na cadeia produtiva particular-
mente no tocante a producao de insumos farmacéuti-
cos (producéo nacional de IFAs atende menos de 17%
da demanda doméstica);

Estratégias de crescimento e expansao baseadas no
mercado de medicamentos genéricos se tornam cada
vez mais limitadas;

Dinédmica de crescimento do mercado brasileiro tem
estimulado a entrada dos grandes laboratérios multina-
cionais no mercado brasileiro mediante a aquisicao de
empresas locais;

Investimentos reduzidos em atividades inovativas e

de P&D por parte das empresas do setor farmacéutico
no Brasil, tanto em relacéo ao padrao internacional do
setor como em relagdo aos setores mais dindmicos da
industria brasileira;

Atuagéo dos laboratérios nacionais na producéao de
farmacos e medicamentos biolégicos ainda é muito
restrita;

Estrutura produtiva da indUstria farmacéutica fortemen-
te concentrada nas regides sul e sudeste;

Crescimento e consolidacao da estrutura produtiva de
laboratérios farmacéuticos nacionais, fomentada pela
criagao e ampliagdo do mercado de genéricos;

Papel destacado dos laboratérios publicos na producao
de medicamentos para o SUS, particularmente no caso
de vacinas e reagentes;

Mudangas recente nas estratégias competitivas e ino-
vativas dos laboratérios nacionais com foco em expan-
sdo da capacidade, internacionalizagdo e inovagéo;

Mudanca gradativa na estrutura de dispéndios em ativi-
dades inovativas que aponta para expansao dos gastos
em P&D do setor farmacéutico no Brasil.

Criacao do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS) tem permitido a ampliagdo das agdes de
promocéao do Complexo Econdmico Industrial da Satde
e do segmento de farmacos e medicamentos

Aumento dos gastos publicos em salde e uso do po-
der de compra do governo como importante fator de
estimulo para crescimento do mercado nacional;

Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs) como
um instrumento estratégico para induzir producéo e
inovacao em farmacos estratégicos nos laboratérios
nacionais;

Fonte: Elaboragao propria

o b
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Apesar das restricoes associadas a
base produtiva, e que envolvem desde
gargalos na cadeia produtiva farmacéuti-
ca até os dispéndios ainda reduzidos em
atividades inovativas, o estudo permite
apontar para um processo de transforma-
cao estrutural em curso na indUstria de
base quimica e biotecnolégica no Pais.
Esse processo de transformagao envolve
importantes mudancgas nas estratégias de
capacitacao produtiva e inovativa de pro-
dutores nacionais, dentre as quais € pos-
sivel destacar:

i) crescimento horizontal via fusodes
e aquisicoes de concorrentes nacionais
visando a diferenciacao de produtos/am-
pliagédo do portfélio;

ii) processos de internacionalizacao
através da expansao de exportacoes e
aquisicoes de empresas farmacéuticas,
principalmente em paises da América La-
tina (Argentina, Chile, Colédmbia, Uruguai,
etc.);

iii) expansao dos investimentos em

P&D com foco na producao de bioldgicos
de primeira e segunda geracao;

iv) construcao e certificacdo de novas
unidades fabris;

V) joint-ventures com empresas multi-
nacionais na area de biotecnologia;

vi) investimentos em promocao de
vendas através de joint-ventures e parcei-
ras entre laboratérios farmacéuticos na-
cionais e multinacionais.

Por outro lado, destaca-se que o0 maior
desafio atual no desenvolvimento da
base produtiva refere-se as condi¢oes
de ingresso das empresas nacionais na
producao de farmacos e medicamentos
a partir de rotas biotecnolégicas. Apesar
dos avancgos recentes, a atuacao dos la-
boratérios nacionais na area de biotecno-
logia ainda € muito restrita e focada em
produtos de primeira geragao, desenvol-
vidos na sua maior parte por laboratérios
publicos a partir de contratos de trans-
feréncia de tecnologia com laboratérios
multinacionais.

3.2. INFRAESTRUTURA CIENTIFICA E TECNOLOGICA

No tocante as restricoes e potencia-
lidades associadas a base cientifica e
tecnoldgica (Quadro 2), a anélise focali-
Zou aspectos relativos, respectivamen-
te, ao panorama atual da capacitagao
cientifico-tecnoldgica na area da saude
no Brasil e as condi¢gdes da infraestru-
tura fisica e humana relacionadas ao de-
senvolvimento tecnoldgico de farmacos
e medicamentos.

A infraestrutura cientifica e tecnolégi-
ca constitui um elemento critico do Sis-
tema Nacional de Inovacao em Saulde, e
€ a base para o desenvolvimento da in-
dustria de base quimica e biotecnolégica.
No Brasil, entretanto, verifica-se que essa

infraestrutura ainda é fragil e que os avan-
¢cos em termos da construcdo de novas
capacitagdes em PD&l ainda sao limita-
dos. Tal situagao se reflete num ciclo nao
virtuoso no qual o reduzido investimento
privado em P&D e inovacao aliado a inca-
pacidade dos centros de P&D na &rea da
salde em atender demandas mais com-
plexas do setor produtivo convergem no
sentido de limitar ainda mais a demanda
pelos servicos desses centros. O rompi-
mento deste ciclo requer mudancgas que
abrangem ao marco regulatério e ao au-
mento dos investimentos publicos e pri-
vados em ciéncia e tecnologia (C&T) na
area da saude.
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‘ Quadro 2 - Restricoes e Potencialidades ‘

associadas a Capacitagao Cientifico-Tecnologica

‘ e a Infraestrutura de CT&l e Desenvolvimento ‘

Tecnoldgico na Area da Saude

CAPACITAGAO CIENTiFICO-TECNOLOGICA NA AREA DA SAUDE

RESTRIGOES

POTENCIALIDADES

A participagao relativa no nimero de pesquisadores e
doutores é relativamente mais intensa em areas como
Medicina e Saude Coletiva, do que em outras areas como
Biofisica, Bioquimica, Genética e Microbiologia, entre
outras, que compde bases de conhecimento importantes
no dominio de novas plataformas tecnoldgicas;

Instituicdes de C&T no pals com “cultura excessivamente
académica”; e dificuldades de interacdo com o mundo
empresarial;

Apesar do amplo conhecimento que existe sobre o perfil
de qualificagéo cientifica na area da saude, falta clareza
guanto a demanda de capacitagoes (qualitativa e quanti-
tativa) no sentido de viabilizar o avango do Pais em novas
plataformas tecnoldgicas estratégicas, particularmente
naquelas relacionadas a Biotecnologia

Caréncia de Centros de Pesquisa especializados que
apresentam certificagdo de acordo com exigéncias
internacionais em estudos pré-clinicos;

Estudos pré-clinicos toxicoldgicos: diversos estudos
que ainda néo séo realizados no Pais ou sao realizados
de forma incipiente (farmacocinética, por exemplo)

Caréncia de recursos humanos e pds graduagdes em

diferentes areas: Toxicologia, metabolismo de farmacos,

farmacocinética, transposicdo de escalas, patologia
experimental, etc;

Baixa disponibilidade e qualidade de animais de labora-
tério para ensaios pré-clinicos;

Poucas iniciativas para construgdo de instalacées dedi-
cadas para atividades de escalonamento da produgéo
(scaling-up), com BPF, para o desenvolvimento e produ-
¢édo de lotes para estudos clinicos. (Dentre os laborato-
rios que operam com prestacdo desse tipo de servigco
destacam-se os produtores publicos Biomanguinhos

e Butantan — e algumas pequenas empresas de base
tecnolodgica, constituidas por profissionais experientes
provenientes de determinados grupos universitarios

O Pais conta com uma ampla gama de instituicdes e
grupos consolidados de pesquisa na area da saude;

A importancia desta infraestrutura cientifica se revela,
em parte, na participacdo crescente e relevante do pais
na producéo cientifica em termos de publicagdes inter-
nacionais;

O crescimento no niumero de doutores formados e
grupos de pesquisa e acompanhado pelo volume de
publicacdes na area da salde, apesar da grande concen-
tracéo nos indicadores de formacédo de doutores e pro-
ducao de artigos cientificos nas universidades federais e
na regido sudeste;

A interacdo de grupos de pesquisa na area da saude
com o setor produtivo vem aumentando nos uUltimos
anos.

A demanda para estudos pré-clinicos no Brasil foi
consideravelmente ampliada com a Lei dos Genéricos
de 1999, a partir do aumento na procura por testes de
Bioequivaléncia por parte dos laboratoérios nacionais;

o Brasil conta com capacitacdes elevadas na realizacao
de ensaios fase lll e satisfatéria na fase Il, porém a ca-
pacitagdo para realizar ensaios na fase | € menos disse-
minada e restringe-se a um numero reduzido de centros
de exceléncia;

Ocorreu um crescimento significativo do nimero de
estudos clinicos no Brasil partir da segunda metade da
década de 90.

Fonte: Elaboragao propria

Uma questao critica para a insercao
brasileira em novas plataformas tecnolégi-
cas estratégicas na 4rea de saude se refe-
re ao descompasso existente entre o grau
de capacitacédo cientifica e a atual limitada
capacidade de inovacao existente na base
produtiva da satude. Assim, verifica-se que 0
principal gargalo existente no tocante a rela-
¢ao entre a producao de conhecimento nas
universidades e a inovacao no setor produ-
tivo é que os resultados das pesquisas rea-
lizadas nao se transformam em inovacoes.
Adicionalmente, diante da baixa intensidade

do esforgo inovativo das empresas, as uni-
versidades e centros tecnoldgicos acabam
por reforcar o seu foco em atividades de
pesquisa basica e deixam de avancar para
etapas subsequentes do processo de P&D
voltadas a viabilizar a inovacao em produtos
e processos em escala industrial. A anélise
da infraestrutura de C&T em salde no Brasil
demonstra que o Brasil ainda apresenta di-
versas lacunas nas etapas do processo de
desenvolvimento tecnolégico de medica-
mentos, apesar de possuir maior capacita-
cao na area de ensaios clinicos.
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3.3. ARCABOUGO INSTITUCIONAL E MARCO REGULATORIO

No tocante a analise das restricdes e po-
tencialidades associadas ao marco regula-
tério € possivel verificar uma ampla gama
de questdes que implicam na articulacao
deste com os requerimentos da inovacao,
envolvendo vigilancia sanitaria, propriedade

‘ Ouadro 3 - Restricdes e Potencialidades ‘

intelectual, uso sustentavel da biodiversida-
de, politica de precos e carga tributaria, en-
tre outras. O Quadro 3 apresenta uma relagao
parcial das questdes regulatérias que tem
impactado mais diretamente o segmento de
farmacos e medicamentos.

associadas Marco Regulatério

MARCO REGULATORIO

RESTRIGOES

POTENCIALIDADES

RDC 57/2009 que regulamenta o registro de IFAs da
Anvisa ainda tem aplicacao limitada a 20 produtos e
favorece a entrada de IFAs importados sem exigéncia
de controle sanitario;

Pesquisa em biotecnologia ainda é restringida pela atual
regulamentacao de acesso ao patriménio genético (MP
2186-16/2001) sob responsabilidade do CGEN;

Margem de preferéncia (de 25% no méximo) é um ins-
trumento importante porém, segundo produtores, insu-
ficiente para fazer frente a valorizagdo cambial e precos
chineses e indianos

Registro de produtos bioldgicos ja conta com uma nor-
mativa da Anvisa (RDC 55/2010) que favorece a produ-
¢ao de produtos biolégicos ndo novos;

Avancos significativos na regulamentacao do poder de
compra do Estado (lista de produtos estratégicos, mar-
gem de preferéncia, etc);

Novos instrumentos de apoio ao complexo industrial
da saude que vem sendo adotadas no ambito do Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS);

Fonte: Elaboragao propria

Algumas das principais questdes que
servem de estimulo ou de barreira a atua-
cao competitiva do segmento de farmacos
e medicamentos vinculam-se ao ambiente
regulatério. Esta elevada importancia da
regulacao decorre, do fato de que o am-
biente produtivo da salde esta imerso
num campo da politica social que a coloca
como um direito a ser protegido e garan-
tido. Tal questdao manifesta-se de forma
clara nas politicas regulatérias, sobretudo
no campo sanitario (seguranca e eficacia
da produgao em saude); da propriedade

intelectual (polarizacdo entre o reforgo da
apropriacao privada dos resultados da ino-
vacao e a garantia de acesso dos cidadaos
aos bens em salde) e; na politica de incor-
poracao tecnolégica dos novos produtos
e procedimentos nos sistemas nacionais
de salde, uma vez que o peso publico no
“mercado da inovagdo em saude” obriga
o Estado a analisar o “custo-efetividade”
dos novos produtos para aceitar sua incor-
poragao nas praticas e no sistema de sau-
de, mesmo nos sistemas universais mais
avancados.
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| ESTRATEGICOS

A analise sobre nichos estratégicos
na area da saude, apresentada nesta se-
cao passa pela identificacdao de produ-
tos, plataformas tecnoldgicas ou é&reas
de conhecimento associadas a indUstria
de base quimica e biotecnoldgica, cuja
importancia para o pais se reflete tanto
no impacto seu econdmico e tecnoldgi-
co sobre a base produtiva do CEIS como
na sua adequacao as necessidades do
Sistema Nacional de Saude. Conforme ja
destacado na introducado deste relatério,
a identificacao de nichos estratégicos de-
senvolvida neste estudo contempla trés
critérios:

Um primeiro critério envolveu a ob-
tencao e analise de dados sobre os va-
lores de importagdes, exportacdes e sal-
do comercial, no ano de 2011, para os
principais segmentos de produtos que
integram a industria de base quimica e
biotecnoldégica em salde (medicamen-
tos, farmacos, vacinas, hemoderivados,
Soros e reagentes para diagndéstico), me-
diante a sistematizacéo de produtos pre-
sentes nos codigos 29 e 30 da Nomen-
clatura Comum do Mercosul (NCM) que
contemplam os segmentos de produtos
guimicos organicos e produtos farmacéu-
ticos®. Cabe resslatar que o levantamento
de dados da balanca comercial dos seg-
mentos do CEIS envolveu uma metodo-
logia prépria de coleta, sistematizagao
e analise de dados de comércio exterior
na area da salde desenvolvida no ambito
do Grupo de Inovagcao em Saude - GIS/
ENSP/Fiocruz e que, juntamente com o
DECIS-SCTIE-MS, constitui atualmente
a principal referéncia para estimativa do
déficit comercial nos segmentos ligados

8. A Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) é composta de
oito digitos, sendo os seis primeiros formados pelo Sistema Har-
monizado (capitulo, posi¢do e subposi¢éo), e os dois ultimos (item
e subitem), criados de acordo com a definicéo estabelecida entre
os paises do Mercosul. A classificacdo das mercadorias na NCM
rege-se pelas Regras Gerais para a Interpretacdo do Sistema Har-
monizado.

| 4. CRITERIOS PARA IDENTIFICAGAO DE NICHOS

ao complexo da saude. Tal analise permi-
tiu determinar quais os produtos ou gru-
pos de produtos que apresentam maior
contribuicao para o aumento do déficit na
balangca comercial de farmacos e medica-
mentos no pais

Um segundo critério de identificacao
envolveu a analise do perfil das compras
publicas de farmacos e medicamentos
tendo em vista a Lista de produtos estra-
tegicos prioritarios para o CEIS e o Siste-
ma Unico de Salde (SUS)® e a andlise dos
gastos com medicamentos do Ministério
da Saulde. Adicionalmente, a anélise en-
volveu a identificagdo dos produtos que
integram o rol de insumos farmogquimi-
cos e medicamentos produzidos para o
Ministério da Salude no ambito das Par-
cerias para Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) envolvendo laboratérios oficiais e
privados.

Um terceiro critério envolveu a analise
de tecnologias criticas para o Sistema Na-
cional de Inovacao em Saude e o poten-
cial de incorporacao dessas novas tecno-
logias na base produtiva da indUstria de
base quimica e biotecnolégica. Esse tipo
de critério, de carater mais qualitativo ba-
seia-se na anélise das principais tendén-
cias tecnoldgicas e cenarios prospectivos
oriundos da revisdo e sistematizacdo de
estudos internacionais recentes na area
da industria farmacéutica e biofarmacéu-
tica. Adicionalmente, a analise baseia-se
em estudos anteriores que envolveram a
realizagcdo de entrevistas com empresas
do setor farmacéutico, e demais agentes
que integram o SNI em salde (Gadelha,
Maldonado e Vargas, 2008; Vargas, 2010;
Vargas, 2012a e 2012b).

9. Essa lista foi estabelecida a partir da Portaria MS n° 978/08, bem
como da Portaria n® 1284, de 26 de maio de 2010 que dispde sobre
a atualizacéo e reviséo da lista de produtos prioritarios.
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4.1. BALANGA COMERCIAL DE FARIVIACOS!E MEDICAMENTOS:
DEFICIT COMERCIAL E GARGALOS TECNOLOGICOS

O levantamento dos principais itens
de déficit da balanga comercial da indus-
tria de base quimica e biotecnolégica em
saude em 2011 propicia um detalhamen-
to dos dados de importacdes, exporta-
codes, saldo comercial e valor unitario
para 0s segmentos de medicamentos,
insumos farmacéuticos, vacinas; hemo-
derivados, reagentes para diagndstico;
soros e toxinas.

A apresentacao dos dados a partir
de um recorte por segmentos se justi-
fica pela necessidade de compreender
os determinantes deste déficit a par-
tir da especificidades que caracterizam
a dinamica produtiva e tecnoldgica de
cada um desses segmentos na indus-
tria farmacéutica nacional e identificar
0S segmentos que apresentam maiores
gargalos tecnoldgicos. Além disso, con-
vém ressaltar que apesar de comparti-
lharem de elementos comuns relativos
a dindmica da indUstria de base quimica
¢ tecnoldgica, cada segmento envolve
caracteristicas proprias que devem ser
consideradas na andlise das restricoes e
potencialidades associadas a expanséo
da sua producao no Pais e que tendem
a condicionar o alcance das politicas pu-
blicas.

Adicionalmente, a analise dos dados
da balanca comercial apresentada nes-
ta secdo contempla tanto a evolugado do
montante de importacoes e exportacoes
entre 1996 e 2011, como a relacao dos
itens que apresentam maior peso no
déficit comercial em cada segmento a
partir de dados da balanca comercial de
2011.

Em termos gerais a analise do com-
portamento da balanca comercial da in-
dustria de base quimica e biotecnoldgica

permite destacar dois pontos importan-
tes. O primeiro refere-se a evolugéao do
déficit no periodo 1996 a 2011, que mos-
tra uma aceleracao explosiva no montan-
te de importacdes a partir da segunda
metade da década 2000. Essa foi uma
tendéncia comum a todos os segmen-
tos, ainda que tenha se mostrado de for-
ma mais drastica no caso dos hemode-
rivados e farmacos. Assim, entre 2005 e
2011, as importacdes para o conjunto de
segmentos da indUstria de base quimica
e tecnoldgica passou de US$ 1,7 bilhoes
para US$ 3,7 bilhdes o que representou
um crescimento de 121% no periodo de
seis anos. Dessa forma, verifica-se que a
taxa média de crescimento anual das im-
portacoes de medicamentos no periodo
2005-2011 (cerca de 14% ao ano) prati-
camente dobrou em relacdo ao periodo
anterior 1996-2004.

Um segundo ponto refere-se a andli-
se da participacgéao relativa dos diferentes
segmentos no déficit total da indUstria
de base quimica e biotecnoloégica. Tal
andlise revela que cerca de dois tergos
deste déficit encontra-se relacionado as
importacdes de farmacos e medicamen-
tos. Assim, em 2011, do déficit total
de US$ 7,64, cerca de 34% ou US$ 2,6
bilhoes foram decorrentes do déficit da
importacao de medicamentos, 30% ou
US$ 2,3 bilhdes da importagdo de far-
macos (insumos farmacéuticos), 22%
ou US$ 1,7 bilhdes da importagao de
hemoderivados, 7% ou US$ 500 mi-
Ihdes decorrentes da importacao de
vacinas, e os restantes 7% oriundos da
importacao de soros e reagentes para
diagnostico. A participagao relativa de
cada segmento no déficit total é apre-
sentada no Grafico 8.
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‘ Grafico 8 - Participacdao dos segmentos no déficit ‘

quimica e biotecnoldgica em salde, 2011

Reagentes para
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Fonte: Elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ a partir de dados da rede Alice/MDIC

A Tabela 4 apresenta o detalhamento
dos dados para uma relacao parcial dos
itens que apresentaram maior déficit na
balanca comercial em 2011 por segmen-
to. Para cada um dos segmentos da in-
dustria de base quimica e biotecnolégica
a tabela apresenta os dados de impor-
tacao, exportagao, saldo, valor unitario
(US$/Kg), participacdo do produto no
déficit do segmento e participacdo do
produto/NCM no déficit total da balanca
comercial da indUstria. A tabela traz tam-
bém o montante total de importagdes,
exportacoes e saldo para cada segmen-
to.

E importante destacar as diferencas
existentes entre a participacao relativa
destes itens no déficit do segmento e no
déficit total da industria de base quimi-
ca e biotecnolégica. Assim, no caso dos
medicamentos, 0s cinco principais itens
de déficit respondiam em 2011 por 42%
do déficit do segmento e por 18% do
déficit total, enquanto que nos farmacos
0S cinco principais itens respondem por
34% do déficit no segmento e 12,6% do
déficit total. Em contraposicao, nos de-
mais segmentos (vacinas, hemoderiva-
dos, soros e reagentes) a verifica-se uma
participacao elevada dos principais itens
no déficit do segmento, porém uma par-

ticipacao relativa menor no déficit total
da indUstria de base quimica e biotecno-
l6gica. Assim, no caso de vacinas os cin-
co itens listados respondiam por 97,4%
do déficit no segmento de vacinas, mas
possuem uma participacao relativamen-
te menor (6,78%) no déficit total da ba-
lanca de farmacos e medicamentos. A
mesma situacao se repete no caso dos
soros e reagentes onde os produtos lis-
tados respondem pela quase totalidade
do déficit na balanca comercial do seg-
mento, mas representam, respectiva-
mente, 1,93% e 4,87% do déficit total da
industria. No caso dos hemoderivados
verifica-se uma situacao intermediaria
na qual os cinco itens listados represen-
tam 95,6% do déficit no segmento, mas
possuem também um peso consideravel
no deéficit total da balanga comercial da
industria.

Tal situacao reflete, em parte, um viés
na propria classificacao de produtos
através do codigo NCM que em alguns
casos nao permite uma desagregacao
especifica ou individualizada por produ-
to mesmo a oito digitos. Um subitem
do NCM pode englobar a descricdo de
véarias substancias farmacéuticas, o que
impede em varios casos uma discrimi-
nacao individualizada dos dados de im-
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portacoes e exportacdes de produtos'™.
Assim, enquanto que 0s principais itens
de importagdes de medicamentos e far-
macos envolvem NCMs genéricos que
agregam grupos de produtos, os princi-
pais itens elencados nas importacoes de
vacinas, por exemplo, envolvem NCMs
especificos que permitem a identifica-
cao de um unico produto.

Uma questdo central na anélise dos
principais itens que integram as impor-
tacoes de farmacos e medicamentos
reside no tipo de rota tecnolégica ado-
tada para obtencado dos produtos, par-
ticularmente no que se refere a produ-
tos obtidos por rota biotecnolégica. No
segmento de medicamentos destacam-
-se diversos itens que envolvem a pro-
ducdo por rota biotecnoldgica. Além
do fato destes produtos representarem
uma parcela significativa do déficit al-
guns se destacam pelo seu elevado va-
lor unitario (US$/Kg). O peso elevado dos
produtos de base biotecnoldgica no dé-
ficit da balanca comercial da saude fica
ainda mais evidente quando se analisa
a importacdo de vacinas e hemoderiva-
dos. No segmento de vacinas, dentre os
cinco principais componentes do déficit
destacam-se pelo menos trés tipos de
vacinas obtidas por rota biotecnoldgica.
Da mesma forma, chama a atencéao o va-
lor expressivo relativa a importacao de
anticorpos monoclonais, que consistem
em produtos bioldgicos de segunda ge-
racao, tanto pelo seu peso elevado no
déficit comercial como pelo seu elevado
valor unitério (cerca de US$ 16 mil/Kg).

O Grafico 9 busca ilustrar de forma
sintética a importancia relativa dos prin-
cipais grupos de produtos que represen-
tam os maiores itens de déficit na balan-
ca comercial dos diferentes segmentos

10. Um bom exemplo € a NCM 2934.99.99 que representa 838
farmoquimicos catalogados em “Outros compostos heterociclicos”.
Quando o cédigo NCM representa um grupo de produtos a individu-
alizacao por produto exige procedimentos adicionais que geralmen-
te estéo associados a pesquisa de guias de importagéo para analise
dos produtos predominantes sob uma mesmo cédigo NCM. Para
maiores detalhes sobre metodologias alternativas para esse tipo de
analise ver Pinheiro et al. (2005) e CGEE (2006).

de produtos farmacéuticos considera-
dos, tendo em vista trés critérios de ana-
lise: i) a participacao relativa do item no
déficit do préprio segmento (eixo hori-
zontal); ii) a participacgao relativa do item
no déficit total da balanca comercial da
indUstria de base quimica e biotecnolé-
gica (eixo vertical) e; iii) o valor unitario
do item (representado pelo tamanho da
esfera).

Dessa forma, todos os itens/produtos
nos quadrantes superiores do gréafico
apresentam grande impacto no déficit to-
tal da indUstria. Este é o caso, por exem-
plo, dos cdédigos NCM 30021038 (anti-
corpo humano c/afinidade.especifica.
antigeno transmembranal) e 30021039
(outras.fracdes do sangue, produto imu-
nolégico.modificado - medicamentos),
que consistem em diversos tipos de an-
ticorpos monoclonais (tais como Rituxi-
mab e Trastuzumabe). Estes dois itens
respondem por 17% do déficit total da
balanca de farmacos e medicamentos e
envolvem produtos biotecnolégicos de
segunda geracao e com elevado valor
agregado.

No quadrante inferior esquerdo, é
possivel destacar um conjunto de itens/
produtos que apesar de, individualmen-
te, ndo apresentarem uma participagao
elevada no déficit total da balanca comer-
cial, apresentam importancia estratégica
tendo em vista o seu elevado agregado.
Neste grupo € possivel destacar tanto
produtos como o interferon beta (NCM
30021036), como certos tipos de vaci-
nas tais como as vacinas contra rubéola,
sarampo e caxumba (NCM 30022026),
além de diversos medicamentos agrega-
dos sob o NCM 30049068 que sao pro-
duzidos por rota biotecnoldgica e res-
pondem por cerca de 3% do déficit total.
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‘ na Balanga Comercial da IndUstria de Base

Quimica e Biotecnoldgica em Saude, 2011.

‘ Tabela 4 - Principais itens que compdem o déficit ‘

NCM 8

PRODUTOS

Exportacoes

Importagoes

Saldo

US$/KG

Part %
IMP
SEG-

MENTO

Part %
DEFICIT
TOTAL

TOTAL BASE QUIMICA E BIO-
TECNOLOGICA

1.775.502.459

9.412.495.294

-1.636.992.835

NCM 8

MEDICAMENTOS -
SEGMENTO

TOTAL

1.185.483.622

3.741.815.820

-2.556.332.198

100%

33,47%

30049069

OUTS MEDICAM C/ COMP
HETEROCICL HETEROAT
NITROG EM DOSES

141.051.415

705.978.511

-664.927.096

336,47

18,87%

7,40%

30049079

OUTROS  MEDICAMEN-
TOS C/ COMPOSTOS HE-
TEROCICL ETC EM DO-
SES

44.661.045

397.392.354

-3562.731.309

603,56

10,62%

4,62%

30049068

MEDICAMENTO C/CI-
CLOSPORINA A/FLUSPIRI-
LENO ETC EM DOSES

584.476

243.674.091

-243.089.615

3.484,69

6,51%

3,18%

30043929

MEDICAM C/OUTROS
HORMONIOS POLIPEPTI-
DICOS ETC EM DOSES

138

222.425.848

-222.425.710

1.5600,97

5,94%

2,91%

30049099

OUTROS MEDICAM
CONT PRODS P/FINS TE-
RAPEUTICOS ETC DOSES

127.385.631

340.048.158

-212.662.527

54,33

9,09%

2,78%

NCM 8

FARMACOS - TOTAL SEG-
MENTO

532.318.807

2.849.032.946

-2.316.714.139

100%

30,34%

29331990

OUTS COMPOSTOS HE-
TEROCICL C/1 CICLO PI-
RAZOL N/CONDENS

365

244.786.046

-244.785.681

95,05

8,69%

3.21%

29339969

OUTS.COMPOSTOS  HE-
TEROCICL.CONT.CICLO
TRIAZOL

3.038.605

216.936.296

-213.897.691

61,98

7.61%

2,80%

29349939

OUTS.COMPOSTOS
HETEROCICL.C/HETERO-
AT.NITROG.

2.899.017

180.329.933

-177.430.916

39,12

6,33%

2,32%

29322990

OUTRAS LACTONAS

292.504

165.022.923

-164.730.419

31,70

5,79%

2,16%

29333919

OUTS COMPOST HETE-
ROCICL C/FLUOR E/OU
BROMO LIG COVALENT

89.023

162.529.074

-162.440.051

73,31

5,70%

2,13%

NCM 8

VACINAS - TOTAL SEGMEN-
T0

26.238.406,00

559.538.706,00

-533.300.300,00

100,0%

6,98%

30022029

OUTRAS VACINAS PARA
MEDICINA HUMANA,EM
DOSES

24.8556.518,00 319.244.308,00

-294.388.790,00

1.378,41

57,1%

3,85%

30022025

VACINA  CONTRA A
MENINGITE ,EM DOSES

1.382.838,00

105.806.202,00

-104.423.364,00

507,76

18,9%

1.37%

30022021

VACINA CONTRA A GRI-
PE, EM DOSES

0,00

61.876.876,00

-61.876.876,00

612,41

11.1%

0,81%

30022026

VACINA CONTRA
RUBEOLA,SARAMPO  E
CAXUMBA, EM DOSES

0,00

47.654.089,00

-47.654.089,00

3.197,19

8.5%

0,62%

30022022

VACINA CONTRA A PO-
LIOMIELITE, EM DOSES

0,00

9.950.944,00

-9.950.944,00

1.003,62

1.8%

0,13%

NCM 8

HEMODERIVADOS- - TOTAL
SEGMENTO

11.282.605

1.711.430.116

-1.700.147.511

100%

22,26%

30021038

ANTICORPO HUMANO C/
AFIN.ESPECIEANTIGENO
TRANSMEMBRANAL

285.670

622.351.564

-622.065.894

16.438,67

36,36%

8,15%

30021039

OUTS.FRACOES DO
SANGUE,PROD.IMUNOL.
MODIE(MEDICAMENTOS)

6.041.091

597.819.374

-691.778.283

2.467,74

34,93%

1,75%

30021029

OUTS.FRACOES DO SAN-
GUE, PROD.IMUNOL.MO-
DIFEXC.MEDICAMENT

4.955.844

250.559.977

-245.604.133

69,82

14,64%

3,22%

30021036

INTERFERON BETA

104.620.749

-104.620.749

3.858,65

6,11%

1.37%
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30021035

IMUNOGLOBULINA
G,LIOFILIZADA OU EM 0
SOLUCAO

59.989.640

-569.989.640

771,01 351%  0,79%

NCM 8

PRODUTOS Exportacdes

Importacoes

Part %
IMP
SEG-

MENTO

Part %
DEFICIT
TOTAL

Saldo US$/KG

NCM 8

SOROS E TOXINAS - TOTAL

SEGMENTO 8.714.2317,00

155.913.794,00

(147.199.557,00)

100,00% 1,93%

30029092

6 uUu T R A S
TOXINAS,CULTURAS  DE
MICROORGANISMOS, P/
SAUDE HUMANA

118.544.986,00

(118.544.986,00)

2.542,85 76,03% 1,55%

30029099

OUTRAS TOXINAS, CUL-
TURAS DE MICROORGA-
NISMOS, PRODS. SEME-
LH

8.107.325,00

28.825.543,00

(20.718.218,00)

14,53  18,49%  0,21%

30021019

OUTROS  ANTI-SOROS
ESPECIFEDE ANIMAIS/
PESSOAS, IMUNIZADOS

415.199,00

8.5643.265,00

(8.128.066,00)

890,02 548%  0,11%

NCM 8

REAGENTES PARA DIAG-
NOSTICO - TOTAL SEGMEN-
T0

11.464.782,00

394.763.912,00

(383.299.130,00)

100,00%  5,02%

38220090

OUTS.REAGENTES ~ DE
DIAGNOSTICO OU DE LA-
BORATORIO

9.5693.658,00

329.058.829,00

-319.465.171,00

63,561 83,36% 4,18%

38210000

MEIOS DE CULTURA PRE-
PARS P/DESENVOLV DE
MICRORGANISMOS

1.705.082,00

30.142.222,00

-28.437.140,00

37,45 7.64%  0,37%

30029010

REAGENTES DE ORI
GEM MICROBIANA PARA
DIAGNOSTICO

21.146,00

11.664.517,00

-11.643.371,00

399,22 295%  0,15%

38249075

PREPARACOES  UTILIZA-
DAS NA ELAB.DE MEIOS
DE CULTURA, ETC.

1.946,00

8.008.601,00

-8.006.655,00 5,38

2,03%  0,10%

30063029

OUTS.REAGENTES  DE
DIAGNOSTICO, P/ SER
ADMINISTR. PACIENTE

31.600,00

5.688.031,00

-5.656.431,00

116,02  1,44%  0,07%

Fonte: elaboracédo prépria com base nos dados do sistema Alice/MDIC

‘ Grafico 9 - relacdo dos itens com maior peso ‘

de base quimica e biotecnoldgica, 2011

‘ no déficit da balanga comercial da indUstria ‘

Participagao % no Déficit total da Balancca Comerical de Farmacos e Medicamentos

1)
S

Fonte: Elaboracéo proépria a partir de dados do sistema Alice/MDIC

Participagao % no déficit comercial do segmento
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4.2. PRODUTOS PRIORITARIO§: PANORAMA DAS
COMPRAS PUBLICAS EM SAUDE

Um segundo critério proposto neste estu-
do para identificacao de nichos estratégicos
para indUstria farmacéutica nacional refere-
-se a analise daqueles produtos conside-
rados prioritarios para o Sistema de Saulde,
particularmente no caso de produtos farma-
céuticos com maior impacto nas compras
governamentais que se encontram incorpo-
rados na lista de farmacos e medicamentos
fornecidos pelo SUS.

O Grafico 10 mostra o aumento das com-
pras publicas entre 2003 e 2011 e apresenta
tanto a evolucdo do montante total das com-
pras publicas no periodo, equivalente a mais
de R$ 10 bilhées em 2010, como a parcela
correspondente as compras de soros, vaci-

12000

nas, fatores de coagulacdo e produtos do
componente especializado. Cabe ressaltar
que a compra de medicamentos de com-
ponente especializado concentram grande
parte da demanda de produtos bioldgicos e
totalizavam R$ 3,2 bilhdes em 2010, ou cer-
ca de 30% do montante total de compras do
Ministério da saude. De acordo com dados
do DECIIS/SCTIE/MS a andlise do perfil atual
da aquisicao de medicamentos do compo-
nente especializado da assisténcia farmacéu-
tica por parte do Ministério da salde revela
que, em 2010, a aquisicao de biofarmacos re-
presentou 3,70% do volume em unidades de
medicamentos adquiridas e 31,97% do valor
das aquisicoes em reais (MS, 2012).

‘ Grafico 10 - Compras publicas em saude ‘
‘ 2003-2011 ‘
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10.104

9.804
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mTotal compras publicas

Fonte: DECIIS/SCTIE/MS, dados SCTIE/MS e SVS/MS.

O Quadro 4 apresenta a relacao parcial
da lista de produtos prioritarios para o
SUS que destaca aqueles produtos que
sdo obtidos a partir de rotas biotecno-
l6gicas. Verifica-se que esses produtos

2007 2008 2009 2010 2011

B Medicamento componente especializado

ainda representam uma parcela signi-
ficativa do déficit na balangca comercial
da saude, particularmente no caso dos
anticorpos monoclonais, horménios e
proteinas.

o b—
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‘ Quadro 4 - Produtos Obtidos por Rotas ‘

Bioldgicas que constam na portaria n°1284
‘ de 2010 ‘

Biofarmacos

Anticorpos monoclonais Enzimas

Hormonios Proteinas

Adalimumabe Alfadornase

Dazatinibe Glucocerebrosidade
Imatinibe Outras
Infliximabe
Nilotinibe
Rituximabe

Transtuzumabe

Outros

Fator de crescimento in-

sulina dependente (IGH-1) Etanercept

Filgrastina Fatores pro-coagulantes
Gonadrofina coriénica Interferonas
(HCG) e série (PMSG)

Gosserelina Octreotida

Glucacon Toxina Botulinica

Horménio foliculo estimu- Outras
lante (FSH)
Insulina

Leoprorrelina
Somatropina

Outros

Vacinas e Hemoderivados
(Diversos)

Conjuntos diagnosticos para detengao das doencas e insumos para sua producao

AIDS Febre do Nilo
Botulismo Febre maculosa brasileira

Dengue Hanseniase

Difteria Hantavirose

Doenca de Chagas aguda (DCA) Hepatites

Influenza
Leishmaniose tegumentar
Leishmaniose visceral
Maléria

Tuberculose

Fonte: MS (2012). Informacdes fornecidas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do

Ministério da Saude, em fevereiro de 2012.

No tocante ao segmento de vacinas,
onde laboratérios publicos tem um espa-
co de atuagao mais amplo, a tabela abaixo
apresenta a evolucdo das compras publi-
cas de vacinas entre 2004 e 2010, segun-
do o tipo de vacina adquirida e o laborato-
rio fornecedor. Conforme j4 foi destacado,
0 aumento expressivo nas compras publi-
cas de vacinas entre 2009 e 2010, quando
0 montante de aquisicdes passou de US$
679 milhdes para US$ 2.328 bilhdes, foi
decorrente da aquisicao emergencial de
um volume consideravel de doses de vaci-
nas para campanhas de vacinacao contra

o virus Influenza H1N1 através da impor-
tagéo dos principais laboratérios multina-
cionais como GSK e Sanofi-Aventis. De
todo modo, ao contrario do contexto que
caracteriza o déficit estrutural na balan-
ca comercial dos segmentos de medi-
camentos, farmacos e hemoderivados,
no segmento de vacinas o pais ja conta
com uma infraestrutura publica de pro-
ducdo que atende a uma boa parte da
demanda publica doméstica, apesar da
clara necessidade de avancos no tocan-
te ao aumento do conteldo tecnoldgico
da producéao nacional.
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‘ Tabela 5 - Compras publicas de vacinas, ‘
‘ 2004-2011, por produtor publico ‘

L?}?géitgr'o Vacina 2004 (R$) 2005 (R$) 2006 (R$) 2007 (R$) 2008 (R$) 2009 (R$) 2010 (R$)
BCG ID 894.000 428.960
Dupla dT (adulto) 2.592.000 4.200.000 4.536.000 4.719.000 9.994.601 | 11 95 000 11.909.700
Dupla DT (infantil) 10.000 10.800 11.286 11.625 4,929 6.445
Hepatite B 27.216.000 9.800.000|  11.642.400|  12.166.000 17.088.000 | 59 e 000 41.682.300
BUTANTAN |Influenza H1N1 669.490.012
Influenza H1N1
(GSK 454.285.345
Influenza Sazonal 87.150.000 | 108.300.000| 120.460.000| 128.660.000( 119.930.600 | |rr 5o1 seo 105.300.000
Raiva Humana 27.510.000 37.800.000|  37.800.000|  37.800.000|  35.689.500 35.973.750
Triplice DTP 2.900.000 4.620.000 4.989.600 4.740.000 1072698 | & 900 800 3.247.920
FAP BCG ID 7.599.000 9.317.600 9.638.720  10.514.600 9.407.800 | ;0 399 400 10.418.200
Febre Amarela 7.290.000 7.065.486 |  33.729.043 3.609.200 | 41 o0 oor 57.937.963
Haemophilus
Influenzae tipo 379.620 387.828 432.120 667.628 116.144
B Hib
Meningocécica
Al 127.980 [ 1ac o0 113.304
Pneumocécica 10
FIOCRUZ | Valente 400.400.000
Polio Oral VPO 17.199.000 21.000.000 7.536.896|  26.086.104|  22.736.000 | o5 144 000 37.740.000
Rotavirus Huma-
o oRm 129.920.000|  142.869.600 | 10, 5ec 000 122.118.000
Tetravalente
(DPT - Hiby 123.269.200 | 101640.000 ~ 45.004.834| 143743474| 74348761 | -, 00000 120.621.200
Triplice Viral SCR 88.140.000 | 145253475[ 120.000.000| 144.000.000| 210.000.000 [ o 40e 760 81.504.773
FUNED | Meningococica C 152.000.000
Conjugada
TECPAR |Raiva Canina 18.711.000 24.519.000|  26479.200(  28.928.250|  30.229.500 | 4o 51 400 23.450.010
Valor total | 410.460.200 466.839.695 | 395.980.724 |  704.458.877 677.783.493 | 678.788.014 | 2.328.315.066

Fonte: MS (2012). Informacdes fornecidas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do

Ministério da Salde, em fevereiro de 2012.

A analise do perfil atual das compras
publicas e da lista de Produtos Prioritarios
do MS evidencia também a ocorréncia de
diversos produtos que j& constituem foco
de iniciativas de internalizacao da produ-
cao no Pais a partir, do programa de de
Parcerias para o Desenvolvimento Produ-
tivo - PDP, tais como a Toxina Butolinica,
0 anticorpo monoclonal Adalimumabe, a
Betainterferona e diversas vacinas.

As Parceiras para o Desenvolvimento
Produtivo representam uma iniciativa rela-
tivamente recente da Secretaria de Cién-
cia Tecnologia e Insumos Estratégicos do
MS - SCTIE/MS que visa prioritariamente:
i) ampliar a capacidade de regulacao dos
precos de produtos adquiridos pelos SUS;
ii) internalizar a tecnologia de producao de
farmacos nos laboratérios publicos atra-
vés de processos de transferéncia de tec-

nologia; iii) estimular a producao local de
produtos de alto custo e/ou grande impac-
to sanitario e social.

O estabelecimento dessas parcerias
envolve a associacdo de pelo menos um
laboratério publico com um laboratério
privado que é responsavel pelo desenvol-
vimento e transferéncia de tecnologia de
producao para o primeiro. Além disso, a
parceria envolve a participagao de uma
empresa farmoquimica, responséavel pela
internalizacdo da producéo do IFA. Assim,
a partir da PDP tem-se o desenvolvimento
do medicamento novo e seu insumo far-
macéutico ativo no pais, a transferéncia
de tecnologia para o laboratério publico,
a obtencdo de registro concedido pela
agéncia reguladora e a disponibilizagao
de medicamentos a precos inferiores aos
anteriormente pagos nas aquisi¢coes publi-
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cas realizadas pelo MS.

Entre 2009 e 2011 foram aprovadas 31
parcerias com a participagao de 11 labora-
torios publicos e 22 laboratérios privados
para a fabricacao de 30 produtos acabados
(28 medicamentos, um produto para salde

e um kit diagndstico).

O Quadro 5 mostra a relagao de PDPS es-
tabelecidas pelo MS até junho de 2011 sen-
do que os produtos assinalados em verme-
lho representam parceiras para producao
de medicamentos por rota biotecnologica.

Quadro 5 - Relacdo de Parcerias para o De-
senvolvimento Produtivo contratadas pelo
Ministério da Saude até junho de 2011.

PRODUTO

LABORATORIO
PUBLICO

PARCEIRO

INDICAGAO
TERAPEUTICA

GRUPO DE DOENGA

Adalimumabe

VB

PharmaPraxis

Artrite Reumatdide
Doenca de Crohn

Cronico-degenerativa

Atazanavir

FARMANGUINHOS

Bristol/Nortec

Antirretroviral

DST/AIDS

Betainterferona 1a

BIOMANGUINHOS

Aché

Esclerose Mltipla

Cronico-degenerativa

Cabergolina BAHIAFARMA/FAR Cristélia Hiperprolactinemia Mulher
Clozapina LAFEPE/NUPLAM Cristélia Antipsicotico Mental
Dispositivo Intrauterino  FURP Injeflex Prevencéao da gravidez  Mulher
Donepezila FUNED/FURP Cristélia Mal de Alzheimer Cronico-degenerativa
Entecavir FUNED Microbiolégica  Antiviral DST/AIDS
Fator VIl recombinante  HEMOBRAS Cristélia Hemofilia Coagulopatia
Egm‘?em' com Bude-  £ARMANGUINHOS — Chemo Antiasmatico Crénico-degenerativa
Leflunomida LFM Cristélia Artrite reumatoide Cronico-degenerativa
]lc\g‘ltﬁgfenolato de Mo- FARMANGUINHOS Nortec/Roche  Imunossupressor Transplante
Octreotida IVB habqr_wda/ Acromegalia Genética
ygéia
Olanzapina LAFEPE/NUPLAM Cristélia Antipsicético Mental
. FARMANGUINHOS/  Boehringer/ . . .
Pramipexol FURP Nortec Mal de Parkinson Crénico-degenerativa
Quetiapina LAFEPE/NUPLAM Cristélia Antipsicotico Mental
Raloxifeno LFM Nortec Osteoporose Mulher
Raltegravir LAFEPE MSD/Nortec Antirretroviral DST/AIDS
Rifampicina, Isoniazida,
Etambutol, Pirazinami-  FARMANGUINHOS Lupin Tuberculostaticos Negligenciada
da(dem1)
Riluzol LFM Cristélia Esclerose amiotréfica o s i degenerativa
lateral
Ritonavir LAFEPE Cristélia Antirretroviral DST/AIDS
Rivastigmina IVB IF;ZZT)rwda/l\/la- Mal de Alzheimer Crénico-degenerativa
Sevelamer BAHIAFARMA/FAR Cristalia / ITF Doenca renal crénica  Cronico-degenerativa
Sirolimo FARMANGUINHOS Libbs Imunossupressor Transplante
Tacrolimo FARMANGUINHOS Libbs Imunossupressor Transplante
Taliglucerase alfa BIOMANGUINHOS Pfizer/Protalix Doenca de Gaucher Genética
Tenofovir FUNED Nortec/Blanver  Antirretroviral DST/AIDS
Tenofovir LAFEPE Cristélia Antirretroviral DST/AIDS
Toxina Botulinica LAFEPE Cristélia Relaxante muscular Cardiovascular
Ziprazidona LFM grzg/sl-letero— Antipisicético Mental

Fonte: MS (2012). Informagdes fornecidas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, em fevereiro de 2012. OBS: Os produtos marcados em vermelho serao produzidos

por rota biotecnoldgica
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4.3. NOVAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS:

PRINCIPAIS TENDENCIAS

Conforme ja foi destacado na segun-
da secéo deste relatério, a identificacao
de nichos estratégicos proposta neste
estudo envolve tanto um olhar sistémi-
co sobre as especificidades da deman-
da na area de atencao a salude como a
analise de cenarios prospectivos quan-
to as tendéncias tecnolégicas e de na
area da saulde.

De uma maneira geral, as tendéncias
tecnoldgicas na induUstria farmacéutica
e biofarmacéutica tém apontado para
transformacoes significativas nas are-
as de conhecimento e tecnologias as-
sociadas ao dominio da biotecnologia.
Tais transformacdes decorrem da cres-
cente integracao e convergéncia entre
diferentes plataformas, como a da bio-
logia molecular (gendémica, protedmica,
etc), bioinformatica e bioimagem, na-

nobiotecnologia, ciéncias de materiais
e sistemas de informacao de alto de-
sempenho. Essa convergéncia, além de
alterar os padroes de demanda dos ser-
vicos de saude e as tecnologias dispo-
niveis para atendimento dessas deman-
das, traz importantes implicagdes para
o Pais em termos do investimento na
formacao de recursos humanos qualifi-
cados em novas areas de conhecimento
e tecnologias.

O Quadro 6 apresenta uma sintese
das novas tendéncias tecnologicas as-
sociadas a diferentes areas de conhe-
cimento relacionadas com a biotecno-
logia aplicada a area da salde, e que
servem de parametro inicial para agoes
de capacitacao e identificacao de tec-
nologias-chave para o Sistema Nacional
de Inovacao em saude no Brasil.

o b
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‘ Quadro 6 - Principais tendéncias quanto a ‘

areas de conhecimento e tecnologias ‘

AREA DE CONHECIMENTO

TECNOLOGIA

Biologia Molecular

Modulagéo da atividade genética/terapia génica por meio de insercao ou substituicdo de
genes e células tronco

Sistemas de Liberagdo com base em reconhecimento molecular
Vacinas a partir do DNA de células imunes
Imunoterapia por meio do uso de células imunes para tratamento

Tecnologias de producdo em animais vivos ou plantas e de liberacdo de substéancias
preventivas ou terapéuticas em alimentos

Clonagem terapéutica
Farmacogenética

Biologia sintética para redesenho de proteinas a partir de componentes biolégicos como
circuito genético

Biomarcadores baseados no perfil genético
Multiplos bioensaios répidos de alto desempenho combinando gendmica e proteémica
Tecnologias de expressdo de genes e proteinas

Bioinformatica e
bioimagem

Modelagem preditiva/simulacéo /n silico aplicada a producéo, controle de qualidade e
P&D, e lab on a chip

Triagem e selecdo de moléculas de alto desempenho para tratar bibliotecas de entidades
quimicas e biolégicas para desenho de novas moléculas e melhor conhecimento dos
mecanismos das doencas

Tecnologias de bioimagem aplicadas a estudos de farmacocinética e farmacodindmica
e estudos pré-clinicos

Nanobiotecnologia

Nanosensores quimicos e biolégicos para melhorar o conhecimento em nivel molecular
Nanorarranjos para detecgao de agentes quimicos e biolégicos

Nanoparticulas biologicamente funcionais em substituicdo de métodos PCR ou amplifi-
cacao de material genético

Nanosistemas de liberacao substituindo apresentagoes injetdveis por via oral, pulmonar,
transdérmica, etc

Nanofibras para detec¢édo de virus

Combinagao de tecnologias de imagem e nanosistemas de liberagao para novos testes
diagndésticos
Nanoestrutura biomiméticas artificiais

Ciéncias de Materiais

Nanomateriais viabilizando plantas de producgéo “verdes”
Filtros e membranas nanoestruturados para sistemas de purificagdo e descontaminacéao
Catalisadores baseados em modelagem computacional e triagem de alto desempenho

Integracao entre nanobiotecnologia e tecnologia de compositos para novos processos
de producéao nanomoleculares

Engenharia de tecidos para tratar ferimentos, doencas e outras causas externas

Sistemas de informacao

Sistemas para tratamento de grandes massas de dados

Acessibilidade ao tratamento personalizado via internet

RFDI para rastreabilidade de bens e padrées de demanda

Sensores inteligentes com maior capacidade informacional e computacional
Sistemas de monitoramento e redes de sensores miniaturizados

Sistemas de suporte ao Quality by Design (QbD) e Process Analytical Technology (PAT)

Fonte: Fiocruz, (2010) Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos. Planejamento Estratégico 2010-2020.

Os avancos associados as plataformas
e tecnologias mencionadas no quadro aci-
ma permitirdao um melhor entendimento
nos processos biolégicos e, consequente-
mente, trardao o desenvolvimento de novas
aplicagcdes na industria de base quimica e
biotecnoldgica e em procedimentos no tra-

tamento da saude. Dentre as mudangas de-
correntes de avancos na biotecnologia apli-
cada a area da saude é possivel destacar:

i) prescricoes individualizadas baseadas
no mapa genético dos pacientes com novas
estratégias de tratamento;

ii) prevencao de doencgas degenerativas
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ou relacionadas com disfuncdes de células
ou 4rgaos a partir de terapias com células-
-tronco;

iii) novas rotas tecnoldgicas para o de-
senvolvimento de vacinas que poderao ser
utilizadas tanto de forma terapéutica como

‘ Quadro 7 - Tendéncias em prevencao, ‘
‘ diagndstico e tratamento ‘

preventiva (Fiocruz, 2010).

Da mesma forma, tais avancos devem
apresentar reflexos importantes tanto sobre
as atividades de prevencao como de diag-
noéstico e tratamentos conforme exemplifi-
cado no Quadro 7:

Vacinas desenvolvidas a partir de engenharia genética e/ou desenvolvimento de

Prevencao
foram retirados

vacinas a partir de patégenos vivos cujos genes responsaveis pela agdo patogénica

Avancos no conhecimento sobre genética propiciando diagndésticos mais precisos

Diagnéstico

sobre desordens genéticas, propensao a doencas e situacdo metabdlica dos agen-

tes, permitindo melhor acompanhamento/sele¢do do tratamento

Tecnologia genéticas com impacto significativo no desenvolvimento de medicamen-

Tratamento

tos baseados em anticorpos, produzidos por expressao genética, assim como a

identificacdo dos alvos por mecanismo genético.

Fonte: Fiocruz (2010)

Finalmente, cabe destacar que os avan-
cos tecnolégicos e a convergéncia de di-
ferentes plataformas tecnoldgicas asso-
ciadas a biotecnologia na 4rea da saulde
humana implicarao em importantes mu-
dancas nos diferentes estagios do ciclo de
P&D de novos farmacos e medicamentos
particularmente no que se refere a redu-
coes nos tempos de confirmacao dos me-
canismos de acao e seguranga dos pro-
dutos farmacéuticos. Tais mudangas nos

ciclos de P&D dos produtos farmacéuticos
também implicardo na adequacao do pro-
cesso regulatéorio e consequentemente
numa mudanca no perfil de atuacdo dos
6rgaos ligados a regulacao da industria de
base quimica e biotecnolégica. A anélise
do panorama atual dessa indUstria em am-
bito mundial revela que tal mudanca vem
sendo tratados no ambito do arcabouco
regulatério na area da salde de diversos
paises (Vargas e Bianchi, 2013).

o b
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| 5. CONSIDERACOES FINAIS E PROPOSTA DE NICHOS

| ESTRATEGICOS

A anélise desenvolvida nas secoes pre-
cedentes buscou oferecer um quadro de
referéncia capaz de pautar a escolha de ni-
chos estratégicos para indUstria farmacéu-
tica e biofarmacéutica nacional, tendo em
vista tanto os condicionantes de ordem
macro, associados as tendéncias que vem
sendo observadas nas politicas de aten-
cao a saude, como os condicionantes as-
sociados ao diagnostico atual da indUstria
de base quimica e biotecnolégica no pais.
Com base neste quadro amplo de referén-
cia esta secdo apresenta uma proposta de
carater preliminar e exploratério, referente
a escolha de plataformas tecnoldgicas e
produtos que além de serem promissoras
para incorporagcao de novas tecnologias
no SNI em saude, apresentam elevada re-
levancia no contexto do Sistema Nacional
de Salde e representam um componente
importante do déficit na balanca comercial
de farmacos e medicamentos no pais.

O Quadro 8 apresenta uma sintese dos
principais fatores que condicionam a dina-
mica produtiva e de inovacao do CEIS e da
indUstria de base quimica e biotecnoldgica

no pais. De uma maneira geral as macro-
tendéncias associadas tanto a politica de
atencao a saude como ao perfil sécio-de-
mografico e epidemioldgico apontam para
a crescente incorporagao dos avancgos da
biotecnologia, das TICs e da nanotecnolo-
gia nas praticas assistenciais em saude.
Tais tendéncias representam um grande
desafio para a base produtiva em saulde
do pals seja no tocante ao atendimento
das demandas do Sistema Nacional de
Salde, que deve atender aos principios
de universalidade, integralidade e equida-
de, seja pela intensificacdo das pressoes
competitivas de um sistema produtivo cla-
ramente intensivo em conhecimento. Nes-
te aspecto, a andlise da industria farma-
céutica e biofarmacéutica no Brasil revela
importantes gargalos associados tanto a
configuracdo da base produtiva, como ao
arcabouco regulatério e & infraestrutura de
CTé&l ligada a area da saude.

No tocante a analise das informacoes
oriundas da balanca comercial e do perfil
das compras publicas em saldde no pais
é possivel destacar os seguintes pontos:
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} Quadro 8 }

Macrotendéncias associadas a mudancgas nos padroes de demanda, regulagao e tecnoldgica

®  Mudancas associadas a politica de atencado a salide: desospitalizagdo, medicina personalizada, valorizagdo da
qualidade de vida, modelos de financiamento publico/privado.

e Nudancas associadas ao perfil socioeconomico e demografico: envelhecimento populacional; novos padroes de
vida; impacto de mudancas ambientais, urbanizagao

° Impacto das novas plataformas tecnolagicas na biotecnologia - biologia molecular (genémica, protedmica, etc),
bioinformaética e bioimagem, nanobiotecnologia, ciéncias de materiais, sistemas de informacéo de alto de-

sempenho e neurociéncia.

Restricoes e potencialidades da indistria de base quimica e biotecnoldgica brasileira

Base produtiva:
Regulagao:
Crescimento expressivo do mer-

Infraestrutura de CT&l:

Ampla gama de instituicoes e
grupos consolidados de pes-
quisa na éarea da saude, parti-

cado farmacéutico nacional, pa-
pel destacado de laboratérios
publicos nas vendas para o SUS,
gargalos significativos na cadeia
produtiva  (IFAs), investimentos
reduzidos em atividades inovati-
vas e P&D , reduzida insercdo na
producao de medicamentos e

Avancos recentes na regulamenta-
cao do poder de compra do Esta-
do na area da saude e ampliacéao
dos gastos publicos em saude,
necessidade de adequagdo do
marco regulatério para solugédo de
gargalos, principalmente no tocan-
te a pesquisa em biotecnologia.

cipacgao crescente na producao
cientifica internacional na é&rea
da salde, elevada capacitagao
em certos estagios de estudos
clinicos, baixa interagdo univer-
sidade-empresa, caréncia de
recursos humanos e capaci-
tacbes em é&reas estratégicas,

farmacos por rota biotecnolégica

hiato-descolamento entre ca-
pacitagéo cientifica e desempe-
nho tecnoldgico.

Critérios para identificacao de nichos estratégicos

. Balanca comercial: déficit crescente de produtos farmacéuticos produzidos a partir de rotas biotecnoldgica,
particularmente no tocante a importacao de diversos tipos de anticorpos monoclonais, vacinas conjugadas,

interferon beta, entre outros.

. Compras piblicas: peso crescente de medicamentos biotecnolégicos

. Novas plataformas tecnoldgicas: énfase na convergéncia de plataformas tecnoldgicas (biotecnologia, nanobio-
tecnologia e TICS), com reflexos nos procedimentos de atengao a satude (medicina personalizada, telemedi-
cina, prevencao de doencas degenerativas e nvas rotas tecnolégicas para vacinas ligadas tanto a prevengao

com ao tratamento de doencas

Fonte: Elaboragao propria

e Osfarmacos e medicamentos bio-
tecnoldgicos, que integram boa parte das
compras de componente especializado
do SUS, representam uma parcela cres-
cente do montante total de compras do
Ministério da Saude. Em 2010, a aquisi-
cao de biofarmacos representou 3,70%
do volume em unidades de medicamen-
tos adquiridas e 31,97% do valor das
aquisicoes em reais'';

11. (Ministério da Saude, 2012)

e Aimportacdo de vacinas apresen-
ta menor impacto sobre o déficit na ba-
langa comercial na medida em que a pro-
ducéo nacional, feita majoritariamente,
pelos laboratérios publicos, atende cerca
de 80% da demanda publica doméstica.
Porém, as compras publicas de vacinas
representam um montante significativo
(R$ 2.33 bilhdes em 2010) e constituem
um dos principais segmentos onde o pais
conta com competéncias produtivas e
inovativas;
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e Viarios dos medicamentos que
tém sido incorporados no elenco de tra-
tamento do SUS nos Ultimos anos (seja
por decisao do MS ou por decisdes judi-
ciais) correspondem a diversos tipos de
anticorpos monoclonais com elevado va-
lor agregado e peso consideravel no défi-
cit da balanga comercial. As capacitagdes
existentes no pais para producao deste
tipo de biofarmacos de segunda geragéao
ainda é muito incipiente;

e A lista de produtos prioritarios
para o SUS relaciona diferentes biofarma-
cos, vacinas e reagentes para diagnosti-
Cco gque constam na Portaria n° 1.284 de
2010"? e respondem por uma parcela sig-
nificativa do déficit na balanca comercial;

e Uma parte dos medicamentos
dessa lista, inclusive aqueles produzidos
por rota biotecnoldgica, ja integra inicia-
tivas de transferéncia tecnolégica para in-
ternalizacao da producao a partir das Par-
cerias para o Desenvolvimento Produtivo
- PDPs. Este é ocaso de produtos como a
Toxina butolinica, betainterferon, fator VII
recombinante, Adalimumabe e Taligluce-
rase Alfa.

Dessa forma, a andlise precedente re-
forca uma percepcao, j& amplamente di-
fundida em estudos recentes (Reis et al,
2011; Gadelha et al, 2007; Vargas et al,
2012; Vargas e Bianchi, 2013); sobre a
importancia estratégica associada a in-
corporagao da rota biotecnoldgica no rol
de competéncias da indUstria farmacéuti-
ca nacional.

A producéo de medicamentos biologi-
cos ja conta com diversas iniciativas de
producao por parte de laboratérios pu-
blicos como Biomanguinhos, e integram
projetos de desenvolvimento dos prin-
cipais laboratérios privados nacionais.
Ainda que muitas dessas iniciativas en-
volvam biofarmacos de primeira geragéo,
verifica-se o interesse crescente de labo-
ratérios publicos e privados nacionais em
consolidar competéncias para producao
de biofdrmacos de segunda geracao.
Cabe ressaltar também que, a identifica-
cao da rota biotecnolégica como um ni-
cho estratégico na area da saulde, ja se
encontra contemplada tanto na politica

12. Que atualiza a lista de produtos prioritarios da portaria 978 de
2008.

de desenvolvimento da base produtiva
em salde como no escopo das politicas
de CT&l™.

A busca de maior inser¢gdo na produ-
cao nacional de farmacos e medicamen-
tos biologicos traz implicacbes em ter-
mos da construcdo de capacitagdes em
areas estratégicas, nas quais o Pais ainda
apresenta gargalos, conforme destacado
na analise sobre restricoes e potenciali-
dades associadas a base cientifica e tec-
nolégica em saude.

Dessa forma, considera-se que a iden-
tificacao de nichos estratégicos e janelas
de oportunidade para o desenvolvimento
da indUstria de base guimica e biotecno-
l6gica em saude no Brasil pode envolver
duas estratégias diferenciadas, mas clara-
mente complementares. A primeira refle-
te a identificagdo de produtos e tecnolo-
gias estratégicas que envolvem a busca
de competéncias tecnolégicas em &reas
onde a atuacao da indUstria farmacéutica
nacional ainda é incipiente, implicando na
exploracao de fronteiras tecnolégicas que
ainda apresentam desafios significativos
para a base produtiva em salde e para
a sua infraestrutura de CT&l. A segunda
reflete a ampliacao de capacitacdes em
segmentos nos quais indUstria farmacéu-
tica nacional ja detém um maior grau de
competéncia para produgéao e inovagdes
de carater incremental, possuindo, por-
tanto, condigdes efetivas de promover o
fortalecimento da base produtiva e inova-
tiva do setor no médio prazo.

No primeiro caso, destaca-se, por
exemplo, a busca de capacitacoes desti-
nadas a ampliar e consolidar a producao
doméstica de biofadrmacos de primeira
e segunda geragcao - como anticorpos
monoclonais e outros tipos de proteinas
terapéuticas - que envolvem um maior
grau de complexidade tecnolégica e de-
mandam elevados investimentos em ter-
mos de infraestrutura fisica e de recur-
sos humanos qualificados. No segundo
caso, destaca-se a producao de vacinas
e reagentes ara diagndéstico onde o Pais
opera com maior nivel de competéncia
produtiva e inovativa, particularmente no
ambito de laboratoérios publicos, e conta

13. Para uma discussao sobre as principais tendéncias que marcam
o desenvolvimento do segmento biofarmacéutico no Brasil, bem
como em outros paises emergentes ver Vargas e Bianhi, (2013).
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com algum grau de autossuficiéncia em
termos de capacidade de produgao. O
quadro 9 abaixo identifica alguns produ-

tos e plataformas tecnoldgicas associa-
das a producéao de biofarmacos, vacinas
e reagentes.

‘ Quadro 9 - nichos estratégicos em ‘
‘ medicamentos, vacinas e reagentes ‘

Nichos estratégicos

Medicamentos e biofdrmacos Vacinas Reagentes
. Terapia génica, terapia .
celular e bioengenharia de o Vacinas vivas, de vetores ou ° Testes rapidos POC e testes
tecidos; recombinantes e vacinas que utilizam moleculares;
tecnologia de DNA;
o Blfarmacos com foco ° Biomarcadores;
no desenvolvimento de . Vacinas para doencas
biossimilares e anticorpos negligenciadas. . Biossensores .

monoclonais.

Fonte: Elaboracao prépria.

No tocante ao carater estratégico dos
anticorpos monoclonais cabe ressaltar que
as importacdes brasileiras de anticorpos
monoclonais atingiram um montante de
US$ 622 milhoes em 2011, sendo este um
dos itens com maior participacao relativa no
deficit da balanca comercial. Além de seu
peso no montante total de importagdes,
essa classe de produto se destaca em rela-
¢ao aos demais Biofarmacos devido ao seu
elevado valor unitario (US$ 16.439/kg).

A utilizacdo de anticorpos monoclonais
para tratamento do cancer, por exemplo,
€ uma estratégia consolidada. Em ambito
mundial ja existem centenas de estudos
clinicos realizados com anticorpos mono-
clonais (humanos, humanizados e quimé-
ricos ou murinos). A principal razédo para
esse interesse reside no alto valor agre-
gado desse tipo de medicamento. Alguns

dos medicamentos de referéncia conten-
do anticorpos monoclonais, como o Ri-
tuxan (Roche), Humira (Abbot) e Avastin
(Roche) foram responséaveis, em 2010, por
um montante conjunto de vendas anuais
da ordem de US$ 19 bilhdes. Esses mes-
mos medicamentos lideram atualmente
a lista dos produtos farmacéuticos mais
vendidos no mundo (Evaluate Pharma,
2011, IMS Health, 2011).

O Grafico 9 apresenta a evolugdo da
importacdo de anticorpos monoclonais
referentes ao NCM 30021038 (anticorpo
humano c/afin.especif.antigeno transmem-
branal) que, apesar de constituir um NCM
genérico que agrega diversos tipos de pro-
dutos, corresponde em grande medida a
importacao do Rituximab (MabThera), que
foi incorporado recentemente no elenco de
tratamento de linfomas no SUS.

o b
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‘ Grafico 11: Evolugao das importagdes relati- ‘
vas ao codigo NCM 30021038 ‘
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Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do sistema Aliceweb

A implementagao de politicas publi-
cas voltadas para a criacao de condicoes
propicias para fomentar a producao do-
méstica dessa classe de biofarmaco se
justifica, portanto, por parte dos trés
critérios propostos para identificacao
de nichos prioritarios, ou seja: i) pela
participacdo elevada que esses produ-
tos possuem no déficit da balanga co-
mercial da indUstria de base quimica e
biotecnoldgica; ii) pela sua importancia
estratégica para o Sistema Nacional de
Saude e; iii) pelo elevado potencial que
apresentam na incorporacao de novas
plataformas tecnoldégicas e competén-
cias produtivas no Sistema Nacional de
Inovacao em Saude.

Ja a escolha do segmento de vacinas
enquanto nicho prioritdrio se justifica
tanto pela sua importancia no ambito da
politica nacional de salde como pelas
condicOes propicias existentes para a
consolidacao da producao de vacinas no
Pais. Conforme ja foi destacado, a indUs-
tria de vacinas é um segmento onde o
papel do Estado revela-se fundamental,
no Brasil tanto no ambito da producéao
por parte de laboratdérios publicos como
no tocante ao poder de compra associa-

do as politicas publicas de vacinagao.

Em 2010, as compras governamentais
de vacinas para uso humano se situavam
em cerca de 300 milhoes de doses, sen-
do que quatro laboratérios oficiais (Bio-
-Manguinhos, Butantan, FAP e Funep)
foram responséaveis por cerca de 93%
do numero de doses produzidas, o que
aponta para um elevado grau de autos-
suficiéncia na producgéao nacional de va-
cinas. A evolugcao das compras publicas
de vacinas entre 2004 € 2010 mostra um
aumento expressivo passando de R$
410 milhdes para R$ 2,3 bilhoes™.

Ao contrario do contexto que caracte-
riza o déficit estrutural na balanga comer-
cial dos segmentos de medicamentos,
farmacos e hemoderivados, o segmento
de vacinas o Pais ja conta com relativa
autossuficiéncia na producéao de vacinas
que atendem ao Programa Nacional de
Imunizacdo. N&o obstante, verifica-se
ainda uma clara necessidade de avan-
cos no tocante ao aumento do conteu-

14. Entretanto, cabe observar que o aumento expressivo nas com-
pras publicas de vacinas entre 2009 e 2010, quando o montante de
aquisicoes passou de US$ 679 milhdes para US$ 2.328 bilhGes, foi
decorrente da aquisigdo emergencial de um volume consideravel
de doses de vacinas para campanhas de vacinagédo contra o virus
Influenza H1N1 através da importacdo dos principais laboratérios
multinacionais como GSK e Sanofi-Aventis.
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do tecnoldgico da producao nacional de
vacinas, particularmente no tocante ao
desenvolvimento e producédo de vacinas
de terceira geragao.

Por um lado, o avanco na producéo de
vacinas no Pais foi possivel em funcgéao
da implantacao de programa de investi-
mento para 0 aumento da capacidade de
oferta interna e para melhoria da quali-
dade, tendo como marco o Programa de
Auto-suficiéncia Nacional em Imunobio-
l6gicos (PASNI), criado em 1985. Além
disso, o Programa Nacional de Imuniza-
¢oes (PNI), lancado em 1971, constitui
uma iniciativa de alto reconhecimento in-
ternacional de vacinacdo me massa num
pais com a dimensao populacional e ter-
ritorial do Brasil. Por outro lado, apesar
dos avancos em termos da capacidade
de producao nacional de vacinas e soros,
verifica-se, ainda, a dependéncia externa
neste segmento, sobretudo no tocante
ao desenvolvimento enddégeno de novos
produtos e processos. Parte substantiva
dos avancos tecnolégicos restringe-se a
capacitagcao para produzir, adquirida das
empresas farmacéuticas lideres que atu-
am no segmento, mediante o uso do po-
der de compra acoplado a contratos de
transferéncia progressiva do ciclo tec-
noldégico (Gadelha et al, 2012). Este fato
explica porqgue o concentrado vacinal (o
“bulk”), que é equivalente ao principio
ativo farmacéutico, representou uma

parte significativa das importacoes (US$
560 milhoes) em 2011.

Assim, a ampliacao da participacao
nacional no abastecimento de vacinas
deve ir alem do processo de produgao. A
ampliacao do conteudo tecnoldgico das
vacinas produzidas no Pais deve consti-
tuir uma prioridade em termos de poli-
ticas publica, e esta diretamente asso-
ciada a ampliacdo dos investimentos em
modernizagdo de plantas de producéo,
formacao de quadros e intensificacao
nos esforcos de transferéncia tecnolégi-
ca.

No ambito de laboratérios publicos,
como Biomanguinhos e Butantan, veri-
fica-se um esforgo para introdugao de
novas vacinas, que atendam tanto as
demandas do Ministério da Saude no to-
cante ao PNI, como também permitam
ampliar as exportagdes, principalmente
para o mercado da América Latina. Nes-
se aspecto, verifica-se a progressiva in-
sercao desses laboratérios publicos na
producao de vacinas tecnologicamente
mais complexas, como as de terceira
geracao, tais como a vacina contra hepa-
tite B, gripe, triplice viral e Haemophilus
influenzae tipo B (Gadelha et al, 2009 e
2012). O Quadro 10 relaciona um conjunto
de vacinas virais e bacterianas, que de-
vem ser introduzidas no portfélio de pro-
dutos de Biomanguinhos nos préximos
oito anos:

o b



Relatério de Acompanhamento Setorial

|54

Quadro 10 - Vacinas virais e bacterianas que

‘ constituem novos focos de desenvolvimento ‘

por Biomanguinhos

2010-2013

2014-2017

2018-2020

Vacinas Inativadas

Vacinas inativadas

Vacinas Inativadas

° Pdlio Inativada ‘ bengue . Hepatite A
° Febre Amarela
Vacinas recombinantes
. (expressao e vetor viral)
Vacinas Purificadas Vacinas recombinantes . Dengue quimérica
. Febre Amarela purificada ¢/ HPV . FA-Maléria
dose reduzida . Influenza Pandémica . FA-HIV
. ETEC-, H.pyllori
. Necator americanus

Vacinas combinadas
. Dupla viral

Vacinas combinadas
. Meningo ACWY135 +Hib

Vacinas combinadas

. TVV + varicela . DTP-Hib-HB-IPV Lo
liquida
. Pentavalente
Vacina recombinante
Vacinas lipo-proteicas Vacinas de subunidade . (expressdo em sistema ve-
. Meningo B . Influenza Pandémica getal)
. FA

Vacinas conjungadas

Conjugada além de 10 soro-

Vacinas conjungadas

Vacina para pneumo

° Vacinas contra estreptoco-
cos e estafilococos resistentes

Vacinas conjungadas .

° Meningo C conjungada .
tipos

Vacinas liquidas

° Hib

. Diarréias

Fonte: Fiocruz (2010)

A escolha da producéo de vacinas como
um segmento prioritario e tendo como
ponto focal os produtores publicos implica
também na solugao de diferentes gargalos.
Tais gargalos envolvem tanto aspectos re-
lativos @ modernizacao das plantas produti-
vas como a propria redefinicao de modelos
juridicos de gestao que sejam compativeis
com as atividades de producao industrial e
sustentaveis do ponto de vista econdmico
e tecnoloégico.

Finalmente, a priorizacdo do segmento
de vacinas deve ainda ser orientada a par-
tir de estratégias de politicas publicas, que
estejam alinhadas com as principais ten-
déncias que marcardo o desenvolvimento
desse segmento nos préximos anos e que
incluem, entre outras': i) Crescente intro-
ducéo de vacinas vivas, vacinas DNA, de
vetores ou de subunidade recombinante;
i) Desenvolvimento de novos adjuvantes;
iii) Esforco na introducéo de novas vias de

15. Fiocruz (2010); PATH (2009)

administracéo (intra-nasais, orais, adesivos,
sem agulha, etc.) associado ao desenvol-
vimento de tecnologias que permitam a
armazenagem em temperatura ambiente;
iv) Melhorias de vacinas e desenvolvimen-
to de novas combinacdes com reduc¢do no
numero de doses como fator de orientagao
das estratégias de mercado; v) Desenvol-
vimento de antigenos de subunidades de
proteinas, vacinas personalizadas para gru-
pos populacionais especificos e vacinas te-
rapéuticas; vi) Aumento dos investimentos
em farmovigilancia;vii) Surgimento de novas
vacinas com altas margens (blockbusters)
voltadas as necessidades de salde nao
atendidas. (Fiocruz, 2010)

Em todos os nichos apontados como
prioritarios existem importantes desafios a
serem superados na busca de reducgao da
dependéncia externa tanto do ponto de vis-
ta produtivo como tecnoldégico.

A necessidade de novos investimentos
em infraestrutura fisica (plantas, instalagoes
e equipamentos) representa uma preocupa-
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¢ao comum. Em alguns casos, como no de
vacinas, o foco recai sobre a modernizacao
da infraestrutura produtiva dos laboratérios
publicos, enquanto que no caso de produ-
tos farmacéuticos, como o s anticorpos mo-
noclonais, que sao objeto de maior interes-
se privado, o foco recai sobre a ampliacao
dos investimentos em expansao por parte
dos laboratérios privados, através de meca-
nismos de inducao do Estado.

A insercdo em novas plataformas tecno-
l6gicas, particularmente no caso dos medi-
camentos biotecnoldgicos de segunda ge-
racdo, impde o dominio de competéncias
tecnoldgicas relacionadas a areas como bio-
logia molecular, epidemiologia, genémica,
subtipos de doencas, biomarcadores, etc.
Ainda que o Pals j& conte com recursos hu-
manos qualificados em &reas como genémi-
ca e biologia molecular, existe um consenso
de que esses recursos ainda sao escassos
em etapas intermedidrias do processo de
desenvolvimento de farmacos e medica-
mentos, como os estudos pré-clinicos, o
escalonamento da producao (scaling-up) e a
producao de lotes piloto. Tal hiato dificulta
a aproximagao entre a academia e o setor
produtivo e acaba por impedir que resulta-

dos da pesquisa possam ser convertidos
em inovagdes de produto e processo na
indUstria. Ainda que tais limitagdes estejam
presentes no desenvolvimento de produtos
farmacéuticos a partir de sintese quimica,
elas se tornam particularmente importantes
para o segmento de medicamentos bioldgi-
cos dado o carater ainda incipiente da pro-
ducéao de biofarmacos no Pais.

No tocante a questdo regulatoria,
conforme ja ressaltado, ¢ importante
considerar que as mudancas no ciclo de
P&D e desenvolvimento tecnoldgico de
biofarmacos tem implicacdes em termos
dos processos de comprovacao de eficacia
e seguranga, que se refletem diretamente na
necessidade de adequacdo dos processos
regulatérios.

Finalmente, ainda que muitos desses de-
safios ja venham sendo enfrentados conjun-
tamente no ambito das politicas industrial
e tecnoldgica e de salde, existe a necessi-
dade aprofundar a anélise sobre os condi-
cionantes desse processo de reposiciona-
mento da producao nacional de farmacos e
medicamentos estratégicos, com vistas ao
refinamento de sugestdes para formulagao
e implementacao de politicas.

o
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