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Roteiro de Questoes: focos

o Usos e Eficacia da Legislacdo Patentdria brasileira
no quadro atual de desenvolvimento da industria
nacional

o Impactos dessa Legislacdo sobre a aceleracdo
de processos inovadores na industria

o Medidas politico-administrativas de
aperfeicoamento e aumento da capacidade
operativa dos sistemas publicos de apoio d
Inovacdo e de registro de patentes




O Campo do Direlto

o Evolucdo histérica dos conceitos e do
Direito Positivo

o Interrelacdo "“ab ovo” com acordos
Infernacionais e alinhamento dos
estatutos nacionais

o Aplicacdo das leis as especificidades e
velocidade de mudancas do tema




Politicas industriqis

schumpeteriana

experiéncias e conhecimentos.

Hda ou ndo Enfoque A racionalidade do enfoque
necessidade de
politica industrial?

NAO Neo-liberal O mercado automaticamente elege
setores e empresas, alocando
eficientemente os recursos produtivos.

SIM Correcdo de A acdo publica tenta reduzir os

falhas de efeitos negativos da concentracdo,

mercado explorar externalidades e assegurar
a oferta adegquada de bens
puUblicos. O equilibrio entre falhas de
mercado e falhas de governo.

SIM Evolucionista A acdo publica explora frajetorias

tecnoldgicas, diferencas setoriais e
se direciona d acumulacdo de




Modelos Tradicionais

Modelo linear de

Modelo linear de

solucoes, inclusive
instituicoes de apoio

Caracterisicas | terta (1950-1980) | demanda (1990-2000)
Se.’ror.poblico como Demanda do setor
. principal provedor de : :
VisQo privado organiza a

politica

Padrdo de difusdo
de conhecimento

Top-down

Bottom-up

Direcdo das
politicas

Politicas de oferta
seletivas e
centralizadas

Politicas horizontais e

orientadas ao fomento da

demanda

Processo de
decisdo

Predominio de
agéncias publicas e
instituicoes
académicas

Predominio do setor

privado € mecanismos de

mercado




Evolucdo das Politicas
Industriais na América Latina

Periodo Ambito na América Latina
Anos 1960 e 1970 Setor manufatureiro ou sub-setores
ANnos 1980 e 1990 Enfoque de complexos, cadeias produtivas

Competitividade, Qualidade e Produtividade

Exportacao

Na atualidade Arranjos Produtivos Locais, Cadeias Produtivas Locais +
Inovagdo = Ampliagdo do conceito para politicas de
“desenvolvimento produtivo” (setor primdrio, servigos, difusdo
de novas tecnologias)

Perspectivas em um Crescerdo de importancia
contexto de abertura e - . -
. - - Politicas de inovagao
globalizacdo

- Politicas de concorréncia e outras politicas regulatérias
(servicos publicos, propriedade intelectual, meio ambiente)




Politicas industriais: fator critico
paAra o desenvolvimento

A pratica tem demonstrado que as iniciativas de
desenvolvimento produtivo, com foco na competitividade e
iInovacao, sao imprescindiveis para permitir saltos tecnologicos

Politicas de desenvolvimento produtivo ndo deixaram de

existir:

Chile:

Governo tem
desempenhado papel
decisivo no estimulo das
exportagoes.

China:

Apoio e intensa
coordenacgao
governamental tem
promovido mudangas
estruturais na
capacidade de
producao e de geragao
de inovagoes.

EUA: Apoio
governamental contribui
de forma decisiva para o
desenvolvimento da
ciéncia bdsica e
articulagdo academia/
setor empresarial.

Departamento de Defesa:
papel crucial na
aceleragcao do
crescimento inicial do
Vale do Silicio




Industrializacdo como projeto
nacional do Brasil
Papel mportante do Estado:

Criacdo de Regulamentacdo do Implantacdo de
instituicoes ambiente econdmico empresas estratégicas

Emprego de diversos instrumentos, usualmente de
forma pouco articuladas.

Excecoes parciais: Plano de Metas e || PND

Politicas Industriais recentes: Foruns de
Competitividade, PITCE, PDP, Brasil Maior




Estratégias: Desenvolvimento
Produtivo no Brasil

Desafios atuais da politica industrial do Brasil:

Coordenar 0s Acompanhar e mensurar  Aperfeicoar a interlocucdo
insfrumentos para  os insfrumentos, enfre o setor publico e o
que atuem de ajustando-os. privado e a coordenacdo
forma eficaz. dentro do governo, nos trés

niveis da federacdo.




Direlfo e Desenvolvimento

o Interconexdo da base econdmica com as
estruturas juridicas

o Efeitos mensurdveis da qualidade, seguranca,
resolubilidade do marco juridico sobre os padroes
de competitividade sistémica dos Paises

o Impacto dos instrumentos regulatdrios do Estado &
maior sobre os setores da fronteira tecnoldgica

o Farmacos e Medlcomen’ros No Brasil:
possibilidades reais de “cafch up” e insercdo
competitiva de classe mundial para a industria de
capital nacional via politicas publicas arficuladas
com setor privado




Dimensoes e Importancia _

Estratégica do Mercado Brasileiro

O mercado de produtos farmacéuticos no Brasil: € o décimo maior do
mundo, com faturamento, em 2009, de US$ 17,4 bilhdes (2,2% do
total mundial, da ordem de US$ 794 bilhoes).
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Estrutura de mercado

no mundo

O mercado farmacéutico mundial ainda € bastante
pulverizado: o maior player detem menos de 6% do
mercado.

Ranking das dez maiores empresas do setor farmacéutico no mundo (2009)

Posicao Vendqs (.USS % do total
milhoes)

] Pfizer 43.032 5.9%
2 Novartis 36.429 5,0%
3 GlaxoSmithKline 36.295 5.0%
4 Sanofi-aventis 36.041 5,0%
5 AstraZeneca 32.396 4,5%
6 Roche 30.262 4,2%
7 Johnson&Johnson 29.516 4,1%
8 Merck 26.054 3,6%
9 Abboftt 19.307 2,7%
10 Lilly 18.966 2,6%

Total 10 maiores 308.298 42,6%

Fontes: IMS. Elaboracdo propria.



Estrutura de mercado

no Brasil

O mercado nacional ainda € bastante pulverizado:
existe espaco para concentracao setorial sem que o
mercado se torne concentrado.

Ranking das dez maiores empresas do setor farmaceéutico no Brasil (2009)

Vendqs (US$

] 1.393 8.1%
2 Sonoﬂ—Aven’ns 1.036 6.0%
3 Ache 986 5.7%
4 Medley 894 5,2%
5 Novartis 757 4,4%
6 Eurofarma 721 4,2%
7 Bayer 632 3.7%
8 Pfizer 499 2,9%
9 Johnson&Johnson 465 2,7%
10 GSK Corp. 435 2,5%

Total 10 maiores 7.818 45,3%

Fontes: Sindusfarma e IMS. Elaboracdo propria.



do Mercado Nacional
- E um dos mercados mais dindmicos do mundo, com
crescimento anual (CAGR) de 13,1%, entre 2006 e 2010. Nesse

Eerlodo, O crescimento do mercado mundial foi de 6,2%, e, nos
UA, de, apenas, 2,9%.

- O segmento que mais cresce no mercado de produtos
farmacéuticos no Brasii € o de genericos. em 2010, o
crescimento nas vendas de medicamentos genericos foi de
37.7%, em R$, e de 33,0%, em volume, contra 17,0% e 13,5%,
respectivamente, para os demais medicamentos.
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- Até 2015, o mercado brasileiro deverd crescer ainda mais
ropdo: taxa anual (CAGR) de 17,6%, resultando em
faturamento, nesse ano, de US$ 34,4 bilhoes.




perspectivas do I

Mercado Nacional

- Trata-se de elevado crescimento em porcentagem (91,3% entre 2011 e 2015)
e de um expressivo aumento em valor (acréscimo de US$ 16,4 billhdes). Os
mercados dos EUA, Europa e Japdo terdo crescimento relativo bastante
inferior.

- Sem duvida, dois fatores contribuiram e contfinuardo a contribuir para esse
desempenho: a expansdo do mercado de genéricos; e o crescimento do
consumo, sobretudo das classes C,D e E (o consumo per capita de
medicamentos no Brasil ainda € muito baixo 48% do argentino, e 7% do
norte-americano): Outro fator € o envelhecimento da populacdo: em 2010,
O grupo com mais de 60 anos de idade passard de 19,3% do total para
40,5%, em 2030;

- Em 2015, o mercado brasileiro serd, provavelmente, o sexto maior do mundo
a frente da Itdlia.

processo de desenvolvimento da industria farmacéutica
nacional, especialmente para a industria de capital
genuinamente brasileiro.

Fonte: IMS Health & Daftamonitor. . e



do mundo e no Brasil

O mercado biofarmacéutico mundial, excluindo-se as vacinas, € de,
aproximadamente, US$105,5 bilhdes (aproximadamente 20% do mercado
total, em 2010);

Uma grande quanfidade de drogas perderdo protecdo patentdria nos
proximos 3-7 anos, com a entrada dos biossimilares (cuja concorréncia
frente aos demais tipos de droga ainda € limitadal);

A previs@o de crescimento de receita nesse segmento € de 7,1%a.q., até
2015 (US$ 148,6 bilhdes). Novos desenvolvimentos, incluindo compostos e
incrementos de indicacdo/formulacdo, contribuirdo com mais US$ 20
bilhdes para o mercado neste mesmo periodo;

No Brasil, a capacidade instalada de producdo de Biofdrmacos € proxima
de zero. Por isso, as vendas locais (R$ 2,4 bilhdes*) sdo provenientes de
importacdo;

Os gastos do SUS com medicamentos bioldgicos sdo significativos e tém |
aumentado nos Ultimos anos. A previsdo de gasto para 2011 é superiora R$ |
3,2 bilhdes, contfra apenas R$ 513 milhdes, em 2003;

Alto preco relativo: os medicamentos com base biotecnoldgica
responderam por 1% da quon’rldode ’ro’rol adquirida pelo SUS em 2009, mas

por 34% do seu valor.

Isso também é uma oportunidade para o desenvolvimento da | ndustria
farmacéutica de capital genuinamente brasileiro.

Fonte: IMS H@gif?ijDofomoniio( eﬂlr\'/'\"ihi's#é,r,,igdo 0ude. " leferenic o medi“comemdé propostos.



A Industria Brasileira de Capital Nacional de
FGrmacos e Medicamentos: inovacdo

o Grupo FarmaBrasil : Ache, Biolab, Cristdlia, EM.S.,
Eurofarma, Hebron, Hypermarcas, Libbs e Unido
Quimica

o Foco em Pesquisa e Desenvolvimento

o 36% da producao brasileira de medicamentos

o 53% da producdo de genéricos

o 20.000 trabalhadores

o Gastos em P&D de até 10% do faturamento

o Producdo integrada de farmacos e medicamentos

o Desenvolvimento de medicamentos de rota
biotecnoldgica e inovagoes incrementais e radicais em
sinfese quimica

o Exportagoes para os cinco confinentes e investimentos
na Europa e América Latina




AGENDA ESTRATEGICA do
Grupo FarmaBrasil

o Politica Industrial para o setor: inovagdo, ampliagcdo de
capacidade  produtiva, reducdo dos  déficits
comerciais

o Uso do Poder de compra: desenvolvimento e avanco |

tecnoldgico

o Agéncias Regulatdrias: sincronia com politicas do

Complexo Industrial da Saude
o Estrutura tributdria: ajustes para ampliar acesso

o Propriedade Infelectual e Inovagdo: uso nGo abusivo
da legislacdo patentaria, melhor arficulagdo enfre

indUstria, INPI, Academia. Uso seguro e estratégico da

biodiversidade brasileira
o Aprimoramento da regulacdo econdomica




Mercado Interno + Industria Nacional:
oportunidade de salto tecnoldgico

o Velocidade das mudancas tecnologicas e de
sua  absorcdo  nos  processos  industriais
condiciona modelos de negdcios

o Intervalos de entrada no mercado sao elementos
definidores da sustentabilidade dos projetos de
Investimento

o Marco regulatdrio adequado e ambiente juridico
operacional sGo pré-requisitos

o Politica Industrial operada através de didlogo
estruturado Governo/Setor Privado é fator critico
de sucesso para setores na fronteira tecnoldgica




O Uso dos Instrumentos: Patentes, Politica
Industrial e Estratégias Empresariais

o Fatores de decisdo sobre depodsitos de patentes pelas empresas
de capital nacional:

o premissa: apoio e utilizacdo da Lei de Patentes atual

o modelo de negdcio de cada uma indica escolhas por segredo
industrial , patenteamento ou acordos de transferéncia de
tecnologia

o cultura de ufilizacdo da protecdo patentdria € recente no Pais:
necessario formar quadros nas empresas, Nnos orgdos do Executivo
e no Judicidrio

o zonas de sombra na aplicacdo da protecdo patentdria no Brasil
(“data protection”, segundos usos, etc) geram inseguranca
juridica, baixa previsibilidade e custos altos = riscos elevados

o opcoes pontuais por patenteamento no Exterior = impacto sobre o
quantitativo nacional




INPI : abordagens especificas

o Questao Central:manter e ampliar coordenacdo do
orgdo com as politicas de Estado
o Infra-estrutura e condicoes operacionais:

o - aumento numero de examinadores: 112 para 273
(2005-2010) e de exames (9643 para 16878 no
mesmo periodo)

o - politica de concursos permanente e melhorias nas
instalacdes fisicas e de informatica

o - reducdo dos prazos medios de aprovacdo: 8 anos
(+- 10 antes)

o MAS... Coréia (15 meses), Japdo e EUA (33 meses)
em media




Impactos para as empresas

o Custos elevados e ndo-programaveis

o Incerteza gerada pela demora: impacto negativo
nas decisoes de investimentos

o Requisicoes pendentes e longos prazos de
andlise: impacto sobre a qualidade das patentes
= aumento da litigdncia )

o Custos para outros inovadores: atrasos ou

Impedimentos de outras inovacoes com base nas
patentes reivindicadas, ndo concedidas ou |
pendentes




Propostas

- Prosseguir processo de ampliaocdo e qualificacdo
permanente dos quadros técnicos

- Programa intfensivo de melhoria dos sistemas de T,
tanto equipamentos quanto softwares e capacitacdo

- Implantacdo de processos de aperfeicoamento da
gestdo de processos, com metas de ganho de
eficiencia a partir de benchmarks internacionais.
Méftricas de avaliacdo

- Mais e melhores informacoes  disponibilizadas,
indicadores mais detalhados sobre os processos de
andlise de patentes = contfrole e acompanhamento
mais faceis

- Equacionamento rapido e definitivo sobre a anuéncia
prévia da Anvisa (Portaria n® 1956/2011)




Qutras ferramentas legais: desafio da
Arficulacado

o Parcerias Publico-Privadas: em operacdo, podendo ser
ampliadas em numero e escopo

o Poder de Compra do Setor Publico: Lei 1.2349/10

o Ruptura de paradigma no sistema brasileiro: margens de

preferéncia

o Regulamentacdo e inicio de operacdo definirdo alcance como
insfrumento decisivo de aceleracdo de processos inovadores de
longo prazo. Risco: aplicacdo restrita a setores de baixa
competitividade relatfiva + judicializacdo acelerada

o Aperfeicoamento da Lei de Inovacdo: Encomendas

Tecnoldgicas. Necessario fechar o circulo com autorizacdo legal
para compra da producdo em escala industrial

o Resolucoes e Guias Anvisa para medicamentos Nnovos € produtos

bioldgicos: evolugdo paralela da construgdo do marco |
regulatdrio e do processo de decisdes empresariqis |

o Legislacdo de Acesso a Biodiversidade: necessidade premente
de gjustes e alinhamento com Protocolo de Nagoya




Sistemas de Incentivo a Inovacao

NnAas Empresas

o Setor Publico: Muitos agentes (BNDES, FINEP, SEBRAE,
EMBRAPA, CNPqg, CAPES, ABDI, APEX, MCT (Fundos
Setoriais, SIBRATEC, EMBRAPII), MDIC, Universidades
(NITs), FAPs (Estados), programas municipais, etc. =
burocracias, regras de acesso, orgcamentos e
destinacoes especificos e isolados

o Empresas: pequena e episodica participacdo na
construcdo dos sistemas, programas, fundos = baixa
correlagcdo da alocagdo de recursos com formas
operacionais e necessidades especificas de seus
processos de desenvolvimento e colocacdo no
mercado de produtos inovadores




CONCLUSOES: Fatores Positivos

o Brasil reune, hoje, dentre outros, no setor de
fodrmacos e medicamentos, condicdoes de
mercado e de capacitacdo empresarial
adequadas para se tornar player mundial nas
rotas biotecnoldgica e de sintese quimica

o Estado e sociedade brasileiros definiram apoio G
industriac com foco na competitividade e
iInovacdo, criaondo estruturas de apoio e
alocando recursos publicos significativos




Conclusoes: Fatores de Risco

o Articulacdo insuficiente entre
formuladores/executores de politicas publicas e
empresas inovadoras

o Dificuldades de coordenacdo intra-governamental

o “Sindrome da Rainha Vermelha": velocidade
insuficiente do desenvolvimento industrial rasileiro
nos sefores de alta intensidade tecnoldgica e
demanda internacional dindmica em relacdo aos
competidores

o Legislacdoes, isoladamente, (patentes, inovacdo)
NnAo sAo capazes de produzir efeitos sisteémicos
pPositivos nas estruturas industriais




Conclusoes: Proposto

o Brasil j& demonstrou capacidade de aproveitar
oportunidades equivalentes: agronegocio, industria
aeronautica

o Condicdoes necessarias e suficientes: lideranca e
decisdo politica do Governo central, coordenacdo
intensiva e focada em resultados no setor publico +
parficipacdo direta do Legislativo + liderancas
empresariais com capacidade de assumir riscos,
empresas higidas economicamente e inovadoras +
ambiente juridico adequado, seguro e eficaz

o Arquitetura de operacdo: sistema compartihado de
execucdo das politicas industriais (horizontais e
setoriais), coordenado por agéncia publica |
especifica reportando diretamente a Presidéncia da |
Republica
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