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Panorama Mercado Mundial

Fonte: https://www.pharmacompass.com/data-compilation/top-drugs-by-sales-in-2020-who-sold-the-blockbuster-drugs
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Crescimento anual mercado biotecnoldgico
e Investimento em P&D

Investimento em R&D - 2021
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*Johnson & Jo magdode todo 0grUPO. i Recejtatotal M Investimento P&D

Custo de P&D

Custo de

—

Universidades, start ups e outras parcerias \

US$ 7.5-14Bi desenvolvimento de
NME: USS2.6 bihdes
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I [CRO — Contract Research Organization |

CMO - Contract Manufacture Organization J

°® As Big Pharma investem Necessidade de
i de 10 a 20% de sua g parcerias, aquisicdes ou

receita em P&D. contratacio de servigos Alfob%

CSO — Contract Sales Organization




Mercado Nacional e Investimento em P&D

Pharmaceutical ecosystem

o= =)
Sistema nacional de inovagdo em salde S~ Patients

brasileiro e
: : Pharmaceutical Hospitals

Indust

' Regulators
CRO/CMO Exiplent ¥ =

v' Representa 80% das atividades e investimentos no pais;

suppliers
v' 90% do pessoal qualificado no Brasil — Universidades e K J
Instituicdes publicas;
v Pred.omlnantemenlte aqadémlca_e pequenas empresas, A auséncia de um tecido produtivo em biotecnologia
localizadas em universidades e incubadoras; farmacéutica seria o primeiro obstaculo para a

tradugao das competéncias cientificas em
desenvolvimento de produtos inovadores

Necessidade de parecerias entre os centros de
pesquisa e tecnologia, universidades, empresas
publicas e privadas
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A Importancia estratégica das
Transferéncias de Tecnologias para o
Brasil



O que é a Transferéncia
de Tecnologia?

® S3o conhecimentos, habilidades, métodos e
procedimentos gerados em um local e transferidos
para outro (paises, universidade e empresas, setor

publico e privado)

e Objetivam a inovacao, o aperfeicoamento de

> Orientam as praticas assistenciais,
impulsionam os niveis de saude, a qualidade
atividades produtivas de vida e a esperancga de novos tratamentos
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produtos e processos e o dominio tecnolégico de



Fatores que influenciam as Transferéncias de
Tecnologias

Fatores Internos

Capacidade de absorcao

Fatores Externos o
Experiéncia da empresa

Caracteristicas de infraestrutura , o ,
Disponibilidade de treinamento

Competicdao no mercado o )
Caracteristicas estruturais da

a empresa

Modos de transferéncia P

Capacidades gerenciais

Fatores culturais

Papel do governo AlfOb%




A Politica da PDPs surge Alguns dos seus objetivos
em 2008 para el zl=le=12 | > Ampliar o acesso e atender as

O Complexo EcondOmico necessidades de saude da populacao
Industrial

da Saude

» Reduzir a vulnerabilidade e as

dependéncias produtiva e

Baseia-se no poder de compra tecnologica do SUS
estatal e atrai a iniciativa
privada nacional para
internalizar a producao de
Insumos Farmacéuticos Ativos

(IFAs) Estado Alfob%

» Racionalizar o poder de compra do




O Impacto das
Transferéencias de
Tecnologias e PDPs para o
SUS



107 medicamentos™* via PDPs vigentes

71 36
Sintéticos Bioldgicos
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(*) Por apresentacao Farmacéutica Fonte: ALFOB (dados aproximados)



Medicamentos sintéticos via PDPs

Mais de 3 bilhges* Medicamentos para
de unidades de

tratamento de:

. HIV/aids, alzheimer, artrite
medicamentos reumatoide, diabetes, esquizofrenia,
sintéticos hepatite C, tuberculose, dentre

distribuidos outras dorencas.

(*) Contratos com o MS desde
o inicio do programa AlfOb $



Impacto das Transferéncias de Tecnologias de
vacinas para o SUS (2012-2021)

Historico de doses adquiridas pelo PNI-MS 2012-2021
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Situacao Atual das PDPs

Desaflios a serem enfrentados
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| Exos | Proposigles | Resultados Esperados

Edicdo de nova Portaria para as PDPs . Maior seguranga juridica

Regulamentagdo do Decreto N2 9.245/2017 e Maior transparéncia

(PNITS) ° PDP definida como politica de Estado
Marco regulatério Aprovacao no Congresso Nacional de Lei para

as PDP (Exemplo: PL N2 1505/2022 e outras

matérias)

Estabelecimento de novos critérios (Inovacao; Fortalecimento das matrizes tecnoldgicas e

Seguranca Nacional; Soberania) para produtivas

elegibilidade de “produtos estratégicos” ° Definicdo da vocacdo dos LFOs

Os produtos estratégicos devem ser ofertados e Evitar o “canibalismo” entre os LFOs

considerando plataformas produtivas e ° Evitar a ociosidade de plantas produtivas

tecnoldgicas estruturadas e em consolidacao dos LFOs e/ou seus parceiros nacionais

nos Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs) e Participacdo efetiva do setor produtivo e

Lista de Produtos Estratégicos e/.o.u~seus parceiros privados ) da s'oci.edade ) ’ o

Divisdo da demanda (cotas) de producdo para e Maior integracao das areas técnicas do MS
para o SUS os produtos estratégicos de maneira racional para definicdo de esquemas terapéuticos e

Realizagao de Consulta Publica para definigao farmacos inovadores

das listas

° Consolidacdo da Politica Nacional de
Plantas Medicinais e da Plataforma de
Produtos Fitoterapicos

Defini¢do final das listas de produtos
estratégicos pelo Ministério da Saude e de
suas areas técnicas

Estimulo a Produgdo dos Produtos

Mo 090
Fitoterapicos AlfOb Y




Orgdos de Controle

Financiamento

Aquisi¢oes de Produtos em
PDP

Promocdo de Seminarios e/ou Oficinas sobre
Politica de Inovagdo Tecnoldgica/PDP pelo
Ministério da Saude com a participagdo do
TCU e CGU

Aperfeicoamento das etapas de
monitoramento e controle pelo TCU e CGU a
partir de contribui¢cdes dos envolvidos nas
PDP (LFOs e parceiros privados)

Garantir e ampliar o orgamento destinado ao
fortalecimento do CIES
Estabelecimento de prioridades no PPA

Garantia de compra dos produtos objeto de
PDP, sem licitacao do MS de parcela nao
contratada inicialmente;

Prioridade de aquisicdo aos projetos em
andamento e internalizados

Aprimorar o entendimento sobre os
processos de Transferéncia de Tecnologia
sob aspectos econ6micos e sociais

Maior transparéncia e eficiéncia a Politica
das PDPs

Fortalecimento e priorizacao da Politica das
PDPs

Ampliagdo da inovagdo tecnoldgica
Fortalecimento do setor produtivo
farmacéutico nacional(publico e privado)

Manter a viabilidade econ6mica das PDPs
Manter a seguranca dos contratos
estabelecidos

Maior garantia aos produtores de IFAs

sintéticos nacionais Q\g
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