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Governanca

Assembleia

Conselho Fiscal

Produtos para Saude
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Presidente

Kits diagnosticos

Paulo Mayorga

Biofarmacos

Artur Couto |

Quimioterapicos

Conselho Consultivo

Secretaria Executiva

Luiz Antonio Marinho Pereira

Fitoterapicos

Rui Macedo
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Associacao civil sem fins lucrativos, de direito privado, que se pauta pelos principios do
direito publico, com autonomia administrativa, financeira e patrimonial, de duracao
indeterminada.

Dentre os 20 maiores laboratérios farmacéuticos do Pais 2 sdao publicos,
sendo que 1 esta entre os 10 primeiros, os Laboratérios Publicos,
movimentam valores superiores a 4 bilhdes por ano.

parceiros estratégicos do Ministério da Saude e ferramentas insubstituiveis na

implementacado das PDPs, preconizadas pelo Complexo Industrial e Econdmico da Saude.

Proporcionamos a regulacao indireta do mercado

Parceiro do Ministério da Saude para acesso da populacdo a medicamentos e insumos
estratégicos destinados as chamadas doencas negligenciadas, onde o interesse
econdmico das empresas privadas é muito reduzido ou até inexistente

De tutelados a menos de 10 anos a protagonistas, de fabricantes de soros anti-
peconhentos a grandes produtores de Vacinas, como; Influenza (primeira PDP conluida) e
HPV, dentre outros medicamentos para DSTs, Oncologia, mais recentemente, em
principais atores publicos para o desenvolvimento e fabricacao de produtos bioldgicos do
Mundo.
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PROJETO BRASIL MAIOR

Focos
O Inovacdo Tecnoldgica, Investimento e Adensamento Produtivo

Prioridades

Q Criar e fortalecer competéncias empresariais

L Aprofundar competéncias na economia do conhecimento natural

L Aumentar o adensamento produtivo e tecnoldgico das cadeias de valor
O Internacionalizar empresas e diversificar exportacoes

O Desenvolver as cadeias de suprimentos

Conselho de Competitividade

Ministérios Coordenagao Vice-

SAUDE Coordenagio
MDIC

FORUM PERMANENTE:

SAUDE MRE ANVISA + Associacoes Empresariais,
i CASA CIVIL ABDI Representacgoes Sindicais e
outros Representantes da
MCTI INMETRO FIOCRUZ Sociedade Civil
(setor produtivo, trabalhadores, C&T e
MPOG BNDES FINEP satide)

FAZENDA INPI ALFOB

Comité Executivo °” alfob L ey
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Organograma do SCTIE/MS

SCTIE

Secretania de Géncia, Tecnologia e
Imsumos Estratégicos

Gabinete

\

DAF Conitec

Departamento de Assisténda Farmacsutica Departamento de Ciéncia e Tecnologia Departamento do Complaxo Industrial e

& Insumos Estratégicos Inowagso em Sadde
- Coordenacio-Geral de Assisténcia - Coordenacio-Geral da Gestdo do - Coordenacio-Geral de Equipamen- Coordenagdo geral
Farmaceutica Basica Conhecimento em Ciénda e tos e Materiais de Uso em Sadde de avaliacdo
Tecniologia

- Coordenacao-Geral de Assuntos
Regulatdrios

- Coordenacao-Geral de Assisténcia
Farmacéutica e Medicamentos - Coordenacao-Geral de Fomento e
Estratégicos Ayaliacdo de Tecnologias em Sadde

- Coordenacao de
consultoria a-doc

- Coordenacio-Geral de Base Quimica
e Biotecnoldgica

- Coordenacao de
estudos farmaco
econodmicos

- Coordenacao-Geral do Componeante
Espedializado da Assisténcia
Farmacéutica
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Importancia das PDPs

. Fortalecer a Rede de Lab. Oficias

Reduzir impacto

financeiro na balan

de importacdes
Reducao
de custos

Proporcionar
sustentabilidade ao LO
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Laboratorio Oficial

e/ou
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Alfob — consolidado das parcerias anunciadas

* 98 parcerias anunciadas

* 93 produtos acabados
* 60 medicamentos
* 6 vacinas

e 27 produtos para saude e equipamentos
e 9P&D

* 30 com registros na ANVISA
e 27 sao adquiridos pelo MS de forma centraliza

Importancia da ALFOB e o impacto financeiro proporcionado pelas PDPs

-
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A estimativa de economia, para o SUS, com a participacao da
REDE de Laboratérios Produtores Oficiais RS 5,3 bilhdes por ano

Economia de divisas no final dos projetos USS > 4 bilhdes D
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Parcerias tecnoldgicas
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1982
1984
1998

2002

2003
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2007

2008
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Instituto Mérieux
Meningite Ae C

Instituto Biken
Sarampo

Instituto de Pesquisa de Poliomielite do Japao
Poliomielite

Smithkline
Haemophilus influenzae b (Hib)

Instituto Butantan
Difteria, tétano e pertussis (DTP)+Hib

GlaxoSmithKline (GSK)
Sarampo, caxumba e rubéola (triplice viral)

Chembio
Teste rapido HIV-1/2

Heber Biotec

Alfainterferona 2b

Cimab

Alfaepoetina

Instituto Finlay

Meningocdcica AC, polissacaridica
GSK

Rotavirus

Heber Biotec
Alfapeginterferona 2b

Chembio e Centro de Pesquisas Gongalo
Moniz/Fiocruz (CPqGM)
DPP® leishmaniose, leptospirose

Ministério da Saude
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Instituto de Tecnologia

° em Imunobiolégicos
Ido Cruz j Bio-Manguinhos

Chembio
Imunoblot rapido DPP® HIV-1/2, TR DPP® HIV-1/2

GSK
Pneumocdcica, dengue

Qiagen, Universidade Federal do Rio de Janeiro e
Instituto de Biologia Molecular do Parana

Teste de Acido Nucleico

Chembio

DPP® sifilis

Fraunhofer

Febre amarela inativada (plataforma vegetal)
Instituto Finlay

Meningocdcica ACW-135 polissacaridica
Sanofi Pasteur
Poliomielite inativada

GSK

Sarampo, caxumba, rubéola e varicela (tetravalente viral)

Luminex

Microarranjos

Protalix

Alfataliglicerase

Sanofi Pasteur

Heptavalente

Fundacdo Bill & Melinda Gates
Sarampo e rubéola (dupla viral)

Janssen
Bionovis

Infliximabe



Evolucao do Marco Regulatorio

2004

Incerteza regulatoria
Plantas sem BPF

Baixa capacitacao local em
PD & |

Empresas focadas em
aspectos comerciais

Lei de Pl recente

2016
Padrdes regulatoérios
consolidados
Plantas com BPF

Aumento da capacitacdo em
PD & |

Utilizacao do poder de
compra do Estado

Lei de Pl consolidada

Proximos anos
(cenario desejavel)

Instituicdes Publicas com
estratégias sustentaveis

Absorcao e dominio tecnoldgico
em biotecnologia

Maior inser¢ao internacional

Consolidacao de estruturas de
governanca

Articulagdo virtuosa entre as

necessidades de salude e a politica

industrial

Programas & a¢des do SUS

suportados tecnologicamente pela

REDE da ALFOB
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Publica = PD & | Area Privada DESENVOLVIMENTO
DOMINIO DA TECNOLOGIA PRODUCAO & COMERCIALIZACAO

M=dicamentos
PD & |

PDPs MS

Academia
P&D 3 , 2 coupETTVDADE

| Plataforma y . A

INDUSTRIAL area

Parceiros: Dominio Producdo | piblica
da farmacéutica Privada
IFA-Insumos

Biofarmacos Producdo OPAS/OMS

para
PD & | Pesquisa MERCOSUL

Esfera Pt]

Tecnologia
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importancia para a Instituicao publica

Incorporar modernas plataformas tecnoldgicas
Desenvolver e co-desenvolver produtos

Desenvolver PD & | em conjunto

Gerar e agregar valor a Instituicao e ao produto
Incorporar resultados como reivestimento

Aprimorar produtos

Modernizar o parque tecnoldgico

Construir novas plantas pilotos e para desenvolvimento
Treinar e capacitar Recursos Humanos

Se abrir novas possibilidades de mercados locais e Internacionais
Desenvolver cadeia fornecedores

COoDO00o00p0000

Precaucdes — Auséncia de marco regulatdrio seguro
trabalhar com uma empresa privada trabalhar com um 6rgéo publico

previsao da demanda anos de fornecimento
processos locais de licitacdo quantidades adquiridas do produto
financiamento - construgdo e equipamento |meia-vida da tecnologia

mudancas de governo taxa cobrada pela TT
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Tempo para absorcao da Transferéncia da Tecnologia

Similaridade
imilar” X Referéncia

nvolvimento do
duto e processo

icao e Caracterizacao
Produto Referéncia

1-1,5 anos

Linhagem Celular

MCB
—) ] — 1,5 anos

Desenv. Processo
e Purificacao

Scale-Up
Exercicio comparabilidade
Analitico {(~1 ano) 3,5 — 4,5 anos

Clinico (~3,5 anos)

3 4 5 6 r 8
anos

Fonte: Adaptado de EGA Handbook on Biosimilar Medicines.
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Respeito as PDP x Bases Contratuais, em funcao da longevidade de projetos — até 10 anos
Definicdo estratégica de dominio de tecnologia x capacidade industrial de attender a demanda
Simplificacao do Projeto Executivo
Disponibilizacdo de marco regulatorio especifico para:

* Biotecnologia

* Produtos de saude, especialmente os que agregam servicos especializados

* Encomendas Tecnoldgicas — PD & |
Concorréncia tecnolégica x fonte de fomento para investimentos x viabilidade em escala industrial
Aquisicao de tecnologia x desenvolvimento tecnoldgico x garantia de preco contratual
O papel da empresa privada nacional nao detentora da tecnologia
Politica de Estado x politica de Governo — proporcionar seguranca juridica ao marco regulatério
Valor agregado, margem preferencial x politica de reducado de precos x controladoria externa
Propriedade Intelectual x Resultados de co-desenvolvimentos x remuneracao do tranferidor

Comercializagao em outros mercados x cadeia logistica x condi¢ao de laboratério publico
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Alfob — Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil

SRTVS Q. 701-BI.O
Edificio Multiempresarial
Salas 662 e 663
CEP 70340-907
Brasilia — DF

Tel.: (61) 3323-9501 ou (61) 3325-4456
E-mail: alfob@alfob.org

Blog: alfob.blogspot.com.br
Site: alfob.org
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