Inovacado Farmacéutica
e acesso a medicamentos

Como fomentar o adensamento estratégico
da indUstria nacional de medicamentos

REUNIAO DA SUB(AZOMISSAO ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO DO
COMPLEXO ECONOMICO E INDUSTRIAL EM SAUDE: producao de
farmacos, vacinas, imunobioldgicos, equipamentos e outros insumos
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Ao longo de 20 anos,
a Industria Nacional de Medicamentos

mostrou-se cada vez mais competitiva
e mantém-se em crescimento mesmo em meio
a urm cenario econémico desfavoravel,

ofertando medicamentos de alta tecnologia,
além de IFAs, vacinas, inovacées incrementais,
genéricos, similares, fitoterapicos, etc.
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Fonte: IQVIA Dez 2019

Em 2019,
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Mesmo com o esforco das empresas farmacéuticas
Instaladas no Brasil

e o0s investimentos despendidos em unidades fabris,

no aumento da producdo e dos gastos em P&D,

0 Brasil ainda apresenta boa parte de sua demanda
nacional sendo suprida por produtos importados




O PAIS CONTINUA A IMPORTAR, DE
FORMA CRESCENTE,

medicamentos de todos os tipos, principalmente
aqueles de maior valor agregado

BALANCA COMERCIAL MEDICAMENTOS- VALORES EM USS (FOB)

$6.837.986.274,00
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Fonte: Elaboracdo propria com dados do
Comex Stat — Ministério da Economia



Politicas publicas para
desenvolvimento da cadeia
produtiva brasileira

decisdo dos empresarios
nacionais

USO DE PODER DE
COMPRA DO ESTADO

REGULACAOEDO
INCENTIVO A
INOVACAQ

4

enguadramento da industria GARANTIA DO ACESSO

de medicamentos como A MEDICAMENTOS E

estratégia nacional PRODUTOS PARA
SAUDE A TODA A
POPULACAO

Minimizar a vulnerabilidade do sistema de salide brasileiro

Promover o desenvolvimento nacional

Dar a seguranca juridica aos investimentos privados para 0s
avancos do Pais nas areas de saude
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Propostas para o
setor de medicamentos




Propostas da Industria Brasileira de Medicamentos
Inovacao Farmacéutica e Acesso a Medicamentos

INDUSTRIA FARMACEUTICA
COMO ESTRATEGIA NACIONAL

Uso do poder
de compra

Inovacao




DIRETRIZ - INDUSTRIA FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA NACIONAL

ACAO 1 INICIATIVA DO CONGRESSO NACIONAL PARA ENQUADRAMENTO DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA NACIONAL.



ACAO 2
ACAO 3
ACAO 4
ACAO 5
ACAO 6
ACAQ 7
ACAO 8

ACAO 9
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EIXO - INOVACAO

INSERCAO DE REGRAS CLARAS NO MARCO REGULATORIO BRASILEIRO QUE VIABILIZE O REGISTRO DE MEDICAMENTOS
INOVADORES POR MEIO DA IMPLEMENTACAO PELA ANVISA DE VIAS DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

PERMISSAO DE PRECO REFERENCIADO PARA A INOVACAO, LIBERANDO ESSA CATEGORIA DOS CRITERIOS
DEFINIDOS PELA RESOLUCAO N2 02/2004, NOS TERMOS DO ART. 62, INCISO IV DA LEI N2 10.742/2003.

APRIMORAMENTO, CELERIDADE E DESBUROCRATIZACAQ DA GESTAO DE PROCESSOS NO AMBITO DA ANVISA

FORTALECIMENTO DA PESQUISA CLINICA NO PAIS
DESENVOLVIMENTO DE AMBIENTE PARA A INOVACAQ
REVOGACAO DO PARAGRAFO UNICO ARTIGO 40 DA LEI DE PROPRIEDADE INTELECTUAL Q

ELIMINACAO DO LIMITE DE DEDUTIBILIDADE FISCAL PARA ROYALTIES RELATIVOS A PRODUTOS INOVADORES

REDUCAO OU ELIMINACAO DA TRIBUTACAQ DE SERVICOS TECNICOS PRESTADOS NO EXTERIOR

CQORDENACAO DA POSICAO BRASILEIRA E DO MERCOSUL NOS ACORDOS COMERCIAIS NEGOCIADOS E NOS
FORUNS INTERNACIONAIS DE REGULACAO



ACAO 11

ACAO 12

EIXO - USO DO PODER DE COMPRA

CRIACAO DE UM AMBIENTE DE SEGURANCA JURIDICA E DE PREVISIBILIDADE NO AMBITO DAS PARCERIAS
PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDPS).

DISCUSSAO DE OUTRAS FORMAS JURIDICAS DO USO DO PODER DE COMPRA COMO OS CONTRATOS DE
COMPETITIVIDADE EM SAUDE, ENCOMENDAS TECNOLOGICAS, MEDIDAS DE COMPENSACAO EM SAUDE, ETC.



Propostas

DETALHAMENTO



Iniciativa do Congresso Nacional para COgEEse
gresso Na P Nacional, Anvisa, Julho/2021
enquadramento da industria .
farmacéutica como estratégia Ministerio da
nacional 9 Salde, Ministério
i da Ciéncia,
INDUSTRIA Tecnologia e
FARMACEUTICA Inovagées, Setor
ddalo) Regulado.
ESTRATEGIA
NACIONAL

' « (O aumento da relevancia da defesa pode ser observado por meio da
disseminacao da crise causada pela pandemia do Coronavirus, que
destacou as fraquezas da cadeia de suprimentos na area de saude
mundialmente.




Insercao de regras claras no Anvisa, Setor Janeiro a
INOVACAO marco regulatdrio brasileiro que Regulado Setembro/
possibilite / viabilize o registro AGYA

de medicamentos inovadores por
meio da implementacao pela
anvisa das vias de registro de
medicamentos.

» Requisitos regulatorios estabelecidos comn base nas provas a serem
’ apresentadas para comprovacao de eficacia e seguranca em vez de
{ E ] categorias de produtos a serem registrados.

» Necessidade de ajustes no texto discutido para uso de literaturs,
medicamento comparador e abordagem especifica para medicamentos
consolidados no mercado.




INOVACAO Permissao de preco referenciado Secretaria Executiva Abril a
P B RN, WSS s da CMED; Ministério da | Setembro/2021.
categoria dos critérios definidos Saude, Ministério da
pela Resolucdo n2 02/2004, nos Economia, Casa Civil
termos do art. 62, inciso |V da Lei Ministério da Justica,
n2 10.742/2003. AﬂViSEﬂ, Setor
Regulado.

{ | ,| » Agenda de desburocratizacdo para estimular os investimentos em
INOVAcao.




Aprimoramento, celeridade e Anvisa, Setor Regulado | Abril a
desburocratizacao da gestao de Dezembro/2021

processos no ambito da Anvisa.

INOVACAO

* Reestruturacdo de processos internos para maior celeridade;

, » Estabelecimento de corresponsabilidade da industria na implementacdo de algumas
Z | | medidas regulatdrias (Exemplo: Simplificacdo do Pés-registro de Medicamentos - RDC
73/2016, Aprovacdo Condicional de peticées);
» Manutencao de acoes positivas adotadas pela Anvisa durante a pandemia, apos o fim
da emergéncia em saude publica de importancia nacional

» (apacitacado interna para preparacao dos técnicos da Anvisa e Setor Regulado para a
inovacdo e para o alinhamento do entendimento interno no sentido de evitar
divergéncias de analises;




- Fortalecimento da Pesquisa Ministério da Saude, Abril a
INOVACAO Clinica no Pais Anvisa, Conep, Dezembro/2021
Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e
Inovacdes, Ministério
da Educacao, FINEP,
Setor Regulado.

* Implementacao do Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil elaborado pelo Ministério
da Saude.

» Aprovacdo do PL 7082/17 que aprimora a regulacdo em pesquisa no pais.
* (Que o governo facilite a importacdo dos materiais e equipamentos por parte dos

pesquisadores, promovendo uma reducdo no tempo de liberacdo das mercadorias pela
alfdndega e na reducdo de custos para as instituicoes/empresas




. Ministério da Saude, Abril 3
INOVACAO Anvisa e Ministério da Dezembro/20
Desenvolvimento de ambiente Ciéncia, Tecnologia e 21
para a inovacgao Inovacdoes, BNDES e

FINEP, Ministério da
Educacao, Ministerio
da Saude.

&, - Desenvolvimento de ambiente para a inovacao radical

» Ampliacdo da qualificacdo profissional por meio da formacdo de recursos
humanos, com disseminacdo da cultura de inovacao




. Casa Civil, Ministerio Abril 3
INOVACAO da Ciéncia, Tecnologia | pezembro/2021
Revogacao do paragrafo Unico e Inovacoes, Ministério
artigo 40 da Lei de Propriedade da Economia, INPI,
Intelectual. Congresso Nacional.

@ » Declaracao de inconstitucionalidade do paragrafo unico do artigo 40 da LPI
(ADI 5529).




~ Receita Federal do Abril a
INOVAGAO Eliminacao do limite de Brasil/Ministério da Dezembro/2021.
dedutibilidade fiscal para royalties Economia, Casa Civil,
relativos a produtos inovadores Congresso Nacional.

 Atualizacdo de legislacdo (Lei 3.470/58, Lei 4.131/62, Decreto n®
f 9.580/2018 - RIR/2018 e Portaria MF n2 436/58) que estabelecem
D percentuais maximos para a dedugdo de royalties, eliminando essa
limitacdo para dedutibilidade fiscal de royalties para produtos inovadores.




Receita Federal do Abril a

INOVACAO Reducao ou eliminacdo da Brasil/Ministério da Dezembro/2021.
tributacdo de servicos técnicos Economia, Casa Civil,
prestados no exterior Congresso Nacional.

* IRRF: Avaliacdo do Decreto n 9.580 de 22 de Novembro de 2018, para fins
f de inclusdo de dispensa da retencdo em remessas realizadas para fins
cientificos, por pessoa juridica que atue no ramo farmacéutico.

» PIS E COFINS: Avaliacdo da inclusdo das remessas realizadas para fins
cientificos por pessoa juridica que atue no ramo farmacéutico, no rol de
isencoes do art. 92 da Lei 10.865/2004.




Ministério das Abril 3

RelacOes Exteriores, Sezertlira 207
Ministério da Ciéncia, '

Coordenacao da posicdo brasileira
e do Mercosul nos acordos
comerciais negociados e nos .
, : .. Tecnologia e
foruns internacionais de - N
Inovacoes, Ministerio

regulacao. da Saude, Anvisa e
APEX.

INOVACAO

« Enfase em Bens, Regra de origem, Propriedade Intelectual, Compras
Governamentais, Barreiras Técnicas ao Comércio (Acordo TBT da OMC), e
I’ Acordo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias.
» Participacdo brasileira nos 0rgaos internacionais que regulam o setor,
como o ICH, PIC/S, Mercosul e OMS.

» Avaliacao de mercados de interesse de atuacdo/expansao para a industria
brasileira de IFAs e medicamentos para aproximacao regulatoria.




Criacdo de um ambiente de N ) Abril a
USO DO seguranca juridica e de I\ggSItEer[l)oLgaGSSXEe Derermbro de
PODER DE previsibilidade no ambito das ( DY, / 2071
COMPRA parcerias para o Coordenacao Geral do

desenvolvimento produtivo Comptlexo Industrial

(PDPs) da Saude, CGCIS),

Ministério da
Economia, Ministério
da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacoes, Anvisa,
Setor Regulado.

» (riacdo de uma estrutura de governanca / coordenacdo como importante forum
@ de debate e alinhamento no ambito do complexo industrial da saude.

» Revisdo do marco regulatorio:

» Alinhamento de questoes com o Ministerio da Saude.

» Aprimoramento da logistica de aquisicdo e distribuicdo do SUS:




Discussao de outras formas Ministér Sat Abril a

USO DO juridicas do uso do poder de M:REEEF:S S: Cizaétf-]?:iea’] Dezembro de
compra como o0s contratos de '

PODER DE P Tecnologia e 2021

COMPRA competitividade em saude,
encomendas tecnoldgicas,
medidas de compensacao em
saude, etc.

Inovactes, Congresso
Nacional, Setor
Regulado.

» Encomendas: Possibilidade de contratacdo direta entre empresas privadas e
Ministério da Saude

» Possibilidade de uso de Medidas de Compensacdo em contratacées com empresas

@ nacionais ou estrangeiras

 [dentificar oportunidades para aplicacdo do dialogo competitivo e demais
instrumentos previstos na Lei n° 14.133/2021 como forma de estimular a industria
farmacéutica nacional.




QUEM SOMOS

Grupo .
FarmaBrasil

Associacao que redne as principais

empresas da industria farmacéutica

de capital nacional que investem em
P&D e Inovacao no Brasil

DEDICYAETe; Reginaldo Arcuri
Presidente do Conselho Presidente Executivo
Vania Machado Adriana Diaferia Marwell
Vice-Presidente do Conselho Vice-Presidente Executiva

contato@grupofarmabrasil.com.br
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