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Saude e Biotecnologia

SEPED/CGSB - Foco de Atuacéo

A CGSB atua na formulacdo de politicas e definicAo de estratégias para a
Implementacao de programas, acoes e atividades, visando ao desenvolvimento
cientifico, tecnolégico e inovativo nas areas de Saude, Biotecnologia e
Agropecuaria. Do mesmo modo, atua no fomento e na coordenacao de programas
e projetos de P, D&l nas areas de sua competéncia contribuindo, desta forma, para
a execucéao das Politicas Nacionais de Saude, Biotecnologia e Agropecuaria.
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Fases do desenvolvimento de um novo medicamento
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Vendas empresas farmacéuticas 2016

Vendas da industria farmacéutica crescem 13,1% em 2016,
diz Interfarma

Faturamento com venda de remedios no pais somou R$ 85,35
bilhoes.

por G1 Publicado: 20/01/2017

https://gl.globo.com/economia/noticia/receita-com-vendas-de-remedios-cresce-131-em-2016-diz-interfarma.ghtml
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Patentes farmacéuticas concedidas a Europa, aos EUA, a China e ao Brasil (1996-2013).

Europa EUA China Brasil Europa EUA China Brasil

1996 5.781 4.099 41 3 2005 9.177 6.477 2.165 9

1997 6.347 4771 18 2006 11.109 9214 3.304 32
1998 5.769 5.170 90 4 2007 10.061 6.599 3.432 12
1999 5913 5.885 179 6 2008 10.500 6.653 3.287 19
2000 5.697 5.631 1.218 7 2009 10.670 6.630 3.869 19
2001 6.660 6.488 1.227 7 2010 11.063 7.675 3.089 26
2002 8.285 7.078 729 19 2011 11.294 8.400 4.751 26
2003 9.871 7.943 1.098 9 2012 12.353 9.826 4.674 28
2004 10.111 7.770 1.911 27 2013 12.060 10.438 4.342 50
Total 162.721 126.74739.300 321

Contribuicao mundial de patentes concedidas, em porcentagem, de alguns paises, considerando o periodo
entre 1996-2013.

Brasil

india

Suica

Reino Unido
Franca
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Japao

China

EUA

22,79%

Europa 29,26%

0,009 5,009 10,009 15,009 20,009 25,009 30,009 35,009 .
% % % % . " % % Fonte: Akkari, A. C. S. et al. 2016



Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento — SEPED
Coordenacéao Geral de Saude e Biotecnologia - CGSB MINISTERIO DA

CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACOES ECOMUNICACOES SV no rrooany

Saude e Biotecnologia

Embora o Brasil possua uma industria de medicamentos bastante desenvolvida, é fraca
sua capacidade tecnolbgica para gerar inovacdoes.

1 - Existe uma industria de medicamentos ja consolidada;
2- Farmoquimicas capazes de formular e sintetizar substancias ativas;

3- O Brasil possui grande capacitacao cientifica em disciplinas importantes para a
industria farmacéutica e com altos niveis de exceléncia ;

4- VVasta biodiversidade e extenso conhecimento cientifico acumulado;

5- Contudo, o setor € muito dependente (82%) de materias-primas de origem externa
(farmacos e intermediarios);

6- Em sua grande maioria, as atividades de P&D séo consideradas secundarias e sdo restritas
ao setor académico e publico de pesquisa.
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Inovacao no Brasil

Inovacao no Brasil

Laboratorio Mercado

\/

Dificuldades apenas em medicamentos?
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Marco legal de Incentivo

Inovacao em medicamentos.

O que vem sendo feito pelo MCTIC??
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ENCTI 2016-2022
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Iniciativas de incentivo ao desenvolvimento de medicamentos

Parceria MCTIC e MS para criacao de centros para realizacdo de ensaios pré-
clinicos e clinicos.

Centros de Farmacologia Pré-Clinica— em atividade
- Centro de Inovacéo e Ensaios Pré-clinicos — CIEnP - SC

- Nducleo de Pesquisa e Desenvolvimentos de Medicamentos (NPDM) — UFC
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Iniciativas de incentivo ao desenvolvimento de medicamentos

Parceria MCTIC e MS para criacao de centros para realizacado de ensaios pré-
clinicos e clinicos.

Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) - 2005

- 32 instituicbes

- Elaboracéo de editais de pesquisa conjuntos
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Iniciativas de incentivo ao desenvolvimento de medicamentos

Programa Inova Saude € uma iniciativa do MCTIC, em cooperacao com o Ministério da
Saude — MS e o BNDES e operacionalizado pela FINEP.

Lancado em abril de 2013 e com duracao prevista até dezembro de 2017, com objetivo principal
de criar condi¢cdes de fomento e financiamento a projetos cujos resultados possam contribuir de
maneira efetiva para a diminuicdo da dependéncia tecnoldégica do Pais em relacdo ao
fornecimento de importantes insumos utilizados no campo da saude humana.

Areas prioritarias:

1 - Biofarmacos, Farmoquimicos e Medicamentos

2 - Equipamentos, Materiais e Dispositivos Médicos
3 - Telessaude e Telemedicina

4 - Medicina Regenerativa

Previsdo inicial = R$ 3,7 bi (Finep + BNDES)
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Marco legal de Incentivo

Marco Legal
« Lei 10.973/2004 “Lei da Inovacao”
« Lei 11.196/2005 “Lei do Bem”
 Lei 13.243/2016 “Codigo de C, T&l”
(Desburocratizacao e aproximacao entre academia e industria)
* Regulamentacéao...

Marco Legal em tramitacao

« PLS 200/2015 — Substitutivo aprovado no Senado —
Enviado p/ Camara.
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Principais problemas para serem superados

CONTIGENCIAMENTO de RECURSOS PARA P, D&l

DRASTIC CUTS

The falling budget of the Brazilian Ministry of Science, Technology,
Innovation and Communications will reach a new low in 2017.

M Proposed M Spent

MCTIC budget (billions of reais)
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Top Biopharma R&D Spenders

2Ma 205

Roche $11.4B

Merck $10.1B

Maowartis $8.98

Pfizer £7.98

12

AstraZeneca

Sanafi

Eli Lilly

Gilead

ENiS

GEx

Celgene

Abbvie $4.48

Amgen £3.88

Takeda
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Principais problemas para serem superados
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Conclusao

Situacao Geral:

- Industria farmacéutica nacional consolidada pela politica dos genéricos;
- Foco do investimento de P&D esta em inovagdes incrementais;
- Investimento em inovacao radical ainda é pequeno;

- Dificuldade em RH formado para atendimento da demanda industrial (pesquisa académica x
pesquisa aplicada);

Necessidades:

- Necessidade de Projetos de P,D&I em alinhamento desde o inicio entre industria e academia;
- Fim de politicas publicas de “soluco” —inovacao é um processo longo e dispendioso!

- Mecanismos para atracao de grandes centros de P&D;

- Aumento do investimento privado em P&D (aprimoramento do marco legal);

- Superar dificuldades enfrentadas pelo INPI.
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Conclusao

Obrigado!

Thiago de Mello Moraes - CGSB/SEPED/MCTIC

thiago.moraes@mctic.gov.br




