JRrazilian Applied Science Deview

Marcos regulatdrios das politicas de fomento de medicamentos bioldgicos na
América Latina: o que ha de novo?

Regulatory frameworks for policies to promote biological medicines in Latin
America: what is new?

DOI:10.34115/basrv4n5-027

Recebimento dos originais: 04/09/2020
Aceitagdo para publicacdo: 22/10/2020

Gabriela Bittencourt Gonzalez Mosegui
Doutora em Saude Coletiva pelo Instituto de Medicina Social/UERJ
Professora associada do Departamento de Salde e Sociedade, Instituto de Saude Coletiva,
Universidade Federal Fluminense
Endereco: Rua Marques do Parana, 303, 3° andar, prédio anexo. Centro, Niteroi - RJ, 24220-000 Brasil
E-mail: gabrielamosegui@id.uff.br

Thais Pereira Catédo
Académica de Farmacia
Universidade Federal Fluminense
Endereco: R. Dr. Mario Vianna, 523 - Santa Rosa, Niteréi - RJ, 24241-000, Brasil
E-mail: thaiscatao@id.uff.br

Cid Manso de Mello Vianna
Doutor em Ciéncias Econdmicas pelo Instituto de Economia Industrial/UFRJ
Professor associado do Departamento de Politica, Planejamento e Administracdo em Saude, Instituto
de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro
Endereco: Bloco D e E, R. S&o Francisco Xavier, 524 - 7° andar - Maracan, Rio de Janeiro - RJ,
20550-900, Brasil
E-mail: cdvianna@gmail.com

RESUMO

Introducdo: Um diagnostico setorial sobre as politicas de fomento de biofarmacéuticos pode indicar
percursos exitosos, alem oferecer uma melhor compreenséo sobre suas trajetorias evolutivas recentes,
na América Latina (AL). Objetivo: Este artigo busca identificar, descrever e comparar os marcos das
politicas de fomento de medicamentos bioldgicos e biossimilares na Argentina, Brasil, Chile, Colémbia,
México e Uruguai. Método: Realizou-se um estudo exploratorio, descritivo, com andalise documental.
Além de revisdo da literatura cientifica sobre o tema, levantou-se informacdes e normas oficiais das
autoridades de ciéncia e tecnologia, industria e saude. As categorias selecionadas para aprofundarmos a
analise destas politicas foram: (a) politicas industriais (PI); (b) parceria para o desenvolvimento
produtivo (PDP) e (c) politicas nacionais de medicamentos bioldgicos (PNMB). Resultados: As politicas
de fomento da regido sdo diversas, mas poucas sdo direcionadas somente a biotecnologia. Colémbia
parece ser 0 pais com maiores necessidades quanto a Pl e PDP. As questfes patentarias atravessam todas
as politicas nacionais e impactam no acesso. Conclusdes: A Pl desempenhou um papel importante na
coordenacdo de distintas acOes, estimulando tanto o crescimento de parques industriais quanto a
producdo de agentes bioldgicos, principalmente na imitacao criativa de biossimilares.

Palavras-chave: Produtos Bioldgicos, Medicamentos Biossimilares, Formulacao de Politicas, Politicas
e Cooperagdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, América Latina.
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ABSTRACT

Background: A sectorial diagnosis of biopharmaceutical promotion policies can indicate successful
paths, in addition to offering a better understanding of their recent evolutionary trajectories in Latin
America (LA). Objective: This article seeks to identify, describe, and compare the policies milestones
to promote biological and biosimilar medicines in Argentina, Brazil, Chile, Colombia, Mexico, and
Uruguay. Methods: An exploratory, descriptive study was carried out, with documentary analysis. In
addition to reviewing the scientific literature on the topic, official information, and standards from the
authorities of science and technology, industry and health were raised. The categories selected for further
analysis of these policies were: (a) industrial policies (IP); (b) partnership for productive development
(PPD) and (c) national biological medicine policies (NBMP). Results: The promotion policies of the
region are diverse, but few are directed only to biotechnology. Colombia appears to be the country with
the greatest needs for IP and PDP. Patent issues cut across all national policies and impact access.
Conclusions: PI played an important role in the coordination of different actions, stimulating both the
growth of industrial parks and the production of biological agents, mainly in the creative imitation of
biosimilars.

Keywords: Biological Products, Biosimilar Pharmaceuticals, Policy Making, Policies and Cooperation
in Science, Technology and Innovation, Latin America

1 INTRODUCAO

Produtos bioldgicos sdo importantes em diversos tratamentos, mas possuem custos elevados,
impactam de forma expressiva no orcamento dos servicos de saude, constituindo-se em barreiras ao
acesso de usuarios a esses tratamentos (FARINASSO et al.,, 2019; OPAS, 2004). O impacto
orcamentario indireto também € uma preocupacdo, pois sem acesso a estes insumos, muitas vezes
determinantes no sucesso terapéutico, hospitalizacbes e mortes daqueles que os utilizam podem
aumentar.

Como resultado, existe uma pressao econdmica na busca de estratégias que visem reduzir e/ou
sustentar o gasto com estas tecnologias. A incorporacdo dos biossimilares é um fator importante na
reducdo do custo de medicamentos bioldgicos e a ampliacdo do acesso (BELLONI; MORGAN; PARIS,
2016; PRIVATO; MARTINEZ; SCHMIDT, 2020). Politicas e outros instrumentos definidos e
organizados para producao e concessao de autorizacdo para comercializacdo destes produtos, buscam
minimizar seus custos de desenvolvimento, além de acelerar sua entrada no mercado. Fabricantes e
servicos de saude convergem nestes interesses(RAIMONDO et al., 2018).

Um diagnostico setorial mais amplo podera indicar caminhos dominantes e compreensdo sobre
a trajetdria evolutiva recente das politicas de fomento biofarmacéuticos na América Latina. Este trabalho
buscou conhecer, descrever e comparar a evolu¢do dos incentivos aos medicamentos bioldgicos e
biossimilares no Brasil e outros paises da América Latina, apoiando-se em trés categorias analiticas:
politicas industriais, parcerias para o desenvolvimento produtivo e politicas nacionais de medicamentos

bioldgicos.
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2 METODOS

Trata-se de um estudo exploratorio, descritivo, com analise documental. Coletou-se informacGes
sobre como cada pais pauta seus programas e politicas de medicamentos bioldgicos e biossimilares. Foi
feita revisdo da literatura cientifica sobre o tema até julho de 2020, levantando-se também informacdes
e normas oficiais, caso estivessem disponiveis, nas paginas eletronicas das autoridades de ciéncia e
tecnologia, industria e saude.

Em uma segunda fase, por meio de releitura dos documentos e considerando a especificidade e
o0s objetivos do estudo, classificou-se e agrupou-se por semelhanca as principais categorias de analise,
facilitando a interpretacdo dos resultados. As categorias selecionadas na analise das politicas de fomento
foram: (a) politicas industriais (PI); (b) parceria para o desenvolvimento produtivo (PDP) e (c) politicas
nacionais de medicamentos bioldgicos (PNMB).

Na ultima fase, interpretou-se os elementos agrupados em categorias. Buscou-se confrontar os
resultados alcancados com a literatura cientifica existente. Para tanto, artigos de revistas especializadas
e relatérios que continham informacgdes importantes para o desenvolvimento do estudo, bem como
documentos, legislacdo, dissertacdes e teses foram consultados para embasar a discussdo (MOSEGUI,
ANTONANZAS, 2019).

Seguindo a Resolugdo CNS 466/12 (BRASIL, 2012a), o projeto de pesquisa ndo necessitou ser

submetido ao comité de ética em pesquisa, por nao trabalhar com dados primarios de seres humanos.

3 RESULTADOS

Em 1999, o Brasil criou os Fundos Setoriais (FS), que objetivavam integrar as universidades com
0 setor produtivo, como forma de levar os conhecimentos cientificos e inovagdes ao mercado. Sua
implementacdo levou a uma mudanca na estrutura de fomento a inovagéo devido a vinculagao direta de
arrecadacgdo a politicas de ciéncia, tecnologia e inovacdo (REIS et al., 2010). Entre os FS, um era
dedicado a biotecnologia (CT Biotec) e outro a saude (CT Saude) (REIS et al., 2010).

Destacam-se duas mudancas legais no contexto do apoio a inovacgdo: a Lei de Inovacdo (Lei
10.973/2004) (BRASIL, 2004) e a Lei do Bem (Lei 11.196/2005) (BRASIL, 2005). A primeira ampliou
0s recursos publicos ndo reembolsaveis diretamente em empresas, compartilhando com elas custos e
riscos inerentes as atividades de P&D e inovacao. A segunda determinou a deducdo dos gastos com P&D
e inovacdo tecnoldgica no lucro liquido das empresas, para fins de imposto de renda e permitiu
subvencionar a contratacdo de pesquisadores mestres e doutores, por intermédio das agéncias de fomento
de ciéncia e tecnologia (BRASIL, 2004, 2005).

Diferentes esferas de governo participam das acdes de politica industrial para o desenvolvimento

da industria de medicamentos bioldgicos, garantindo o financiamento as pesquisas, desenvolvimento e
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producdo, aléem da seguranca regulatéria. Ha um esforco para a integragdo de mecanismos que
estabelecam condi¢des adequadas ao crescimento da industria nacional e a incorporacdo de produtos
biolégicos (REIS et al., 2010).

A politica industrial e tecnoldgica para o setor biofarmacéutico argentino, nos anos 90,
considerava as empresas locais como imitadoras da primeira geracdo de biofarmacéuticos. Avancos
cientificos em bioprocessos e biologia molecular permitiram sua adocao e difusdo em diferentes setores
(LAVARELLLO; SARAIBA, 2017).

Desde meados dos anos 2000, um novo caminho de politica industrial e tecnolédgica, com base
na geracdo de capacidades tecnoldgicas se abriu, com aprovacdo de normas promotoras do
desenvolvimento e da producdo biotecnoldgica moderna, incluindo incentivos fiscais e créditos que
buscavam o estimulo de empresas de biotecnologia (LAVARELLLO; SARAIBA, 2017). Surgiram
novas empresas especializadas, integradas as estratégias de grandes grupos ou abertas as possibilidades
de aprimoramento de suas capacidades biotecnoldgicas. Este aparecimento de firmas ocorreu em setores
que ndo apenas o farmacéutico, conhecido por suas barreiras regulatorias, esforcos significativos de
P&D e altos investimentos (LAVARELLLO; SARAIBA, 2017; LAVARELLO et al., 2017). Dentro de
um conjunto de politicas e programas publicos, a biotecnologia tem sido considerada um dos campos
prioritarios do progresso tecnoldgico.

No Chile, as Dedicated Biotechnology Firms (DBFs) movem-se na direcdo da inovacdo imitativa
de medicamentos biofarmacéuticos. Na area de inovacdo, a imitacdo também é a regra e estas firmas,
que produzem biossimilares, sdo mais facilmente estabelecidas na regido do que as empresas de produtos
inovadores. Exigem menos capital inicial, menores investimentos em P&D e séo capazes de desenvolver
um rapido fluxo das receitas (NIOSI; BAS, 2014).

Uma anélise das recomendac@es de politicas biofarmacéuticas colombianas, realizada em 2018,
aponta para falta de capacidade tecnolégica e o baixo nivel de prontidao do pais para enfrentamento das
atividades de P&D, implementacdo e comercializacdo de novas moléculas no setor farmacéutico. Estes
fatores afetariam diretamente a produtividade e a competitividade do setor (CASTRILLON, 2018).
Castrillon observou um déficit de informagdes sobre a capacidade produtiva e desenvolvimento de
produtos inovadores, relacionada como baixo investimento nacional em pesquisa. Esses fatores estariam
funcionando como impeditivos para a existéncia de uma concorréncia por produtos nacionais, devido a
baixa producdo de medicamentos bioldgicos (CASTRILLON, 2018). Contrariamente a este parecer,
Vélez e colaboradores (VELEZ; BOADA; ROJAS, 2014) tém concepg¢des mais otimistas a respeito da
capacidade biotecnoldgica colombiana.

O governo mexicano comegou a construgdo de politicas e programas voltados a promocdo da
ciéncia e tecnologia e da inovacdo nos anos 1970 (LOPES, MARCOS RAPOSO; LACOMBE,
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2013).Mas foi em 2002 que ocorreu 0 marco normativo da politica de inovacao, quando o conselho
Nacional de ciéncia e Tecnologia (CONACYT) passou a ser responsavel pela sua elaboracdo (MEXICO,
2015). Diferentes programas de estimulo a inovacdo do cONACYT auxiliam, por meio de incentivos
econdmicos, firmas que investem em projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

No campo da biotecnologia, 0 México, como outros paises da América Latina, tem avancos
inovativos direcionados ao processo de producdo de biossimilares. As pesquisas realizadas ndo se
concentam em novos agentes, mas na reengenharia de producao de um agente conhecido (PINTO, 2014).

As primeiras empresas de biotecnologia no Uruguai surgiram nos anos 80, a partir de um
programa publico no qual cientistas e empreendedores realizaram micropropagacao de culturas,
inoculantes, reagentes e desenvolvimento de algumas drogas e reagentes recombinantes (BISANG;
CAMPI; CESA, 2009). Em 2010, foi aprovado o Plano Estratégico de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(PENCTI), que considerou a biotecnologia como uma das &reas prioritarias e promoveu o setor por meio
de metas a serem concretizadas até 2020 (URUGUAY, 2012).

Entre 2010 e 2012, 65 empresas no pais que utilizavam a biotecnologia, sendo 15 delas dedicadas
exclusivamente ao setor farmacéutico (BIANCHI, 2014; BISANG; CAMPI; CESA, 2009). Em 2014, a
Associacdo Uruguaia de Biotecnologia (AUDEBIO) relatou aumento do volume de vendas, com
objetivo de atingir o mercado internacional (BISANG; CAMPI; CESA, 2009)

A PDP é uma outra categoria analisada. Buscando fortalecer a inddstria nacional farmoquimica
e de medicamentos, o Ministério da Saude (MS) brasileiro langou as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), por meio da Portaria n°® 837/2012 (BRASIL, 2012b). Posteriormente, a Portaria n°
2.531, de 12 de novembro de 2014 redefiniu as diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), sobre o estabelecimento das PDP e
disciplina os respectivos processos de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o monitoramento e
avaliacdo (BRASIL, 2014).

Com o intuito de incentivar a producdo nacional de biossimilares, o Governo Federal adotou
medidas capazes de viabilizar a infraestrutura, a regulamentacao e o aparato juridico necessarios (INCA,
2013). Dentre as acgdes, estdo parcerias com laboratérios privados, nacionais ou internacionais, que
detém as patentes do medicamento original, com vistas a transferéncia de tecnologia para laboratorios
publicos; até que eles se tornem independentes e sejam capazes de produzir o biossimilar. Em troca,
garante-se a compra do item produzido internamente durante todo o periodo de transferéncia de
tecnologia, estipulado em, no méaximo, 10 anos (VARRICHIO, 2017).

O anticorpo monoclonal Remsima® (infliximabe) foi o primeiro medicamento biossimilar

comercializado no Brasil. Seu processo de producdo ocorreu por meio de uma PDP, empregando-se
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transferéncia de tecnologia (SCHEINBERG et al., 2018). Tratou-se de uma pareceria entre laboratdrios
privados e o laboratério publico oficial Bio-Manguinhos (BIO-MANGUINHOS, 2015; SCHEINBERG
et al., 2018). O medicamento esta disponivel no mercado desde 2016 (ANVISA, 2015; SCHEINBERG
et al., 2018). Segundo a Bio-Manguinhos, mais de 80% dos frascos de infliximabe adquiridos pelo MS
em 2015 provinham desta parceria, 0 que se reflete em um total aproximado de 180 mil frascos, a um
custo de R$175 milhdes (BIO-MANGUINHOS, 2015).

Na Argentina, Lavarello y Sarabia (LAVARELLO et al., 2017), destacam trés programas
implementados pela Agéncia Nacional de Promocdo Cientifica e Tecnologica no conjunto de politicas e
instrumentos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do Produtiva (Mincyt), destinados a apoiar
0 desenvolvimento de capacidades tecnoldgicas das empresas: o Fundo Tecnologico Argentino
(FONTAR), o Programa de Apoio a Empresas de Base Tecnologica (PAEBET) e os Fundos Setoriais
da FONARSEC. O PAEBT comecou a operar em 2011, dando suporte as atividades iniciais e pré-
competitivas de empresas interessadas no desenvolvimento de novos produtos, com capacidade para
gerar e transferir tecnologia. Este incentivo buscava formacdo de acordos ou redes. As subvencoes
concedidas cobririam até 75% do custo total das atividades consideradas, de pouco mais de US
$ 6.000/proposta (LAVARELLLO; SARAIBA, 2017; LAVARELLO et al., 2015, 2017).

Entre 1991 e 2001, o governo chileno assistiu projetos de biotecnologia, no valor total de
US$ 73,4 milhdes (uma média de US$180.000/projeto). Desde dessa eépoca, a contribuicdo do setor
publico vem crescendo de forma continua, principalmente apds a criacdo do “Innova Chile” (IC), o
principal fundo de apoio ao desenvolvimento de empresas de biotecnologia chilenas. Criado em 2005,
seguido da fusdo de duas agéncias publicas de financiamento FDI e FONTEC, sua misséo foi a de
promover a inovacdo em empresas privadas, estimulando inovacGes, empreendedorismo e
fortalecimento do sistema nacional de inovacdo. A biotecnologia é uma de suas principais areas de
financiamento. Os mecanismos pelos quais o suporte é fornecido séo capital inicial, apoio a incubadoras
de empresas e o estabelecimento de uma rede de “anjos”. IC apoia novas empresas de base tecnoldgica
com até US$ 190.475 por trés anos (NIOSI, 2016; NIOSI; BAS, 2014).

Em 2011, a Coldmbia aprovou uma politica destinada a promover a biotecnologia e 0 uso
sustentivel dos recursos bioldgicos, denominada CONPES 3697. Seu objetivo era estabelecer as
condicbes necessarias para atrair investimentos publicos e privados em empreendimentos
biotecnologicos (CONPES, 2011). A mesma norma buscou fortalecer as capacidades cientificas e
tecnoldgicas e o desenvolvimento comercial e industrial, como parte do sistema nacional de P&D e
inovacdo, integrando-as de forma que impulsionem os mercados doméstico e de exportacdo de
biotecnologicos. Mas ha dificuldade de financiamento confiavel e continuo para projetos de pesquisa,

baseados apenas em fundos do governo. As flutuacdes orcamentarias, a falta de politicas de longo prazo

Braz. Ap. Sci. Rev, Curitiba, v. 4, n. 5, p. 3091-3106, set./out. 2020 ISSN 2595-3621



JRrazilian Applied Science Deview

e a mudanca das realidades econdmicas e politicas sdo os fatores que prejudicam a sustentabilidade dos
institutos que investem em biotecnologia (COLOMBIA, 2010; CONPES, 2011).

O Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (CONACyT), criado em 1970 no México, é um
6rgdo consultivo do poder executivo federal, especializado na articulacdo de politicas publicas e
promocdo do desenvolvimento de pesquisas cientificas, avanco tecnoldgico e inovacdo do pais
(MEXICO, 2020). Segundo Vincens (VINCENS et al., 2017), o CONACYT ¢ a principal fonte de
fundos do governo. No final de junho de 2017, 1.258 projetos de biotecnologia receberam apoio de
Fundos Mistos (CONACYT em combinacdo com 0s governos estaduais). Na &rea de biotecnologia
também existem projetos apoiados pelo Fundo de Inovacdo Tecnoldgica (FIT) e pelo programa
FINNOVA, fundos do setor (CONACytT-Ministério da Economia) (VINCENS et al., 2017) .

A (ltima categoria selecionada para se aprofundar a analise das politicas de fomento foi a
existéncia de PNMB. No Brasil, dada a importancia dos agentes bioldgicos para a saude, 0 MS realizou
em 2017, a | Oficina Internacional sobre Biossimilares. Em 2018, foi publicada a Portaria GM/MS n°
1.160, que instituiu o Grupo de Trabalho (GT) responsavel pela discusséo e formulacdo de uma Politica
Nacional de Medicamentos Bioldgicos no Sistema Unico de Saide (BRASIL, 2018). As diretrizes
delineadas tiveram como objetivo ampliar o0 acesso e promover o uso racional destes insumos. Os eixos
prioritarios seguidos foram: P&D, monitoramento, producéo, acesso, regulacdo e formacao transversal
(BRASIL, 2018).

A politica instituiria mecanismos de criacdo ou adaptagdo de instituicdes publicas a fim de
viabilizar a producéo e o controle de qualidade de medicamentos biol6gicos. Além disso, garantiria que
as Politicas de Desenvolvimento Produtivo atuassem de forma sustentavel e transparente, articulando-
se com 0s ecossistemas de inovacdo do complexo industrial (BRASIL, 2018). Por fim, o documento
incentivava acgdes intersetoriais de formagdo e educacdo permanente a todos os atores envolvidos nas
etapas de regulagdo, P&D, producdo, monitoramento, acesso e uso racional de medicamentos biologicos
(BRASIL, 2018).

Na Argentina, de acordo com Gutman e Robert (LAVARELLO et al., 2015), ndo ha uma politica
tecnoldgica e industrial para o setor biofarmacéutico que articule diferentes a¢fes e instrumentos, com
base em um plano de desenvolvimento setorial. No entanto, estes planos foram langados junto a um
conjunto de iniciativas destinadas a gerar oportunidades tecnoldgicas, promover o aprendizado
tecnoldgico nas empresas e estabelecer um contexto de selecdo favoravel a imitacdo criativa, que
gradualmente e em resposta a diferentes problemas, gera potencial para o desenvolvimento do setor de
biotecnologia (LAVARELLLO; SARAIBA, 2017; LAVARELLO et al., 2015). Esta estrutura politica
facilitou um processo de aprendizado tecnoldgico nos grupos que conseguiam articular em sua rede

diferentes etapas da cadeia de valor. Como consequéncia, conseguiam potencial de se inserir
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internacionalmente como produtores de biossimilares de moléculas biotecnoldgicas de segunda geracéo
(LAVARELLLO; SARAIBA, 2017; LAVARELLO et al., 2017).

Em 2002, o Chile criou a Comissdo Nacional para o Desenvolvimento da Biotecnologia, cujo
principal objetivo era preparar uma proposta para o setor. Este comité fez um diagndstico do cenério da
biotecnologia chilena, que originou a Politica Nacional em Biotecnologia (PNB) (SANHUEZA, 2004).
A PNB visava promover o desenvolvimento e a aplicacdo da biotecnologia no Chile, especialmente nos
setores produtivos baseados em recursos naturais com foco na protecdo da salde e a sustentabilidade
ambiental. No periodo de 2004-2005, realizou-se um esforco estratégico para que a médio prazo, o pais
alcancasse a lideranca em alguns setores da biotecnologia obtendo um sistema sélido de inovacao entre
empresas e universidades.

Segundo Bernal-Camargo e colaboradores (BERNAL-CAMARGO; GAITAN-BOHORQUEZ;
LEON-ROBAYO, 2018) ndo ha clareza quanto a promog&o da indUstria de biossimilares na Coldmbia.
De certa forma, essa situacao seria responsavel pelo surgimento de monopélios no setor, com economias
relacionadas a gestdo de oferta e demanda originando comportamentos como a dosagem da producéo.
Em consequéncia houve aumento injustificado de precos, resultando na intervencdo do Estado. As
diferencas de precos entre 0s biolégicos inovadores e 0s biossimilares pode ser significativa em termos
percentuais, atingindo diferenca superior a 50 % (BERNAL-CAMARGO; GAITAN-BOHORQUEZ;
LEON-ROBAYO, 2018).

Para 0 México e Uruguai, ndo se encontrou nada além de informacdes sobre necessidade de
acesso a medicamentos biol6gicos e concessao de patentes da area de biotecnologia.

Resumidamente, no quadro 1, apresenta-se a situacdo dos paises analisados quanto as
caracteristicas das politicas de fomento direto em relagdo a politica industrial, as parcerias de

desenvolvimento produtivo e as politicas nacionais.
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Quadro 1. Politicas de fomento de medicamentos biolégicos, de acordo com as categorias analisadas

Paises Politica industrial (PI) parao | Parceria para o Desenvolvimento Politicas Nacionais de
desenvolvimento de bioldgicos Produtivo (PDP) Medicamentos Bioldgicos
(PNMB)
Argentina Geracdo de capacidades Programas e fundos de apoio a Questdes patentarias
tecnoldgicas e Financiamento da inovacao presentes
P&D Preocupagdo com acesso a
medicamentos
Brasil Financiamento da P&D e Parcerias Publico Privadas para Especifica e transversal,
integracéo de politicas para transferéncia de tecnologia contemplando agdes
desenvolver a indUstria intersetoriais (P&D),

monitoramento, producéo,
acesso, regulacéo e

formacéo
Chile Predominio da criagdo imitativa | Fomento a Pl, mas com reducéo de Questdes patentérias
apoio governamental a P&D presentes
Proposta de politica
Col6émbia Predominio de multinacionais e | Baixo apoio a Politica de amparo a Questdes patentarias
baixa producéo nacional investimentos publicos e privados presentes
em empreendimentos Desequilibrio de condices
biotecnoldgicos entre os individuos de
acesso a saude
México Predominio de multinacionais Fundo de apoio e financiamento de Questdes patentarias
atividades vinculadas a P&D, presentes e de acesso a
desenvolvimento tecnologico e medicamentos
treinamento de RH especializados
Uruguai Predominio de industrias Incentivo ao desenvolvimento Preocupagdo com acesso a
multinacionais, com um produtivo local por meio de um medicamentos,
crescimento da producéo plano estratégico principalmente de alto custo

nacional

Fonte: Elaboragéo Prdpria.

4 DISCUSSAO

A primeira das categorias analiticas relacionadas a politicas de fomento de medicamentos
bioldgicos, foi a politica industrial (P1). Algum financiamento para pesquisa e inovagdo (P&I) foi visto
apenas no Brasil e na Argentina. Chile, Colombia tém baixo incentivo a inovagéo, voltando-se para a
criacdo imitativa, enquanto México e Uruguai evidenciam uma producdo marcada pela industria
multinacional.

Segundo Gallego e colaboradores (GALLEGO; RUBALCABA; HIPP, 2013), os estudos sobre
inovacgdo realizados para a América Latina (AL) concentram-se na &rea da manufatura. 1sso ocorre
especialmente em setores de inovacao intensiva como biotecnologia, nanotecnologia e pesquisa clinica
(GALLEGO; RUBALCABA; HIPP, 2013; NIOSI; BAS, 2014). Para os autores, a biotecnologia ndo é
uma industria, mas um conjunto de tecnologias aplicadas a agricultura, servicos ambientais, alimentos,
mineracdo, produtos farmacéuticos e outros; sendo empregada na modificacdo genética de
microrganismos, plantas e animais para produzir proteinas humanas como insulina, horménios do

crescimento humano, interferon e interleucinas, como anticorpos monoclonais. Sua base cientifica
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subjacente evolui muito rapidamente e inovacdes abrem novas oportunidades comerciais para servigos
de empresas de pequeno e médio porte (PME) (NIOSI, 2016).

Niosi e Bas (NIOSI; BAS, 2014) identificaram empresas de biotecnologia dedicadas (em inglés,
dedicated biotechnology firms - DBFs) em 4 paises da América Latina, e as analisaram com mais detalhe
quanto ao potencial criativo e difusdo de conhecimento. A inovagdo produzida por elas pode ter
repercussao na produtividade da inovacgéo e sobre os usuarios, gerando impactos favoraveis na balanca
comercial por meio da exportacdo do novo produto ou servigo. Outros efeitos positivos ainda mais
remotos seriam aqueles no aumento da expectativa de vida da populacédo, através de melhor acesso a
alimentos e medicamentos (NIOSI; BAS, 2014). De acordo com os autores, existem 22 DBFs em 4
paises da AL: Argentina, Brasil, Chile e Uruguai. Em relacéo as decisdes politicas, varios departamentos
governamentais tém voz no desenvolvimento da biotecnologia, incluindo os Ministérios da Agricultura,
Educacdo, Meio Ambiente, Salde e IndUstria, além de agéncias reguladoras independentes, como
ANMAT na Argentina e ANVISA no Brasil. Finalmente, as incubadoras de empresas, geralmente
hospedadas nas grandes universidades nacionais, sdo essenciais como ferramentas para o incentivo
publico (NIOSI; BAS, 2014).

Quanto a parceria para 0 desenvolvimento produtivo (PDP), 0s contextos convergiam na
Argentina, e no Brasil, onde as parcerias publico privadas (PPP) sdo estimuladas. Mas apenas na
Argentina ha financiamento efetivo para P&D. Chile, Colémbia e México possuem fundos de apoio ao
desenvolvimento de empresas de biotecnologia, tanto publicas quanto privadas e no Uruguai ha apenas
um plano de acdo para o desenvolvimento produtivo local. Niosi e Bas perceberam um cenério de
incentivos governamentais modestos e distorcidos, onde algumas empresas obtinham grande quantidade
de recursos publicos e a maioria pequenas quantidades ou nenhum fundo publico (NIOSI; BAS, 2014).
A inovagéo aberta foi fundamental. Quase todas as firmas (20/22) colaboraram com pesquisas de
universidades e mais de dois tercos se associaram com laboratdrios publicos. Mais de trés quartos
colaboraram com outras empresas farmacéuticas de biotecnologias e a maioria tinha parceiros privados
estrangeiros (NIOSI; BAS, 2014).

Em relacdo as politicas nacionais de medicamentos bioldgicos, cenérios mais homogéneos foram
encontrados. Paises como Argentina, Chile, Coldmbia e México tém suas politicas permeadas por
questdes patentarias, que influenciam, diretamente, no acesso aos medicamentos. Brasil e Uruguai séo
paises onde as politicas nacionais estao voltadas para o acesso. No Brasil, hd uma preocupacéo adicional
com P&D, monitoramento, producéo, regulacdo e formacao.

Bernal-Camargo e colaboradores (BERNAL-CAMARGO; GAITAN-BOHORQUEZ; LEON-
ROBAYO, 2018) afirmam que ha um choque de duas posi¢bes entre duas grandes organizacdes

internacionais envolvidas no tema do acesso: a OMS e Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). A
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OMS faz um trabalho gradual relacionado ao conceito de acesso a medicamentos como um direito
humano. J4 a OMC protege 0s interesses comerciais tomando como ponto de partida os acordos sobre
aspectos dos direitos de Propriedade Intelectual (ADIPIC), que tém implicacGes importantes na area
farmacéutica. Os autores também apontam o direito & informagéo como uma estratégia para o fomento
de medicamentos bioldgicos e biossimilares.

Segundo Andrade (ESCOBAR ANDRAE, 2010) as patentes farmacéuticas estdo entre as
questdes mais controversas quanto a protecdo a propriedade intelectual, especialmente nos paises em
desenvolvimento. Durante as negociagfes do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comeércio (TRIPS), elas foram responsaveis por um debate nos paises em
desenvolvimento sobre como um maior protecionismo dificultaria o acesso a medicamentos e impediria
0 desenvolvimento de uma industria farmacéutica nacional.

Chile, Colébmbia, México e Uruguai possuem impedimentos maiores do que o Brasil e a
Argentina a dois fatores: questdes patentarias e predominio de multinacionais e menor incentivo a
desenvolvimento tecnologico. As atualizacdes dos acordos de livre comércio que ampliam o tempo de
exclusividade e a extensdo dos direitos de propriedade intelectual parecem ter um impacto negativo
maior na producdo nacional de medicamentos bioldgicos. Quanto maior o tempo dos direitos
propriedade intelectual a medicamentos biologicos, menor a possibilidade da producéo de biossimilares.
Somado o predominio ja existente das multinacionais as questdes patentarias, 0os novos direitos de
propriedade intelectual tornam o fortalecimento de monopolios uma preocupagéo.

Na América Latina, o esfor¢o se concentra na reengenharia de substancias conhecidas e com
finalidade definida, buscando-se por mais um novo processo de obtencdo da molécula; que torne possivel
outro registro de patente. Este processo reduz a queda dos niveis de rendimentos de seus medicamentos

cujas patentes ja expiraram.

5 CONCLUSOES

A diversidade nas normas e a auséncia de definicdes importantes e de clareza dificultaram a
analise de alguns paises da América Latina. Os programas e politicas de fomento aos medicamentos
bioldgicos e biossimilares podem ser uma das maneiras de pacientes com doencas graves acessarem um
novo medicamento.

A industria biofarmacéutica esta entre as atividades onde ha possibilidade de reducdo do déficit
tecnoldgico, dado estar em fase anterior a disseminagdo das biotecnologias modernas. Nesse contexto,
alguns paises em desenvolvimento iniciaram um processo de aprendizado tecnolégico como imitadores
criativos, inserindo-se no mercado biossimilar e cada qual seguiu um caminho diferente, embora em

todos os casos, a politica tecnolégica e industrial tenha desempenhado um papel importante na
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coordenacdo de diferentes agdes. Eles apresentam politicas diretas de estimulo aos medicamentos
bioldgicos em desenvolvimento, voltadas ao setor farmacéutico; além de evolucao do parque tecnoldgico
préprio.

Tentando responder & pergunta que origina o artigo, ndo ha nada de novo.... Os paises da América
Latina analisados tém ainda um longo caminho regulatério pela frente. De qualquer forma, um primeiro
passo foi dado. Entretanto, sdo necessarias informaces e transparéncia, que permitam caracterizagdo
dos medicamentos, pacientes e custos envolvidos, além de dados que facilitem a andlise do alcance
desses programas e politicas. Condic¢Ges que facilitariam o acesso a novas tecnologias nos sistemas de
saude.
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