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Resumo

A pandemia de Covid-19 evidenciou a importancia de um olhar abran-
gente para a arca de satude ¢ ampliou o consenso sobre a relevancia
estratégica do Complexo industrial da saude para o desenvolvimento do
pais. Apesar do crescimento da industria farmacéutica nas tltimas déca-
das, ha déficits comerciais relevantes no setor e capacidade de inovacio
ainda fragil. Observaram-se avangos com a criacio de novas instituicoes
e crescente incorporacio de competéncias nas empresas, especialmente
em biotecnologia. O esfor¢o para o desenvolvimento de novos testes de
diagnostico, vacinas e medicamentos contra Covid-19 pode contribuir
para alavancar a capacidade de inovacio do pais. A coordenacio de
politicas publicas direcionadas a esse objetivo ¢ fundamental para a
continuidade e sucesso dos esfor¢os em curso. O BNDES pode apoiar
essa transformacido mobilizando os instrumentos adequados para suporte
as diversas etapas de pesquisa, desenvolvimento e inovacao em saude.

Abstract

The emergence of the Covid-19 pandemic highlighted the importance of
a comprehensive look at the health area and expanded the consensus on
the strategic relevance of the industrial health complex for the country's
development. Despite the growth of the pharmaceutical industry in
recent decades, commercial deficits are significant and the capacity
for innovation is still fragile. Advances have been observed with the
creation of new institutions and advances in the incorporation of skills
by the companies, especia]ly in the biotechnology field. The effort to
develop new diagnostics tests, vaccines and drugs against Covid-19
can contribute to leverage the country's capacity for innovation. The
coordination of public policies is essential for the continuity and success
of ongoing efforts. BNDES can contribute to this transformation offering
appropriate instruments to support the various stages of research,

development and innovation in healch.
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Em 31 de dezembro de 2019, a Organizacio Mundial da Satide (OMS)
foi alertada sobre varios casos de pneumonia na cidade de Wuhan, pro-
vincia de Hubei, na China. Tratava-se de um novo tipo de coronavirus
que nao havia sido identificado antes em seres humanos, responsﬁvel
por causar a docn(;a Covid-19. Em 11 de marco de 2020, 2 OMS caracte-
rizou a Covid-19 como pandemia, indicando a presenca da doen¢a com
transmissio sustentada em diversos continentes. Passado um ano desde
a deflagracio da crise mundial, faz-se urgente refletir sobre os caminhos

para a soberania estratégica do pais na area farmacéutica.

Alem da grave crise econdomica mundial, a pandemia impos enormes
desafios para o complexo industrial da sadde. A explosio da demanda
imediata por produtos farmacéuticos, equipamentos ¢ materiais espec{—
ficos somaram-se as dificuldades de importacio, inicialmente em virtude
da interrup¢io das cadeias de logistica, mas também pelo contexto de
excesso de demanda global e de restri¢des a exportagio por paises pro-
dutores, visando a priorizacio do atendimento a seu mercado interno e
parceiros estratégicos. No Brasil, houve restri¢io de oferta em segmentos
espec{ficos de satde, como equipamentos de cuidados intensivos (por
exemplo, ventiladores pulmonares) e equipamentos e materiais de pro-
te¢do individual (mascaras, luvas etc.), nos primeiros meses da pandemia

. . . A .
c, posterlormente, com a crise de 0OX1g€enio em Manaus.

No caso do setor farmacéutico, as dificuldades associadas a capacidade
produtiva dio lugar ao desafio do desenvolvimento em tempo recorde de
vacinas e tratamentos para a doen¢a. Com a corrida sanitaria mundial de
2020, chegou-se a janeiro de 2021 com seis vacinas ja em fornecimento no

mundo: (i) da Pfizer/Biotech; (ii) da Moderna; (iii) Coronavac/Sinovac;
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(iv) da Sinopharm; (v) Oxford/AstraZeneca; e (vi) Sputnik/ Gamaleya.l
No Brasil, a vacinag¢io comegou em 17 de janeiro de 2021, dia em que
a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) autorizou o uso
emergencial das vacinas Coronavac e Oxford/AstraZeneca. Quanto
aos medicamentos, a corrida parece mais incipiente, mas ha também
um numero significativo de estudos em andamento com drogas novas

e antigas para uso contra a Covid-19.

A pandemia chamou a atengio do grande publico para as vulnerabi-
lidades estruturais da inddstria brasileira, forcemente dependente da
importac¢io de insumos farmaccuticos ativos (IFA),” para a produgio
tanto de medicamentos quanto de vacinas. Em margo de 2020, a India
restringiu a exporta¢io de medicamentos e insumos (ALVES, 2020),
afetando o Brasil, que passou a enfrentar dificuldades para importar
insumos utilizados na producio de 23 medicamentos, entre os quais
se incluem o anti-inflamatorio nimesulide e o paracetamol, este usado

contra febre e dor de cabe¢a (TALENTO; OLIVEIRA, 2020).

As diversas dificuldades derivadas da pandemia expuseram o custo
social da inser¢ao subordinada do pal's nas cadeias globais de valor para
esses produtos. Ainda que a prospeccio de fornecedores em ambito
mundial possa trazer ganhos economicos expressivos em certas circuns-
tancias, o risco associado pode ser elevado. Reforca-se a necessidade de
uma abordagem sistémica para a drea de satde, que estimule a inovagio
no pais direcionada a reducio da vulnerabilidade externa da politica de
satde, superando a dicotomia entre o sistema de prestacio de servicos
de satde e o complexo industrial (GADELHA, 2003).

1 Ver https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html

2 Correspondem ao principio ativo dos medicamentos, ou seja, a molécula que tem atividade farmacoldgica e efeito
terapéutico para o tratamento, cura ou prevencao de doencas, sendo a principal matéria-prima para a producao de
medicamentos pelas empresas farmacéuticas (MITIDIERI et al., 2015).
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Em razao do carater estratégico da inddstria de saude, em especial em
situagoes de emergéncia COmo guerras ¢ pandemias, surgem questio-
namentos a respeito da autonomia do pais para a oferta estratégica de
produtos para satde. Quais as dependéncias atuais da industria brasilei-
ra? O que seria possivel absorver, de imediato, em caso de necessidade?
Quais produtos ou tecnologias deveriam ser internalizados pelo pais,
visando a autonomia estratégica do Sistema Unico de Satde (SUS) e da

politica de satide no longo prazo?

A industria farmacéutica brasileira mudou muito nos tltimos vinte anos.
De um conjunto de empresas com plantas industriais antigas, de perfil pouco
profissionalizado, com pequena participagio no mercado e baixissima capa-
cidade de inovacio, hoje ha companhias de grande porte, que crescem em
participacio de mercado no Brasil ¢ ja se aventuram no mercado internacional
¢ no desenvolvimento de produtos inovadores, ainda que pontualmente.”’
Observa-se também, em contraste com o cenario da década passada, um
parque instalado com capacidade produtiva de medicamentos biologicos
e com potencial para avancgar na internalizagﬁo de Competéncias para o
desenvolvimento desses produtos (MEIRELLES et al., 2020).

Por outro lado, embora haja um volume relevante de producio cien-
tifica na area de satide com reconhecimento internacional em temas
especificos, como biologia molecular ¢ medicina, estudos do inicio
da década de 2010 ja indicavam o baixo aproveitamento do potencial
cientifico do pais (ndmero de publicacdes), medido por sua participacio
em relacido ao tamanho da popula¢io e ao produto interno bruto (PIB)

- Ii 14 . 4
em comparagio com outros paises. Além disso, observava-se também

3 Cabe notar que, apesar da evolucao da industria brasileira nos anos recentes, o porte das maiores farmacéuticas
brasileiras ainda é relativamente pequeno em comparacao ao das multinacionais lideres mundiais. Enquanto as maiores
empresas brasileiras faturam menos de R$ 5 bilhdes, as principais empresas multinacionais faturam anualmente cerca
de US$ 50 bilhoes.
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a baixa interacgao do ambiente académico com o industrial e a baixa
concentrac¢io de pessoal especializado em atividades de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) atuando nas empresas, em comparacdo com
as institui¢oes de ciéncia e tecnologia (ICT) (PIMENTEL et al., 2013).

A despeito das varias lacunas ainda observadas nas cadeias de P&D far-
macéutico no pal's, sejaa falta de instituicoes voltadas para algumas ctapas
especificas, seja a demanda incipiente das empresas privadas por servicos
tecnologicos, que geram baixa capacidade de interagio entre esses dois
setores no pa{s, o ambiente poh’tico e social gerado pela pandemia podem
servir de estimulo a indugio de politicas do tipo mission-oriented, isto ¢,
politicas publicas sistémicas que mobilizam a fronteira do conhecimento em

diversas areas para atingir um determinado objetivo (MAZZUCATO, 2018).

No momento, ha um nimero significativo de pesquisas em andamento
no Brasil sobre vacinas contra Covid-19, a maioria ainda em fase pré—
~clinica ou mesmo em etapas anteriores de descoberta, com um longo
caminho a percorrer até¢ a comprovacio de sua viabilidade. De todo modo,
ainda que o combate emergencial a pandemia seja realizado com vacinas
de tecnologia importada, as recentes descobertas de variantes do virus,
derivadas de mutagdes (cepas do Reino Unido, Africa do Sul, Manaus e
outras), indicam que a doenga pode vir a se tornar sazonal, demandan-
do, como no caso da gripe, vacinagio periodica da populacio e, assim,
conhecimento completo das variantes e da tecnologia das vacinas para
sua adaptagio (SORDI, 2020). Ademais, assim como a Covid-19, outras
pandemias poderio surgir, e o pais estara mais bem preparado se detiver
capacidade de desenvolver seus proprios imunizantes ¢ medicamentos.

Este texto foi elaborado com base em revisao bibliografica e consulta
a reportagens, sites especializados e dados disponiveis em plataformas

pﬁblicas. A analise se beneficiou também da experiéncia da equipe do

BNDES no financiamento a projetos de longo prazo na industria e no
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apoio a pesquisa e desenvolvimento em ICTs. Procurou-se apresentar um
panorama atual da induastria e da cadeia de P&D farmacéutica no pa{s,
bem como o estigio das pesquisas em andamento para o desenvolvimento
de vacinas, diagnosticos e medicamentos contra a Covid-19. Com isso,
pretende-se contribuir para o entendimento das oportunidades e dos
desafios impostos pela pandemia, tanto para a industria quanto para a

sustentabilidade de longo prazo do SUS.

Depois desta introdugﬁo, na se¢ao seguinte, apresenta-se uma atuali-
zagao da situagao estrutural da induscria, a luz da evolugio observada
na ultima década e da conjuntura recente; em seguida, busca-se atua-
lizar o diagndstico sobre a infraestrutura de P&D no pais, realizando
um levantamento nio exaustivo de mudancas em relagio ao cendrio
da década passada. Dedica-se ainda uma secio ao levantamento das
pesquisas em andamento sobre medicamentos, testes de diagnostico e
vacinas para a Covid-19. Por fim, apresentam-se Consideragées sobre os
caminhos para o desenvolvimento do setor e sobre o papel do BNDES

nos desafios trazidos pela pandemia.

Estrutura e evolugﬁo recente da
cadeia farmaceutica brasileira

91

Em 2019, o Brasil era o sétimo maior mercado farmacéutico mundial, mo-
vimentando cerca de R$ 102,8 bilhoes, dos quais RS 69,1 bilhdes no canal
varejo e RS 33,7 bilhoes no canal institucional (INTERFARMA, 2020).*

4 Segundo a Sindusfarma, o faturamento do varejo farmacéutico em 2020 foi de R$ 76,9 bilhdes. Os dados completos
(mercado institucional, ranking de empresas e paises) sobre o desempenho do setor em 2020 ainda n&o estavam disponiveis
na data de fechamento deste artigo. Ver https://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-economicos
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Como mostra o Grafico 1, as vendas de medicamentos no varejo
em numero de unidades (linha verde) crescem de forma sustentada
desde o inicio dos anos 2000. Esse desempenho deve-se a varios fato-
res: a Lei dos Genéricos, de 1999 (Lei 9.787/1999), que proporcionou
aumento da concorrencia e, consequentemente, queda de precos dos
medicamentos; a criagdo do programa Farmacia Popular, a partir de
2004, que ampliou o acesso a medicamentos especificos de uso con-
tinuo; e o crescimento da renda observado em boa parte do periodo
analisado (PIMENTEL et al., 2012). O aumento da longevidade da
populacio brasileira ¢ também um dos responsaveis pelo crescimento
sustentado das vendas farmacéuticas nos tltimos anos, uma vez que a
incidéncia de doengas cronicas, que demandam medicagﬁo continua,

cresce com a idade.’

Grifico 1| Mercado farmacéutico brasileiro — Varejo
)
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Fonte: Elaboracao propria, com base em dados de Sindusfarma (2021).

5 Em média, a partir de 65 anos, o brasileiro sofre de quatro doencas cronicas, podendo chegar a seis a partir dos
75 anos. Além disso, mais de 42% dos sexagendrios tomam, em média, mais de cinco medicamentos por dia (VALOR
ECONOMICO, 2020).
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Em relagio ao mercado de genéricos, a participacao desses medicamen-
tos nas vendas cresceu de forma consistente, passando de um patamar
inferior a 10% em meados da primeira década de 2000 para 35% das
vendas do setor em 2020, conforme apresentado no Grafico 1. Ainda
ha espaco a ser ocupado pelos genéricos, pois, apesar de o crescimento
de sua participacdo ter sido expressivo em todas as regioes brasileiras
nos ultimos anos, ainda ha diferengas relevantes entre elas. A regiao
Sudeste, com maior penetragio do segmento, tinha 36,7% de suas vendas
concentradas em genéricos em abril de 2019, enquanto a regido Norte
tinha apenas 26% (PROGENERICOS, 2019).

Cabe registrar que a trajetéria positiva do varejo ¢ também verifi-
cada no mercado institucional, que cresceu em ritmo similar no pe-
riodo, mantendo razoavelmente estavel, em 33%, a participacio das
vendas institucionais e em 67% a do varejo, no total das vendas do setor
(INTERFARMA, 2020).

O mercado de genéricos foi crucial para o crescimento e ganho de
market share das empresas brasileiras nas dltimas duas décadas. Em 2019,
havia no mercado brasileiro de medicamentos 249 laboratdrios farma-
céuticos com pregos registrados na Camara de Regulacio do Mercado
de Medicamentos (Cmed), dos quais 148 (59%) eram de capital nacional
(SINDUSFARMA, 2020).

A Tabela 1 apresenta o ranking de laboratorios farmacéuticos indivi-
duais pelas vendas no varejo, nio consolidado por grupo. Em 2019, das
dez maiores empresas do mercado, seis eram nacionais e responsa’veis

por cerca de 23,6% do rotal das vendas nas farmacias.
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Tabela 1| Principais empresas do mercado farmacéutico brasileiro de varejo
(preco de compra da farmacia, dezembro de 2019)

Ranking Laboratério Origem do Faturamento  Market share
capital (R$ mil) (%)

1 ACHE Nacional 4.239.092 6,14%
2 EMS PHARMA Nacional 3.671.749 5,32%
3 EUROFARMA Nacional 3.344.789 4,84%
4 SANOFI Internacional 3.047.903 4,41%
5 TAKEDA PHARMA Internacional 1.847.022 2,68%
6 NEO QUIMICA Nacional 1.810.375 2,62%
7 NOVARTIS Internacional 1.718.460 2,49%
8 MANTECORP FARMASA Nacional 1.629.847 2,36%
9 MEDLEY Internacional 1.627.963 2,36%
10 LIBBS Nacional 1.574.520 2,28%
1 BIOLAB-SANUS FARMA Nacional 1.562.299 2,26%
12 CIMED Nacional 1.463.570 2,12%
13 BAYER PHARMA Internacional 1.361.146 1,97%
14 BOEHRINGER ING Internacional 1.281.547 1,86%
15 PFIZER Internacional 1.246.266 1,81%
16 GSK FARMA Internacional 1.185.716 1,72%
17 ASTRAZENECA BRASIL  Internacional 1.120.307 1,62%
18 NOVO NORDISK Internacional 1.085.138 1,57%
19 FQM GRUPO Internacional 1.077.890 1,56%
20 HIPERA CH Nacional 1.076.571 1,56%
Subtotal 36.972.170 53,55%
Outras 32.067.830 46,45%
Total 69.040.000 100%

Fonte: Elaboracao prépria, com base em Iqvia (2019) apud Interfarma (2020).

Em relagio a produgio fisica (Pesquisa Industrial Mensal — Produgio
Fisica do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — PIM-PF/IBGE),
na década de 2000 (Grafico 2), observou-se um crescimento bastante

acelerado da cadeia farmacéutica, em ritmo superior ao da média da
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indudstria de transformagio, sendo notavel a resiliéncia do setor aos
efeitos da crise global de 2008, quando manteve uma trajetéria positi-
. I . .

va, 20 passo que o restante da industria apresentou queda. A partir dos
anos 2010, houve uma aproximacio entre as tendencias de crescimento
das duas curvas; a partir de 2015, o setor acompanhou a reducio geral
da industria, postergando investimentos ¢/ou adotando medidas para
ampliar a eficiéncia operacional, em razio da estagna¢io econdmica.
Registrou-se no periodo também o encerramento de atividades produtivas
de algumas farmacéuticas multinacionais no Brasil, que buscaram pa{ses
com menores custos de produgio e maior previsibilidade.® A producio
fisica de 2020 revela novamente um descolamento do setor em relacio
\ . U . - .o .

aindustria de transformacio em geral, apresentando resultado positivo

no ano da pandemia.

Grifico 2 | Evolugio da producio industrial (produgio fisica) —
média anual indice 2012=100 — Brasil
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Fonte: Elaboracdo prépria, com base em dados de PIM-PF/IBGE.

6 A Eli Lilly anunciou em dezembro de 2018 o fechamento de sua fabrica em S&o Paulo, a Unica do pais, e a Roche
anunciou em margo de 2019 o fechamento de sua fabrica no Rio de Janeiro (COLUCCI, 2019).
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A despeito da relevancia da produgio nacional farmacéutica, a cadeia
em geral caracteriza-se por déficits persistentes de balanca comercial,
em especial de IFAs. O Grifico 3 ilustra o déficit na balanca comercial
dos setores farmacéutico e de insumos farmacéuticos, estruturalmente
elevado (USS$ 6 bilhdes em 2020) e com tendéncia de alta, associada ao

aumento da demanda ¢ da taxa de Cé\lmbiO.

Grifico 3 | Déficit comercial da cadeia farmacéutica por segmentos (US$ milhoes)
e taxa de caAmbio (R$/US$ Ptax, em 31 de dezembro do ano de referéncia)
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Fonte: Elaboracao propria, com base em Abifina (2021) e Sindusfarma (2021).

No caso dos IFAs, a situacio de dependéncia ¢ mais importante,
chegando a representar 90% do consumo aparente desses insumos
(MITIDIERI et al., 2015). O percentual mostra que o desenvolvimento
da industria farmacéutica nos tltimos vinte anos nio foi acompanha-
do por expansio proporcional na industria de insumos ¢ adjuvantes

farmacéuticos. A dependéncia externa do pats na drea farmoquimica
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tornou-se motivo de preocupacio geral no periodo mais critico da
pandemia, no primeiro semestre de 2020, quando houve a interrupgao

do fornecimento externo de 1FAs.

Em que pese a importﬁncia estratégica dos [FAs, a melhoria da qua-
lidade da inser¢ao do pa{s na cadeia nio passa pelo fomento a interna-
lizagio indiscriminada desses insumos pela industria nacional. De fato,
boa parte dos IFAs pode ser considerada commodity, com um padrio
de concorrencia baseado em baixo custo e alta escala produtiva. Po-
rém, ha espago para inser¢ao competitiva das empresas brasileiras no
desenvolvimento de IFAs de alta poténcia e produtos de nicho, como
novas classes de medicamentos com patentes ainda por expirar e cujos
respectivos IFAs ainda sio produzidos majoritariamente pelas grandes
farmacéuticas (MITIDIERI et al., 2015).

Outro componente importante da cadeia farmacéutica brasileira sio
os medicamentos de base biotecnologica, cujos principios ativos sdo
produzidos por meio de tecnologia totalmente distinta da sintese qui-
mica utilizada na maior parte dos IFAs tradicionais. Para aproveitar a
oportunidade apresentada pela nova trajetéria tecnolégica combinada
a perspectiva de elevada demanda do SUS por medicamentos de alta
complexidade, no inicio da década de 2010 o pais adotou, de forma coor-
denada, uma s¢rie de politicas publicas — regulacio, politica de compras
publicas, financiamento — que deram as bases para a implantacio da
industria biofarmacéutica no pal's. Como resultado, em 2019, o Brasil
ja’ contava com quatro plantas biofarmacéuticas certificadas em boas
praticas de fabricacio (BPF) e outras trés em processo de certificacio
(MEIRELLES et al., 2020).

O impacto dessa transformagio em relacio a deficit e valor agrega-

do na producio ainda nio ¢ visivel, pois a incorporacio da producio
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biofarmaceutica no pais nio se completou. Mesmo nas empresas que ja
tém plantas certificadas, a ocupagio dessas unidades ainda ¢ pequena,
pois para cada produto individual ha uma curva de aprendizado. Mes-
mo com a utilizacio de mecanismos de transferéncia de tecnologia, a
internalizacio da producio requer a aquisicio de competéncias téenicas

¢ conhecimento regulatorio sofisticados.

A medida que essas empresas se consolidam e ampliam sua produgio,
espera-se que contribuam para a redugio do déficit estrutural do setor,
pelo aumento tanto da produgio final quanto da inova¢io em produtos e
processos de base biotecnolégica, que constitui a fronteira mais relevante
de crescimento para a industria no futuro. A reducio da dependéncia
estratégica do pais na drea da satde passa pelo aumento da capacidade
de inovacio e de producio de maior valor agregado internamente. A
cadeia biofarmacéutica pode aquecer a demanda por diversos bens e

servigos de alta tecnologia.

No que diz respeito especificamente a vacinas, o Brasil caracteriza-se
por situacio peculiar. Como Programa Nacional de Imunizacoes (PNI)
reconhecido internacionalmente por sua abrangéncia, o pais tem expe-
riéncia na producio em larga escala e exportacio de vacinas.” Porém,
essa expertise esta concentrada em poucas institui¢oes pl'lb]icas, como
o Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos), da
Fundacio Oswaldo Cruz (Fiocruz), o Instituto Butantan e a Fundagio
Ezequiel Dias (Funed). Exceto pela producio da vacina da BCG, pela
Fundac¢io Ataulpho de Paiva (que ¢ uma organizagio sem fins lucrati-

vos), nio ha producio privada de vacinas no pais.* Além disso, todas

7 Sao 25 tipos de vacinas distribuidos gratuitamente a populacéo brasileira e exportados para mais de 70 paises
(BRASIL, 2020b).

8 Cabe notar, contudo, a fabricacéo de vacinas de uso veterindrio, tanto por empresas privadas, como Ouro Fino e Unido
Quimica, quanto por laboratorios publicos, como o do Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar).
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essas institui¢oes baseiam sua produgio em plataformas tecnolégicas
tradicionais e obtidas por acordos de transferéncia tecnologica. Apesar
de parte das institui¢des ter notoria competéncia em P&D, ha baixa
conexio e aproveitamento dessas capacidades para a geracio de vacinas

de desenvolvimento proprio.

Os processos de producio e desenvolvimento de vacinas guardam
similaridades com os de medicamentos biolégicos, de modo que a insta-
lagao de um parque biofarmaceutico no pais pode trazer externalidades

positivas também para o desenvolvimento de vacinas.

De fato, em ambito mundial, desde o inicio da década de 2000 observa-
-se um crescimento da importancia das vacinas no mercado farmacéutico,
associado principalmente ao desenvolvimento da biotecnologia ¢ apli-
cacdes especificas na drea (como a vacinologia reversa), que ampliaram
a assertividade do processo de descoberta de novas vacinas, despertando
o interesse das grandes multinacionais farmacéuticas pelo segmento,
anteriormente negligenciado (LANDIM et al., 2012). O crescimento
da imunoterapia — tratamentos que funcionam da mesma forma que as
vacinas preventivas, estimulando a resposta imune do proprio organis-
mo —, sobretudo na oncologia, tambem contribuiu para a valorizagio

do segmento.

De acordo com a Evaluate Pharma (2020), as vendas mundiais de vaci-
nas, que eram inferiores a US$ 5 bilhdes at¢ 2000, alcancaram US$ 32,5
bilhoes em 2019 e espera-se que cheguem a US$ 56,1 bilhoes ate 2026,
configurando-se como a quarta mais importante classe de produtos em

vendas da industria farmacéutica.
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Ecossistema de inovagﬁo
farmaceutica no Brasil

Ha uma vasta literatura destacando a importancia estratégica da inovagio
tecnologica como principal fator de competitividade para a industria
farmacéutica, definida como setor baseado em ciéncia e alta tecnolo-
gia.9 A industria farmacéutica, de modo geral, pode ser caracterizada
como um oligopolio global segmentado, no qual a lideranga ¢ baseada
na diferenciagio de produtos, por meio de elevados investimentos em
pesquisa e desenvolvimento, mecanismos de prote¢io a propriedade in-
telectual (patentes) e marketing para a garantia de rendas monopolisticas
tempordrias. As demais empresas (seguidoras) buscam atuar em nichos
de mercado, como rotas tecnologicas especificas, classes terapéuticas ou

nichos geograficos.

No Brasil, até o inicio dos anos 2000, o mercado farmacéutico era
dominado por empresas multinacionais, com baixos investimentos locais
em atividades de P&D. Em fungio da centralidade dessas atividades para
sua estratégia competitiva, elas geralmente se concentram nos pa{ses—sede

das matrizes ou em outros paises desenvolvidos (PIMENTEL et al., 2013).

O fortalecimento da capacidade de inovagio do pais ¢ fundamental
ndo apenas para a estratégia de longo prazo das empresas, mas para o
conjunto da sociedade, pois pode reduzir a vulnerabilidade da politi-
ca de satde, criando as bases para o desenvolvimento de produtos de
interesse pﬁblico. Assim, o aumento da inovag¢do no Brasil depende

fundamentalmente do avango das empresas brasileiras na trajetéria

9 Malerba e Orsenigo (2015), OECD (2017), Pavitt (1984) apud Machado, Martini e Pimentel (2019).
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de incorpora¢io de competéncias inovativas e no estabelecimento de
relagées cooperativas com instituicoes cientificas e tecnolégicas e com

pequenas empresas de base tecnologica (EBT).

O Grafico 4 apresenta a evolugio dos dispéndios da industria farmaceéu-

ticae farmoqu{mica em atividades inovativas (nas colunas). Observa-se
. A . . . li .

que os dispendios totais crescem na maior parte do periodo analisado,

a despeito da ligeira queda entre 2014 ¢ 2017. Destaca-se ainda o cresci-

mento significativo e consistente do componente de atividades internas

de P&D durante todo o periodo, assim como os gastos, em menor escala,

com introducio de inovac¢des no mercado.

Grifico 4 | Dispéndios da industria farmacéutica e farmoquimica (Cnae 21)
em atividades inovativas por tipo de atividade (R$ mil) e propor¢io
da receita liquida de vendas (RLV) em atividades inovativas (%)

2.500.000 5,0%
4,8%
2.000.000 4,6%
4,4%
1.500.000 4,2%
4,0%
1.000.000 3,8%
3,6%
500.000 3,4%
3,2%
0 3,0%

2008 2011 2014 2017

B Atividades internas de P&D M Aquisicao externa de P&D M Aquisicdo de maquinas
e equipamentos

B Introducao das inovacoes no mercado Outras atividades

Fonte: Elaboracao propria, com base em dados da Pesquisa de Inovacao (Pintec)/IBGE.

Entretanto, o Grafico 4 revela também a queda da propor¢ao da

receita ll'quida de vendas (RLV) dispendida em atividades inovativas,

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021

101



102

Complcxo Industrial da Saude

que passou de 4,9% para 3,6% (linha). Cabe notar que esse mesmo indice
caiu de 2,6% para 1,7% na inddstria de transformagio em geral. Tanto
nos setores farmacéutico e farmoquimico quanto no total da industria
de transformacio, o ritmo de crescimento médio da RLV foi superior
ao dos gastos em inovacio."’ A analise de Paranhos (2020), comparando
os gastos em atividades inovativas das grandes empresas farmacéuticas
de capital nacional e multinacionais, com base em dados da Pintec/
IBGE (2014), revelou dois perfis distintos: enquanto empresas de capital
nacional investiam 7% da RLV em atividades inovativas, as filiais das

multinacionais no pa{s investiam 3%.

Segundo o Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE)
(CGEE, 2017), grande parte das competéncias para inovag¢io internali-
zadas na industria brasileira ainda se concentra nos processos associados
a P&D incremental (novas formulagdes e associagdes), em que as estra-
tégias de acumulacio tecnologica sio mais homogéneas. Por outro lado,
a incorporac¢io de competéncias associadas a inovacio radical (novas
moléculas) ¢ ainda incipiente. Além disso, as empresas adotam modelos
distintos para acessar esses conhecimentos. Algumas iniciativas mapeadas
mais recentemente nesse sentido sao: criagdo de divisoes voltadas a P&D
radical: criacdo de comités cientificos focados em inovacao; implemen—
tacdo de projetos em parceria com centros produtores de conhecimento
no Brasil e no exterior; estabelecimento de programas de aceleragz’to;
¢ investimento (corporate venture) em startups, programas de inovacio
aberta, internaliza¢io de conhecimento em etapas de sintese quimica,
entre outras (VALOR ECONOMICO, 2020).

10 O crescimento anual médio (CAGR) nominal da RLV na industria farmacéutica (CNAE 21) entre 2008 e 2017 foi de
8,5% a.a. e o dos dispéndios em atividades inovativas, de 5% a.a. Na indUstria de transformacao em geral, os mesmos
indices no periodo foram de 5,7% e 0,7%, conforme dados da Pintec/IBGE.

11 Empresas acima de quinhentos funcionarios.
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O processo de inovagio farmacéutica ¢ longo e custoso, envolvendo
uma ampla cadeia de atividades que comeca na bancada de pesquisa nas
areas de qu{mica e biologia, envolve empresas ou institui¢oes especia-
lizadas na realizacio de testes e ensaios para comprovacio de eficicia
e seguranca dos produtos, inicialmente em laboratorio, utilizando
modelos celulares e animais, passa pelo desenvolvimento de processos
produtivos e chega, finalmente, a ensaios clinicos com grupos de pes-
soas (PIMENTEL et al., 2013). O ecossistema de inovacao é composto
ainda pelo arcabouco regulatério, especialmente sanitario e de patentes,
pelos mecanismos de financiamento e pelas politicas e instrumentos de

fomento baseados no poder de compra do setor publico.

Ha diferencas relevantes entre os processos de desenvolvimento
de medicamentos sintéticos e de medicamentos bioldgicos, vacinas
e testes de diagnodstico. De forma simplificada, todos passam pelas

seguintes fases:

« Descoberta: etapa em que ¢ identificado o alvo (uma protet-
na do organismo a ser combatido, por exemplo) e proposto
um agente com afinidade ao alvo. No caso de um biofarmaco,
como um anticorpo monoclonal, ele consegue se ligar a regido-
-alvo do agente infeccioso e combaté-lo atacando esse alvo. No
caso de uma vacina, ela atuara ativando a produgﬁo de anticor-
pos especificos para combater a doenca pelo préprio organis-

mo do individuo.

« Desenvolvimento de prototipo: envolve o desenho e caracteri-
zacio da molecula a ser testada, que pode ser obtida por sin-

li . . I4 . .
tese quimica ou por processos biologicos diversos. No caso de
medicamentos sintéticos, essa etapa envolve o desenvolvimento

inicial de rotas de sintese quimica que serdo otimizadas na etapa
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de desenvolvimento de processos. No caso de biolégicos e vaci-
nas, sio desenvolvidas as plataformas de expressio, por exem-
p]o, 1inhagens celulares obtidas por modificagﬁo genética para
expressar a molécula de interesse. Os prototipos desenvolvidos
devem passar por estudos de caracteriza¢io que documentem
aspectos estruturais da molécula com vistas a elaboracio de dos-

sies regulatérios.

Desenvolvimento de processo: nesta fase, ¢ feito o escalonamen-
to dos processos de producio do IFA, passando da escala de ban-
cada paraa escala piloto ¢, posteriormente, industrial. Sao reali-
zados ajustes nos parametros de processo e reagentes utilizados
com vistas a maximiza¢io da quantidade de produto gerado no

processo e de seu grau de pureza.

Desenvolvimento de produto: ¢ desenvolvida a formulacio
para o IFA e ¢ escolhida a forma farmacéutica mais adequada,
sujeita as caracteristicas do IFA. Além disso sdo realizados os
ensaios pré-clinicos e clinicos (fases 1, 2 ¢ 3) para a comprova-
¢d0, em animais e seres humanos, da eficacia e da seguranca do
produto, necessarias para a submissio de registro perante as

agéncias sanitarias.

Cabe notar que, em qualquer uma das fases, podem ser encontrados
desafios nio mapeados anteriormente, que levem a necessidade de se
voltar a uma etapa anterior para melhorar o produto ou o processo. Esse
cardter interativo do processo de inovag¢io torna ainda mais relevante o
fortalecimento de um ecossistema integrado de institui¢des que permita

respostas céleres ELS quest(')es levantadas durante O ProcCesso.

A Figura 1 sintetiza o processo de desenvolvimento de um medica-

mento biotecnolégico ou vacina:

BNDES Set., Rio dcjzmcim‘ v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021



[)Cl“SpCCti\'llS p:ll"d 8] dcscnvolvimum() dil L':ldL‘i:l ElI']'ﬂZlL‘éutiCZl

105

brasileira diante do enfrentamento da Covid-19

Figura 1 | Esquema resumido da cadeia de desenvolvimento

de medicamentos e vacinas

| Descoberta I

Desenvolvimento
do produto
final (regulatério)

Desenvolvimento
do processo

Desenvolvimento
de plataforma de
expressao e
protétipo de produto

(o - )
|dentificacdo do alvo

/mecanismo de acao
(ex. proteina spike)

Escala de bancada
(laboratorio)

Construgao génica
do vetor (vacinas)
ou protefna
recombinante
(biofarmacos)

Identificacdo do
agente ativo -
(ex. anticorpo

especifico
para protefna spike)

J

CEETEEEEEE——
Selecao dos melhores
| clones produtivos |

Escalonamento e
otimizacao de
processo de expressao
(upstream) e purificacao

(downstream)

Validacéo inicial da
molécula contra o
alvo em laboratério

(prova de conceito)
-

)
Caracterizacdo do .
biofarmaco ou Desenvolvimento da I
concentrado formulagéo
vacinal (IFA)

Ambiente certificado
(BPL, BPF, BPC)

{ \
Geracao de bancos
de células para

producéo do IFA

Producéo de lotes
piloto (insumo e
produto formulado)

I——'I Ensaios pré-clinicos I
Ensaios clinicos

Fonte: Adaptada de Pimentel e outros (2013).

O parque cientifico e tecnoldgico brasileiro na area de farmacos, medi-
camentos e vacinas ¢ bastante excenso, porém ainda carece de instituicoes
atuantes em varias etapas da cadeia de desenvolvimento. Muitos dos

. -~ . . . . . -~ ! . .
grupos estabelecidos estio inseridos em institui¢oes publicas de ensino
¢ pesquisa, como universidades federais e outras ICTs, que apresentam
estruturas r{gidas de or¢amento e gestao, incompam’veis com o dina-

mismo necessario as atividades de P&D. Adicionalmente, enfrentam
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dificuldades associadas a disponibilidade de equipamentos, materiais,
reagentes ¢ animais de laboracorio para a realizagio de pesquisas, uma
vez que grande parte desses materiais ¢ importada ¢ tem tramites al-

fandegarios complexos (especialmente produtos de origem bioldgica).

De acordo com Pimentel e outros (2013), as competéncias instaladas
no pais no inicio da década de 2010 concentravam-se nas macroetapas de
descoberta, desenvolvimento de processo (em ambiente nio certificado)
¢ desenvolvimento de produto (formulagio e ensaios clinicos). Em con-
trapartida, havia lacunas relevantes no desenvolvimento de prototipos
¢ plataformas de expressio e em outras etapas, especialmente aquelas
que precisam ser realizadas em ambiente certificado de Boas Praticas de
Laboratorio (BPL), BPF e Boas Praticas Clinicas (BPC). Outras lacunas
importantes estavam na capacidade de producio de lotes-piloto em

ambiente certificado e nos ensaios pré-clinicos com animais certificados.

Na tltima década, foram agregados elos importantes a cadeia de P&D
farmaceéutica no pzu's, tanto com a criagao de novas institui¢oes quanto pela
€xpansao de estruturas existentes. Al gumas dessas institui¢oes trouxeram
inovacdes organizacionais, buscando agregar qualidade, Certificagio e
flexibilidade as pesquisas e servicos tecnologicos. Apesar das lacunas ainda
existentes, espera-se que esses elos possam contribuir para o fortalecimento
do ecossistema de inovacao farmacéutica. A seguir, destacamos algumas

das institui¢des que surgiram na dltima década e seus respectivos papéis.

+ Centro de Inovacio e Ensaios Pré-Clinicos (CIEnP). Inaugurado
em 2016, conta com um prédio de 5.300 m® de area, localizado
no Sapiens Parque, em Florianépolis—SC. Fruto de uma parceria
entre o Governo Federal e o estado de Santa Catarina, estd es-
truturado como uma entidade sem fins lucrativos e conta com
24 laboratdrios de pesquisa para realizacio de estudos nio clini-
cos de eficacia e seguranga, além de ser uma incubadora de EBTs

Voltadas 21 Slllﬁ.de humana ( animal.
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« Ncleo de Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos (NPDM).
Inaugurado em 2015 em Fortaleza, ligado a Universidade Federal do
Ceara, disp(")e de 28 laboratorios para pesquisas toxicolégicas e far-
macoldgicas, estrutura hospitalar com 64 leitos, 14 ambulatorios,
um consultorio odontologico, uma enfermaria especial para testes
de novos protocolos em cancer e bioterio; atua majoritariamente
nas etapas de testes com animais (pré-clinico) e ensaios clinicos. O

NPDM foi financiado com recursos nio reembolsaveis do BNDES.

« Centro Henrique Penna de Prototipos, Biofarmacos e Reativos
para Diagnéstico. Trata-se de uma unidade de 15.316 m® da
Fiocruz, inaugurada em 2016 ¢ destinada ao escalonamento
da bancada para producio piloto, com qualidade para estudos
clinicos. Conta com plantas-piloto em plataformas de células
de mamiferos e bactérias. Parte da planta—piloto do Centro foi

financiada com recursos nio reembolsaveis do BNDES.

« Centro Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM).
E uma organizacio social supervisionada pelo Ministério da Cién-
cia, Tecnologia e Inovacoes (MCTYI). Localizado em Campinas
(SP), dispde de quatro laboratérios referéncias mundiais e abertos
as comunidades cientifica ¢ empresarial, a saber, o Laboratorio
Nacional de Luz Sincrotron (LNLS), o Laboratério Nacional de
Biociéncias (LNBio), o Laboratdrio Nacional de Biorrenovaveis
(LNBR) ¢ o Laboratdrio Nacional de Nanotecnologia (LNNano).
Destaca-se, no LNLS, a inauguragio, em 2020, da primeira fonte
de luz do projeto Sirius, um dos aceleradores de particulas mais
modernos do mundo. O Sirius tem a fun¢io de gerar um tipo es-
pecial de luz (luz sincroton), de amplo espectro e altissima inten-
sidade, que a]'uda a revelar estruturas tridimensionais de diversos
tipos de particulas, organicas e inorganicas, podendo ser usada
em indmeras aplicagées cientificas, como no processo de desco-

berta de novos medicamentos, testes de diagndstico e vacinas.
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Além da inddstria e das ICTs, um outro grupo protagonista da ino-
vacio farmacéutica no mundo sio as EBTs. Geralmente egressas dos
grupos de pesquisa de universidades e suportadas por investimentos de
risco, gravitam em torno da industria, prestando servigos e fornecendo

insumos, especialmente para pesquisa e desenvolvimento de produtos.

No Brasil, a falta de dados organizados e recorrentes sobre as EBTSs
dificulta a analise de sua evolugido. Alves, Vargas e Britto (2017) com-
pilaram dados de sete estudos sobre as empresas de biotecnologia ou
biociéncias no Brasil e os ajustaram para excluir laboratodrios plﬁblicos,
grandes empresas farmacéuticas e ICTs, entre outros. Assim, chegaram
ao numero de 271 empresas de biociéncias, das quais 137 com atuagio
em saude humana. Dessas, 96 sio consideradas de biotecnologia, pois

utilizam ao menos uma das técnicas listadas na Figura 2.

Figura 2 | Lista de técnicas de biotecnologia definidas pela Organizagao para
Cooperagio e Desenvolvimento Econdémico (OCDE)

DNA/RNA: Gendmica; farmacogendmica; sondas génicas; engenharia genética,
sequenciamento, sintese e amplificacdo de DNA/RNA,; perfil de expressao
génica; e uso de tecnologia antisense.

Proteinas e outras Sequenciamento, sintese e engenharia de proteinas e peptideos (inclusive

moléculas: hormonios de alto peso molecular); métodos de enderecamento de drogas
de alto peso molecular; analise protedmica; isolamento e purificacdo de
proteinas; sinalizacao e identificacdo de receptores celulares.

Cultura e engenharia de  Cultura de células e tecidos; engenharia de tecidos; fusao celular; vacinas e
células e de tecidos: imunomoduladores; manipulacao de embrides.

Técnicas de processamento Fermentacao utilizando biorreatores, bioprocessamento, biolixiviacdo,
biotecnoldgico: biopolpacao, biobranqueamento, biodessulfurizacao, biorremediacao,
biofiltracao e fitorremediacao.

Vetores génicos e de RNA: Terapia génica e vetores virais.

Bioinformatica: Construcao de base de dados de genomas e sequéncias proteicas;
modelamento de processos bioldgicos complexos, inclusive
sistemas biologicos.

Nanobiotecnologia: Utilizacao de ferramentas e processos de nano e microfabricacao para o
estudo de sistemas biolégicos e aplicacdes de enderecamento de drogas;

aplicagdes em diagndsticos e outros.

Fonte: Alves, Vargas e Britto (2017, p. 5).

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021



pCFSpCCti\'ﬂS p:ll'll 8] dcscnvolvimum() le L':ldL‘i‘J ﬂlI']'ﬂZlL‘éutiCll

brasileira diante do enfrentamento da Covid-19

Conforme o levantamento dos autores, as EBTs de biotecnologia
para satde sdo especializadas em provisao de servigos biotecnologicos
ou desenvolvimento de produtos e processos, tem boa relagio com
universidades e centros de pesquisas e sa0, em muitos casos, incu-
badas ¢ graduadas, mas mantém pouca colabora¢io com as grandes

empresas farmacéuticas.

O ambiente de inovagio ¢ composto ainda por uma série de insti-

tuicoes e poh’ticas especfﬁcas, entre as quais destacam-se as seguintes:

. sistema de financiamento, constituido principalmente pelo
Ministerio da Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagdes e suas agéncias —
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) ¢ Conselho Nacio-
nal de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) -,

BNDES e fundacoes estaduais de amparo a pesquisa (FAP);

« politica de compras publicas ¢ incorpora¢io tecnologica no

SUS, sob responsabilidade do Ministério da Saude;
« politicas de precos, a cargo da CMED;
« regulacio sanitdria, realizada pela Anvisa; e

« sistema de propriedade intelectual, sob responsabilidade do

Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

Entre as novidades institucionais da tltima década para o cenario da
inovacgao farmacéutica, destaca-se a criacao da Empresa Brasileira de
Pesquisa e Inovacio Industrial (Embrapii), em 2013. A Embrapii ¢ uma
organizacio social financiada pelo MCTI, Ministério da Educagio e
Ministério da Satude, que atua como agéncia de financiamento as ICTs
em dreas de competéncia selecionadas — por meio do cadastramento
de Unidades Embrapii — para que realizem projetos de pesquisa, de-

Senvolvimento ¢ inovagio c¢m cooperagio coOm empresas. @) modelo da
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Embrapii foi pensado para conectar de forma mais égil o conhecimento
cientifico presente nas ICTs com as demandas de inovacio das empresas,
promovendo pesquisa colaborativa, difusio de conhecimento e aumento

dos investimentos industriais em inovacao.

O alinhamento de todas essas institui¢es e politicas ¢ fundamental

. - . / . . - Ii
para a criacio de um ambiente fertil para a inova¢io no pats. Embo-
ra bastante sofisticado, todo esse sistema carece de coordenacio e
direcionamento estaveis para objetivos comuns, o que permitiria a
eliminagﬁo de gargalos € 0 aproveitamento de sinergias entre 0s usos
dos diversos instrumentos. A articula¢io de politicas publicas tem
sido importante historicamente para os avancos do setor. A cria¢io da
Anvisa e 0 estabelecimento do aparato regulatorio de registro e certi-
ficagdes, combinados com politicas de financiamento a produgio e ao
desenvolvimento de medicamentos, foram determinantes paraa criagao
do pujante mercado de genéricos e para fortalecimento das empresas
farmacéuticas brasileiras a partir dos anos 2000. Da mesma forma, a

. P ~ I 14 . A .
conjugacio de esforcos de politicas regulatoria, de financiamento e
de compras publicas foi determinante para o estabelecimento de uma

induscria de biotecnologia no Brasil.

Em suma, comparativamente ao cenario observado no inicio dos
anos 2000, verifica-se um adensamento do tecido industrial, com di-
Versificagio dos atores envolvidos e maior sofisticagio das atividades
de inovacio realizadas no pais. O avanco na incorporagio de ativi-
dades inovativas nas grandes empresas ainda parece timido e nio se
converteu, substancialmente, em demanda por servicos e atividades
de P&D. Nio obstante, hi diversos casos exitosos de interagdes entre
grandes empresas, EBTs e ICTs, sugerindo a possibilidade de acele-

racio desse processo.
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P&D em produtos contra a Covid-19

1

Com a emergéncia da pandemia da Covid-19, a comunidade cientifica
internacional mobilizou-se fortemente paraa realizagéo acelerada de pes-
quisas relacionadas a doenga: tratamentos, vacinas, testes de diagnéstico,
estudos sobre epidemiologia e sobre os mecanismos de a¢io do virus e
de aquisi¢io de imunidade, entre outros. A OMS liderou a estruturagio
de uma série de iniciativas, como a plataforma Solidarity Therapeutics
Trial, lancado ainda em marco de 2020, envolvendo pesquisas com
pacientes hospitalizados em trinta pa{ses para testes de terapias com
produtos j:’{ existentes na diminuigio da mortalidade, da necessidade
de ventila¢io e do tempo de interna¢io de pacientes hospitalizados
com Covid-19 (WHO, 2021a). No ambito dessa plataforma, estio sen-
do testados atualmente novas drogas antivirais, imunomoduladores e

anticorpos monoclonais.

Em abril, a OMS anunciou a parceria Access to Covid-19 Tools
Accelerator (ACT-Accelerator), uma colaboragio global para acelerar
o desenvolvimento, a produgio e o acesso equitativo a testes, tratamentos
¢ vacinas contra Covid-19, envolvendo governos, cientistas, sociedade
civil, filantropos ¢ organizacoes globais da area de satde, tais como Bill &
Melinda Gates Foundation, The Vaccine Alliance (Gavi), Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (Cepi), Foundation for Innovative
New Diagnostics (Find), The Global Fund, Unitaid, Wellcome, OMS
¢ Banco Mundial. O braco de vacinas do ACT-Accelerator ¢ o Covax
Facility, iniciativa que conta com a participacio do governo brasileiro
e ¢ voltada para a aceleracio do desenvolvimento, da fabricacio e do

acesso a vacinas contra a Covid-19.
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Individualmente, varios paises lancaram também programas volta-
dos a intensificacdo dos esforcos de pesquisa e desenvolvimento de
produtos associados ao combate 4 pandemia, como o Operation Warp
Speed (OWS), programa de fomento do governo dos Estados Unidos
da América (EUA) as vacinas mais promissoras contra Sars-CoV-2,
resultado de uma parceria entre diversos orgaos e instituicoes do pais
relacionados ao tema. O programa ¢ coordenado pelo Departamento de
Satide e Servicos Humanos (DHS) e pelo Departamento de Defesa (DOD)
¢ envolve os Centros para Controle e Prevencio de Doencas (CDC),
o Food and Drug Administration (FDA), os Institutos Nacionais de
Satude (NIH) e a Autoridade de Pesquisa e Desenvolvimento Biomédico
Avangado (Barda) (CRS, 2021).

Em 18 de fevereiro de 2021, a Plataforma Internacional de Registro de
Ensaios Clinicos da OMS (ICTRP/OMS) registrava 8.140 estudos em
andamento relativos a pandemia do novo coronavirus (WHO, 2021b).
A plataforma da Biotechnology Innovation Organization (BIO) busca
organizar essas informagoes de forma a estimar os efeitos dos esforcos
em rela¢do ao nimero de moléculas ou terapias em desenvolvimento
e nio dos estudos individualmente em andamento. Na mesma data,
contabilizavam-se 836 princ{pios ativos em desenvolvimento para
combate a Covid-19, os quais sdo organizados em treés categorias:
(i) vacinas; (ii) medicamentos e terapias antivirais (voltados a atacar
diretamente o virus causador da infec¢io); e (iii) medicamentos e tera-
pias de suporte ou associados (para o controle dos sintomas ¢ gravidade
da infeccio) (BIO, 2021).

O Grafico 5 categoriza os produtos em desenvolvimento pelo tipo e

estz'lgio das pesquisas.
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Grafico 5 | Vacinas e medicamentos em estudos para Covid-19
por est:igi() de desenvolvimento (fevereiro de 2021)

53

Vacinas Antivirais Tratamentos
associados

M Fase clinica M Fase pré-clinica

Fonte: Elaboracao prépria, com base em dados de BIO. Disponivel em: www.bio.org.br. Acesso em: 18 fev. 2021.

Observa-se que a maior parte dos estudos em etapa mais adiantada, ja
em testes em seres humanos, concentra-se nos medicamentos associados,
ou seja, medicamentos utilizados para combate aos efeitos da infec¢io
por Sars-cov-2, como anti-inflamatérios e anticoagulantes. Geralmente,
esses estudos sdo de reposicionamento (segundo uso) de medicamentos

./ . I (>
ja existentes, coOmo mostra o Grafico 6.

Verifica-se que o maior numero de projetos inovadores esta na
area de vacinas, seguida por antivirais, entre os quais se incluem
diversas categorias de medicamentos e terapias, como plasma imune,
anticorpos monoclonais e inibidores da replica¢io viral. No caso das
vacinas, ¢ importante destacar o dinamismo do segmento, impulsio-
nado pelo avanco tecnologico recente em novas plataformas vacinais,
que trazem maior flexibilidade para ajustes futuros de produto (em
funcio de mutagdes virais, por exemplo) e potencialmente maior

s o« A . .
eficiencia produtiva.
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Grifico 6 | Vacinas e medicamentos em estudos para Covid-19

conforme grau de inovacgio (fevereiro de 2021)

39

Vacinas Antivirais Tratamentos
associados

H Produto novo M Reposicionamento

Fonte: Elaboracao propria, com base em dados de BIO, disponiveis em www.bio.org.br. Acesso em: 18 fev. 2021.

Segundo o Ministério da Sadde (BRASIL, 2020b), atualmente exis-
tem projetos de desenvolvimento de vacinas no mundo utilizando sete
plataformas tecnoldgicas, a saber, virus inativado, virus atenuado, vetor
viral, subunidade proteica, partfculas semelhantes a virus (VLP), DNA
e RNA. O relatério do Ministério da Saade agrupa essas plataformas

€m quatro grandes grupos:

+ Vacinas de virus: utilizam o virus-alvo da vacina, que, depois de
ser modificado (atenuado ou inativado), ¢ aplicado no paciente

visando a criacio de resposta imunologica.

« Vacinas de vetor viral: utilizam a estrutura de outros tipos de vi-
rus que s3o modificados por recombinagio genética para produ-
zir anticorpos para o virus-alvo no organismo da pessoa vacinada.

+ Vacinas de proteinas: utilizam apenas partes do virus original

(proteinas), produzidas em laboratorio para serem inoculadas
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no organismo humano. Nesse grupo, inserem-se tanto as vacinas
de subunidade proteica (baseadas em protel'nas virais purifica—
das em laboratério), quanto as vacinas de VLP, que sio produ-
zidas em laboratério com uma estrutura semelhante ao virus-
-alvo, porém sem a presenca de seu material genético. A elas sdo
acoplados antigenos especificos do virus-alvo, capazes de produ-

zir resposta imune.
. ! . .
« Vacinas de acidos nucleicos:

a) DNA: consistem em construtos artificiais (plasmideos) dese-
nhados para conter o DNA que, por meio das proprias células
do individuo vacinado, codifica 0 RNA do virus-alvo, produzin-

dO ant{genos da doenga ¢ 0§ respectivos anticorpos protetores;

b) RNA: funcionam de forma similar 4 das vacinas de DNA,
com a supressao da ctapa inicial, ]a' que entregam diretamente
o RNA do virus-alvo para estimular a produgﬁo de antfgenos
¢ anticorpos. Como o RNA ¢ muito instavel, essas vacinas ne-
cessitam de placaformas carreadoras, usualmente nanoparti-

culas lipidicas.

As duas primeiras categorias correspondem a plataformas mais antigas
¢ conhecidas, que demandam capacidade de producio de virus em larga
escala, em alto nivel de biosseguranca (nivel 3); e, por se basearem em
estruturas mais complexas, sao mais dificeis de serem adaptadas, por
exemplo, a novas cepas virais. O grupo 3 constitui a chamada segunda
geracio de vacinas e utiliza constru¢des que sdo um pouco mais simples
do que as da primeira geragdo, mas, geralmente, demandam tambeém
cultivo de células para produgio de proteinas em larga escala. O grupo 4
constitui uma terceira geragao, na qual se concentram os maiores csforgos

. . . ! .
¢ apostas mternacionais na arca de vacinas.
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Segundo Riel e Wit (2020), a principal vantagem das novas geracoes
de vacinas (acidos nucleicos) ¢ que elas podem ser desenvolvidas com
base apenas na informagio do sequenciamento genético do virus. Se
as prote{nas virais mais importantes para gerar resposta imune sio
conhecidas, pode—se produzir 0 ant{geno vacinal somente com o co-
nhecimento do Cédigo genético dessas protel'nas, sem a necessidade de
estabelecer plataformas de cultivo de virus em larga escala. Isso faz com
essas novas plataformas sejam mais adapt:’weis ¢ permitam a aceleragﬁo
do processo de desenvolvimento de novas candidatas. As plataformas
de acidos nucleicos vinham se desenvolvendo direcionadas para o uso
em imunoterﬁpicos para cancer, porém, com a pandemia de Covid-19,

multiplicaram-se os projetos de aplicacOes para vacinas preventivas.
lc pl projet d pl coes p P t

Acerca das pesquisas em andamento no Brasil em novas terapias ¢
imunizantes contra Covid-19, as informacoes consolidadas nio sio ainda
exaustivas. Uma boa proxy da atividade dos grupos de pesquisa pode ser
obtida pelos dados da atuagio do MCTI. Em 2020, foram langados varios
editais relacionados a tematica da pandemia, que levaram a contratagio
de 166 projetos no valor total de R$ 399 milhoes pelo CNPq e Finep,
conforme os Dados Abertos do Painel Covid/MCTI.?

Os projetos aportam recursos nio reembolsaveis para ICTs ¢ empresas
(subvencao), cobrindo um leque variado de tecnologias ¢ aplica¢oes
industriais (Grafico 7): desde estudos epidemioldgicos e pesquisas em
clinica médica at¢ aplicagdes de internet das coisas para monitoramento
de pacientes, polimeros e EPIs com propriedades antivirais, ventiladores
pulmonares, sistemas de inteligéncia artificial para suporte ao diagnés—

tico de imagens e sistemas de desinfec¢io de superficies e ambientes.

12 Ver https://www.gov.br/mcti/pt-br/coronavirus
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Grifico 7 | Projetos Painel Covid do Sistema MCTI/Finep/CNPgq:
valor contratado em 2020 por tema

Vacinas

Outros 79 .
15% ° Terapias/

Medicamentos

11%

EPI/Materiais
4%

loT/Sistemas
7%

Diagnostico
19%

Equipamentos
18%

Infraestrutura
19%

Fonte: Elaboracao prépria, com base em Dados Abertos do Painel Covid-19/MCTI.

Disponivel em: https://www.gov.br/mcti/pt-br/coronavirus. Acesso em: 3 fev. 2021.

Nota-se um montante relevante de recursos alocados em projetos de
carater estruturante (R$ 77,2 milhdes), destinados a adequacio de ins-
talacdes e infraescrucura laboratorial para: (i) realizagio de diagnosticos
moleculares do tipo PCR-RT;" e (ii) atendimento a requisitos de segu-

ranga necessarios as pesquisas com virus — nivel de seguranca 3 (NB-3).

A area de desenvolvimento de novos testes ¢ plataformas para diag-
nostico teve um grande numero de projetos apoiados (24) e respondeu
por RS 75,2 milhoes contratados. Metade dos projetos apoiados na area

de diagnosticos foi do tipo subven¢io a empresas, correspondendo a

13 Reverse transcription polymerase chain reaction. Tipo de teste que visa a deteccao de material genético de algum
agente especifico (no caso, o virus Sars-cov2).
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um montante de R$ 18,5 milhoes aplicados nessa modalidade. ]a’ entre
0s projetos de ICT, destaca-se o apoio de R$ 30 milhoes a Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG) parao escalonamento e internaliza(;io
daprodugio de testes do tipo Elisa'* para Sars-cov-2 por Biomanguinhos/

Fiocruz.

Verifica-se grande variedade de focos de atuacio e rotas tecnologicas
propostas: tecnologias de leitura, sensores, anticorpos para sensores,
plataformas completas, insumos. Tanto os projetos de infraestrutura
quanto os de desenvolvimento de diagnosticos mobilizam competéncias
relevantes do ecossistema de inovagio, com potencial impacto futuro

4 ! . .
tambem nas arcas d€ medlcamentos ¢ vacinas.

No que diz respeito a essas duas tltimas, a drea de vacinas teve 12 pro-
jetos selecionados, totalizando um apoio no valor de R$ 26,7 milhdes,
¢ a area de medicamentos teve 17 projetos, recebendo o valor total de
R$ 44,4 milhdes. O Quadro 1 classifica os projetos quanto a seu carater

inovador ¢ a etapa de desenvolvimento em que se encontram.

Quadro 1| Projetos contratados pelo sistema Finep/ CNPq/MCTI
em 2020 voltados ao desenvolvimento de vacinas, medicamentos
e terapias para combate a Covid-19

" ~ r . . o e o~
Segmento® Inovagao Estagio Tecnologla/ classe/ Institui¢ao
produto
Terapias/ Inovador Descoberta  Desenho racional de LNBio
medicamentos farmacos
Novas moléculas LNBio
Pré-clinico Me[odologias para Centro de Inovagio e
ensaios pré-clinicos de  Ensaios Pré-clinicos
nucleotideos

(Continua)

14 O teste Elisa, do inglés “Enzyme Linked ImmunonoSorbent Assay”, se baseia em reacdes antigeno-anticorpo
detectaveis através de reacoes enzimaticas.
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(Conrinuagdo)
Segmento” Inovagio Est:igio Tecnologia/ classe/ Institui¢io
produto
Terapias/ Inovador Ensaio clinico Plasma convalescente  HCFMUSP
medicamentos Soro hiperimune UFR]
equino
Plasma convalescente  Unicamp
Reposicionamento Ensaio clinico Antimaldrico UFMG
(cloroquina)
Vermifugo UFR]
(nitazoxamida)
Anticoagulante Faculdade de Medicina
de Ribeirao Preto
Anticoagulante UFR]
(heparinas)
Vasodilatador (6xido ~ PUC-RS
nitrico)
Combinacio FMUSP
auxiliar (heparina e
tocilizumab)
Corticosteroide Fundagio de Medicina
(prednisolona) Tropical Doutor Heitor
Vieira Dourado
Vermffugo UFR]
(nitazoxamida)
Combinagio UFC
antiviral (tenofovir e
emtricitabina)
Anticoagulante Unifesp
(heparinas)
Antivirais Instituto de Pesquisa
do HCOR
Vacinas Inovador Descoberta  Vacina de vetor viral ~ USP
(Newecastle)
N.d. UFPR
Protétipo Vacina de VLP usp

e anticorpos
monoclonais para
imunoterapia

Vacina de vetor viral ~ Fiocruz
(influenza)

(Continua)
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(Continuagdo)
Segmento” Inovagao Estagio Tecnologia/classe/ Instituigio
produto
Vacinas Inovador Prot(')tipo Vacina de BCG UFSC
modificada com
antigenos de Covid
Virias: rede Butantan  Instituto Butantan
candidatos vacinais
Vacina de DNA UFMG
Pré-clinico N.d. (vacina USP- Faculdade de Medicina
Ribeirio) de Ribeirao Preto
Ensaio clinico N.d. (vacina Incor) FMUSP
Reposicionamento Ensaio clinico Vacina BCG UFR]
convencional
Vacina BCG UFG
convencional
Vacina BCG Instituto de Satude
convencional Coletiva

Fonte: Elaboracao prépria, com base em dados do MCTI.

N.d.: Informacao nao disponivel.
* Esta classificacao contém imprecisoes, pois se baseia apenas nas informacoes
bésicas de objetivo de projeto, divulgadas no portal do MCTI.

Verifica-se que, nos projetos apoiados pelo MCTI, ha mais projetos
inovadores na drea de vacinas, enquanto na drea de medicamentos se
encontram mais projetos de reposicionamentos de produtos ja existen-
tes, por isso, mais concentrados na fase clinica, similar ao que ocorre
no ambiente internacional. Ainda que os dados dispontveis permitam
apenas aproximagdes sobre os projetos, sendo necessaria uma verificaco
mais detalhada para compreender seu real potencial, ¢ notavel a varie-
dade de tecnologias e plataformas utilizadas na area de vacinas. Cabe
observar ainda que alguns dos contratos funcionam como guarda-chuva,

abrigando redes de pesquisa com varios projetos distintos.

Em 6 de margo de 2021, a Anvisa emitiu um comunicado informando

que, at¢ aquela data, tinha recebido consultas e realizado encontros

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021



PCFSpCCti\'ﬂS plll‘ll 8] dcscnvolvimcnt() le C(ldk‘ill filI']'ﬂZlCéutiCll

brasileira diante do enfrentamento da Covid-19

relacionados a trés vacinas em desenvolvimento no Brasil, todas em
etapa pre-clinica e baseadas em plataformas de proteina recombinante:
uma desenvolvida pelo Centro de Tecnologia em Vacinas da UFMG,
em parceria com a Funed; outra, pela Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFR]), com o nome de UFR]-Vac; e outra, em fase mais
avancada, denominada Versamune®-CoV-2FC, desenvolvida por meio
de uma parceria entre a empresa americana PDS Biotechnology, a
Farmacore Biotecnologia Leda. e a Faculdade de Medicina de Ribeirio
Preto (FMRP), da Universidade de Sao Paulo (USP).

Segundo o comunicado, foram realizadas reunioes preliminares para
discutir as estratégias de estudos regu]atérios relativos as duas primeiras
vacinas. Sobre a terceira, a Anvisa informou que, em 15 de fevereiro,
recebeu os documentos necessarios a analise preliminar, a qual ]z't estaria
sendo realizada, ¢ que forneceria aos desenvolvedores do imunizante as
instrucdes sobre um eventual pedido formal de realiza¢io de estudos

clinicos nas fases 1 ¢ 2 no Brasil.”®

Por fim, além do financiamento aos projetos das ICTs, o MCTI contri-
buiu também na coordenacio de esforgos, por meio do estabelecimento
da Rede Virus-MCT1,' que retine especialistas, representantes de governo
e centros de pesquisa ¢ funciona como um comité de assessoramento
estratégico para as acoes de P&D no combate ao coronavirus. A Rede
Virus-MCTI conta com pesquisadores especialistas de varias institui¢oes
de pesquisa, como Fiocruz, Instituto Butantan, USP, Universidade de
Campinas (Unicamp), UFMG, Universidade Federal do Ceara (UFC),
CNPEM/LNBio, UFR], entre outras atuantes no desenvolvimento de

15 Ver https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/informacoes-sobre-desenvolvimento-de-
vacinas-no-brasil

16 Por meio da Portaria MCTIC 1010, de 11 de margo de 2020.
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diagnésticos, tratamentos, vacinas ¢ produgio de conhecimento sobre

/
o VlI'uS.17

Quanto ao BNDES, suas ac¢des estiveram mais voltadas a medidas
socioecondmicas, destinando recursos para o fornecimento de itens
essenciais, como leitos, equipamentos e materiais, além da oferta de
crédito emergencial para pequenas ¢ médias empresas — Programa
Emergencial de Acesso ao Crédito (Peac) —, para setores especificos —
Credito Direto Emergencial (CDE) — ¢ a suspensdo temporaria de pa-
gamento de principal e juros (stcandstill) para setores publico e privados
especificos. Ao todo, o BNDES mobilizou mais de R$ 133 bilhdes em

acdes emergenciais em 2020.

Entre as acdes do BNDES voltadas a area de satde, destacam-se o Pro-
grama Emergencial de Combate a Pandemia do Novo Coronavirus ¢ a
Iniciativa Matchfunding Salvando Vidas. Ambos tiveram como objetivo
a ampliacio da oferta imediata de itens essenciais para o enfrentamento
a pandemia. Entre os resultados de destaque estio o financiamento a
abertura de mais de 2,9 milhoes de leitos de UTI dedicados a Covid-19,
0 apoio ao fornecimento de 4 milhdes de testes de diagnostico, a oferta
adicional de 1,7 mil equipamentos médicos e a produgio ou aquisi¢io

de mais de 58 milhoes de EPIs utilizados no combate a pandemia.18

Além disso, o Banco manteve-se como um relevante ator no finan-
ciamento a inddstria farmacéutica brasileira. Apenas em 2020, foram
contratados, de forma direta pelo Banco, R$ 925 milhdes em projetos
com empresas farmaccuticas. As opera¢oes visavam a ampliacio da
capacidade produtiva € 0 apoio ao plano de inovacao das companhias,

alinhado a suas estratégias de longo prazo.

17 Ver http://redevirus.mcti.gov.br/

18  Ver https://www.bndes.gov.br/wps/portal/site/home/bndes-contra-coronavirus/mais-informacoes/acompanhamento-
medidas-emergenciais-contra-coronavirus
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Passado o primeiro momento de acoes de carater emergencial contraa
Covid-19, entende-se que ¢ fundamental a mobiliza¢io dos inscrumentos
do BNDES para a¢des estruturantes, permitindo que o pais esteja mais
preparado para eventuais muta¢des do virus ou novas pandemias. Nesse
sentido, uma agdo relevante seria 0 apoio a continuidade dos esforcos para
o desenvolvimento de vacinas brasileiras contra Covid-19, ja iniciados
pelo MCTT. Para os ensaios clinicos em fases 1 e 2, poderiam ser alocados
recursos nio reembolsaveis a projetos de ICTs em fase de autorizagio
de inicio de ensaios clinicos na Anvisa. O BNDES poderia contribuir
ainda apoiando a articulagﬁo com potenciais parceiros privados para a
execucio de uma possivel fase 3 subsequente. Ademais, parece relevante
que o pais se capacite nas plataformas tecnologicas mais recentes de
vacinas (DNA e RNA). Nesse sentido, ¢ fundamental a continuidade do
apoio as etapas mais iniciais de P&D na area de vacinas, aproveitando a
mobiliza¢do da comunidade cientifica em torno do tema para alavancar

a internalizacdo desses conhecimentos no pais.

Isso também vale para o desenvolvimento de 1FAs e biofarmacos,
que pode ser também incentivado de forma orientada as prioridades
do SUS. Como ocorre no campo internacional, o enfrentamento da
Covid-19 desencadeou no Brasil o desenvolvimento de novos medica-
mentos ou reposicionamento de produtos jé existentes, tanto antivirais
quanto para terapia auxiliar no combate aos sintomas da infec¢io. O
desenvolvimento de IFAs para esses produtos e sua produgio local sio

estratégicos, e poderiam ser apoiados.

Por fim, cumpre mencionar a discussio em andamento entre o BNDES
¢ o Ministério da Saude para o apoio do Banco a0 Programa Genomas
Brasil, iniciativa langada pelo Ministério para estruturar as bases de im-
plantagﬁo da satde de precisao no SUS. Um dos objetivos do programa

¢ montar um banco de dados de informagées genéticas de brasileiros,
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associados a seu histdrico clinico e de habitos. O BNDES esta estru-
turando o apoio a projetos de pesquisa genomica populacional para
auxiliar o Ministério da Satde na formagio do banco de dados e, em
momento posterior, devera também colaborar no debate sobre mode-
los de acesso as informacoes da base para a P&D de novos farmacos e

vacinas pela induscria.

Considerac¢des finais

A pandemia de Covid-19 expés as fragilidades do modelo brasileiro de
inser¢io nos setores de medicamentos, vacinas e produtos para saude.
Com o reconhecimento da importancia estratégica do complexo in-
dustrial como base para a sustentabilidade ¢ integralidade do SUS e
clemento-chave para a seguranca nacional, o tema ganhou notoriedade.
Termos técnicos, como [FAs e ensaios clinicos, tornaram-se assuntos de
interesse geral. A sequéncia de acontecimentos do ano de 2020 ¢ inicio
de 2021 evidenciou a importancia do SUS e despertou a curiosidade da
populacio para o complexo industrial da satde. A escassez da oferta de
bens e servicos em satide em diversos segmentos, como equipamentos
médicos, EPIs, materiais, medicamentos, farmacos e vacinas, gerou

grande preocupag a0.

Apesar das dificuldades de financiamento, com os sucessivos con-
tingenciamentos de recursos para a drea, e da auséncia de politicas
pﬁblicas estruturadas e continuas de investimento em P&D no pa{s,
observa-se uma evolu¢io nos ultimos dez anos, tanto do parque insta-
lado de ciéncia e tecnologia, que ganhou novas institui¢oes relevantes,
quanto do conhecimento de aspectos regulatorios e mercadologicos

por parte dos pesquisadores, ambos elementos fundamentais para a
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efetiva transformagio da ciéncia gerada nas universidades e institutos
de pesquisa em inovagao. A interagcao com a industria permanece sendo
um desafio, mas verifica-se maior reconhecimento desse problema ¢ a

presenca de novos arranjos institucionais voltados a enfrenta-lo.

No campo da industria, mesmo com o fortalecimento do setor far-
macéutico nos ultimos anos, permanecem as fragilidades na area far-
moqul'mica. Essa lacuna poderia ser mitigada com maior integra¢ao
entre as inova¢des farmoquimica e farmacéutica. Nesse sentido, seria
muito importante que as empresas farmoqu{micas ou farmacéuticas
verticalizadas se envolvessem também nos projetos de inovagao radical
(novas moléculas sintéticas) e desenvolvimento de genéricos com [FAs
de alta poténcia ou de nicho, que estejam sendo patrocinados pelas

~ A .
¢mpresas farmaceutlcas.

Na drea biotecnologica, o recém-instalado parque produtivo podera
dar tragio a cadeia de desenvolvimento que vem se estruturando no
pais, muito direcionada ainda, em relagio a produtos, para o segmento
diagnéstico, no qual as barreiras regulatérias si0 menos relevantes.
Com a criagio de capacitagoes nas plataformas tecnolégicas de vacinas
de segunda e terceira geracoes (proteinas e acidos nucleicos), pode ser
modificado o cendrio atual de concentra¢io da producio brasileira
de vacinas nos laboratorios publicos. Nesse sentido, seria benéfica a
participacio das empresas de medicamentos biologicos nos esforcos de
desenvolvimento de vacinas em andamento nas ICTs, uma vez que seus

parques fabris seriam potencialmente Capazes de absorver €ssa produgéo.

O avango da traj etoriade inovagao depende nao apenas da regularidade
dos atores privados, mas também da capacidade dos gOVernos de formular
¢ implementar politicas publicas coordenadas e consistentes, voltadas

ao fortalecimento da integragio entre o setor produtivo e o sistema de
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ciéncia e tecnologia. No campo espedfico do financiamento, a atuacao
coordenada pode favorecer a complementagio de recursos e a disponi-
biliza¢io de um leque mais variado de instrumentos e mecanismos de
financiamento adequados as diversas etapas do desenvolvimento. Alem
disso, os instrumentos de financiamento podem ser desenhados para esti-
mular a participacdo da inddstria nos projetos, de modo a aumentar suas
chances de sucesso. O BNDES tem se articulado com o MCTI, a Finep, a

Embmpii e 0 Ministério da Satide em busca de alinhamento de esforgos.

A analise dos desafios da industria a luz da pandemia aponta para os

seguintes possiveis focos tematicos para apoio nio reembolsavel:

« desenvolvimento de vacinas inovadoras: apoio a ensaios clinicos
de fase 1/2 e estruturagio, em conjunto com atores privados, da
fase 3:

+ desenvolvimento de novos farmacos e biofarmacos de acdo anti-
viral ou destinada ao tratamento associado dos efeicos da infec-

(;iO pelo novo COI'Ol'laVI,I‘uS.

Para além de possiveis focos para apoio ndo reembolsavel, vale des-
tacar a importancia do adensamento produtivo e tecnoldgico na
producio de insumos laboratoriais e para produg¢io de vacinas, testes
diagndsticos e biofarmacos, tais como meios de cultura, reagentes,
carreadores ¢ adjuvantes. Ademais, observa-se avancos também nas
estruturas para realizacdo de ensaios pré-clinicos com animais certi-

ficados e plantas-piloto.

O desafio a ser enfrentado ¢ enorme. No entanto, o novo contexto
social, economico e tecnologico trazido pela pandemia pode canalizar
esforcos que alavanquem a capacidade inovativa do Brasil de forma mais
estrutural, contribuindo para o combate dessa pandemia e a preparacio

do pais para o enfrentamento de outras situa¢des similares no futuro.

BNDES Set., Rio dcjzmcim‘ v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021



PCFSPCC[i\'}lS plll'ﬂ [0 dCSCl’lV()lVil’nL‘l’l[() le C:ldL‘iﬂ ﬂlr]nlll‘éuticﬂ
brasileira diante do enfrentamento da Covid-19

Referéncias

127

ABIFINA — ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE QUIMICA
FINA, BIOTECNOLOGIA E SUAS ESPECIALIDADES. Estatisticas —
Complexo Industrial da Quimica Fina. 2020. Disponivel em: heep://www.
abifina.org,br/estatisticas.php, Acesso em: 7 fev. 2021.

ALVES, A. R. India, que afetou Brasil ao bloquear exportacdes de remédio,

¢ a maior produtora mundial de remédios. O Globo, Rio de Janeiro, 3 abr.
2020. Dispontivel em: https://oglobo.globo.com/mundo/india-que-afetou-
brasil-ao-bloquear-exportacoes-de-remedios-a-maior-produtora-mundial-de-
genericos-24347864, consultado em 08/03/2021. Acesso em: 8 mar. 2021.

ALVES, N.; VARGAS, M. A;; BRITTO, |J. Empresas de biotecnologia e
biociéncias no Brasil: um panorama. In: I ENCONTRO NACIONAL DE
ECONOMIA INDUSTRIAL, 2017.

ANVISA — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Informagées sobre desenvolvimento de vacinas no Brasil. Noticias Anvisa, 6
mar. 2021. Disponivel em: hteps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/informacoes-sobre-desenvolvimento-de-vacinas-no-brasil. Acesso

em: 8 mar. 2021.

BIO. Bio Covid-19 Therapeutic Development Tracker. 2021. Disponivel em: https://
www.bio.org/policy/human-health/vaccines-biodefense/coronavirus/pipeline-
tracker. Acesso em: 18 fev. 2021.

BNDES - BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

E SOCIAL. Acompanhamento das medidas emergenciais contra o coronavirus.
2021. Dispom’vel em: https://Www.bndes.gov.br/wps/portal/site/home/bndes—
contra-coronavirus/mais-informacoes/ acomp anhamento—medidas—emergenciais—
contra-coronavirus. Acesso em: 8 mar. 2021.

BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacoes e Comunicagdes. Dados
abertos do painel Covid. Jan. 2021. Disponivel em: hteps://www.gov.br/mecti/pt-br/
coronavirus/. Acesso em: 6 fev. 2021.

BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes ¢ Comunicagoes.

Portaria MCTIC 1010, de 11 de marco de 2020. Institui, no 4mbito do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicacoes (MCTIC), o Comité de

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021


http://www.abifina.org.br/estatisticas.php
http://www.abifina.org.br/estatisticas.php
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/informacoes-sobre-desenvolvimento-de-vacinas-no-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/informacoes-sobre-desenvolvimento-de-vacinas-no-brasil
https://www.bio.org/policy/human-health/vaccines-biodefense/coronavirus/pipeline-tracker
https://www.bio.org/policy/human-health/vaccines-biodefense/coronavirus/pipeline-tracker
https://www.bio.org/policy/human-health/vaccines-biodefense/coronavirus/pipeline-tracker
https://www.bndes.gov.br/wps/portal/site/home/bndes-contra-coronavirus/mais-informacoes/acompanhamento-medidas-emergenciais-contra-coronavirus
https://www.bndes.gov.br/wps/portal/site/home/bndes-contra-coronavirus/mais-informacoes/acompanhamento-medidas-emergenciais-contra-coronavirus
https://www.bndes.gov.br/wps/portal/site/home/bndes-contra-coronavirus/mais-informacoes/acompanhamento-medidas-emergenciais-contra-coronavirus

128

Complcxo Industrial da Saude

Especialistas Rede Virus - MCTIC e nomeia seus membros. 2020a. Disponivel
em: heeps://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.010-de-11-de-marco-
de-2020-247883359. Acesso em: 26 mar. 2021.

BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagﬁo

e Insumos Estratégicos em Satde. Departamento de Ciéncia e Tecnologia.
Relatério técnico — monitoramento de vacinas em desenvolvimento contra Sars-
CoV-2. 30 out. 2020b.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Lei 9.787, de 10 defevereiro de 1999.
Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispoe sobre a utilizagio

de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.
Dispom’vel em: https://www.p]analto.gov.br/ccivi1_03/leis/]9787.htm. Acesso
em: 26 mar. 2021.

CGEE — CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS ESTRATEGICOS. Competéncias
para inovar na industria farmacéutica brasileira. Brasilia, DF, 2017.

COLUCKCI, C. Saida de fabricas do Brasil preocupa setor farmacéutico. Folha de
Sao Paulo. Sao Paulo, 21 abr. 2019. Disponivel em: heeps://wwwl.folha.uol.com.
br/mercado/2019/04/saida-de-fabricas-do-brasil-preocupa-setor-farmaceutico.
shtml. Acesso em: 17 fev. 2021.

CRS — CONGRESSIONAL RESEARCH SERVICE. Operation Warp Speed
Contracts for Covid-19 vaccines and ancillary vaccination materials. Congressional
research service report. Washington (EUA): 1 mar. 2021. Disponivel em: hteps://
crsreports,congress.gov/product/pdf/lN/lNllS60. Acesso em: 6 mar. 2021.

EVALUATE PHARMA. World preview 2020, outlook to 2026. 13. ed. Jul. 2020.

GADELHA, C. A. G. O complexo industrial da satde e a necessidade de
um enquue dinamico na economia da satde. Ciéncia e Saude Coletiva, Rio de
Janeiro, v. 2, n. 8, p. 521-535, 2003.

IBGE — INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA.
Pesquisa de Inovagao — Pintec. 2017. Disponivel em: https://sidra.ibge.gov.br/
pesquisa/pintec/tabelas. Acesso em: 20 mar. 2021.

IBGE — INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA.
Pesquisa Industrial Mensal — Produgio Fisica — PIM-PF. Jan. 2021. Disponivel
em: https://sidra.ibge.gov.br/pesquisa/pim—pf—brasil/tabelas. Acesso em:

20 mar. 2021.

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021



P(‘FSPCC[i\'}lS plll‘ll 8] dcscnvolvimmlm dZI C(ldk‘ill filI']'ﬂZlCéutiCll

brasileira diante do enfrentamento da Covid-19 129

INTERFARMA — ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE
PESQUISA. Guia Interfarma 2020. Sio Paulo, 2020.

IQVIA — INSTITUTE FOR HUMAN DATA SCIENCE. The global use of
medicine in 2019 and outlook 2023. New Jersey, USA, 2019.

LANDIM, A. et al. Tendéncias internacionais e oportunidades para o
desenvolvimento de Competéncias tecno]égicas na industria brasileira de
vacinas. BNDES Setorial, Rio de Janeiro, n. 35, p- 189-232, 2012.

MACHADO, L.; MARTINI, R.; PIMENTEL, V. The eftects of BNDES on
Brazilian pharmaceutical firms’ innovation investments: a panel data approach.
[S.L]: Anpec, jul. 2019.

MAZZUCATO, M. Mission-oriented innovation policies: challenges and
opportunities. Industrial and Corporate Change, Oxford, v. 27, n. 5, p- 803-815,
2018.

MEIRELLES, B. et al. Ba]ango da estratégia de desenvolvimento da
biotecnologia farmacéutica no brasil: 2009-2019. BNDES Setorial, Rio de Janeiro,
v. 26, n. 51, p. 7-75, 2020.

MITIDIERI, T. et al. Ha espagos competitivos para a industria farmoquimica
brasileira? Reflexdes e propostas para politicas piblicas. BNDES Setorial, Rio de
Janeiro, n. 41, p. 43-78, 2015.

PARANHOS, J. Os esfor¢os inovativos das grandes empresas farmacéuticas
no Brasil: o que mudou nas duas Ultimas décadas? Revista Brasileira de Inovagao,
Campinas-SP, 19, 0200015, p. 1-28, 2020

PIMENTEL, V. et al. O desafio de adensar a cadeia de P&D de medicamentos
biotecnolégicos no Brasil. BNDES Setorial, Rio de Janeiro, n. 38, p- 173-212, 2013.

PROGENERICOS. Genérico ganha mercado sobre remédio de referéncia. Sio Paulo,
28 jun. 2019. Disponivel em: https://www.progenericos.org.br/noticias/109/
generico-ganha-mercado-sobre-remedio-de-referencia. Acesso em: 17 fev. 2021.

RIEL, D.; WIT, E. Next-generation vaccine platforms for COVID-19. Nature
Macerials, [s.L.], v. 19, p- 810-820, Aug. 2020.

SINDUSFARMA — SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULOQ. Indicadores econémicos.
2021. Disponivel em: hteps://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-
economicos. Acesso em: 5 fev. 2021.

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021


https://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-economicos
https://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-economicos

130

Complcxo Industrial da Saude

SINDUSFARMA — SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO. Perfil da indistria
farmacéutica e aspectos relevantes do setor. Sio Paulo, 2020.

SORDI, J. Lupa na ciéncia: estudo sugere que Covid-19 vai se tornar uma doenca
sazonal. Lupa, Rio de Janeiro, 21 set. 2020. Disponivel em: hteps://piaui.folha.uol.
com.br/lupa/2020/09/21/lupa—na—ciencia—covid—sazonal/. Acesso em: 8 mar. 2021.

TALENTO, A.; OLIVEIRA, E. Pandemia dificulta importacio de insumos para
medicamentos; India jé travou entrega de 31 toneladas. O Globo, Rio de Janeiro,
2 abr. 2020. Disp011fvel em: https://oglobo.globo.com/sociedade/pzmdemia—
diFiculta—importacao—de—insumos—para—medicamentos—india—ja—travou—entrega—

de-31-toneladas-1-24346365. Acesso em: 8 mar. 2021

VALOR ECONOMICO. Suplemento — Industria farmacéutica. Sao Paulo,
31 jul. 2020.

WHO — WORLD HEALTH ORGANIZATION. Timeline: WHO’s Covid-19
response. 2021a. Dispom’vel em: https://www.who.int/emergencies/diseases/
novel-coronavirus-2019/interactive-timeline/. Acesso em: 6 fev. 2021.

WHO - WORLD HEALTH ORGANIZATION. International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP). 2021b. Dispom’ve] em: https://www.who.int/
clinical-trials-registry-platform. Acesso em: 18 fev. 2021.

BNDES Set., Rio de Janeiro, v. 27, n. 53, p. 83-130, mar. 2021


https://piaui.folha.uol.com.br/lupa/2020/09/21/lupa-na-ciencia-covid-sazonal/
https://piaui.folha.uol.com.br/lupa/2020/09/21/lupa-na-ciencia-covid-sazonal/

