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RESUMO

Este artigo apresenta uma breve visdo da implantacdo das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) no setor farmacéutico brasileiro. Tal politica industrial pretende criar
estimulos para a criagdo das industrias farmoquimica, biotecnoldgica e de equipamentos
médicos no pais. O artigo se restringira a analisar a implantacdo da inddstria biotecnoldgica
pelos biossimilares, bioldgicos que tiveram recentemente as patentes expiradas. A metodologia
foi baseada no método de estudo de caso e foram realizadas 59 entrevistas com os principais
atores do setor farmacéutico nacional. Conclui-se que a viabilidade da insercdo do pais na
biotecnologia pela via dos biossimilares e pela associacéo de grandes empresas, originarias das
empresas de genéricos, € bastante polémica, mas pode dar certo se houver incentivos corretos
do governo, sendo o principal a garantia de compra da producdo das empresas. Entretanto, o
avanco dessas empresas para a inovacgdo, ainda que incremental, ird depender dos investimentos
realizados em P&D por estas empresas.

INTRODUCAO

A biotecnologia moderna surgiu a partir de 1953, com a descoberta da estrutura da molécula de
DNA por James Watson e Francis Crick. Sucessivos desenvolvimentos posteriores culminaram
com a descoberta das tecnologias do DNA recombinante (engenharia genética) por Herbert
Boyer e Stanley Cohen em 1973 e do hibridoma para a produgdo de anticorpos monoclonais
por Georges Kohler e Cesar Milstein em 1975. Com essas tecnologias é possivel obter
medicamentos, como proteinas recombinantes e anticorpos monoclonais, que constituem o
nucleo da terapéutica baseada em biofarmacéuticos ou biolégicos (WALSH, 2003). O advento
dessas tecnologias permitiu a emergéncia de novas possibilidades para a sintese de novos
medicamentos, constituindo-se numa nova trajetoria tecnoldgica, o que representou um enorme
avanco em relacéo a sintese quimica (REIS et al., 2009).

Na esteira desse desenvolvimento foi possivel uma verdadeira revolucdo terapéutica nas areas
de oncologia e reumatologia - via anticorpos monoclonais — biolégicos de segunda geracao e
proteinas de reposi¢do de primeira geracdo, dentre as quais a insulina, eritropoietina, horménio
do crescimento etc obtidas pela tecnologia do DNA recombinante. Atualmente, segundo o IMS
Health (2014), dos dez medicamentos mais vendidos no mundo, cinco sdo bioldgicos, dentre
eles 0 Humira, ocupando a lideranga, com vendas de 11,8 bilhGes de ddlares, cujo principio
ativo é o anticorpo monoclonal Adalimumab.
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Os custos dos medicamentos bioldgicos impactam fortemente os sistemas de saude, sobretudo
nos paises em desenvolvimento, haja vista a mudanca do perfil epidemioldgico, constituido
principalmente de doencas crénico-degenerativas, devido ao envelhecimento da popular
sem mencionar 0 gigantesco déficit da balanca de pagamentos devido a importacdo
medicamentos prontos, farmacos e adjuvantes. No Brasil, em 2012, os bioldgicos responderam
por 5% das prescri¢cdes do SUS, mas por 43% dos custos de medicamentos (GUIA, 2013).

Atualmente, a maioria dos bioldgicos de primeira e segunda geracéo esta vencendo a prote¢do
patentaria, o que possibilita a emergéncia de uma industria de “copia” a semelhanga da industria
de medicamentos genericos. No entanto, diferentemente dos medicamentos de sintese quimica,
0s bioldgicos ndo comportam o conceito de copia dos genéricos, pois sdo moléculas complexas
e, ndo podem ser replicadas exatamente dos bioldgicos de referéncia. 1sso se deve ao fato de
gue sua obtencdo so € possivel por biossintese (DNA recombinante e hibridoma), na qual a
menor variagcdo no processo e/ou outras varidveis intervém na sua estrutura molecular e nos
seus efeitos terapéuticos. Assim, o que se almeja é que os bioldgicos produzidos por essa nova
inddstria seja 0 mais proximo possivel, em termos de estrutura molecular e efeitos terapéuticos
do originador, dai a denominacgéo de biossimilares.

O sucesso da industria de genéricos na reducao dos custos de medicamentos € um fenémeno
mundial e espera-se que 0 mesmo ocorra em relacdo aos biossimilares. N&o é coincidéncia que
a sua emergéncia esteja florescendo nas empresas de genéricos. No Brasil estas empresas foram
mobilizadas para o seu desenvolvimento e producgdo, por uma politica pdblica denominada
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). As PDPs preveem, além das empresas de
genéricos, o envolvimento de laboratérios publicos e transferidores de tecnologia estrangeiros.
A par desse objetivo, espera-se como consequéncia que se consolide no pais o setor de
biotecnologia de salude, que a curto e médio prazos domine a expertise de produgdo dos
biossimilares e no longo prazo se habilite a inovacdo incremental e mesmo radical desses
produtos.

Em vista do exposto, o artigo pretende examinar quais sdo as possibilidades de empresas, cuja
expertise é baseada em genéricos, superarem esse estagio e avancar para estagios mais
sofisticados em termos de uma industria mais intensiva em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
e inovacdo, a partir de uma trajetoria baseada na biotecnologia. A porta de entrada para a
biotecnologia seriam os biossimilares, 0 que ja exigiria por si s6 muito mais comprometimento
com investimentos em capacitacdo. No entanto, ha também uma expectativa de que essas
empresas possam aproveitar estes investimentos iniciais para também inovarem. Em outras
palavras, especular em que medida as politicas publicas industriais serdo capazes de permitir
que a barreira da capacitacdo tecnoldgica seja superada pelas empresas que atualmente séo
apenas produtoras de genericos de sintese quimica.

O artigo esta organizado, além desta introducdo e da conclusdo, em sete secfes. A primeira
apresenta a revisao bibliogréafica, a segunda secdo apresenta a metodologia, os métodos e as
fontes de pesquisa. A terceira secdo descreve a politica industrial da satde voltada para o setor
farmacéutico, com énfase na producao de bioldgicos. As quatro se¢des seguintes irdo apresentar
os desafios e perspectivas da implementagdo da politica na visdo dos atores entrevistados. Na
quarta secdo, discutem-se as dificuldades que o sistema nacional de inovacdo (SNI) possa
causar a implantagdo da politica e as pretensdes futuras do pais quanto a inovacdo em
bioldgicos. Na quinta secdo, apresentam-se 0s argumentos dos que séo favoraveis a escolha
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realizada pela implementacdo da politica de privilegiar as grandes empresas versus pequenas
empresas na estruturacdo do setor. A sexta discute a cultura de cdpia das empresas de genéricos,
como possivel dbice a implantacéo da politica industrial. Finalmente, na sétima secéo, trazem-
se, na visdo dos entrevistados, as possiveis reacdes das empresas multinacionais.

REVISAO BIBLIOGRAFICA
Desenvolvimento econémico, sistemas de inovacao e Pesquisa e Desenvolvimento — P&D

E consenso no escopo da Economia da Inovacdo e de modo geral entre todos os agentes
econbmicos, de que a inovacdo ou mudanca tecnoldgica, constitui 0 motor central do
desenvolvimento econémico. O austriaco Joseph Schumpeter (1883 — 1950), principal
precursor dessa corrente tedrica, propde na obra intitulada Teoria do Desenvolvimento
Econbmico, que sdo as descontinuidades ou mudangas tecnoldgicas, por meio de inovagdes nos
produtos e processos, que caracterizam o desenvolvimento em oposicao ao simples crescimento
(SCHUMPETER, 1982 [1934]).

Na esteira da contribuicdo de Schumpeter, diversos outros autores, com destaque para Nelson
e Winter em 1982, com a obra Uma Teoria Evolucionéria da Mudanga Econdmica propuseram
uma “teoria evolucionaria” da produgdo ¢ mudanca econdémica, “a fim de entender como a
inovacdo ocorre e afeta a competicdo e crescimento econémico”. De acordo com essa
perspectiva, sdo 0s processos constantes de diferenciacdo que ocorrem entre as empresas,
baseados em suas diferentes capacidades para inovar devido a rotinas internas e competéncias
diferentes, que impelem o progresso econdmico. Ao contrario da perspectiva neoclassica, que
preconiza a dependéncia dos “rendimentos decrescentes”, condicionantes de um equilibrio
unico, a teoria evolucionaria aborda processos dindmicos de rendimentos crescentes de escala,
como a aprendizagem pela pratica (learning by doing) e dependéncia da trajetdria (path
dependence) (MAZZUCATO, 2014, p. 65).

Sob a Otica dos diferentes padrdes de aprendizado tecnoldgico, que ocorrem em paises
desenvolvidos (PD) e em desenvolvimento (PED) e suas interacbes com 0 crescimento
econémico, Bell e Pavitt (1997) sugeriram que a dependéncia tecnologia dos PED esta afeta ao
fato de que suas politicas ndo diferenciam capacitacdo tecnoldgica de capacitacdo produtiva. A
primeira diz respeito ao aprendizado tecnoldgico ou acumulacdo tecnoldgica, ao passo que a
segunda & mera capacidade de produzir bens com certa eficiéncia e correta combinacdo de
insumos. A inddstria de cépia, como os medicamentos genéricos e tantos outros setores
baseados na substituicdo de importacdo dos PED esta calcada nesta premissa. Ao contrario, a
capacitacdo tecnologica habilita as empresas e paises a criacdo e administracdo das mudangas
técnicas, 0 que exige a necessidade da existéncia de estruturas e articulagdes institucionais
adequadas (BELL; PAVITT, 1997). E esta capacitagdo — o aprendizado tecnoldgico — que
permite aos paises superarem a mera condicdo de reprodutores ou copiadores de tecnologias e
se alcarem a um novo patamar de criacao de tecnologias e inovacao.

Ainda no dizer de Bell e Pavitt (1997), as atividades de P&D ocupam lugar proeminente na
aquisicdo de capacidade e do aprendizado tecnoldgico. Assim, para que haja superagdo da
dependéncia tecnoldgica de um pais — via capacitagdo tecnoldgica — € necessario que haja
politicas voltadas para o setor produtivo que priorizem ndo somente transferéncia de tecnologia,
tais como a producdo local e até mesmo importacdo, mas também investimentos em P&D, que
possibilitardo a capacidade de absorver a tecnologia importada e sua adaptacéo as necessidades

locais.
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Assim a luz da teoria evolucionaria, empresas e paises que logram melhor performance do que
outros o fazem mediante a capacitacdo tecnoldgica. Portanto, ndo existe o efeito de
convergéncia, “que se refere a tendéncia na dire¢ao da redugao das diferencas em produtividade
e renda em relagdo ao mundo como um todo”, tdo caro na agenda dos economistas neoclassicos,
como Solow (1956). J& o catching-up, fendmeno mais alinhado com a tradicdo neo-
schumpeteriana ou evolucionaria refere-se a “habilidade de um pais de diminuir a lacuna em
produtividade e renda vis-a-vis um pais lider” (MAZZUCATO, 2014; FAGERBERG &
GODINHO, 2005, p. 514 — 515).

A necessidade da existéncia de estruturas e articulagdes institucionais adequadas, ou seja, as
inter-relacdes entre as diversas organizagdes, cujos interesses precisam ser articulados, a fim de
que se adquira a capacitacdo e aprendizado tecnoldgicos sdo aquelas que a Economia da
Inovacao denomina de Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) (KLEIN et al, 2011). A par do SNI
ha articulagdes oriundas da inter-relagcdes das organizacdes nos niveis regional e setorial, 0 que
enseja a emergéncia dos conceitos de Sistema Regional de Inovacdo (SRI) e Sistema Setorial
de Inovacéo (SSI) (MALERBA, 2004, 2005; ASHEIM & GERTLER, 2005; CASALI et al,
2010).

O conceito de sistemas de inovacdo foi estabelecido, por Freeman (1997), Lundvall (1992) e
Nelson (1993). Os SNIs possuem muitos diferentes elementos que interagem uns com 0s outros.
Em grande medida envolvem a organizacao interna da firma, relagdes inter-empresas, o papel
do setor publico, as universidades, o arranjo institucional do setor de financiamento, a
intensidade da P&D e sua organizacdo. Diversos autores formularam suas defini¢des sobre o
conceito. Lundvall (1992, p. 13) salientou que ele pode ser definido como “todas as partes e
aspectos do sistema econdmico e da estrutura institucional que afetam a aprendizagem,
incluindo-se ai a oriunda de rotinas organizacionais (interno as organizacdes) e aquela oriunda
da pesquisa realizada em organizaces académicas e orientadas para a ciéncia”. Vale dizer que
¢ um processo dindmico, “no qual um conjunto de firmas organizam a inovagao internamente
e interagem entre si € com a infraestrutura de conhecimento no processo”, incluindo os “os
recursos humanos, as estruturas organizacionais e o capital social, cruciais para o processo e
em especial no impacto da inovagdo técnica sobre o desempenho econdmico” (LUNDVALL,
2004, p. 25). Em suma “o cerne do sistema de inovagdo sdao firmas em interacdo com outras
firmas e com a infraestrutura do conhecimento” (ibid., p. 14). Por sua vez, Nelson & Rosenberg
(1993, p. 4) acentuam que o conceito “é um conjunto de instituicdes cujas interagdes
determinam o desempenho inovador [...] de firmas nacionais”.

O conceito de sistema regional de inovacdo (SRI) surgiu na década de 1990, na esteira do
surgimento do sistema nacional de inovagéo, no qual evidentemente se inspirou e tem por base
o fato de que regides em um pais diferem em aspectos histdricos, culturais, politicos e
econémicos, embora facam parte de um mesmo pais. Essas diferencas pressupdem que
diferentes regides possuem trajetorias tecnologicas “enraizadas” e aprendizagem especificas. O
fato de considerar esse nivel de agregacgéo, pressupde que a abordagem SRI seja muito mais
adequada no estudo do desenvolvimento regional e no estabelecimento de politicas, pois
considera as condicdes locais. Em tese, a regido poderia se tornar mais competitiva e inovadora
se promovesse relacionamentos sistémicos entre firmas e a infraestrutura de conhecimento
especifica da regido e se aproveitasse da presenca de organizacdes de criagdo de conhecimento,
cujo produto pode ser utilizado para a criacdo e apoio de novas atividades econdmicas. O
aparecimento do conceito coincidiu com o sucesso dos distritos industriais e clusters regionais
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na era pos-fordista e representou a tentativa de entender o papel essencial das instituicGes e
organizagdes na promoc¢do do desenvolvimento regional, baseado na inovacdo (ASHEIM &
GERTLER, 2005, CASALI et al, 2010). Os ecossistemas de inovacao de alta tecnologia, como
0 Vale do Silicio e o Cluster de Biotecnologia de San Diego, sdo exemplos acabados de SRIs.

Por sua vez, a abordagem sistema setorial de inovacdo (SSI) baseia-se na constatacéo de que a
inovacdo difere entre os setores em termos de caracteristicas, fontes, atores envolvidos,
fronteiras do processo e a organizacdo das atividades inovadoras. A comparacdo de diferentes
setores (e.g. farmacéutico e biotecnolégico, quimico, software, computadores, semicondutores,
telecomunicagdes ou maquinas-ferramentas), envolvendo seus atores, fontes, instituices e
politicas de inovagdo, mostra diferencas fundamentais (MALERBA, 2004, 2005). Essa
abordagem é de especial interesse para 0s propositos desse artigo, haja vista que o seu foco € o
setor farmacéutico e biotecnol6gico, intensivos em P&D.

Para Soete et al (2010) os sistemas de inovacao revelam a importancia das interacdes sistémicas
entre os componentes das invengdes, pesquisa, mudanca técnica, aprendizado e inovagdo. O
conceito traz a baila o papel central do estado como agente coordenador. A popularidade deste
conceito entre os formuladores de politicas reside no reconhecimento da necessidade de
politicas complementares, com especial atencdo as principais fragilidades do sistema e
enfatizando o cenario nacional das instituicdes que o compde. Além disso, a abordagem excede
em profundidade as abordagens tradicionais de falha de mercado a pesquisa e politica de
inovacao.

O cerne do conceito reside na nogdo de que a inovacdo é, de fato, o resultado de um processo
interativo que envolve muitos atores no nivel micro, e que excede as abordagens tradicionais
de falhas do mercado, reconhecendo que as interacdes sdo governadas por instituicdes ndo
pertencentes ao mercado. Desse modo, os problemas de coordenagdo assomam, haja vista que
a eficiéncia do processo no nivel macro, depende do comportamento dos atores individuais e
das instituicdes que governam as respectivas interacdes. Por outro lado, o conceito é estruturado
em termos da dependéncia da trajetdria e, portanto, possui carater histérico, ao contrario da
abordagem neoclassica ahistorica. Assim, economistas da escola institucionalista e académicos
da linha evolucionaria sdo os principais proponentes do conceito sisttmico da inovacao. Enfim,
0 conceito de sistema de inovacdo deve ser entendido como um processo continuo e dindmico,
no qual instituicdes (habitos e praticas), aprendizagem e redes exercem papel central na geracéo
de inovacdo e mudanca tecnoldgica (SOETE et al, 2010).

A principal implicacdo do SNI sob a 6tica da politica é que ele fornece uma base mais robusta
para a formulacdo de politicas publicas de inovagdo, quando cotejado com a tradicional
perspectiva neoclassica de falhas de mercado. Por ultimo, e ndo menos importante, é que esta
noc¢do na politica tem duas implicages importantes. A primeira é que ha uma justificativa mais
robusta no uso de instrumentos de politica em relagdo a alternativa neoclassica de mercado. A
segunda é que o governo e os formuladores de politicas sdo parte do sistema com seus proprios
objetivos e inten¢Bes endogenas (ibid., 2010).

Biotecnologia, Biossimilares e Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
Os processos envolvidos em transformar proteinas — que sdo macromoléculas complexas — em
medicamentos eficazes sdo altamente complexos. Como sdo produzidos em células vivas sao
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muito sensiveis as condi¢es nas quais elas sdo cultivadas e crescem. Essa sensibilidade a
fatores ambientais na producdo é uma diferenca importante se comparada com a sintese quimica
tradicional e pode causar efeitos adversos: a) a variabilidade, i.e., as proteinas do bioldgico ndo
sdo idénticas, ao contréario do que ocorre com os medicamentos sintéticos; b) as proteinas sao
macromoléculas constituidas de cadeias de aminoacidos e, portanto estruturalmente muito
complexas e; ¢) podem provocar reacdo imune, acarretando a formacéo de anticorpos contra o
medicamento, portanto condicao insegura para os pacientes, denominada de imunogenicidade
(AMGEN, 2011).

Comercialmente, os produtos bioldgicos emergiram como um fator critico de crescimento da
industria farmacéutica nas Gltimas décadas devido as perspectivas de vendas, que alcancaram
US$ 116 bilhdes em 2010, 7% de aumento em relacdo a 2009 e 20% do total do setor, com
crescimento acumulado entre 2004 — 2010 de 12,8%. Diferentemente dos medicamentos de
sintese, 0 mercado é concentrado em alguns poucos produtos, i.e., mais de 50% do mercado se
concentra em 20 produtos, sobre mais de 250, principalmente nos anticorpos monoclonais, que
respondem por vendas de US$ 47 bilhdes em 2010. E, finalmente, as perspectivas para 2015
séo de que o mercado atinja US$ 145 bilhdes, comparado a virtual estagnagdo do mercado de
sintese (ELLERY & HANSEN, 2012).

Recentemente, a expiracdo das patentes das principais proteinas recombinantes e anticorpos
monoclonais — 0s produtos mais antigos do novo paradigma — permitiu as empresas de
genéricos o seu desenvolvimento e comercializagdo com o objetivo de estimular a competicdo
por preco, da mesma maneira que ocorre nos medicamentos de sintese, inaugurando assim o
mercado dos biossimilares. Portanto, ndo surpreende o significativo esforco empreendido pelos
governos de paises desenvolvidos e em desenvolvimento, para incentivar a criacdo desse
mercado, possibilitando o acesso com menor custo das terapias biolégicas que impactam
diretamente os custos de saude, estabelecendo marcos regulatdrios e inimeros incentivos. Além
disso, a propria industria de genéricos tem a oportunidade de desenvolver produtos alternativos
e com mais alto valor agregado embutido nos biossimilares. Ademais, o mercado é tdo
promissor que mesmo as grandes farmacéuticas estéo investindo neles (ELLERY & HANSEN,
2012).

No entanto, o principal obstaculo para o pleno desenvolvimento dos biossimilares tem sido o
aspecto regulatério. Os produtores de genéricos sintéticos somente tém que demonstrar a
mesma estrutura quimica, pureza e concentracdo, além do mesmo perfil farmacocinético do
medicamento de referéncia. Diferentemente, ndo ha processos estabelecidos nos bioldgicos que
demonstrem a identidade com o medicamento de referéncia, o que dificulta a comparagéo entre
0 medicamento de referéncia e a copia. Dai a dificuldade dos reguladores para definir processos
pelos quais empresas de genéricos possam lancar copias de bioldgicos, 8 medida que as patentes
expiram (FRIEDMAN, 2014).

O termo biossimilar diz respeito a um biolégico que obteve aprovacgéo, pela submissédo a uma
autoridade regulatoria, de sua similaridade a um produto de referéncia aprovado. A
terminologia, inclusive no Brasil, pode variar. Entretanto, ha um consenso em relagdo ao que
seja biossimilaridade: um produto bioldgico que é similar — ndo o mesmo — a um produto de
referéncia comercializado no mercado. A European Medicines Agency (EMA) aprovou o marco
regulatério em 2007, reconhecendo que eles sdo “similares, porém ndo idénticos” aos de
referéncia e requerem estudos comparativos, a fim de demonstrar que ndo existem diferencas
significativas de seguranca e eficacia entre 0 medicamento de referéncia e o biossimilar
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(ELLERY & HANSEN, 2012; FRIEDMAN, 2014). Conclui-se que no caso dos produtos
bioldgicos, o conceito de genérico ndo é aplicavel e, portanto, biossimilares e genéricos séo
regidos por marcos regulatorios totalmente diferentes. Assim, o termo biossimilar pressupde
um produto biolégico que passou pelo exercicio de comparabilidade com um referente e
aprovacao por uma autoridade regulatoria. Por outro lado, é possivel produtos ndo biossimilares
serem desenvolvidos por via individual e ndo necessariamente com a comparabilidade rigorosa
exigida pelos biossimilares.

Devido a dificuldade apontada acima, a intercambialidade ndo seria aplicavel, como nos
genéricos, que podem ser trocados uns pelos outros sem riscos significativos. Portanto, para
uma empresa de genericos se alcar a condicéo de produtora de biossimilares, novas aptiddes e
habilidades s&o necessérias. Primeiro, o seu desenvolvimento é muito mais complexo e, por
conseguinte, 0s custos sdao mais altos. Segundo, os marcos regulatorios ainda ndo estdo
completamente definidos, o que implica em assumir riscos. Terceiro, as barreiras de entrada
ndo sdo proibitivas, mas envolvem tecnologias e processos bem mais sofisticados do que a
producdo de genéricos quimicos. Esses requisitos implicam que para ganhar a confianca do
mercado e dos acionistas, a empresa ‘biossimilar’ devera ter a habilidade, 0s recursos e a
mentalidade de uma farmacéutica de inovacdo. Isso muda a configuracdo estratégica da
empresa em todos os niveis, inclusive no modelo comercial (EPOCA NEGOCIOS, 2012).

O governo brasileiro com o intuito de dar um “empurrdao” na industria farmacéutica no pais
formulou um instrumento de politica industrial para o setor farmacéutico, denominada de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), que visa estimular a producédo local e
reduzir as importagdes através do uso do poder de compra do estado.

Com este objetivo, em 2012, foram criadas duas joint-ventures, com o objetivo especifico de
produzir anticorpos monoclonais, envolvendo as principais empresas de genéricos do pais, com
o0 incentivo de que, quando elas estivessem operacionais, 0 governo garantiria a compra integral
de sua producdo de biossimilares. Com o avanco da implementacdo da politica, houve duas
dissidéncias em uma das joint-ventures. As quatro empresas foram contempladas com inimeros
contratos, em parcerias com empresas estrangeiras — multinacionais ou ndo — transferidoras de
tecnologias em monoclonais. Uma Unica pequena empresa, localizada em um cluster de
biotecnologia foi contemplada no programa das PDPs com um monoclonal.

A expectativa do governo €, além de atender o problema de diminuir o custo de medicamentos,
inserir o pais na biotecnologia, primeiro com bioldgicos “copiados” (biossimilares) e — no
futuro, com o conhecimento adquirido, as joint-ventures e outras empresas envolvidas —
poderem efetivamente criar bioldgicos inovadores. Conforme salientado, o escopo de producao
das cinco empresas mencionadas restringir-se-a aos seguintes anticorpos monoclonais de
segunda geracdo: Trastuzumabe (Herceptin®, Roche); Rituximabe (Rituxan®/Mabthera®,
Roche); Bevacizumabe (Avastin®, Roche); Cetuximabe (Erbitux®, Merck Serono),
Adalimumabe (Humira®, Abbott); Infliximabe (Remicade®, J & J) e a proteina recombinante
Etanercept (Enbrel®, Amgen). Os demais biologicos, de primeira geracdo e de reposi¢do, a
eritropoietina, filgrastima, hormonio de crescimento, insulina etc foram contratados com
inimeras outras empresas (MS, 2010).
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METODOLOGIA

A metodologia utilizada foi uma ampla pesquisa de campo qualitativa, por meio de entrevistas
abertas envolvendo os principais atores das esferas publica e privada, nacional e multinacional,
na formulacdo e execucdo da politica industrial de saude. A explicacdo para tal escolha
metodoldgica, parte do principio de que a pesquisa qualitativa € muito mais rica em
proporcionar insights de um objeto de investigacdo — no caso as PDPs de produtos bioldgicos
— ainda em curso e o seu resultado final permite descortinar informacGes relevantes para o
aprofundamento e acompanhamento da politica em processo.

Lima (2004) argumenta que ndo existe um método de investigacdo Unico que contemple todas
as ciéncias, sejam fisicas ou sociais. Assim, a adocdo de métodos que contemplem a
especificidade do objeto de investigacdo é a forma de atender ao preceito de que ndo existe uma
Unica forma de abordar um problema. Além disso, a abordagem qualitativa rejeita a suposta
supremacia dos métodos quantitativos, com argumentos robustos que corroboram a sua
cientificidade. Por exemplo, segundo a mesma autora, a pesquisa qualitativa se pauta na
possibilidade de proporcionar significado a um fenbmeno social, a partir da interpretacdo e
compreensdo, oriundas da observacao participante e na descri¢cdo densa, o que faz com que a
interpretacdo de um fendmeno, sob o ponto de vista dos atores envolvidos e no contexto em
que ele ocorre, seja mais ampla.

A questdo a ser investigada é a capacidade de a politica de PDPs estimular suficientemente as
empresas de genéricos a evoluirem para: a) um perfil estratégico voltado para a “copia criativa”,
ja que os biossimilares por ndo serem copias exatas dos originadores exigem expertise muito
mais sofisticada em termos de inovacéo; e b) a condicdo de empresas inovadoras, que no futuro
pudessem desenvolver bioldgicos inovadores.

Para responder a esta questdo foram entrevistados atores direta ou indiretamente envolvidos na
industria farmacéutica tais como: a) empresas farmacéuticas produtoras de genéricos nacionais
e multinacionais produtoras de produtos de referéncia; b) associa¢des de classe; ¢) consultores
independentes; d) empresas entrantes em biotecnologia; €) laboratérios farmacéuticos oficiais;
e f) instituicdes, tais como universidades, 6rgdos de fomento e 6rgdos governamentais.

O instrumento de pesquisa foi um guia de entrevistas onde foram contempladas questfes sobre:
a) as caracteristicas do SNI e em que medida elas poderiam dificultar a implementacdo da
politica; b) a escolha governamental de privilegiar as grandes empresas para serem apoiadas;
c) a possibilidade de a cultura de produzir genérico ser um impeditivo ao sucesso da politica; e
d) as possiveis reagdes das multinacionais.

Ao todo, foram realizadas 59 entrevistas no periodo de outubro de 2012 a marco de 2014. Os
resultados sobre as questdes foram transcritos e depois organizados de forma a mostrar as
diferentes percepcdes dos entrevistados sobre as PDPs em curso. Antes de serem apresentadas
as percepgdes dos atores sobre as PDPs dos produtos biolégicos, registram-se os principais
aspectos da atual politica industrial da satude.

POLITICA INDUSTRIAL DA SAUDE NO BRASIL

Ao longo da tltima década (2001 — 2010), o governo brasileiro voltou a estabelecer uma politica
industrial, que foi implementada em diversas etapas e a partir de 2008 tem em seu centro o
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advento das PDPs, cujos primeiros contratos foram assinados em 2009. A politica como um
todo visa resgatar o setor farmacéutico em toda a sua cadeia de producdo, contemplando a
industria farmoquimica no pais, 0 acesso universal aos medicamentos e inserir 0 pais na
biotecnologia, aproveitando a expiracao de patentes de diversos medicamentos bioldgicos, que
ocorre exatamente nesse periodo. Seu ponto de partida foi estabelecer prioridades em termos
de tecnologias necessarias para o Sistema Unico de Salde (SUS) tanto de sintese quimica
guanto os biotecnologicos e equipamentos médicos e hospitalares. Possui, portanto, um escopo
abrangente e uma visdo sistémica do complexo industrial da satide. Neste artigo, dar-se-a énfase
somente aos aspectos relacionados com os medicamentos biossimilares.

Para realizar um diagndstico correto do setor e criar as possibilidades de um possivel catching-
up, 0 governo partiu de trés grandes questdes interdependentes que concorrem para o atraso do
pais, a saber: a) restricdo orcamentaria do SUS — o sistema é nitidamente subfinanciado, tanto
em relacdo as demandas existentes no pais quanto a outros sistemas de salde no mundo, o que
devera se agravar devido a mudanca do perfil epidemiolégico e os custos de medicamentos
complexos, principalmente bioldgicos; b) dependéncia externa do SUS — principalmente de
principios ativos e outros produtos, vulneraveis a variagfes cambiais e/ou a interrupcao do seu
fornecimento devido a guerras e outros fatores, podendo causar problemas serissimos para 0
pais e; c) baixa capacidade tecnoldgica do parque industrial — impedindo a producdo dos
medicamentos de fronteira, a contribui¢do do setor para o desenvolvimento do pais e ampliando
0 espaco no mercado para produtos importados (INTERFARMA, 2012).

A politica industrial voltada para o setor farmacéutico foi operacionalizada através de contratos
gue podem envolver basicamente trés atores: a) laboratério publico; b) laboratério farmacéutico
privado (nacional ou estrangeiro preferencialmente instalado no pais); e ¢) produtor de insumos
biotecnoldgicos nacional. Normalmente, o ator c¢) nacional ndo dispde de capacitacdo
tecnoldgica e devera obté-la por transferéncia de uma empresa estrangeira (REZENDE, 2013).

O resultado de todo esse esforco se concretizou em 104 intengbes de contratos de PDPs entre
2009 e final de 2013, dos quais 28 sdo biossimilares, incluidos os seis monoclonais citados
acima, que foram distribuidos entre as duas joint-ventures originais — uma das dissidentes e
uma pequena empresa — e entre duas multinacionais — uma com o Bevacizumabe e outra com
0 Certolizumabe (MS, 2014). A seguir, serdo transcritas as opinides dos entrevistados acerca
das possiveis dificuldades de implementacdo da politica, devido as caracteristicas do sistema
brasileiro de producdo e inovagao farmacéutico.

SISTEMA BRASILEIRO DE PRODUCAO E INOVACAO FARMACEUTICA

O acumulo de competéncias na industria farmacéutica brasileira de genéricos consolidou uma
base produtiva em tecnologia farmacéutica, distribuicdo e marketing. Ha competéncia
exatamente nas fases finais da producdo e distribuicdo farmacéutica. A iniciativa de
implementar uma induastria biotecnoldgica, partindo dos biossimilares para depois almejar
inovagdo, requerera um longo caminho. E necessario, para a criagdo da inddstria, o
estabelecimento de marcos regulatorios adequados, uma politica industrial com forte presenca
estatal que a viabilize, e iniciativas que renovem ou adequem o SNI. Sem esses trés pilares co-
evoluindo, é bastante improvavel que todo o planejamento do governo para o setor leve o pais
a inovagao.
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O enfoque sistémico da politica, segundo os entrevistados, € um quadro de referéncia muito
importante, pois prioriza a abordagem do papel das relacfes entre os agentes econdmicos. Essa
visdo recupera a ideia de que ninguém produz sozinho; que é necessario o0 estabelecimento de
varias parcerias, além das relacfes de compra e venda, para o desenvolvimento tecnolégico.
Portanto, além dessas interacfes, € preciso a criacao de capacitacdes, acarretando aprendizado
interativo e consequente geracdo de conhecimento, e € uma visdo que esta em perfeita
consonancia com a importancia que a politica coloca no processo de inovagao.

Entretanto, os entrevistados chamaram a atencdo para o perigo de a trajetoria passada do
desenvolvimento da industria farmacéutica no pais condicionar o comportamento subsequente
do sistema; ou seja, sua dependéncia da trajetoria. O Brasil entrou atrasado na revolucéo
industrial e a infraestrutura de ciéncia e tecnologia foi construida relativamente tarde. A
primeira universidade brasileira é do século XX.

Na area da salde, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica se deu por intermédio dos centros de
pesquisa da Fundacdo Oswaldo Cruz, capacitacdo cientifica histérica muito forte em
biociéncias. A Fiocruz possui renome internacional e talvez seja considerada a instituicdo de
pesquisa mais importante fora dos paises avancados, mas a principal deficiéncia apontada é que
ndo se tem conseguido transformar capacitacdo cientifica e tecnoldgica em inovacéo.

Outro entrevistado mencionou a auséncia de integracdo entre o governo, empresas e
universidades — a denominada hélice tripla de Leydesdorff (2006) - como o principal problema
gue assola a inovacdo no pais. Embora se reconheca que houve avancos, foi advertido que o
nosso atraso em inovagao nao serd resgatado, a ndo ser que haja integracdo entre os trés atores
mencionados.

Por outro lado, alguns entrevistados apontam o arcabouco regulatério como um dos grandes
obstaculos do desenvolvimento farmacéutico, devido a forma como esta estruturado, que nao
contempla a inovacdo. Ainda segundo os entrevistados, a Lei da Inovacdo (10.973/2004) e a
Lei do Bem (11.196/2005) ainda néo estdo bastante difundidas, no que elas podem efetivamente
fazer para incentivar o processo. No entanto, a existéncia de uma politica industrial no sistema
nacional da salde mostra que 0 momento é particularmente positivo para a industria
farmacéutica, na qual os principais atores participam ou sdo representados, sob a coordenacgéo
do Ministério da Saude (MS), através de uma secretaria especifica cuidando do assunto, cujo
objetivo € intensificar a interacdo entre os atores envolvidos, configurando um modelo
sisttmico que, se ndo for de inovacdo no inicio, pretende a médio e longo prazo cria-la,
salientam outros depoimentos.

Alguns entrevistados destacaram a auséncia de planejamento das politicas publicas, como um
dos principais problemas brasileiros. As politicas de inovagdo ndo tém sido concebidas como
um processo de politica de estado. Na melhor das hipoteses, sdo politicas de governo. Néo
existe um sentido de continuidade, planejamento, avaliagéo, retroalimentacao.

Houve consenso também de que a formacdo de pessoal constitui um dos principais, sendo o
principal, obstaculo do pais para a implantacéo da biotecnologia. Por exemplo, um entrevistado
sinalizou que os problemas estruturais do pais sdo basicamente trés: educacdo fundamental,
interacdes empresa/universidade e entre empresas, e, finalmente, a qualidade da pesquisa. A
énfase no ensino das ciéncias e matematica seria um dos pilares para a melhoria do sistema de
inovacdo. O outro é o problema de como as universidades se relacionam com as empresas, 0
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que institucionalmente ja estaria resolvido com a Lei da Inovacdo, via formacdo dos Nucleos
de Inovacdo Tecnoldgica (NIT), mas houve poucos avancos concretos apesar do marco
institucional. O ultimo é a pesquisa brasileira, que em numero de publicacdes cientificas é
relevante, mas na producao de tecnologia ainda precisa avancgar muito.

A interacdo universidade-empresa, a pesquisa, o comportamento “torre-de-marfim” das
universidades, as dificuldades de garantias da propriedade intelectual e ineficiéncia devido a
estrutura do funcionalismo publico, além dos problemas burocréticos relativos a importacéo de
materiais, também foram uma constante no rol de problemas relatados pelos entrevistados.

Outras criticas referem-se as ilhas de exceléncia em inovacao, das quais o pais tanto se orgulha,
mas que na verdade sdo excec¢des e ndo modelos. O Brasil ndo esta estruturado para inovar. As
excecdes sdo a Embrapa, a Embraer e a Petrobras, mas sdo todas iniciativas do governo.
Referindo-se a formacgdo de empresas de biotecnologia no modelo americano, salientou-se o
papel do venture-capital. As empresas de venture investem numa empresa com tecnologia
promissora, desenvolvem e vendem-na para uma empresa maior, ou abrem seu capital.

Portanto, é licito concluir, a luz dos depoimentos dos entrevistados — em funcdo da
industrializacdo dependente e tardia, e da precariedade na interagdo universidade-empresa —,
que varios problemas institucionais podem se constituir num sério entrave as pretensdes do
pais, no que diz respeito a politica industrial concebida pelo governo de transformar as empresas
farmacéuticas produtoras de genéricos em empresas inovadoras na area de biotecnoldgicos. A
seguir, serdo relatadas as opinides dos entrevistados acerca da escolha feita pela politica de
escolher as grandes empresas como principais protagonistas.

DICOTOMIA PEQUENAS VERSUS GRANDES EMPRESAS

Historicamente, a implantacdo da industria de biotecnologia, fez-se por intermédio de empresas
nascentes de universidades — sendo a Genentech, a primeira empresa a utilizar a tecnologia do
DNA recombinante. Criou-se um paradigma de que o advento dessa industria s6 seria viavel,
se realizado por essa via. Em outras palavras pequenas empresas spin-offs de universidades de
pesquisa de ponta financiada pelo estado e com visdo empreendedora, estrutura de capital de
risco como investimento subsequente apOs o estado ter assumido a fase de incerteza da
consolidacdo da nova tecnologia. Esse modelo de emergéncia de empresas teve origem no Vale
do Silicio, experiéncia transplantada para o cluster adjacente de biotecnologia na Bay Area —
que se iniciou com a Genentech, constituindo-se em grandes ecossistemas ou clusters de
inovacéo tecnologica (CHIESA & CHIARONI, 2005; HUGHES, 2011; PISCIONE, 2014).

As primeiras iniciativas no sentido de implementar a biotecnologia no Brasil tentaram emular
os clusters americanos, mediante a criacdo de pequenas empresas ligadas a universidades
localizadas em parques tecnoldgicos e incubadoras de empresas. Ja na década de 1980, foram
implementados os dois primeiros polos de biotecnologia no pais, 0 Biominas e 0 Bio-Rio, que,
apesar de individualmente terem se consolidado, ndo alcangaram massa critica que pudesse
realizar o catching-up do pais na area, nos moldes ou padrédo dos clusters americanos — apesar
do esforco e dos recursos dispendidos em politicas publicas, segundo um entrevistado da
universidade.

De modo geral, as empresas de biotecnologia existentes no pais surgiram com a crenga de que
tudo comega na universidade, onde sdo abrigadas nas incubadoras e |& amadurecem e se
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associam a grandes conglomerados nacionais e internacionais. Sdo exemplos a Recepta
Biopharma, a Nanocore, a FK Biotec, a Cryopraxis, todas atualmente em fase de crescimento.
Segundo Rydlewski et al. (2013), ha mais de cem empresas de biotecnologia no Brasil, com
investimentos estimados pelo governo em US$ 1 bilhdo ao ano.

A percepc¢éo de que o catching-up de um setor de ponta como a biotecnologia deva comegar
necessariamente com a pequena empresa influenciou no passado sobremaneira a percepc¢éo de
formuladores de politicas e gestores. Mas a opgao de criacdo do setor na politica atual de PDPs
por meio da formacédo de joint-ventures de empresas de genéricos nacionais foi passivel de
severas criticas por parte de empresarios de pequenas e médias empresas do incipiente setor de
biotecnologia no pais, cujas empresas surgiram da universidade e tiveram serias dificuldades
para sua consolidacéo.

Segundo as criticas, 0 pais em nenhum momento da sua histéria teve uma politica industrial,
gue contemplasse a pequena empresa de alta tecnologia, por meio de um programa profundo e
abrangente. Um dos entrevistados citando dados da Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) para diversos paises, mostra a quase absoluta
predominancia da pequena empresa no setor de biotecnologia, argumentando que, devido a sua
caracteristica baseada na ciéncia, depende de varias competéncias e, portanto, de diversidade,
além de estarem concentradas em clusters adjacentes a universidades de pesquisa de ponta.

Em contraponto, outros entrevistados defenderam a estratégia adotada pela politica industrial,
comecando pelas grandes empresas. Um dos entrevistados enfatizou que as grandes empresas
seriam capazes de criar demanda para a formacdo de pequenas empresas de biotecnologia a
montante, que seriam fornecedoras das grandes empresas. Ademais, um entrevistado
argumentou que o modelo americano de inovacdo em universidades na Califérnia, baseado na
criacdo de start-ups, foi um momento Unico na histéria americana. O que aconteceu nos Estados
Unidos — e, em particular, na California, na década de 1980 — foram condic@es que talvez nunca
mais se repetirdo na historia (dependéncia da trajetéria). Em sua opinido, no caso brasileiro, o
governo deve intervir diretamente incentivando e financiando empresas ancoras, que, uma vez
estruturadas, demandariam servicos e produtos das pequenas empresas, propiciando a formacéo
de uma cadeia de valor em biotecnologia em torno delas.

Por outro lado, ainda de acordo com a mesma linha de raciocinio, a formacdo de muitas
empresas poderia gerar perda de valor, ja que num primeiro momento o governo serd o Unico
comprador, e 0s custos para o desenvolvimento de um produto sdo muito altos, ndo tendo
sentido a existéncia de inimeras pequenas empresas fazendo os mesmos produtos.

Outro entrevistado criticou a postura que reivindica a possibilidade de replicagdo no Brasil dos
clusters de alta tecnologia americanos, baseados em universidades de ponta, spin-offs
académicos, capital de risco (venture capital), IPOs! e pesquisa patrocinada pelo governo, em
particular a farmacéutica, via National Institute of Health (NIH). No caso especifico do Vale
do Silicio, ele ndo existiria, ndo fossem as demandas do departamento de defesa americano e o
momento historico especifico da Guerra Fria. Assim, a replicabilidade de tais sistemas é
questionavel. Por outro lado, o incentivo para que as empresas se concentrem em clusters

L1PO ¢ asigla para Initial Public Offering. Trata-se da primeira subscricdo de acGes de uma empresa, 0 que a
torna de capital aberto.
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facilitaria a atracdo/formacédo de pequenas empresas, devido as relacdes de proximidade que
propiciariam o desenvolvimento de capacitaces.

Quanto a politica industrial de se implantar a biotecnologia no pais por meio de grandes
empresas, segundo alguns entrevistados, esta € a Unica via possivel. Enfatizam que a
coordenacdo entre 0s agentes € adequada para sua consecucdo e minimizam a importancia da
pequena empresa na implantacdo da industria, ainda que tenham apontado a possibilidade de
um modelo misto, onde as pequenas empresas seriam subcontratadas, salientando que poucas
empresas pequenas se tornaram gigantes da biotecnologia como a Genentech, que hoje pertence
a Roche. A conclusdo pertinente destes entrevistados € que o setor de biotecnologia da satde é
controlado por grandes empresas.

Para outros entrevistados, a escolha estratégica pela grande empresa deve ser imputada a propria
organizacao da PDP. As PDPs séo a Unica alternativa para a comercializa¢do dos biossimilares,
para o mercado publico. Como o governo sera 0 comprador em regime de monopsénio, nao
faria sentido a via da pequena empresa sem escala, ja que haveria dispersdo de esfor¢cos. O
modelo da PDP em si pressupde escala, o que € incompativel com a pequena empresa. De modo
geral, os entrevistados concordaram que pequenas empresas inovadoras devem se dedicar a
mercados de nicho, fornecendo produtos e servigos as grandes empresas integradoras.

Outro relato referenda a importancia de se incentivar grandes e pequenas empresas. De fato,
com o advento da inovagdo aberta (open innovation) e da terceirizacdo (outsourcing), as
grandes empresas nada mais fazem ao longo da cadeia de P&D do que agregar as diferentes
capacitacOes das pequenas empresas, desde a pesquisa até os testes clinicos. A vantagem
competitiva da grande empresa estaria concentrada na producado e distribuicdo. A verdadeira
inteligéncia estaria na pequena empresa.

Quanto as formas de financiamento para as PDPs, o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econbémico e Social (BNDES) é um dos principais agentes, alinhado com seu papel principal
que é financiar a grande empresa. No entanto, 0 Banco mantém em seu portfélio algumas linhas
para pequenas empresas, porém nao é o seu foco.

Concluindo, a opgéo pelas grandes empresas se mostra, para 0s entrevistados, muito mais
adequada, haja vista que exerceriam o papel de ancora e, em funcdo da demanda do governo,
verticalizariam e adensariam a cadeia de valor a montante, patrocinando a criacao de pequenas
empresas de biotecnologia. Segundo a maioria deles, ndo faria sentido, devido aos altos
investimentos em plantas industriais, a criacdo de inUmeras pequenas empresas — 0 que
certamente levaria a disperséo de esforgos.

CULTURA DE COPIA DAS EMPRESAS DE GENERICOS

Outra questdo importante a respeito da implantacdo do setor, € se efetivamente empresas com
competéncias em genéricos poderiam cumprir o papel de implantacdo da biotecnologia.
Embora tenham adquirido massa critica em vendas e rentabilidade, o que as permite investir
em P&D, sua dependéncia da trajetdria atrelada a copia criou uma cultura comercial e de
producdo em escala, ndo em inovagdo. Os biossimilares também séo cdpias, embora, como
visto na Introducdo, sejam muitos mais complexos para produzir, o nivel de capacitagdo
necessario é diferente, o regulatorio ndo € tdo simples e os problemas se comparados aos
genéricos sdo gigantescos. O fato é que as joint-ventures terdo que comecar praticamente do
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zero, transferindo tecnologia de um parceiro estrangeiro. Acertadamente, elas se organizaram
em empresas separadas, com estruturas organizacionais e equipes distintas das empresas de
genéricos, o que faz sentido sob o ponto de vista estratégico.

Na opinido de um dos entrevistados, a barreira é tecnoldgica (aquisicdo e absorcdo de
tecnologia). Ja outro entrevistado comentou que, numa primeira fase, as joint-ventures
aprenderdo a fazer os biossimilares, por meio de transferéncia de tecnologia. Como elas sdo
separadas das socias, com um modelo de negdcio diferente, em tese ndo haveria problemas de
migracdo da cultura de genéricos. O papel crucial pertenceria aos parceiros estrangeiros
contratados para realizar a transferéncia de tecnologia. No entanto, cabe um alerta. Se s6 se
transferir e ndo inovar simultaneamente, talvez ocorra a repeticdo da trajetéria da sintese
quimica, onde até hoje se copia.

Um dos representantes da academia descarta o aprisionamento (lock in) das empresas de
genéricos e justifica que a copia em si pode se tornar uma vantagem em funcéo da aprendizagem
que acarreta. Tanto é que, segundo os entrevistados, o termo utilizado pela literatura é
engenharia reversa, sugerindo que a copia requer capacitacdes muito grandes. Os investimentos
que as empresas fazem para fazer a engenharia reversa sdo, as vezes, quase iguais ao que teriam
que fazer se fossem desenvolver uma tecnologia prépria.

As empresas de genéricos estdo encarando a questdo de sobrevivéncia a longo prazo, por meio
da entrada no mercado de biossimilares. Se for analisado 0 mercado mundial de biossimilares,
a oportunidade esta sendo aproveitada majoritariamente por empresas que atuam no mercado
de genéricos. A tendéncia desse setor € crescer fortemente nos proximos anos. O problema para
as empresas de genéricos brasileiras, segundo os entrevistados, reside em como desenvolver
uma nova empresa de tal sorte que ndo haja interferéncia deletéria dos socios proprietarios das
empresas parceiras, nas quais a cultura imediatista de ganhar dinheiro no curto prazo tém sido
o0 principal objetivo.

De modo geral, houve consenso entre 0s entrevistados de que a cultura de cdpia das empresas
de genéricos ndo se constitui um problema de monta, pois sao entidades juridicas independentes
e, como terdo que absorver tecnologia de um transferidor estrangeiro, criardo expertise nao s6
para a producdo de biossimilares, mas a possibilidade de realizarem inovacao incremental e
radical no futuro.

A REACAO DAS MULTINACIONAIS FRENTE AOS BIOSSIMILARES

A reacdo das empresas multinacionais inovadoras frente aos biossimilares pode afigurar das
mais diferentes maneiras, desde a desqualificacdo das empresas entrantes, a pratica de
dumping?, a instalacio de unidades produtivas no pais e em particular, o lancamento de produtos
mais sofisticados, os biobetters® dos seus atuais produtos. Ha que se lembrar que as empresas
nacionais focardo sua estratégia em monoclonais ja& maduros e com patentes expiradas. A
pesquisa em monoclonais oncolégicos mais avancados seria um incentivo extra para 0S
inovadores e se configura como uma reagdo bem orquestrada em funcdo da perda patentaria
dos seus principais produtos e consequente advento dos biossimilares. Além disso, os biobetters

2 Reducéo dos precos por parte das empresas estabelecidas para tornar a concorréncia inviavel para a empresa
entrante.
3 Os biobetters sdo inovagdes incrementais normalmente executadas pelo inovador, com diferencas marcantes em
eficacia, seguranca e/ou conveniéncia.
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permitem uma reducdo de custo substancial tanto na pesquisa quanto nos testes clinicos, em
virtude da experiéncia acumulada com as versdes anteriores.

No precgo, espera-se que os biossimilares o reduzam de 20 a 30%, o que eventualmente poderia
ser compensado pelas multinacionais em praticas de dumping, ainda mais em se tratando de
produtos com patentes expiradas. Facilmente, as empresas inovadoras poderiam também lancar
versoes biossimilares dos seus produtos originais.

Uma analise mais profunda das possiveis reacdes competitivas das multinacionais foi
apresentada como as possiveis ameacas a implementacdo, abordando desde a possibilidade de
montarem unidades de producao no pais, lancarem seus proprios biossimilares, os biobetters, a
intercambialidade, as préticas de dumping e de saturacdo do mercado de testes clinicos. A
argumentacdo, concisa e objetiva contemplou as principais ameacas pelas quais as empresas
recém-formadas eventualmente terdo que se defrontar.

Outro entrevistado sugeriu que as estratégias de reacdo se concentrardo em enfatizar a sua
capacitacao técnica, ja que, sendo produtoras do bioldgico inovador, estas empresas poderdo
produzir o biossimilar sem maiores problemas relacionados a intercambialidade.

Para outro entrevistado, a reacao consiste basicamente em duas vertentes. A estratégia de preco
e a possibilidade de investimentos diretos no pais, via instalacdo de fabricas. Ja hé iniciativas
nesse sentido. A multinacional russa Biocad, transferira tecnologia para o laboratorio publico
Instituto de Tecnologia do Parané (Tecpar), por meio de PDP, para a producdo do Bevacizumab
(Avastin® da Roche) que se encontra na fase 111 de testes clinicos na Russia e prevé a instalacéo
de uma planta no Parana para produzir biossimilares (TECPAR, 2014).

E importante salientar que os contratos regidos pelas PDPs preveem que o SUS ao longo de um
periodo de dez anos adquirira integralmente a producdo dos envolvidos na parceria: 0
laboratdrio pablico, o laboratério privado que pode ser uma multinacional ou nacional, ou
mesmo uma parceria entre ambos e eventualmente uma terceira empresa transferidora da
tecnologia. Caso a multinacional ja dispuser da tecnologia, ela prépria sera a transferidora. No
entanto, h& inlmeros outros contratos que contemplam somente o laboratorio privado nacional
ou multinacional e o laboratorio publico.

Segundo os entrevistados, uma estratégia, talvez muito mais inteligente e factivel, para as
multinacionais seria se unirem ao esforco que o governo esta envidando para a implantacao do
setor, participando diretamente das PDPs, como fez a Biocad. Ao comentar esse fato, um
entrevistado sugere que a cooperagédo possa ser o melhor caminho, pois permitiria mecanismos
mais efetivos de transferéncia de tecnologia, pois a vontade de cooperar origina-se na
emergéncia do pais como player relevante nos biossimilares. A percepgao de outro entrevistado
é de que as multinacionais reagirdo fortemente. No entanto, a participacdo delas nas PDPs em
regime de parcerias integra a estratégia do MS.

O alerta de um dos entrevistados merece destaque: a primeira reagdo das multinacionais é vir
tentar fazer uma parceria via laboratorio pablico para continuar no mercado. Assim, as
multinacionais estdo participando ativamente dos contratos de PDPs, exceto no ambito dos
anticorpos monoclonais biossimilares e uma proteina recombinante — que pesam mais no déficit
da balanga comercial —, cuja producéo o governo reservou para as duas joint-ventures e as duas
empresas que optaram pela “carreira solo”. Estas empresas terdo a garantia de compra da
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producdo total ao longo do periodo de dez anos, portanto, em regime de monopsonio®. Ao
término, é mandatdrio que elas se tornem competitivas, atuando no mercado publico e privado
nacional e internacional.

Por outro lado, a prépria concepcéo das PDPs sinaliza para as multinacionais que a instalacdo
de sites de producao proprios no pais, sem participar diretamente delas, ndo seria viavel, pois
ndo participariam do mercado consubstanciado pela garantia de compra do governo. Por 6bvio,
sempre haverd pacientes em hospitais privados que poderdo arcar com 0s custos dos
medicamentos biolégicos de referéncia e os biobetters, oncologicos ou ndo, o que
eventualmente caracterizaria um mercado privado. No entanto, dado a pequena escala, € muito
mais sensato que a producdo seja realizada nas plantas produtivas das multinacionais
atualmente existentes em outros paises.

CONCLUSAO

A viabilidade do modelo escolhido para implementacdo da biotecnologia no pais foi
amplamente discutida. Destacou-se a polémica sobre se o principal ator deveria ser a pequena
ou a grande empresa. Alguns relatos defenderam a primeira via, afirmando que mundialmente
a biotecnologia € um negocio para pequenas empresas. Assim, a inovacdo que conta em
biotecnologia é efetivamente realizada por este segmento e o papel da grande empresa é restrito
ao desenvolvimento, escalonamento, marketing e distribuigdo. A inteligéncia esta na pequena
empresa, €, portanto, ha quem acredite ser um erro apostar as fichas na grande empresa. Para
estes, dezenas de pequenas empresas deveriam ser fomentadas e, assim, 0 pais daria um passo
concreto para o catching-up. O argumento remete aos clusters de alta tecnologia e a uma
politica que os patrocine, haja vista que a biotecnologia, além de ser um negdcio de pequenas
empresas, exige que estejam aglomeradas em clusters, a fim de aproveitar os mecanismos de
transbordamentos e a facilidade de transferéncia de tecnologia.

No caso brasileiro, discutido neste artigo, a grande empresa foi a escolhida pela politica
industrial. A argumentacdo defende que essas empresas denominadas de ancoras —, em funcéo
da demanda gerada, poderiam criar a cadeia de valor a montante, incentivando a formacéao de
pequenas empresas de biotecnologia. Apesar de as pequenas empresas serem essenciais na
biotecnologia, elas atuam em nichos menores, nos quais as grandes empresas ndo tém vontade
de atuar, lembrando ainda que o setor € dominado por grandes empresas. Com isso, parece ser
bastante representativa a opinido de que a politica é absolutamente correta, pois foi pensado
sistemicamente, de maneira coordenada e articulada, envolvendo os principais atores setoriais.

Outro argumento valido na defesa das escolhas atuais feitas na politica se embasa no fato de
que, para se viabilizar uma PDP, é necessario um investimento enorme para haver retorno, em
funcdo da escala exigida pelo governo. Para se ter uma PDP, é necessario construir uma planta
industrial de milhdes de ddlares. E inviavel para cada empresa de genérico ou muitas pequenas
empresas, montarem sua propria planta. Haveria dispersdo de esforcos e as empresas ndo
aufeririam retorno necessario para O Seu crescimento e 0 proXimo avanco, a inovagao
incremental, seria dificultada.

Outra questdo diz respeito ao fato de empresas de genéricos poderem protagonizar a
implementacdo dos biossimilares. A argumentacdo centra-se na ideia de que as empresas de
genéricos foram criadas com a cultura de cOpia e ndo da inovagdo. Desta forma, as joint-

4 Estrutura de mercado com somente um comprador.
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ventures foram organizadas como entidades juridicas completamente diferentes e separadas e
terdo que comecar do zero, transferindo tecnologia do parceiro estrangeiro, 0 que, em tese
evitaria o contagio da cultura de copia presente nas empresas de genéricos. Os relatos enfatizam
que 0 genérico proporcionou uma imensa capacitacdo, um longo aprendizado ndo sé técnico,
mas comercial e organizacional. As empresas envolvidas adquiriram musculatura financeira. E
fazer biossimilares, embora muito mais complexo, ndo se constitui numa tarefa impossivel, pois
esses produtos ja existem no mercado. Tal como no genérico, havera um longo processo de
aprendizagem e, na verdade, eles ndo séo inovagdo, pois jé estdo presentes no mercado por meio
da importacdo, mas sdo inovadores para as empresas nacionais. Sao os transferidores de
tecnologia que exercerdo um papel fundamental na aprendizagem das empresas nacionais e,
uma vez dominado o processo, as empresas nacionais poderdo comecar a fazer inovacao de
verdade.

A reacdo das multinacionais € outro problema em tela. Elas ndo podem afirmar, como ocorreu
com 0s genéricos, que os biossimilares sao produtos de baixa qualidade, mesmo porque estao
investindo neles. Embora as estratégias de reacdo possam ser as mais distintas — desde a pratica
de dumping, a instalacao de unidades produtivas no pais, a simples transposi¢do de seus atuais
produtos para biossimilares pela simples troca da embalagem e/ou langcamento de produtos mais
sofisticados, os biobetters —, colocéa-las em prética esbarra em varios obstaculos.

Em tese, o principal obstaculo as estratégias de reacdo das multinacionais € a politica industrial
e a sua exigéncia de se produzir aqui com um parceiro local e a reserva de mercado pelo
mecanismo de garantia de compra por um periodo de dez anos. Entdo, a reacdo estratégica que
parece ser a mais racional por parte das multinacionais é participar de uma PDP com um
laborat6rio publico, como transferidor de tecnologia, e construir sua prépria fabrica aqui.

Resta mencionar o papel a ser exercido, e ndo menos importante, pelas pequenas empresas de
biotecnologia, que certamente terdo uma relevancia fundamental ndo sé na cadeia de apoio as
empresas que estdo desenvolvendo biossimilares e, portanto, na constituicdo de massa critica
para o adensamento da cadeia do setor. Urge que a politica publica atual crie os instrumentos
para induzir esta acéo.

A discussédo precedente mostra que efetivamente ha um esforco enorme consubstanciado numa
politica industrial de priorizar a empresa nacional na produgédo de biossimilares, sem, contudo,
eliminar a participagdo das multinacionais, que, afinal, sdo as detentoras da tecnologia. Cabe
salientar que essa insercdo soO € possivel mediante essa politica e a questdo da necessidade de
diversificacdo discutida anteriormente.
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