














PDP: Uso do poder de compra do Estado

Lei de compras publicas ainda € um limitador para producao de
genericos e para utilizacdo do poder de compra do Estado como um
instrumento de politica industrial;

A compra da matéria prima pelo menor preco e sem critério
técnico impede a sua rastreabilidade e acaba criando uma barreira
técnica (necessidade de purificacdo da matéria prima) para a
producdo de medicamentos com matérias primas importadas;

Solucao: Portaria MS n. 3.031 de 16 de dezembro de 2008
estabelece: preferéncia nas licitagdes dos laboratorios publicos para
aquisicao de principios ativos fabricados no Brasil, mas esse
dispositivo ndo tem sido respeitado nos ultimos pregoes.
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Lista de produtos
estrategicos:

101 itens totais

14 voltados para
AIDS

6 apresentam
Interesse para
formacao de
PPPs




Politica de Desenvolvimento Produtivo: PPPs em ARVs

Caso exemplar: Efavirenz

Contrato de prestacao de servicos: Farmanguinhos - Globe, Cristalia e
Nortec

85 mil paciente atendidos;
Demanda passada de R$430 milhdes (entre 2003 e 2007);

Expectativa de demanda: 30 milhdes de unidades (50% continuam
sendo importados do laboratorio indiano Aurobindo)

Parceria publico-privadas assinadas em 2009

10 parcerias

11 empresas privadas (4 estrangeiras e 7 nacionais); 8 laboratorios
publicos
20 medicamentos e 26 farmacos; 7 classes terapéuticas

Demanda de R$850 milhdes em medicamentos; economia de R$170
milhdes
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PDP: Parcerias publico-privadas em ARVs

Parceria publico-privadas em ARVs - Tenofovir
2 parcerias (Farmanguinhos — Globe; FUNED — Nortec/Blanver)
40 mil paciente atendidos

Demanda passada de R$420 milhdes (entre 2005 e 2008); R$78

Mmilhdes s6 em 2008;

Outros ARVs em que houveram interesses para PPPs:

abacavir,
efavirenz,
lopinavir,
ritonavir e

saquinavir
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PDP: Tributacao

As empresas nacionais produtoras de matérias primas nao tém
participado das concorréncias abertas por esses laboratdrios publicos
para compra de principios ativos porque nao tém isonomia tributaria;
a legislacao privilegia a importacao isentando os importadores do
recolhimento de IPI1, Pis e Cofins;

Resultado, desmobilizacao da participacao da industria nacional
produtora de matérias primas e também da industria privada
produtora de medicamentos, ja que a demanda para antiretrovirais €
basicamente publica e tem sido atendida pelos laboratdrios publicos a
partir da importacao de principios ativos;

Solucao: regulamentacédo da Portaria Pl 128/08 sobre o indicador
de carga tributaria que deve ser considerado (estimado pelo IBGE em
349%9%).
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PDP: Financiamento da modernizacdo dos laboratorios
publicos
Os laboratdrios oficiais possuem uma capacidade produtiva no
estado da arte, inclusive tendo recebido investimentos significativos
governamentais, mas enfrentam uma série de problemas de gestao e
Impedimentos de natureza juridica que lhes dificulta a
comercializacao de suas mercadorias e sua atuacao como empresas
publicas;

Cada vez mais as politicas de saude tém incorporado produtos
patenteados em suas recomendacoes (inclusive OMS);

Solucao: fortalecimento, expansdo e modernizacédo da rede de
laboratorios oficiais e de investimentos em P&D, inclusive com
atracao de parcerias de empresas estrangeiras; criacao de
organizacao gestora para se habilitar ao recebimento de recursos
publicos para seu financiamento.
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REGULACAO: Boas Praticas de Manufatura

Consulta Publica n°3/2009 da ANVISA

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos,
visando a necessidade de atualizar as Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos, com o] objetivo de
acompanhamento do desenvolvimento de novas tecnologias, nos
ultimos anos, e a relevancia de documentos nacionais e
iInternacionais a respeito do tema

Permitiria gue empresas nacionais se
capacitassem para exportacao
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REGULACAO: Genéricos e Similares, Patentes

Todos os medicamentos similares na classe de antiretrovirais que
tiverem os seus registros vencidos de comercializacao deverao se
adequar a legislacao sanitaria de registro de produtos até 2009,
apresentando testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade com os

produtos de referéncia

Instrucédo Normativa n°6/2008 da ANVISA - Genéricos

Diminui a pressao sobre os laboratérios publicos, permitindo que os
registros de medicamentos genéricos, junto a ANVISA, sejam obtidos de
forma quase automatica, a partir do registro do fornecedor estrangeiro,
desde que o laboratdorio publico fomente a internalizacao da producao do
farmaco no pais
Risco de perpetuacdo da importacao do farmaco do fornecedor
estrangeiro caso nao haja um prazo para gue isto ocorra

Patentes
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Recursos para P&D: resultados iniciais para o setor
farmacéutico

O setor farmacéutico brasileiro nao esta entre os setores mais
iIntensivos em P&D entre 2003 e 2005, segundo a Pintec do IBGE;

Em 2006, 11 empresas farmacéuticas foram beneficiadas totalizando
um valor de R$20,7 milhGes; em 2007, 13 empresas totalizando um
valor de R$34,8 milhoes;

FINEP Reembolsaveis: aprox. R$200 milhdes (entre 2005 e 2008);
BNDES Reembolsaveis: aprox. R$ 31 milhdes (entre 2007 e 2008);
FINEP Subvencédo economica: aprox. R$110 milhdes (2006-2008);

Fundos setoriais: CT-Saude desembolso de apenas R$73 milhdes
entre 2002 e 2007.
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