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Lista de Siglas
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IED Investimento estrangeiro direto
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GM Geneticamente modificado
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TIC Tecnologias da informagdo e comunicacao
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Sumario executivo

Este trabalho oferece uma visdo geral das politicas, estratégias de inovagdo e
melhores praticas nacionais relacionadas a construcao de um setor biotecnolégico de
destaque mundial. Identifica importantes fatores determinantes de contribuicdo de
politicas, tais como capital humano, protecio a propriedade intelectual e infraestrutura
para pesquisa e desenvolvimento. Através da anélise de estudos de caso, o trabalho se
concentra nas estratégias de biotecnologia de uma amostra de oito paises. A amostra é
geografica e economicamente diversa, com um misto de economias desenvolvidas de
alta renda da OCDE, economias de renda média e mercados emergentes. Os paises
analisados sdo Brasil, China, India, Coreia do Sul, Riissia, Singapura, Suica e Estados
Unidos. O ponto de referéncia deste panorama geral € o desenvolvimento de um setor
biotecnolégico globalmente competitivo no qual agentes biotecnoldgicos e partes

interessadas visam a concorrer mundialmente.

Avancos em biotecnologia — que inclui os segmentos da satde, da alimentacdo e
agricultura, da inddstria e do meio ambiente — estdo no amago da sociedade humana,
tanto cientifica quanto economicamente. Em 2009 a OCDE estimou que, em 2030, a
biotecnologia pode totalizar 2,7% do PIB de seus estados membros. A importancia da
biotecnologia para o desenvolvimento social e econdmico futuro € ilustrada por quase
todos os paises na atualidade — sejam mercados desenvolvidos ou emergentes —, que
estdo identificando e definindo o campo da biotecnologia como prioridade estratégica
de interesse nacional. E por que ndo o fariam? Os progressos € o uso cada vez mais
constante da biotecnologia agricola nas tltimas décadas possibilitaram que os
agricultores produzissem mais cultivos e alimentos para uma parcela cada vez maior
da populacdo mundial. Em 2013, o nimero recorde de 175 milhdes de hectares foram
produzidos no mundo com biotecnologia. Significativos 54% dessa producdo se
concentraram em mercados emergentes € em desenvolvimento na América Latina,
Asia e Africa. No Brasil, na Argentina, na India, na China e na Africa do Sul os
cultivos biotecnoldgicos estdo em crescimento (se ja ndo forem a maior parte). Da
mesma forma, no setor da satide, a importancia da biotecnologia ndo pode deixar de

ser destacada. Tecnologias e medicamentos bioldgicos estdo sendo cada vez mais
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utilizados no tratamento de pacientes nas piores condi¢des, bem como na pesquisa

médica de ponta.

O presente trabalho identifica sete fatores determinantes que, juntos, criam um

ambiente favordvel a inovacdo biotecnoldgica. Os fatores vao desde o nivel

institucional e de ecossistema (tais como niveis de educac@o superior e de ambiente

de IP) a niveis mais especificos da biotecnologia (como o tipo de infraestrutura para

P&D biotecnolégico e biomédico adotada por um pais e a disponibilidade de

mecanismos e leis de transferéncia de tecnologia). Os fatores determinantes sao

apresentados abaixo juntamente com uma breve descricao da importancia de cada um

deles:

Capital humano - Um elemento basico e fundamental do setor
biotecnolégico € a disponibilidade de capital humano altamente qualificado e
tecnicamente treinado.

Infraestrutura para P&D — A capacidade e infraestrutura para P&D sdo
essenciais para promover a inovacdo e atividades em setores de alta
tecnologia, incluindo a biotecnologia, e sdo refletidas por varios indicadores
sobre o nivel do pais, tais como gastos totais com P&D; intensidade do
depdsito de patentes; gastos com P&D de biotecnologia; niveis de
investimento em ciéncias bioldgicas; parcerias publico-privadas; e citacdes
cientificas e académicas.

Protecao a propriedade intelectual — Direitos de propriedade intelectual
como patentes e protecdo regulatéria de dados sdo extremamente importantes
para o processo de inovagdo biotecnoldgica e biofarmacéutica, pois
incentivam e apoiam a pesquisa e o desenvolvimento de novas tecnologias e
produtos biolédgicos.

O ambiente regulatério — O ambiente regulatdrio e clinico em determinado
pais ou regido exerce um papel importante na geracdo de incentivos a
inovagdo e no estabelecimento de niveis adequados de qualidade e seguranca
para produtos biotecnoldgicos, particularmente biofarmacéuticos.

Estruturas de transferéncia de tecnologia — A transferéncia de tecnologia é

um importante mecanismo para a comercializacio e transferéncia de pesquisas
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de 6rgdos publicos e governamentais a entidades privadas, e entre entidades
privadas, com o objetivo de desenvolver tecnologias utilizaveis e disponiveis
comercialmente.

6. Incentivos comerciais e mercadolégicos — Incentivos comerciais e
mercadolégicos podem ser feitos de vérias formas, tais como incentivos
fiscais, apoio geral a pesquisa bdsica e créditos de P&D para investimentos em
fabricas, equipamentos e outras infraestruturas de P&D. No setor
biofarmacéutico, incentivos comerciais e mercadologicos sdo basicamente
determinados pelos sistemas existentes de precificagdo e reembolso de
medicamentos e tecnologias de saide. Como e até que ponto essas politicas
sdo implementadas sdo fatores que podem impactar profundamente os
incentivos comerciais € mercadoldgicos a inovacdo mais amplamente no setor
da satide, no setor de P&D de biotecnologia e, particularmente, no setor
farmacéutico.

7. Seguranca juridica (incluindo o estado de direito) — O ambiente juridico em
geral, incluindo como ele estd relacionado ao estado de direito e o estado
direito em um contexto comercial, € essencial para atividades de

comercializacao e negdcios.

Com base na identificacdo da andlise dos fatores determinantes € no mapeamento dos
paises, este trabalho oferece seis recomendagdes e medidas a serem adotadas pelos

paises. Sao as seguintes:

1. Identificar o setor de biotecnologia como area de importancia estratégica
— Identificar o setor de biotecnologia como drea de importancia estratégica é o
primeiro passo na elaboragdo de uma politica nacional de biotecnologia bem
sucedida. De modo geral, a maioria dos paises incluidos neste trabalho direta
ou indiretamente aponta a biotecnologia como uma tecnologia e setor de
importancia estratégica para o crescimento e desenvolvimento econdmico
nacional.

2. Criar um plano nacional — A existéncia e criacdo de um plano de estratégia
biotecnolégica nacional pode ser uma ferramenta poderosa na geracao de uma

visdo e no estabelecimento de um objetivo para aspiracdes nacionais. Ha
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muitas formas de os governos oferecerem lideranga e orientagdo para criagdo
de capacidade biotecnolégica. Em alguns paises, uma abordagem mais
descentralizada e indireta tem sido eficiente, como os EUA, enquanto, em
outros, uma lideranca governamental direta tem sido util na geracdo de
condig¢des para o sucesso. Exemplos incluem a Coreia do Sul e seguramente,
no setor de biocombustiveis e agrobiotecnologia, o Brasil. Independentemente
do tipo de lideranga governamental, sdo necessdrias forte interferéncia
governamental e coordenagdo departamental.

3. Avaliar o desempenho - A avaliagio do desempenho do setor de
biotecnologia, de forma transparente e sistematica, € extremamente importante
para compreender os avangos alcangados e os desafios remanescentes a fim de
possibilitar correcdes no meio do caminho que porventura sejam necessarias.
Isso pode ser feito por meio de constante revisao do governo ou, de forma
independente, por meio de agentes privados, académicos e nao
governamentais.

4. Reconhecer e utilizar as melhores praticas — Embora nenhum pais seja igual
ao outro e enfrente diferentes situagdes, os paises podem aprender com as
experiéncias uns dos outros. As melhores préticas internacionais devem ser
compartilhadas e o armazenamento de informagdes e compartilhamento de
recursos sao medidas validas e positivas.

5. Alavancar recursos nacionais — Entender e focar na vantagem comparativa e
competitiva de um pais pode levar a uma alocac@o de recursos mais eficiente.
O tamanho, os pontos fortes cientificos e em pesquisa, a geografia e a
biodiversidade do pais sdo todos atributos importantes. Alguns paises tém
pontos fortes naturais em alguns setores biotecnoldgicos, enquanto outros
podem competir e se desenvolverem em todos os setores.

6. Melhorar a cooperacao local e internacional — A cooperacio e parcerias
entre os setores publico e privado, participantes nacionais € internacionais,
podem ser fundamentais na atracdo de investimentos e na criacdo de uma
inddstria biotecnolédgica de alto nivel. Cingapura é um bom exemplo de pais
que, ao alavancar seus pontos fortes e se envolver integralmente em parcerias

entre o governo e a industria multinacional e entre os setores publicos e

CPpugatchconsilium



privados, tem conseguido gerar uma capacidade de P&D biomédico e

biotecnolégico muito avancado em um espago de tempo relativamente curto.

Secéao 1: Introducdo

Que inovacdo é fundamental para o desenvolvimento econdmico, poucos economistas
contestariam. Na verdade, a declaracao de Joseph Schumpeter de 1939: “A inovagdo é
o fato mais extraordindrio na histéria econdmica da sociedade capitalista”
provavelmente é ainda mais verdadeira hoje do que no momento em que foi
pronunciada, as vésperas da Segunda Guerra Mundial." Essencialmente, inovaco é a
habilidade de criar novos usos, funcdes, processos e produtos a partir de produtos e
processos ja existentes ou totalmente novos. O aumento da produtividade econdmica
estd fundamentalmente relacionado a inovacdo ou a substituicdio dos meios e
processos existentes de producdo econdmica. Da fabricacdo bdsica ao fornecimento
de servicos tecnoldgicos de ultima geracdo, a inovacdo € fundamental para o

crescimento e sucesso comercial.

Empresas, estabelecimentos e economias inteiras enfrentam hoje mais do que simples
competidores dentro do préprio mercado nacional ou regional; a competi¢do é tanto
internacional quanto transnacional. Na verdade, os mais diversos governos nao se
cansam de ressaltar a necessidade de inovacdo continua e constru¢do de uma
economia do conhecimento do século 21. Um exemplo € o discurso State of the Union
de 2011, no qual o presidente Barack Obama enfatizou a necessidade de os Estados
Unidos “inovarem, educarem e construirem mais do que o resto do mundo”. Da
mesma forma, o governo conservador-liberal da Gra-Bretanha, em seu sistema
parlamentar, logo definiu a inovagdo crescente como parte essencial da politica
econdmica. Nas economias do BRICS, a inovac¢ao também € vista como essencial a
prosperidade e ao desenvolvimento econdmico continuos. O ex-primeiro-ministro
chinés Wen Jiabao frequentemente citava a necessidade de a China se concentrar na
ciéncia e na inovacao e se tornar uma economia impulsionada pela inovacao e, hoje, a
inovagdo é parte essencial da politica econdmica atual e do plano quinquenal da

China. No Brasil, o governo lancou uma série de politicas visando estimular a
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inovagdo com a “Politica de Desenvolvimento da Competitividade” e a mais recente
iniciativa Brasil Maior. E, enquanto a Agenda de Lisboa fracassava discretamente, na
Unido Europeia, a velha bandeira da inovac¢ao voltou a ser levantada. Desta vez, sob a
forma da estratégia Europa 2020, sendo a iniciativa “Unido da Inovag@o” um de seus

sfmbolos.>

No entanto, adotar politicas publicas de inovacdo ndo apenas no nome pode ser muito
dispendioso. Considerando o impacto devastador da crise financeira de 2007-2008 e
os subsequentes declinio da economia global e crise da divida publica, as despesas e
os investimentos foram comprimidos em muitas economias. Ainda que investimentos
e financiamentos sejam fundamentais para o sucesso das politicas de inovagdo, além
do montante correto em investimentos e financiamentos, € crucial para a inovacao que

se implemente a politica certa. Isso fica muito claro no campo da biotecnologia.

1.1 O futuro é Bio

Avancos em biotecnologia — que inclui os segmentos da saide, da alimentagdo e
agricultura, da inddstria e do meio ambiente — estdo no amago da sociedade humana,
tanto cientifica quanto economicamente. Em 2009, a OCDE prognosticou que a
importancia da biotecnologia sé cresceria com o tempo e que, nas dreas da saudde,
producdo agricola e industria, as biotecnologias exerceriam um enorme impacto
socioecondmico. Além dos beneficios sociais de poder alimentar e tratar da populacao
mundial crescente, esperava-se um crescimento continuo da contribuicdo econémica
da biotecnologia e dos setores intensivos em biotecnologia. A OCDE estimou que, em
2030, a biotecnologia pode totalizar 2,7% do PIB de seus Estados membros.’ E mais
recentemente, em 2012, no National Bioeconomy Blueprint, a administracio Obama e
o governo dos EUA afirmaram que a bioeconomia “permitiria que oS norte-
americanos vivessem mais € mais sauddveis, reduziria a dependéncia do petrdleo,
trataria de desafios ambientais importantes, transformaria os processos de fabricagdo e
aumentaria a produtividade e o escopo do setor agricola, criando novos empregos e

inddstrias.”

A importancia da biotecnologia para o desenvolvimento social e econdomico futuro é

ilustrada por quase todos os paises na atualidade — sejam mercados desenvolvidos ou
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emergentes —, que estdo identificando e definindo o campo da biotecnologia como

prioridade estratégica de interesse nacional. E por que nao o fariam?

Os progressos e 0 uso cada vez mais constante da biotecnologia agricola nas ultimas
décadas possibilitaram que os agricultores produzissem mais cultivos e alimentos para
uma parcela cada vez maior da populagdo mundial. Em 2013, o nimero recorde de
175 milhdes de hectares foram produzidos no mundo com biotecnologia.5
Significativos 54% dessa produgdo se concentraram em mercados emergentes € em
desenvolvimento na América Latina, Asia e Africa.® No Brasil, na Argentina, na
India, na China e na Africa do Sul os cultivos biotecnoldgicos estdo em crescimento

(se ja ndo forem a maior parte).

Da mesma forma, no setor da satde, a importancia da biotecnologia nao pode deixar
de ser destacada. Tecnologias e medicamentos biolégicos estdo sendo cada vez mais
utilizados no tratamento de pacientes nas piores condi¢des, bem como na pesquisa
médica de ponta. Por exemplo, as biotecnologias fazem cada vez mais parte da
descoberta e dos estudos clinicos e pré-mercadolégicos dos tradicionais
medicamentos de molécula pequena. Isso inclui processos biotecnolégicos como a
farmacogenética, o sequenciamento de genes e os diagnésticos através da
identificacdo de biomarcadores. O caminho que leva a novos tipos de ambiente
clinico e terapéutico — com base na personalizacdo de medicamentos e tratamentos
médicos — é, em grande medida, fundamentado nos avangos em biotecnologia. Nesse

ambito, a farmacogenética e o sequenciamento de genes exercem um papel crucial.

Se, por um lado, a consideracdo e o reconhecimento nacional e internacional da
importancia da biotecnologia sé aumentam, o desenvolvimento de uma sofisticada
capacidade biotecnoldgica nacional se tornou um empreendimento cada vez mais

arriscado, complexo e dispendioso.
Consequentemente, intensifica-se o interesse dos formuladores de politicas e

investidores na compreensdo e identificacdo do conjunto de ferramentas politicas

nacionais necessdrio para estimular o crescimento e desenvolvimento da industria
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biotecnolégica, do nivel mais bdasico de pesquisa a produtos plenamente

comercializados.

1.2 Visao geral
O objetivo deste texto informativo € oferecer uma visdo geral de algumas das
melhores préticas internacionais que apoiam e aprimoram as contribuicdes e as

producdes biotecnoldgicas.

Este trabalho leva em consideracao os requisitos especificos do setor biotecnoldgico e
como a P&D em biotecnologia se did. Também identifica os principais fatores
determinantes de contribui¢do de politicas, que incluem capital humano, proteciao de

PI e infraestrutura para P&D.

O ponto de referéncia para esta avaliagdo € o desenvolvimento de um setor
globalmente competitivo; paises que desejam desenvolver um setor apenas
nacionalmente competitivo poderiam, a principio, adotar um conjunto de politicas
mais protecionista. A consequéncia de tal estratégia, no entanto, seria a limitacao da

capacidade dos atores locais de obter sucesso nos mercados mundiais.

Através da andlise de estudos de caso, o trabalho se concentra nas estratégias de
biotecnologia de uma amostra de oito paises. A amostra é geografica e
economicamente diversa, com um misto de economias desenvolvidas de alta renda da
OCDE, economias de renda média e mercados emergentes. Os paises analisados sdo

Brasil, China, fndia, Coreia do Sul, Russia, Singapura, Suica e Estados Unidos.
Além desta Introdugdo, o trabalho contém as seguintes secoes.

A Secdo 2 analisa a importancia da inovagdo biotecnolégica para o desenvolvimento e
crescimento econdmico futuro e oferece uma ampla discussdo sobre os processos
especificos relacionados a pesquisa, ao desenvolvimento e a comercializagdo de
biotecnologias e produtos. A se¢do mostra com destaque o processo de P&D em
biotecnologia; como ele mudou ao longo dos anos; e alguns dos desafios e das

oportunidades associados a pesquisa biotecnoldgica contemporanea. O processo de
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P&D em biotecnologia € extremamente técnico, especializado e exige recursos

avancados de tecnologia e capital humano.

A Secdo 3 descreve a logica e a mentalidade atualizada subjacentes as estratégias
nacionais de biotecnologia. Também identifica sete fatores determinantes de

contribuicdo e resultados de suma importancia para o sucesso dessas estratégias.

A Secdo 4 discute as estratégias nacionais de inovagdo e biotecnologia em oito paises:
Brasil, China, India, Coreia do Sul, Russia, Singapura, Suica e Estados Unidos. Para

cada pais, essa secdo oferece:

¢ Uma introdugdo e visdo geral da economia do pais;
¢ Uma descrig¢ao das estratégias nacionais de inovacdo e biotecnologia; e
¢ Uma tabela resumindo as principais politicas e iniciativas implementadas para
cada um dos sete fatores determinantes identificados na sec¢do 3, organizados
em dois temas:
o Histoérias de sucesso; e

o Obstaculos.

Uma andlise mais profunda dos sete fatores determinantes de cada paifs incluido no

estudo € oferecida no Anexo 1.

Com base nessa andlise, a se¢do 5 oferece recomendagdes.
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Secao 2: Inovacao

biotecnologica

Esta secdo oferece uma discussdo sobre os processos especificos relacionados a
pesquisa, ao desenvolvimento e a comercializacdo de biotecnologias e produtos. A
sec¢ao mostra com destaque o processo de P&D em biotecnologia; como ele mudou ao

longo dos anos; e alguns dos desafios e das oportunidades associados a pesquisa

biotecnolégica contemporanea.

2.1 Desenvolvendo biotecnologias

Atualmente, a biotecnologia € utilizada em diversos setores e industrias para produzir
de tudo, de medicamentos biofarmacé€uticos avancados, a cultivos geneticamente
modificados e produtos de uso doméstico, como detergentes de limpeza com base em
enzimas. Embora esses produtos e tecnologias compartilhem caracteristicas, uma vez
que foram desenvolvidos por meio de processos biotecnoldgicos, ou siao seus
resultados, os requisitos de P&D para o desenvolvimento, a comercializacdo, a
fabricacdo e a manutencdo de um produto no mercado podem variar entre oS
diferentes produtos ou tecnologias. A carga regulatéria ndo € a mesma para todas as
inddstrias ou setores, tampouco o custo de desenvolvimento e o tempo necessario para
transformar um composto ou uma ideia em um produto comercializado. Por exemplo,
fabricantes de biocombustiveis ndo enfrentam os mesmos desafios de P&D e
regulamentagdes que empresas da industria de sementes. Entretanto, ha algumas
semelhangas importantes, compartilhadas pela maioria dos setores biotecnoldgicos. A
mais notavel € o custo e a complexidade da P&D necessdria para desenvolver um

produto ou uma tecnologia biolégica.

Por exemplo, a pesquisa, o desenvolvimento e a eventual comercializacao de novos
biocombustiveis exigem tempo e capital considerdveis.” O custo estimado de uma
instalagao de processamento de biocombustiveis € US$ 350 milhdes por fabrica e o
periodo de tempo estimado para passar da fase piloto a comercializagao plena é de 12

anos.® Da mesma forma, no setor de protecdo aos cultivos (no qual varias empresas
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fazem cada vez mais uso de biotecnologias em suas atividades de P&D), o custo de
lancar um novo produto no mercado aumentou significativamente nas duas ultimas
décadas. Segundo pesquisa do USDA, em 1995, o custo total da fase de pesquisa e
descoberta até o registro e a aprovacdo de mercado era de US$ 162 milhdes.” Em

2005, esse nimero subiu aproximadamente dois ter¢os, para US$ 254 milhdes.

Em outros setores biotecnoldgicos, tendéncias semelhantes sdo observadas. Por
exemplo, na industria biofarmacéutica, o custo de pesquisa e desenvolvimento se
elevou consideravelmente nas ultimas décadas. Em 1979, o custo total de
desenvolvimento e aprova¢dao de um novo medicamento era de US$ 138 milhdes.
Quase 25 anos depois, em 2003, estimou-se que esses nimeros subiram para US$ 802
milhdes.'° E, mais recentemente, o custo total do desenvolvimento de medicamentos
apontou para cerca de US$ 1,5 bilhdo."" A contribuicdo desigual das diferentes fases
da P&D na composi¢do do custo total € significativa. Para os biofarmacéuticos, o
componente clinico € a fase mais dispendiosa e que mais aumentou. Por exemplo, os
testes clinicos das Fases I a III totalizam aproximadamente dois tercos do custo total
de lancamento de um medicamento no mercado, embora nao representem o periodo
mais longo no desenvolvimento do medicamento.'”> Além do custo, ha também o
desafio de desenvolver com sucesso novos medicamentos e tecnologias € o tempo
despendido no desenvolvimento do medicamento. Em média, apenas 1 ou 2 em cada
10.000 compostos sintetizados, examinados e triados na pesquisa bdsica passam com
sucesso por todas as fases de P&D e se tornam um medicamento comercializavel.
Além disso, sdo consumidos de 10 a 15 anos desde o depdsito de uma nova patente
at¢ o dia em que o novo medicamento finalmente estard disponivel para os
pacientes.”” Abaixo, a Figura 1 oferece uma visdo geral do processo de P&D

biofarmacéutico, com foco especial nas fases de pesquisa clinica.
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Figura 1: O processo de P&D biofarmacéutico

Pesquisa e descoberta: Cientistas tentam isolar novas entidades quimicas ou biolégicas através
de avancgadas técnicas de triagem e sintetizagao

Desenvolvimento pré-clinico: Testes de seguranga e avaliagdes iniciais, como toxicologia, sao
aplicados em animais

Desenvolvimento clinico:

Fase 1: A fase inicial testa o candidato a medicamento em 20 a 100 voluntarios saudaveis para
avaliar como o corpo processa o medicamento e os efeitos colaterais. O medicamento deve
apresentar um nivel minimo de seguranga para avangar a proxima fase dos estudos.

Fase 2: Examina a eficacia do candidato a medicamento no tratamento de determinada doenca
comparado aos medicamentos ja existentes ou a um placebo. Essa fase investiga se o
candidato age contra a doenca e se causa reagdes adversas nos pacientes em comparagao
aos tratamentos existentes. Os estudos envolvem de 100 a 500 voluntarios, sendo todos
acometidos pela doenca ou condigao determinada.

Fase 3: Se o candidato se mostrar seguro e eficaz nas duas primeiras fases, o estudo passa a
uma escala bem maior, de 1.000 a 5.000 individuos. Os estudos testam a seguranca e eficacia
do candidato a medicamento em diferentes populagdes e condigbes. Essa fase gera uma
grande quantidade de dados sobre o candidato para o maximo esclarecimento dos riscos
associados ao medicamento e identificagdo da dosagem e do modo de usar corretos. Devido a
propor¢ao das operacdes, os testes da Fase 3 sdo 0s mais dispendiosos e morosos.

Registro: Os resultados dos estudos pré-clinicos e clinicos e a comprovacao de adequacéo aos
padrdes internacionais sdo apresentados as autoridades regulamentadoras de medicamentos para
apreciacao

Fase 4: As empresas biofarmacéuticas devem apresentar um plano de monitoramento e estudo do
medicamento continuo como parte da aprovacao para comercializagao. Esses estudos tém por
objetivo garantir o uso do medicamento em grande escala, monitorando todos os efeitos colaterais
que se tornem evidentes, bem como identificando o0 modo de usar que parega mais apropriado e
eficaz.

2.2 P&D versus fabricacao

O desenvolvimento de processos e/ou produtos de alta tecnologia, como biocultivos e
biofarmacéuticos, ndo € tarefa facil. Como detalhado na Se¢do 3 abaixo, isso envolve
uma infraestrutura de P&D altamente especializada e cara, capital humano treinado e
qualificado, bem como indmeros outros fatores determinantes fisicos e nao fisicos. A
P&D necesséria para langar produtos de alta tecnologia no mercado é a parte mais
complexa e exigente do ciclo de desenvolvimento. A fabricagdo, por outro lado, pode
exigir menos em alguns casos. Frequentemente, essa distingdo bdsica entre os
requisitos para o desenvolvimento de uma capacidade de P&D regional e nacional de
produtos de alta tecnologia versus os requisitos para o desenvolvimento de uma
capacidade de fabricacdo € negligenciada nas discussdes das politicas. O processo de
fabricacdo pode ser confundido com o processo de P&D. E é importante que essa

distin¢do seja observada.
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Por exemplo, a pesquisa e o desenvolvimento dos tradicionais medicamentos
farmaceéuticos “de molécula pequena” (que sdo quimicos e fabricados através de um
processo conhecido como sintese quimica) sdo muito complicados e dispendiosos e
exigem infraestrutura técnica de alto nivel e capital humano qualificado.
Comparativamente, a fabricacdo desses medicamentos farmacéuticos pode ser um
desafio técnico bem menor, dependendo da composicao especifica do medicamento
farmaceéutico. Portanto, um medicamento farmacéutico “de molécula pequena” pode
ser desenvolvido em um pais, mas ter seus principais componentes (como os IFAs)
fabricados em outro local e por uma entidade diferente. Na verdade, a terceirizagdo da
fabricacdo de produtos farmacéuticos e a fabricacdo de IFAs s@o praticas comuns na

e . N . 14
industria farmacéutica ha anos.

Com relagdo ao desenvolvimento e a fabricagdo de tecnologias e produtos biolégicos,
no entanto, essa distingdo entre os requisitos € mais discreta. Embora o
desenvolvimento de uma tecnologia ou um produto bioldgico exija essa mesma
especializacdo de alto nivel e infraestrutura técnica avancada, dependendo do
tamanho, da complexidade e da instabilidade inerente a tudo o que € bioldgico, o
processo de fabricagdo também pode exigir um nivel considerdvel de estabilidade e

. L. 1
capacidade técnica. >

Mais especificamente, o processo de fabricacdo deve ser
coerente e permanecer inalterado com a introdugdo de novas partes ou processos. Do
contrario, hd risco de comprometimento da qualidade e da pureza do produto
fabricado.'® Esses desafios — de manter a estabilidade e a coeréncia para garantir um
produto de alta qualidade — s@o particulares da fabricacdo de produtos bioldgicos e

tornam a terceirizacdo da fabricagdo dificil e tecnicamente problematica.'’

Nesse sentido, o desenvolvimento de uma capacidade biotecnoldgica sofisticada pode
ser considerado um desafio técnico ainda maior do que o enfrentado por outros
produtos de alta tecnologia. A Secdo 3 investiga essa dificuldade e os desafios de
garantir que todos os fatores determinantes fisicos e nao fisicos sejam implementados
para o sucesso da construcdo de uma capacidade biotecnoldgica de exceléncia

mundial.
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Secao 3: Estratégias nacionais
para estimular a atividade
biotecnoldgica

Esta secdo descreve a logica e a mentalidade atualizada subjacentes as estratégias
nacionais de biotecnologia. Também identifica sete fatores determinantes de

contribuicdo e resultados de suma importancia para o sucesso dessas estratégias.

3.1 O que é uma Estratégia Nacional de Inovacao?

Essencialmente, uma estratégia ou um sistema nacional de inovagdo se refere as
medidas tomadas por atores estatais ou regides (como a UE) em busca da inovagdo
em geral ou em um determinado setor. A IBM, antiga fabricante de hardware de
computador e atualmente consultora de sistemas de informagdo e gerenciamento, da

uma descri¢do sucinta:

A politica nacional de inovag@o concentra-se num amplo programa para estimular a
capacidade de inovacdo de uma nagdo e busca a acdo do governo, da industria, do meio
académico e dos trabalhadores. Uma estratégia nacional de inovacdo se pauta em um
entendimento contemporineo da inovacdo e tenta criar um consenso para agir nas
mudancas necessérias ao estabelecimento de uma estrutura nacional efetiva.'®

Fundamentalmente, as estratégias nacionais de inovacao s@o um conjunto de politicas
e iniciativas que visam a encorajar a inova¢ao em nivel macro ou micro. Podem ser
planos coerentes e sinergéticos para agdes interligadas ou uma lista corrida de
iniciativas muito diferentes que, por si s6, promovam a inovacdo. Na verdade, podem
ser constituidas tanto de politicas genéricas (que tratam dos fatores de inovacdo de
forma geral) quanto de politicas especificas (que tratam de componentes especificos
da inovacdo em determinado campo, no caso, a biotecnologia). O tipo de politica
adotada e o efeito esperado (negativo ou positivo) sdo, em grande parte, resultado do
tipo de infraestrutura e dos fatores de inovacdo que ja estdo implementados.19 Por
exemplo, € dificil produzir uma politica especifica eficaz de estimulo a inovagdo
biotecnoldgica se nao houver uma infraestrutura bésica de capacitacdo e treinamento

de cientistas e pesquisadores.
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Embora uma estratégia nacional de inovagao seja delineada por diversos elementos e
ndo existam duas estratégias nacionais idénticas, hd indimeros componentes ou
melhores praticas necessdrios para a implementacdo e execucdo de uma estratégia
nacional de inovacdo. Dadas as caracteristicas tunicas da pesquisa e do
desenvolvimento biotecnolégico descritas acima, na se¢do 2, uma série de
componentes essenciais para a promoc¢do bem-sucedida da inovacdo biotecnolégica

em determinado pais podem ser identificados.

3.2 Promovendo a inovacao biotecnoldgica: Sete fatores determinantes

Projetar um ambiente que contribua para a inovagdo, pesquisa, comercializacdo e
promocao no mercado de tecnologias e produtos biolégicos ndo € uma ci€ncia exata.
H4 uma infinidade de fatores que podem afetar, estimular ou desestimular as taxas de
inovacgao biotecnoldgica. Fatores e politicas relevantes variam daqueles especificos do
setor biotecnoldgico e ciéncias bioldgicas aos mais gerais, que afetam niveis mais
amplos de inovacdo e atividade economica. Além disso, cada situagdo, pais ou regido
¢ diferente. Dependendo da estrutura de uma economia em particular e dos niveis
gerais de desenvolvimento socioecondmico, os diferentes paises apresentam maiores

ou menores necessidades em dreas de politicas especificas.

Ainda assim, desconsiderando essas questdes, € possivel montar uma estrutura e
identificar uma série de fatores determinantes que, juntos, criam um ambiente que

contribui para a inovagado biotecnoldgica. A Tabela 1 resume esses fatores:

Tabela 1: Fatores determinantes

e Capital humano

e |[nfraestrutura para P&D

e Protecdo a propriedade intelectual

e O ambiente regulatério

e Estruturas de transferéncia de
tecnologia

¢ |ncentivos comerciais e
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mercadoldgicos
e Seguranca juridica (incluindo o

estado de direito)

As paginas a seguir oferecem uma descricdo de cada fator determinante e de sua
importancia na contribui¢ao para um ambiente que estimule e promova a inovagdo e a
pesquisa biotecnoldgicas.

Capital humano

Capital humano bem qualificado e tecnicamente treinado € uma das caracteristicas
mais fundamentais na qual a inovagdo biotecnoldgica de sucesso se sustenta. Diversos
estudos gerais e especificamente biotecnolégicos apontaram que sem o capital
humano correto € praticamente impossivel criar as condi¢des para a ocorréncia de
inovagdo biotecnoldgica. Por exemplo, um estudo da OCDE, de 2006, sobre inovacdo
biofarmacéutica enfatizou a importancia do capital humano e da disponibilidade de
cientistas, pesquisadores e técnicos qualificados e treinados.”” Da mesma forma, os
Indicadores de Ciéncia e Engenharia, da National Science Foundation, dao grande
destaque aos niveis de educagdo, a solidez do ensino superior e ao nimero e qualidade

. . .. 21
de pesquisadores ao compilarem seus indicadores.

Capital humano se refere a e pode ser avaliado por: classificagdes do ensino superior,
de faculdades de medicina e ciéncias bioldgicas, graduados em ciéncias bioldgicas,
nimero de profissionais e pesquisadores em ciéncias bioldgicas, biotecnologia ou

biomedicina, niveis de educagao e pesquisadores e cientistas.

Infraestrutura para P&D
Associadas ao capital humano adequado, educado e tecnicamente proficiente, a
infraestrutura e a capacidade para P&D sdo cruciais ao fomento da inovacdo e das

atividades nos setores de alta tecnologia, incluindo a biotecnologia.”
A capacidade de P&D e a infraestrutura disponivel para P&D de um pais se refletem

em uma série de indicadores diferentes que incluem despesas totais com P&D;

nimero de depdsitos de patentes; despesas com P&D de biotecnologia; niveis de
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investimento em ciéncias bioldgicas; parcerias entre os setores publico e privado; e

citagdes académicas e cientificas.

Nos setores biofarmacéuticos, a regulamentacio clinica é especialmente importante
para a atracao de investimentos e testes clinicos. Um estudo de 2012 da Charles River
Associates apontou que as regulamentagdes clinicas e a regulamentacdo das
atividades de pesquisa clinica exerciam um papel importante na determinacao do local

)
do teste clinico.?

Quais politicas estdo sendo implementadas para encorajar a construg¢do e introducao
desses tipos de instalacdes e iniciativas? Os governos e os paises podem, para
comecar, apoiar a constru¢do de infraestrutura para P&D através de apoio direto e
instalagdes financiadas e operadas pelo governo e também através de parcerias entre o

setor publico e o privado.

Protecao a propriedade intelectual

Os DPIs sdao de grande importancia histérica para o processo de inovacdo
biotecnoldgica e biofarmacéutica. Ha indicios de que os DPIs s@ao um incentivo e
suporte para a pesquisa € o desenvolvimento de novas tecnologias e produtos
bioldgicos, tanto biofarmac€uticos quanto nao farmacéuticos.** Especialmente as
patentes e outras formas de exclusividade sobre os biofarmacéuticos, tais como a
protecdo regulatéria de dados e os incentivos de exclusividade especiais para a
protecdo e produgdo de medicamentos Orfaos, funcionam como um incentivo para as
empresas de pesquisa investirem vastas somas em P&D e na descoberta de novos
medicamentos, terapias e produtos biotecnologicos. Como observado acima, o
processo de pesquisa da biofarmacéutica (e de muitos outros produtos
biotecnolégicos) € tnico em seu tempo, custo e alto indice de fracasso. O periodo de
exclusividade no mercado oferecido pelos DPIs garante as empresas a protecdo e o
incentivo necessdrios para reaver os investimentos em P&D. H4 evidéncias de que
muitos medicamentos e terapias nio teriam sido descobertos sem o incentivo e a
protecdo oferecidos pelos DPIs. Por exemplo, a analise dos periodos de exclusividade
de mercado e da legislacdo mostra que a combinacdo de exclusividade de mercado e

renda advinda da prote¢do patentdria gera investimentos privados em inovacgdo, que
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contribuem para o desenvolvimento de novos medicamentos.” Estudos mais antigos
estimaram que entre 60% e 65% dos produtos farmac€uticos ndo teriam sido
introduzidos ou desenvolvidos sem a prote¢ao paltenta’tria.26 Para produtos bioldgicos,
os periodos de exclusividade sob a RDP sdo de especial importincia, pois pode haver
o chamado “gap”, na protecdo patentdria, entre um biossimilar e o produto de
referéncia inovador. Em funcdo de caracteristicas inerentes aos produtos biologicos de
moléculas grandes, um biossimilar pode ser aprovado para comercializagdo — com
base na comparacdo a um produto de referéncia — sem infringir diretamente nenhuma
patente existente e valida para tal produto de referéncia, devido a diferengas na
estrutura, na administra¢cdo ou no mecanismo de ac¢do. Nesse cendrio, a exclusividade

oferecida por uma RDP € essencial para o inovador biotecnoldgico.

O ambiente regulatério

O ambiente regulatério e clinico de um determinado pais ou regido exerce um papel
importante no delineamento de incentivos a inovagdo e no estabelecimento de niveis
adequados de qualidade e segurancga para produtos biotecnoldgicos, especialmente os
biofarmacéuticos. Um ambiente regulatério sélido cria condi¢des para a producgado e

venda de tecnologias e produtos de alta qualidade.?’

Procedimentos, normas e condi¢cdes sdao, em grande parte, dependentes das
regulamentagdes e estruturas regulatérias em vigor. Diferentes setores
biotecnoldgicos apresentam necessidades e estruturas regulatérias diferentes. A
regulamentacdo dos cultivos GM, por exemplo, pode ser estabelecida por uma
entidade diversa daquela que regulamenta os biofarmacéuticos. E 0 mesmo caso para
outros produtos biotecnoldgicos, como os biocombustiveis. Dependendo do produto,
pode haver sobreposicdo de regulamentacdes e mais de uma agéncia ou 6rgdo se
envolverem. Por exemplo, nos EUA, divisdes dentro do USDA, da FDA e de outras
ageéncias federais, incluindo a EPA, regulamentam diferentes tecnologias e produtos

biolgicos.?®

Acima de tudo, os mercados biotecnolégicos mais avangados e inovadores do mundo
sdo aqueles que possuem os mais altos niveis de normas regulatérias e clinicas. Com

biofarmacéuticos, isso € alcancado por meio do estabelecimento e da imposi¢ao de
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normas clinicas e de fabricacao de alto nivel, através de BPCs e BPFs, bem como da
fiscalizacdo pds-venda, através de programas de farmacovigilancia. O pais que deseja
desenvolver uma industria competitiva em mercados internacionais (¢ nao apenas
dominante no mercado nacional) precisa desenvolver um sistema regulatério alinhado
as melhores praticas internacionais. Isso ¢ ilustrado, por exemplo, pelo foco crescente
das grandes autoridades em medicamentos, como a FDA, na garantia de que
fabricantes internacionais e a fabricacdo fora dos Estados Unidos sigam os padrdes da
FDA, e pelo estabelecimento de escritdrios internacionais € aumento das inspecdes de

fabricantes e fornecedores estrangeiros.”

Ainda que a conformidade com esses padrdes imponham custos substanciais aos
fabricantes, os pacientes se sentem mais confiantes na seguranca e eficicia dos novos
produtos biomédicos. Ha indmeros esfor¢os, tanto nacionais quanto internacionais,
para minimizar o custo desses altos padrdes, através da coordenacdo e harmonizagao
das normas regulatodrias e clinicas. No setor biofarmacéutico, por exemplo, isso inclui
a Conferéncia Internacional de Harmoniza¢do de Requisitos Técnicos para o Registro

de Medicamentos de Uso Humano.

Estruturas de transferéncia de tecnologia

A transferéncia de tecnologia é um mecanismo essencial para a comercializacdo e
transferéncia de pesquisas de 6rgaos publicos e governamentais a entidades privadas e
entre entidades privadas, a fim de desenvolver tecnologias utilizdveis e
comercializaveis. As atividades de transferéncia de tecnologia baseadas nas
colaboragdes academia-industria e setor publico-setor privado oferecem uma
contribuicdo significativa e evidente ao fortalecimento econdémico e bem-estar dos
paises onde tais atividades ocorrem. O processo possibilita que institui¢des publicas
de pesquisa tenham acesso a fundos de pesquisa comerciais, equipamentos de ultima
geracdo e tecnologias de ponta e que a industria se beneficie com o conhecimento
extensivo e a criatividade dos pesquisadores académicos. Para melhor compreensao
do impacto potencial da transferéncia de tecnologia na inovacdo e no
desenvolvimento econdmico, vale a pena refletir sobre os EUA, que foram

considerados pioneiros e lideres nesse campo.
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Na década de 1980, os Estados Unidos aprovaram duas leis pioneiras: a Patent and
Trademark Law Amendments Act, de 1984 e 1986 (Lei Bayh-Dole), e a Stevenson-
Wydler Technology Innovation Act, posteriormente reformada pela Federal
Technology Transfer Act, de 1986, e pela Technology Transfer Commercialisation
Act, em 2003. Essas leis buscavam fornecer aos laboratérios federais (por exemplo, os
NIH) e as universidades financiadas por fundos federais os incentivos necessarios
para o trabalho com a industria, a fim de transformar a pesquisa inicial em produtos
utilizdveis no mercado, para o beneficio de um publico maior. A legislacao procurou
assegurar os objetivos acima por meio de trés grandes mudancgas no sistema de PI. Em
primeiro lugar, permitiu as universidades e aos 6rgaos financiados por fundos federais
se apropriarem do conhecimento proprietdrio advindo de suas pesquisas e atividades
diarias, incluindo a possibilidade de ter seus inventos patenteados. Em segundo lugar,
encorajou essas instituicdes a uma postura muito mais proativa e profissional no
gerenciamento e exploracdo dos proprios DPIs, criando escritérios profissionais de
transferéncia de tecnologia. E, finalmente, a legislacdo procurou estimular os aspectos
comerciais e financeiros da colaboragdo entre publico-privado, visando a criar novos
negdcios (tais como spin-offs) e gerar renda para as institui¢des, bem como para os

pesquisadores.

As novas leis levaram a uma grande onda de atividades de transferéncia de tecnologia
baseadas na exploracdo e comercializacdo de DPIs. Uma década depois da aprovagao
das leis, os campi da Universidade da Califérnia, em conjunto, tornaram-se os
maiores destinatdrios de patentes biotecnolégicas dos Estados Unidos, posi¢do
formalmente ocupada pela empresa farmacéutica Merck.” De fato, a The Economist
afirmou ser a Bayh-Dole: “Possivelmente a lei de maior inspiracdo decretada nos
Estados Unidos na tltima metade do século”.’' Andlises mais recentes mostram as
significativas contribuicdes econOmicas dos setores universitdrios e sem fins
lucrativos. Por exemplo, recorrendo a 15 anos de dados coletados pela pesquisa anual
da Association of University Technology Managers (AUTM), um estudo de 2012,
estimando a contribui¢do econdmica da atividade de licenciamento de instituicdes
académicas, constatou que, nos Estados Unidos, a contribui¢do do licenciamento

académico ao resultado bruto da produgao industrial variou de US$ 199 bilhdes a 836
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bilhdes (d6lar de 2005).>* As contribui¢des ao PIB foram igualmente significativas,

estimadas entre US$ 86 bilhdes e 388 bilhdes (ddlar de 2005).*

A atividade universitdria de transferéncia de tecnologia vem sendo reconhecida pelos
formuladores de politicas em um nudmero crescente de paises como forte
impulsionadora de inovagdo e crescimento econdmico. Desde a implementagdo, nos
Estados Unidos, do sistema de transferéncia de tecnologia por parcerias entre oS
setores publico e privado, muitos paises procuraram reproduzi-lo. Canadd (1985),
Japao (1998), Reino Unido (1998), Alemanha (1998, 2001), Franca (1999), Austria
(2002), Italia (2001), Bélgica (1999), Espanha (1986), Dinamarca (2000), Suica
(2002), Holanda (1998) e Coreia do Sul (1998, 2000 e 2001), todos adotaram
estruturas visando a promover a transferéncia de tecnologia entre os setores publico e
privado, por meio da exploracdo dos DPIs.** Como serd discutido abaixo, nos estudos
de caso dos paises, ha evidéncias de que, nos paises que adotaram essas estruturas, a

atividade de transferéncia de tecnologia aumentou regularmente.

Embora o contexto originalmente considerado seja o publico-privado, académico-
industrial, vale ressaltar que, em muitos paises, a estrutura legislativa e regulatdria
ndo é apenas desafiadora para transferéncia de tecnologia de entidades publicas a

privadas, mas também para as atividades de transferéncia entre entidades privadas.

Desenvolver plataformas bem-sucedidas de transferéncia de tecnologia ndo € tarefa
simples, mesmo em mercados desenvolvidos, onde tais atividades ja estdo ha muito
estabelecidas. Uma plataforma eficaz de transferéncia de tecnologia depende de uma
série de fatores, como o estabelecimento de escritdérios de transferéncia de tecnologia,
formados por especialistas em PI e profissionais de marketing; cientistas voltados
para o setor industrial; empreendedores e empresas em busca de tecnologias em
estdgio inicial na wuniversidade para serem licenciadas e, posteriormente,
desenvolvidas; concessdes governamentais de apoio ao processo € um solido sistema
nacional de PI, que permita a universidade/instituicdo académica proteger e licenciar

seus inventos.
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A disponibilidade de estruturas de transferéncia de tecnologia pode ser mensurada
pela existéncia de politicas, leis e/ou estruturas relevantes, bem como por seu uso
efetivo através dos indices de patenteamento em universidades, dos contratos de
licenca de uso e das atividades de comercializacdo em todos os setores e entre todas

as entidades relevantes.

Incentivos comerciais e mercadoldgicos
Os incentivos comerciais € mercadoldgicos podem vir de vérias formas, tais como
incentivos fiscais, apoio geral para a pesquisa bésica e créditos para investimento em

fabricas, equipamentos e outras infraestruturas de P&D.

No setor biofarmacéutico, o0s incentivos comerciais e mercadolégicos sdo
principalmente determinados pelos sistemas existentes de preco e reembolso para
medicamentos e tecnologias de saide. A maioria dos sistemas de saide implementa
mecanismos diretos ou indiretos de regulacdo e ajuste de precos e do reembolso de
medicamentos. Na Europa, muitas vezes, isso € realizado diretamente através de
negociagdes de precos e reembolso entre os Ministérios da Saide ou autarquias e
fabricantes biofarmacéuticos. Os precos costumam ser determinados por férmulas
complexas de precos de referéncia internos e externos, que comparam o custo dos
medicamentos em diversos paises. Muitos paises também adotaram sistemas
avancados de comparagdo e andlise farmacoecondmica e de custo-beneficio. Em
sistemas ainda mais diversificados, como o dos Estados Unidos, o preco e o custo dos
medicamentos sdo, em grande escala, influenciados por puros fatores de mercado.
Entretanto, as operadoras — sejam 6rgaos publicos, como o Medicare e o0 Medicaid, ou

planos de saude privados — ainda estabelecem as diretrizes de reembolso e

formularios.

O aumento continuo dos custos dos servi¢os de saide em mercados desenvolvidos e
emergentes reforcou ainda mais a pressdo sobre as autoridades e as operadoras de
saude para que limitem futuras altas nas despesas com satide. A forma e o alcance
dessas politicas podem exercer um impacto profundo nos incentivos comerciais
mercadolégicos a inovacdo, em sentido amplo, no setor de saide, bem como para a

P&D biotecnoldgica, e especificamente, no setor biofarmacéutico.” A pesquisa e
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modelagem académicas sugerem que, para produtos biofarmacéuticos, politicas
restritivas de preco e reembolso limitam e atrasam o langamento de novos produtos.
Por exemplo, um estudo de 2007, que investigava o impacto do controle de precos nos
lancamentos de produtos em varias economias de renda média e da OCDE, constatou
que o controle de precos (e outros controles secundérios de fornecimento) exerce um
impacto significativo no potencial comercial do produto, reduzindo a probabilidade de
lancamento para aproximadamente 75%, em compara¢do a um mercado sem controle

de preg;os.36

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico geral, incluindo o que se refere ao estado de direito e ao estado de
direito dentro de um contexto comercial, é crucial a comercializagcdo e as atividades
comerciais.”’ Uma estrutura administrativa e juridica confidvel e previsivel contribui
para um ambiente em que pesquisas e ideias possam ser comercializadas, licenciadas
e introduzidas no mercado com maior sucesso. Paises onde o acesso a administragcdo e
a justica € mais dificil e a resolugdo de litigios e aplicagdo de contratos e direitos sao
um desafio provavelmente encorajam menos a atividade empreendedora em geral,
inclusive no setor biotecnolégico. O ambiente comercial e juridico de determinado
pais pode ser mapeado através de indices internacionais j4 existentes, como o Indice

do Estado de Direito, da The World Justice Project.
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Secao 4. Mapeando  as
estratégias nacionais e
trateg d

INovacao

A secdo a seguir mapeard as estratégias e politicas nacionais de inovacgdo
implementadas para inovacdo biotecnoldgica em oito economias desenvolvidas e
emergentes: Brasil, China, fndia, Coreia do Sul, Rissia, Cingapura, Suica e Estados
Unidos. Utilizando os sete fatores determinantes descritos acima, na secao 3, como
pontos de referéncia, esta se¢do mapeard as politicas, os fatores e as melhores préticas
de cada um dos paises estudados. Para cada pafs, serd fornecida uma visdo geral da
ENI (estratégia nacional de inovacdo) e das politicas de biotecnologia, juntamente
com uma tabela que resume as principais politicas e iniciativas implementadas para
cada um dos sete fatores determinantes, incluindo o tipo de boa pratica, bem como
areas que podem ser aprimoradas. Prezando a concisdo, esta se¢do ndo inclui uma
discussao detalhada de cada fator determinante para cada pais. Uma andlise mais

profunda dos sete fatores determinantes de cada pais incluido no estudo é oferecida

abaixo, no Anexo I.

Como mencionado acima, esses paises constituem uma boa amostra por diversas
razdes. Em primeiro lugar, juntos, totalizam uma porc¢do significativa dos resultados
econdmicos mundiais, estando todos, exceto Cingapura e Suica, entre as 15 maiores
economias do mundo, avaliadas pela paridade do poder de compra, conforme valores
atualizados do Banco Mundial.®®* Em segundo, em termos de nivel de
desenvolvimento, sdo um bom misto de, por um lado, economias desenvolvidas que
se pautam na inovagdo para impulsionar o crescimento econdmico e, por outro, varios
mercados emergentes que, cada vez mais, buscam na inovacdo e nas atividades do
conhecimento um impulso para o proprio desenvolvimento econdmico. Terceiro,
todos os paises tém politicas implementadas e expressaram um desejo de desenvolver
seus respectivos setores biotecnoldgicos. E, por fim, ha diferencas notaveis entre os
paises em termos de recursos e, mais especificamente, nos indices de inovacdo. Para
comecar, em uma perspectiva macro, alguns paises sdo considerados mais proficientes

na promog¢do e geracdo tanto de taxas gerais de inovagdo, quanto de inovagdo
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biotecnolégica. Em um grau de detalhamento maior, alguns paises também
apresentam pontos fortes em dreas particulares da biotecnologia. Por exemplo, o
Brasil, hd muitos anos, é pioneiro no uso e desenvolvimento de cultivos GM e no
desenvolvimento de biotecnologia agricola. Em 2013, o Brasil possuia 40,3 milhdes
de hectares de cultivo biotecnoldgico de milho, soja e algoddo; atrds apenas dos
Estados Unidos.* E, como sera discutido mais detalhadamente abaixo, ha décadas, o
governo brasileiro, através da EMBRAPA, estd intimamente envolvido na P&D e

comercializa¢ao de biotecnologias agricolas.

Uma boa forma de obter uma primeira no¢do do nivel geral do setor biotecnoldgico
em cada pais € através do Painel de Resultados da Scientific American Worldview.
Publicado anualmente desde o fim da década de 2000, o Painel de Resultados oferece
uma avaliacdo comparativa dos recursos e €xitos em inovagdo dos paises, no tocante a
biotecnologia.40 Abaixo, a Figura 2 mostra os resultados de 2013 dos oito paises
analisados neste texto informativo. O resultado méximo disponivel no Painel é 50 e é
calculado com base no desempenho em uma série de categorias e fatores relacionados

a biotecnologia.

Figura 2: Painel de Resultados 2013 da Scientific American Worldview,
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Como esperado, os paises com maiores resultados gerais sao mercados relativamente
desenvolvidos, com setores de ciéncias bioldgicas e biotecnoldgicas estabelecidos. Na
verdade, os Estados Unidos, a Suica e Cingapura estdo entre os 5 primeiros em

comparacdo a todo o Painel de Resultados, e ndo apenas entre os dados paises.

A discussdo abaixo ecoa uma das constatagdes mais claras da pesquisa e do Painel de
Resultados da Scientific American Worldview: ainda que o nivel geral de inovacdo
biotecnoldgica possa crescer em todos os paises do BRICS, € interessante observar
que cada pais ja apresenta pontos fortes em dreas de politicas especificas e fatores

determinantes especificos.

4.1 Brasil

Juntamente com China e India, a emergéncia econdmica do Brasil foi uma das
maiores historias da primeira década do século 21. A economia brasileira é
considerada hoje um das mais importantes do mundo. Desde o final da década de
noventa, tem registrado um crescimento constante do PIB pouco abaixo de 3% ao
ano, com uma pequena queda em 2012, quando o crescimento foi de 0,9%.* Os
ultimos nimeros apresentados pelo Banco Mundial para a contabilidade nacional de
2012 mostram o PIB por PPC brasileiro acima de US$ 2,3 trilhdes.*> O Brasil é um
pais de renda média com PIB per capita de 2012 estimado pelo Banco Mundial em
US$ 11.340.** O aumento da competitividade econdmica brasileira também se reflete
em sua posicao no relatério global de competitividade econdmica. O Relatério Global
de Competitividade do Féorum Econdmico Mundial de 2013-2014 classificou o Brasil

como a 56° economia mais competitiva do mundo.*

O Brasil possui vdrias politicas de inovacao, implementadas tanto em nivel federal
quanto estadual, e algumas dessas formas de politica e estrutura nacionais de inovacdo
estdio em prdatica ha décadas. Vdrias agéncias e instituicdes governamentais
importantes, como o BNDES, a FINEP e outras, ddo apoio a inovacdo e ao
investimento no Brasil desde a década de setenta.*® (O trabalho e papel da FINEP e do
BNDES sio discutidos em detalhe no Anexo I.) Nos tltimos anos, foram introduzidas

vdrias iniciativas e politicas nacionais de inovagdo especificas. Em 2004, a Lei de
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Inovacao foi aprovada, visando incentivar a inovac¢do dentro do setor publico
(especialmente nas universidades) e parcerias de inovacdo entre institui¢des
académicas e o setor privado.47 Em 2011, o governo brasileiro lancou o plano Brasil
Maior, uma iniciativa de desenvolvimento socioecondmico em resposta a crise
financeira e ao declinio da economia global. A énfase desse plano € a promog¢do da
inovagdo e o desenvolvimento de véarios setores de alta tecnologia, incluindo TIC,
aeroespacial, biocombustiveis e servicos de satide.* O Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo tem um envolvimento ativo e antigo no direcionamento da

politica nacional de inovacdo, assim como o Ministério do Desenvolvimento,

Indastria e Comércio Exterior.

O uso e desenvolvimento de biotecnologia tem feito parte da politica publica
brasileira ha muitos anos. Como mencionado na Introducao, a EMBRAPA sempre
apoiou o uso de biotecnologia na producgao agricola. O Brasil também conta com os
biocombustiveis (etanol da cana-de-agicar) como fonte principal de energia para o

transporte desde 1975 e a introdugdo do Programa Nacional do Alcool (ProAlcool).*’

Mais recentemente, em 2003, a biotecnologia foi apontada como prioridade
estratégica nacional, o que culminou, em 2007, no Decreto n° 6.041 (Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia). Esse decreto se concentra na construcdo da
competitividade internacional da biotecnologia brasileira e contém politicas relativas
ao apoio direto a P&D, a construcdo de infraestrutura para P&D, ao treinamento e
desenvolvimento de capital humano, bem como a melhoria das outras politicas e
estruturas regulatorias existentes.”’ O decreto também estabeleceu o Comité Nacional
de Biotecnologia para coordenar a implementagdo das politicas de biotecnologia do
governo. O Comité é formado por 23 agéncias e ministérios federais, todos voltados
ao crescimento dos setores biotecnolégicos do Brasil. Embora o Comité ainda esteja
em fase de formacao no que diz respeito a aplicagdo prética e, até agora, os resultados
tenham sido limitados, de muitas formas o Comité pode ser visto como modelo para
outros paises que tentam coordenar a politica de biotecnologia por todo o governo.
Investidores e governantes t€ém um 6rgdo como potencial ponto de encontro para

discutir e coordenar a politica de biotecnologia por todo o governo.
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Abaixo, a Tabela 2 oferece uma visao geral das melhores praticas implementadas para

os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores

praticas e as dreas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela é proporcionar

aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados

produzidos. Uma discussao mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L

Tabela 2: Fatores determinantes no Brasil

Fator
determinante

Historias de sucesso

Obstaculos

Capital
humano

Infraestrutura
para P&D

Protecédo a
propriedade
intelectual

Ambiente
regulatorio

Aumento da mao de obra
em pesquisa; dobrou desde
2000

Ciéncia sem Fronteiras —
programa promissor para
construcao de capital
humano

Gasto relativamente alto em
P&D

Parcerias de sucesso em
agrobiotecnologia e
biocombustiveis, por ex.
PAISS entre BNDES/FINAP
e Cultivance entre
EMBRAPA/BASF

Membro da OMC e
signatario do TRIPS
Protegéo patentaria com
prazo de 20 anos
Minimo de 10 anos de
vigéncia da patente
RDP implementada para
agroquimicos

Entrada dos biossimilares
introduzida

Regime regulatério
relativamente claro: a
ANVISA é responsavel pela
regulamentacao de produtos
bioldgicos e biossimilares e
a CTNBio é responsavel por
produtos biotecnoldgicos e
GM

Falta de mao de obra
qualificada

Baixa % da populagéao
com ensino superior

Setor de biotecnologia em
saude menos
desenvolvido que o de
agrobiotecnologia e
biocombustiveis
Condigoes de
financiamento oferecidas
por autarquias

Ambiente regulatério
desafiador para testes
clinicos

Envolvimento da ANVISA
no processo de exame de
patentes farmacéuticas
RDP néo disponivel para
biofarmacéuticos de uso
humano

N&o concessao de patente
para microrganismos
isolados, (por ex. bactérias
e leveduras) na
biotecnologia ambiental e
industrial

Longos periodos de
processamento e acumulo
de pendéncias do INPI
(estimado entre 8-10 anos)
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Estruturas de
transferéncia
de tecnologia

Incentivos
comerciais
mercadoldgic
os

Estrutura implementada
através da Lei de Inovagao
de 2004

Atividades de
patenteamento e
licenciamento em
universidades e OPPs
aumentaram desde 2004

Créditos fiscais para P&D
implementados através da
Lein?11.196

Comercializagao e
transferéncia de tecnologia
ainda baixas na
comparacao internacional
Universidades com
recursos limitados de
transferéncia de tecnologia
Requisitos para publicacao
e registro de taxas de
licenciamento

Alguns incentivos fiscais
para P&D limitados por
serem dependentes da
emissao de patente —
acumulo de pendéncias no
INPI reduzem a
atratividade

Ambiente rigoroso de
precos de
biofarmacéuticos

Uso extensivo do PRI

Seguranca Pressao governamental e Litigios relativos a

juridica anticorrupgao; nova lei patentes sao resolvidos

(incluindo o anticorrupg¢ao introduzida relativamente rapido e

estado de em 2014 liminares séo concedidas,

direito) Poder Judiciario mas, no geral, o judiciario

independente e muitos 6rgéos

administrativos séo
sobrecarregados

4.2 China

A China é a 2* maior economia do mundo, com resultado nacional total de 2012
estimado em US$ 12,3 trilhdes, com base na PPC.! Entretanto, se medido com base
no PIB per capita, a China é um pais de renda média, com renda per capita de US$
6.091 para 2012, no dolar atual.”> A China é a 29* economia mais competitiva do
mundo, de acordo com o Relatério Global de Competitividade do Férum Econdmico

Mundial de 2013-2014.>

Os formuladores de politicas chineses, por anos, fizeram da inovag¢do o centro da
formulagcdo das politicas industrial e econdmica. Os principais instrumentos e
ferramentas de planejamento incluiam o “Plano de Médio e Longo Prazo para o
Desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia 2006-2020”, lancado em 2006, e o mais
recente “Décimo Segundo Plano Quinquenal, 2011-2015”.>* Ambos os planos
enfatizam a necessidade de a China aumentar a capacidade de inovacdo e

estabeleceram ambiciosas metas gerais e especificas para cada setor, incluindo a
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biotecnologia. Por exemplo, o primeiro plano estabeleceu como meta o aumento dos
gastos em P&D, com base no PIB, para 2% até 2010 e, no minimo, 2,5% até 2020.%
O plano também incluiu metas de crescimento econdmico vinculadas a avangos
tecnoldgicos, bem como enfatizou a necessidade do desenvolvimento de uma

capacidade nativa de alta tecnologia, por meio de uma politica de “inovacao nativa”.

Tanto no Plano de Médio e Longo Prazo para o Desenvolvimento da Ciéncia e
Tecnologia, quanto no Décimo Segundo Plano Quinquenal, a biotecnologia é
salientada. Por exemplo, no Plano Quinquenal, a “industria biol6gica” € identificada
como uma das sete industrias estratégicas a serem desenvolvidas e receberem
investimentos.>® Especificamente, o desenvolvimento de recursos avancados em
P&D, fabricacdo e industrializagdo € descrito como prioridade. Em termos de
investimentos concretos e propor¢ao dos fundos, estipula-se que uma parte do US$
1,7 trilhdo designado pelos formuladores de politicas chineses para a implementacao
do plano vai para o desenvolvimento de recursos biotf:cnolc’)g:,ricos.57 O governo chinés
também se comprometeu a destinar cerca de US$ 12 bilhdes ao setor de biotecnologia

no préximo plano quinquenal.”®

Abaixo, a Tabela 3 oferece uma visao geral das melhores préticas implementadas para
os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores
praticas e as areas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela € proporcionar
aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados
produzidos. Uma discussdo mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L
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Tabela 3: Fatores determinantes na China

Fator Histodrias de sucesso Obstaculos
determinante
Capital e As universidades Nivel relativamente baixo de
humano chinesas estao se pesquisadores,
tornando mais proporcionalmente a mao de
competitivas obra total

internacionalmente,
como as de Pequim e
Tsinghua
e Maior nimero do mundo
de graduados em cursos
de ciéncia e tecnologia
Infraestrutura Nivel alto de gastos com
para P&D P&D — absoluto e % do
PIB
e Lider mundial em
atividades de
patenteamento
Protecao a e Membro da OMC e
propriedade signatario do TRIPS
intelectual e Protecdo patentaria com
prazo de 20 anos
e RDP implementada para
NEQs

Ambiente e A SFDA possui, em

regulatorio comparacao a outros
mercados emergentes,
uma estrutura
regulatéria extensiva

Estruturas de e Estrutura juridica
transferéncia implementada desde o
de tecnologia inicio da década de
2000
e As patentes de
universidades
aumentam cerca de
50% ao ano
e Aumento de
transferéncia de
tecnologia,
licenciamentos e spin-
offs

d)pugatchconsilium

Nivel baixo de ensino superior,
com base na % da populagao

Capacidade clinica de P&D
limitada: niveis baixos de
testes clinicos

Niveis baixos de investimento
em pesquisa basica e
translacional

Ambiente desafiador de
aplicagao da lei: Altos indices
de medicamentos contrafeitos
Indisponibilidade de RDP para
produtos bioldgicos

Protecao patentaria restrita
para produtos biolégicos
Biossimilares nao entram
Regulamentacao dos produtos
biolégicos nédo inovadores fora
das melhores praticas
internacionais

Os procedimentos e requisitos
regulatérios para testes
clinicos sao onerosos e
atrasam o registro do produto
Barreiras a agrobiotecnologia:
i) 0 produto deve ser registrado
e aprovado no pais de
exportacao antes do pedido de
aprovacao na China; e ii)
pedidos de importacdo devem
incluir sementes viaveis
Politicas de inovacao nativa
Qualidade de pedidos de
patente

Universidades possuem
recursos limitados para
comercializagao plena de
inovacoes




Incentivos e Incentivos fiscais para e Politicas rigidas de reembolso

comerciais P&D disponiveis e taxas limitaram o numero de
mercadolégic reduzidas de imposto medicamentos biolégicos
os sobre empresas e de disponiveis

IVA para empresas de
alta tecnologia
classificadas

Seguranca e Novo governo e Recursos legais, aplicagdo de
juridica encabecou pressao contratos e justica

(incluindo o anticorrupgao administrativa disponiveis ou
estado de aplicadas de forma

direito) inconsistente

4.3 India

A India € a terceira maior economia do mundo, com resultado nacional total de 2012
estimado em US$ 4,8 trilhdes, com base na PPC.” Entretanto, se medido com base
no PIB per capita, a India é um pais de renda média baixa, com renda per capita de
US$ 1.489 para 2012, no délar atual.®® A India é a 60° economia mais competitiva do
mundo, de acordo com o Relatério Global de Competitividade do Férum Econdmico

Mundial de 2013-2014.°"!

A India estdi em meio a um ambicioso plano decenal, lancado em 2010 como a
"Década da Inovacdo”. O plano € caracterizado por aquilo que os formuladores de
politicas indianos enfatizaram como sendo a necessidade da inovacdo e do
crescimento indianos serem socialmente inclusivos.®” Um ponto de destaque especial
€ a definicdo e o direcionamento de politicas para a inovacdo simples em servicos,
produtos e desenvolvimentos destinados a individuos de baixa renda. O tema
dominante da estrutura de inovagio da India tem sido a necessidade de a inovacio ser
conduzida dentro do contexto socioecondmico especifico da India/dos pafses em

desenvolvimento.®?

Uma série de institui¢cdes e documentos de politicas especificos foi estabelecida para
monitorar o andamento do plano e delinear areas e setores de prioridade e interesse
estratégicos. Uma das instituicdes é o Conselho Nacional de Inovagao, cujo papel é
orientar a inovagdo e ajudar na elaboracdo das politicas governamentais. Esse
Conselho também tem a fun¢do de ser a voz e o promotor das atividades de inovagdo

na India, através das instituicdes indianas, incluindo as de pesquisa e ensino superior.
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No tocante a objetivos concretos, o plano estabeleceu como meta elevar o total de
gastos em P&D, com base no PIB, para 2%, dobrando a contribuicao da inddstria e do
setor privado.* Mais recentemente, um fundo de capital de risco apoiado pelo
governo, o Fundo de Inovagio Inclusiva da India, foi estabelecido.”® O objetivo do
fundo € fornecer capital inicial e investimentos para negdcios de pequeno, médio e
micro porte especializados em inovagdo socialmente necessiaria. O or¢amento

anunciado para o fundo € de 5 bilhdes de ripias indianas (500 crores).(’6

O setor biotecnoldgico da India é bem desenvolvido para os padrdes internacionais e
em comparacgao a outros paises. O setor cresceu consideravelmente na dltima década,
de um volume total de mercado estimado em US$ 1,1 bilhdo, em 2005, para US$ 4,3
bilhdes em 2013.°” A biofarmacéutica constituiu a maior porcdo da industria
biotecnoldgica indiana, somando pouco menos de dois tercos do valor total de 2013.
Mas a India também ¢é grande produtora de cultivos GM: o pais é o quarto maior do
mundo em agricultura biotecnolégica, com o cultivo de 11 milhdes de hectares de

algoddo em 2013.%®

Com relacdo a politicas especificas para a biotecnologia, a India implementa um
plano nacional de biotecnologia hd muitos anos. Como mencionado, a biotecnologia
foi incluida como prioridade estratégica no plano “Década da Inovagdo”, juntamente
com outros setores, tais como as indudstrias nuclear e de defesa, a tecnologia especial e
de software de TIC.”” A India possui um Departamento de Biotecnologia separado
desde meados da década de oitenta e a biotecnologia ocupa um lugar de destaque na
formulacao nacional de politicas. Por exemplo, em 2007, foi lancada uma “Estratégia
Nacional de Desenvolvimento Biotecnologico”. Essa Estratégia identificou vérias
areas para direcionamento de investimento e expansdo, incluindo o lancamento de
parcerias entre o publico e o privado, com 30% do orcamento total do departamento
destinados a esse objetivo; a expansdo dos programas universitirios existentes; a
expansdo dos programas de doutorado e pds-doutorado; programas internacionais de
treinamento; a criagdo de 50 centros de exceléncia de biotecnologia; a construcdo de

. . L. L. e e 7
incubadoras e parques biotecnolégicos; e uma série de outras iniciativas.’’
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Em 2014, um novo projeto de Estratégia Nacional de Biotecnologia foi publicado,
com base no de 2007. Esse Projeto Estratégico almeja desenvolver ainda mais a
capacidade biotecnolégica da India, dando continuidade ao trabalho iniciado no plano
de 2007 e também tendo por objetivo subsetores especificos, como a biotecnologia
agricola, atualmente reconhecida como prioridade.”’ Acima de tudo, a Estratégia de
2014 muda o foco para elementos translacionais e de desenvolvimento da P&D em
biotecnologia. Dos 10 principios norteadores identificados na Estratégia, quatro estdo

relacionados a transformacdo da P&D em produtos e servicos tangiveis e ao

tratamento de 4dreas de necessidade na bioeconomia indiana.”

O governo indiano também implementou uma “Politica Nacional de
Biocombustiveis”. O objetivo dessa politica € reduzir a dependéncia de combustiveis
fosseis e passar a utilizar fontes renovaveis como combustivel para o transporte

indiano.”

Abaixo, a Tabela 4 oferece uma visdao geral das melhores préticas implementadas para
os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores
praticas e as areas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela € proporcionar
aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados
produzidos. Uma discussdo mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L

CPpugatchconsilium



Tabela 4: Fatores determinantes na india

Fator Historias de sucesso Obstaculos
determinante
Capital Grande ndmero de Baixa classificagdo das
humano trabalhos académicos universidades; fora das 200
publicados melhores, em geral, e das 100
melhores em ciéncias
biologicas
Baixo indice de pesquisadores,
com base na % da populagao;
0 mais baixo do BRICS
Infraestrutura Iniciativas direcionadas Baixos niveis de gastos com
para P&D a biotecnologia: P&D —0,76% do PIB
Programa de Parceria Capacidade clinica de P&D
com a Industria limitada: niveis baixos de
Biotecnolégica e testes clinicos
Iniciativa de Pesquisa Niveis baixos de investimento
em Inovacéo para em pesquisa basica e
Pequenos Negécios translacional
Investimento limitado em P&D
biofarmacéutica
Protecédo a Membro da OMC e Secao 3(d) e requisitos de
propriedade signatario do TRIPS patenteabilidade fora das
intellectual melhores praticas
internacionais
Nao ha RDP
Uso de licencas compulsérias
e revogacdes de patente
Protegéo de cultivares limitada
Ambiente Diretrizes para Altos indices de medicamentos
regulatorio biossimilares falsificados e abaixo dos

Estruturas de
transferéncia
de tecnologia

Incentivos
comerciais e
mercadoldgic
os

introduzidas em 2012

Incubadoras e
escritorios de
transferéncia de
tecnologia
implementados em
algumas instituicoes
Incentivos fiscais para
P&D e incentivos para
zonas econbmicas
especiais

padroes

A autoridade regulatéria para
biofarmacéuticos e
bioagricolas esta espalhada
entre varias esferas do
governo estatal e federal
indiano

Desde 2011, nenhum pedido
para testes de campo ou
comercializagdo de sementes
GM ¢é aprovado

Baixos indices de patentes de
universidades

Baixos indices de transferéncia
de tecnologia

Projeto de lei semelhante a
Bayh-Dole ndo aprovado
Nova Ordem (de Controle de
Precos) para Medicamentos
2013 estabelece um controle
rigido dos precos de muitos
produtos biofarmacéuticos




Seguranca e Nova lei anticorrupcao e Recursos legais, aplicacao de

juridica 2013, Lei Lokpal contratos e justica
(incluindo o administrativa disponiveis ou
estado de aplicadas de forma

direito) inconsistente

4.4 A Republica da Coreia

A Repiblica da Coreia (doravante Coreia do Sul) € a 12° maior economia do mundo,
com resultado nacional total de 2012 estimado em US$ 1,540 bilhdo, com base na
PPC.” Entretanto, se medido com base no PIB per capita, a Coreia do Sul cai para a
31* posic¢do, com renda per capita de US$ 22.590 para 2012, no délar atual.” A
Coreia do Sul € a 25* economia mais aberta e competitiva do mundo, de acordo com o

Relatério Global de Competitividade do Férum Econdmico Mundial de 2013-2014.7°

A Coreia do Sul possui vérios Orgdos governamentais que supervisionam e
administram as politicas nacionais de pesquisa e inovacdo. Os mais importantes sao o
Conselho Consultivo Presidencial de Ciéncia & Tecnologia e o Conselho Nacional de
Ciéncia e Tecnologia. O Conselho Nacional é o mais elevado 6rgao de tomada de
decisdo nas questdes de inovacdo e tecnologia desde o final da década de noventa.”” E
constituido de cinco comités diferentes, sendo cada um responsdvel por um aspecto
especifico da inovacdo nacional. Mais além, os ministérios encarregados de ciéncia e
tecnologia possuem seus préprios comités consultivos para ajudd-los na formulagao

de politicas.”®

Os institutos de pesquisa do governo tém sido fundamentais no desenvolvimento do
setor biotecnolégico coreano, bem como das industrias de ciéncia e tecnologia, em
geral, na pesquisa no setor publico. Sao centros de pesquisa semiautdnomos
estabelecidos e financiados pelo governo, mas permanecem sendo organizagdes nao
governamentais independentes. Ainda que essa posicio venha sendo
progressivamente desafiada pelas universidades, esses institutos foram cruciais no

desenvolvimento tecnolégico das inddstrias coreanas nas dltimas quatro décadas.”
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O governo coreano comegou a promover a biotecnologia na década de 1980. Apds
estabelecer um plano basico de promocdo da biotecnologia (Biotech 2000, em 1994),
0 governo passou a coordenar politicas e expandir seus investimentos em P&D.¥

A Coreia do Sul possui uma série de politicas de biotecnologia especificas
implementadas, que variam do apoio direto a atividades de P&D, a 6rgios de
comercializacdo, transferéncia de tecnologia e redes de biotecnologia. De fato, a
industria de biotecnologia coreana se beneficiou muito das iniciativas apoiadas pelo
governo através da Lei de Criacdo e Promogdo de Institutos de Pesquisa do Governo,
promulgada em 1999. Esse programa procurou promover a transferéncia de
tecnologia e a comercializacdo da biotecnologia por meio de start-ups, sociedades de
capital de risco e spin-offs. Em agosto de 2007, 1.386 empreendimentos haviam
derivado dessas instituicdes e 482, de universidades.®! O sucesso dessa iniciativa e do
setor de biotecnologia coreano, em geral, reflete-se nas 612 publicagdes e 277

patentes emitidas apenas em 2012.%

A Coreia do Sul pretende chegar ao topo das economias mais biotecnolégicas com
seu plano Bio-Visdo 2016. Até 2016, a Coreia do Sul espera subir da 12* posicdo para
a 7* do mundo, no que diz respeito a publicacdes de tecnologia e ciéncia, e da 15* para
a 7* no tocante a competitividade em tecnologia patentealdal.83 Além disso, o pais
busca elevar a mao de obra dedicada a P&D biotecnoldgica de 9.500 para 17.300
profissionais e o valor de mercado industrializado do mercado de biotecnologia de 2,7
trilhdes de wons sul-coreanos para 60 trilhdes.> O Bio-Visdo 2016 estd baseado em
quatro pilares principais: (1) chegar a uma coordenag@o multiministerial e um sistema
eficiente de distribuicdo de verbas, (2) facilitar as atividades de P&D em geral, (3)
realinhar os sistemas industriais e garantir infraestruturas de comercializagdo e (4)

conseguir consenso social para a ética de seguranca.®

Abaixo, a Tabela 5 oferece uma visdao geral das melhores préticas implementadas para
os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores
praticas e as areas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela € proporcionar
aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados
produzidos. Uma discussdo mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L
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Tabela 5: Fatores determinantes na Coreia do Sul

Fator
determinante

Historias de sucesso

Obstaculos

Capital
humano

Infraestrutura
para P&D

Protecao a
propriedade
intelectual

Ambiente
regulatorio

Estruturas de
transferéncia
de tecnologia

Incentivos
comerciais e
mercadoldgic
0s

Nivel alto da populacao
com ensino superior
Crescimento sélido de
graduados em ciéncias
biologicas desde 2000
Nivel alto de
pesquisadores, com
base na % de méo de
obra

Nivel mais alto da
OCDE de gastos com
P&D, com base na % do
PIB

Nivel alto de gastos com
P&D biotecnoldgico
Nivel alto de testes
clinicos

Ambiente solido de PI
RDP disponivel
Extensao de prazo
disponivel

Diretrizes para
biossimilares
introduzidas em 2009
Reguladores de
biotecnologia e
biofarmacéutica
geralmente muito
respeitados

Altos indices de
transferéncia de
tecnologia —
Crescimento sélido dos
ganhos com
licenciamentos e de
patentes desde 2000
Estrutura juridica ampla
Varias instituicdes e
iniciativas do governo
implementadas para
oferecer ajuda e apoio
Incentivos fiscais para
investimento em alta
tecnologia

Apenas duas universidades
entre as 100 melhores em
ciéncias bioldgicas

Nao esta entre os 10 melhores
na atracao de capital de risco

A execucao de patentes nas
fronteiras pode ser desafiadora
Dados exigidos para pedidos
de patente farmacéutica
excedem as melhores praticas
internacionais

Inseguranca na
implementacao dos
regulamentos sobre conex&o
entre patentes

Postura publica negativa em
relagéo a alimentos GM

Ganhos com licenciamentos e
royalties ainda inferiores aos
dos Estados Unidos e de
outros paises de alto
desempenho

Politicas rigidas de precos e
reembolso com cortes anuais
nos pregos
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Seguranca e O ambiente juridico é

juridica geralmente considerado
(incluindo o estavel e seguro
estado de

direito)

4.5 Russia

A Russia é a 6° maior economia do mundo, com resultado nacional total de 2012
estimado em US$ 3,373 trilhGes, com base na PPC.% Entretanto, se medido com base
no PIB per capita, a Russia se aproxima do dltimo quarto dos paises de todo o mundo,

com renda per capita de US$ 14.037 para 2012, no délar atual.®’

Com relacdo a competitividade da economia, a Russia fica atrds de muitas economias
emergentes e industrializadas, na 64* posicao, de acordo com o Relatério Global de
Competitividade do Férum Econdémico Mundial de 2013-2014.%® Os nimeros mais
recentes do crescimento do PIB indicam uma desaceleracdo significativa, caindo de
3,4% em 2012 para 1,8% em 2013.% As atuais circunstincias internacionais podem

exercer um impacto negativo, a curto e médio prazo, na economia russa.”

Desde a crise financeira de 2008-2009, o governo russo tem abordado a inovagdo e o
desenvolvimento de seus recursos de em ci€ncia e tecnologia como principais
estimulos para a diversificacdo e moderniza¢dao da economia. A estratégia de inovacao
do governo se concentra, principalmente, no aprimoramento e transformacdo dos
recursos bdsicos de pesquisa em atividades comerciais, tanto em dreas
tradicionalmente sdlidas, como a aeroespacial e a nuclear, quanto em novas dreas,

como a nanotecnologia, as tecnologias médicas e os combustiveis alternativos.’

O Ministério da Educagdo e Ciéncia e o Ministério do Desenvolvimento Econdmico
sd0 os principais Orgdos encarregados de supervisionar as novas iniciativas em
inovacdo, apoiadas em dareas especificas e com verbas distintas por meio de varias
outras entidades. Por exemplo, a Comissdao Presidencial para Modernizacdo e
Desenvolvimento Tecnologico e a Comissao Parlamentar de Inovagdo e Alta
Tecnologia sdo responsaveis por direcionar € coordenar as politicas de P&D, com
vdrias outras agéncias controlando a distribuicdo efetiva dos financiamentos.”* Hoje, a

P&D se d4, principalmente, nas institui¢des publicas de pesquisa e empresas estatais e
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a maior parte dos financiamentos, por tradi¢do, sempre foi destinada a esses 6rgaos.
No entanto, nas iniciativas mais recentes, o aprimoramento da P&D académica e do

setor privado se tornou uma importante prioridade.93

A Estratégia para o Desenvolvimento Inovador da Federagdo Russa 2020 (Estratégia
2020), introduzida em 2011, é o principal documento que guia a politica atual de
inovacdo na Russia.”* A Estratégia 2020 estabelece virias referéncias e metas com
relagcdo a indicadores de ciéncia e tecnologia, incluindo o desenvolvimento de capital
humano e da inovagdo no setor privado, a promo¢do de um ambiente favoravel no
setor publico e a construcdo de uma cooperacdo internacional em ciéncia e
tecnologial.95 Sob a protecdo da Estratégia 2020, o Programa de Desenvolvimento da
Ciéncia e Tecnologia 2013-2020 visa a reforcar a infraestrutura e a capacidade bésica
de pesquisa necessdrias em setores importantes e promover a pesquisa aplicada em
cooperacdo com a industria, através de uma combinag¢do de incentivos fiscais e
financiamentos piiblicos e privados.”® A medida foi desenvolvida em cooperagdo com

representantes comerciais € académicos.

A biotecnologia é uma das prioridades de inovagdo do governo russo na Estratégia
2020. O Programa de Coordenacio do Estado para o Desenvolvimento da
Biotecnologia (BIO 2020) e a Estratégia de Desenvolvimento das Industrias Médica e
Farmacéutica (Pharma 2020) sdo, entre muitas outras politicas, instrumentos que
visam a construir uma bioindustria na Russia, come¢ando com a criacdo do capital
humano e fisico necessario.”” A maior parte da verba € destinada aos campos de
bioenergia, biofarmacéutica, biotecnologia para agricultura e alimentos e
biotecnologia industrial, sendo um misto de financiamento governamental e IED.”® O
campo biotecnoldgico também € o foco dos programas de pesquisa da Academia
Russa de Ciéncias, da Academia Russa de Ciéncias Médicas e da Academia Russa de
Ciéncias Agricolas. Além disso, a empresa estatal Rusnano, que se concentra no
desenvolvimento da industria nanotecnoldgica da Russia, cofinancia a constru¢io de

infraestrutura e projetos de P&D, inclusive no campo da biotecnologia.”

A Fundacao Russa para a Pesquisa Bésica oferece concessdes diretas a pesquisadores

e cientistas em pesquisa basica.'® A Fundacdo de Assisténcia a Pequenas Empresas
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Inovadoras oferece concessdoes e empréstimos a EPMP inovadoras buscando
comercializar a pesquisa bdsica, mesmo nas fases iniciais e embriondrias.'” A
Fundacdo Russa para o Desenvolvimento Tecnoldgico também oferece empréstimos a
empreendimentos publico-privados que visam a levar novas tecnologias ao

mercado.'*

Abaixo, a Tabela 6 oferece uma visdao geral das melhores préticas implementadas para
os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores
praticas e as areas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela € proporcionar
aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados
produzidos. Uma discussdo mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L
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Tabela 6: Fatores determinantes na Russia

Fator
determinante

Historias de sucesso

Obstaculos

Capital humano

Infraestrutura
para P&D

Protecao a
propriedade
intelectual

Ambiente
regulatorio

Estruturas de
transferéncia
de tecnologia

Adeséo solida a cursos de
ensino superior

Mao de obra em pesquisa
relativamente abundante
Desenvolvimento de
“bioagrupamentos”, por
ex. o Centro de Inovacao
Skolkovo

Varios tipos de incentivos
fiscais para empresas de
P&D

Membro da OMC e
signatario do TRIPS
Patentes disponiveis para
compostos biolégicos
Regime de RDP
implementado

Processo continuo de
implementacao de BPF
Introducéo planejada da
entrada de cultivos
domésticos GM

Estrutura e financiamento
para spin-offs de
universidade-setor privado
Financiamento para
instalacdes de P&D
compartilhadas por
empresas de alta
tecnologia-universidades
Esforcos significativos do
setor privado para vincular
instituicoes de pesquisa a
empresas, por ex. Rede
Russa de Transferéncia
de Tecnologia

Publicacdes universitarias
Publicagdes e graduados
em ciéncias biol6gicas

P&D do setor académico e
privado (n&o estatais)
Gastos com P&D de
biotecnologia em todos os
setores

Depositos de patentes por
entidades de P&D

IED por empresas
baseadas em pesquisa
Execucao de patentes de
biofarmacéuticos
Implementacao de RDP
para produtos biolégicos

Aprovagéo da entrada de
biofarmacéuticos e
biossimilares

Carga regulatoria, por
exemplo, testes clinicos
locais e atrasos no
registro

Proposta de proibicao de
todos os cultivos GM
(produzidos localmente e
importados)

Depésitos de patentes por
organizacoes publicas de
pesquisa e universidades
individuais
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Incentivos
comerciais
mercadolégicos

Incentivos fiscais para
estabelecimento de
presenca local

Relagao de produtos
biofarmacéuticos na lista
de reembolso por nome
da marca, além do nome
genérico

Tratamento preferencial
para produtos fabricados
localmente nas politicas
de aquisicao e preco de
biofarmacéuticos
Desacompanhados de
outras condi¢des
estruturais capazes de

estimular o investimento
em producao e
instalacdes de P&D

Seguranca e Ambiente desafiador
juridica e Areas problematicas
(incluindo o incluem corrupcao e
estado de disponibilidade de

direito) recursos legais

4.6 Cingapura

Cingapura € a 42* maior economia do mundo, com produto nacional total de 2012
estimado em US$ 323 bilhdes, com base na PPC.'% Entretanto, se medido com base
no PIB per capita, Cingapura é um dos paises mais ricos do mundo, com renda per
capita de US$ 51.709 em 2012, no délar atual.'®* Cingapura € a segunda economia
mais aberta e competitiva do mundo, de acordo com o Relatério Global de
Competitividade do Férum Economico Mundial de 2013-2014, posi¢ao sustentada ha

anos. 105

Cingapura reconheceu a importancia econdomica de expandir e desenvolver uma
capacidade de P&D de alta tecnologia no final da década de oitenta e inicio da década
de noventa. Por meio de vdérias iniciativas, o governo tinha como meta o
desenvolvimento de uma capacidade de P&D especifica para os nichos de alta
tecnologia a fim de promover o progresso de Cingapura a um nivel semelhante ao de

economias mais desenvolvidas.

Atualmente, o Ministério do Comércio e da Industria € responsédvel pela coordenacdo
das politicas de ciéncia e tecnologia e pela formulacio de importantes politicas
econdmicas. O Ministério possui trés principais Orgdos estatutdrios, que se
concentram na implementacdo das politicas de ciéncia, tecnologia e inovagdo. O
Conselho de Desenvolvimento Econdémico € a principal agéncia governamental que
fomenta o influxo de IED e a promog¢do das indistrias do conhecimento. O conselho

se concentra na elevacdo do nivel da P&D do setor privado, atraindo multinacionais

CPpugatchconsilium



para que estabelecam em Cingapura suas atividades corporativas de P&D.'”® A
A*STAR se concentra no desenvolvimento de recursos de P&D nacional, o que inclui
a supervisdo de institutos publicos de pesquisa. Dentro da A*STAR, o Conselho de
Pesquisa Biomédica promove a P&D e desenvolve o capital humano nas ciéncias
biol6gicas, o Conselho de Pesquisa em Ciéncia e Engenharia promove resultados
semelhantes, mas direcionados a ciéncia e engenharia. Hoje, a A*STAR supervisiona
21 institutos, centros e associacdes de pesquisal.107 O Conselho de Inovagdo e
Produtividade Padrdo se concentra na promo¢do do empreendedorismo e do

crescimento de EPMP através de financiamentos.

Com relag@o a biotecnologia e ao campo biomédico, a iniciativa Biopolis, do inicio da
década de 2000, tem fomentado regulares e atrativas parcerias publico-privadas, que
levam a uma P&D avancada. Cingapura é amplamente considerada por ter
desenvolvido, com sucesso, uma vantagem competitiva no setor das ciéncias
biomédicas e, por conseguinte, concentrado seus esfor¢os nesse setor para promover o
crescimento futuro. O Escritério de Parceria da Indistria de Ciéncias Biomédicas
serve de ponto de contato e atua na combinacdo das necessidades em P&D das
empresas com a expertise encontrada em hospitais de pesquisa, institui¢des
académicas de pesquisa e instituicdes publicas de pesquisa em Cingapura.108
Cingapura desenvolveu recursos de P&D e fabricacdo de exceléncia mundial e tem
visto um enorme crescimento da presenca e dos investimentos de empresas
multinacionais focadas em pesquisa. Atualmente, diversos produtos dos mercados
globais sdo fabricados em Cingapura, com estimativa do governo de 23 bilhdes de
dolares de Cingapura em fabrical(;()es.lo9 Entre os exemplos de produtos bioldgicos
que estdao sendo fabricados em Cingapura estdo o Lucentis, Avastin e Herceptin da

Roche. !’

Abaixo, a Tabela 7 oferece uma visdao geral das melhores préticas implementadas para
os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores
praticas e as areas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela € proporcionar
aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados
produzidos. Uma discussdo mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L
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Tabela 7: Fatores determinantes em Cingapura

Fator Historias de sucesso Obstaculos
determinante
Capital e Alta classificagao da e Nivel relativamente baixo de
humano Universidade Nacional patentes em biotecnologia pela
de Cingapura Universidade Nacional de
e Nivel alto de Cingapura, em comparacao as
pesquisadores, com classificagdes gerais
base na % de méo de
obra
Infraestrutura e Infraestrutura de P&D e Abaixo da média da OCDE em
para P&D biomédica bem gastos com P&D com base na
desenvolvida, por ex. % do PIB
Biopolis

e Nivel alto de gastos com
P&D biomédica
¢ Nivel alto de estudos

clinicos
Protecao a e Ambiente sélido de PI
propriedade e RDP disponivel
intelectual e Extensdo de prazo
disponivel
Ambiente e Diretrizes para e Produtos biofarmacéuticos
regulatorio biossimilares inovadores geralmente nao
introduzidas em 2009 sao aprovados sem aprovacao
e Reguladores de prévia em outras jurisdicoes

biotecnologia e
biofarmacéutica
geralmente muito

respeitados
Estruturas de e Altos indices de e Os ganhos com licenciamentos
transferéncia transferéncia de ainda sao inferiores aos das
de tecnologia tecnologia melhores instituicées dos EUA
e Iniciativas
governamentais

implementadas, por ex.
o Escritério de Parceria
da Industria de Ciéncias

Biomédicas
Incentivos e (Créditos fiscais
comerciais e generosos disponiveis
mercadolégic para P&D elegivel
os
Seguranca e O ambiente juridico
juridica geralmente é
(incluindo o considerado estavel e
estado de seguro
direito)
4.7 Suica

A Suica é a 29* maior economia do mundo, com produto nacional total de 2012
estimado em US$ 426 bilhdes, com base na pPpPC.'!! Entretanto, se medido com base

no PIB per capita, a Suica € um dos paises mais ricos do mundo, com renda per capita
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de US$ 78.295 em 2012, no ddlar atual. 12 A Suica € a economia mais aberta e
competitiva do mundo, de acordo com o Relatério Global de Competitividade do

Férum Econdmico Mundial de 2013-2014, liderando essa classificagdao ha anos.''?

A Suic¢a possui uma série de érgaos governamentais que supervisionam e administram
as politicas nacionais de inovagdo e pesquisa. O Departamento Federal de Assuntos
Internos € responsdvel pelo apoio a pesquisa bdsica e ao ensino superior.114 e possui
diversas agéncias responsdveis por vdérios aspectos da inovagdo nacional. Por
exemplo, a Secretaria Estadual de Educagdo e Pesquisa € responsavel por elaborar
politicas nas dreas de ciéncia, pesquisa e universidades.''> Além disso, hd a Fundagdo
Nacional Suica de Pesquisa Cientifica, a maior patrocinadora de pesquisas bésicas do
pais; o Conselho dos Institutos Federais de Tecnologia, que supervisiona e estabelece
politicas para institutos federais de tecnologia; e a KTI, agéncia nacional de promog¢ao
da inovagdo, que € a principal fonte publica de financiamento para P&D aplicada. A
KTI € de suma importancia, uma vez que auxilia e promove projetos conjuntos de

P&D entre institutos do setor publico e privado.

O projeto parlamentar quadrienal de Educacgdo, Pesquisa e Tecnologia resume o plano
o ., . . ~ 116 . . .

e as visdes do governo suico para a politica de inovagdo. ~ Esse projeto € produzido

através de um longo processo de consultas e revisdes, envolvendo toda a inddstria

privada e os investidores publicos.'"” De fato, a Suica tem tradicdo na cooperacdo

estreita entre indudstria e instituicdes do setor privado e todos os 6rgaos publicos

citados acima, para a formulacdo e desenvolvimento da politica nacional de inovagao.

No campo da biotecnologia, a Suica possui uma série de politicas especificas
implementadas, que variam do apoio direto as atividades de P&D, a redes de
biotecnologia, 6rgdos de comercializacdo e transferéncia de tecnologia, e também
ajuda direta do governo federal a start-ups. De fato, a construcdo da industria de
biotecnologia sui¢a se beneficiou muito das iniciativas apoiadas pelo governo através
da Fundacdo Nacional de Ciéncias e seu programa SPP BioTech, lancado em 1992.
Esse programa procurou promover a transferéncia de tecnologia e a comercializagdo
da biotecnologia por meio de start-ups, sociedades de capital de risco e spin-offs.''* O

sucesso dessa iniciativa e do setor de biotecnologia suico, em geral, reflete-se no
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aumento do nimero de patentes per capita. Desde 2001, a Sui¢a viu suas patentes per
capita subirem mais de 300%; muito mais do que outros paises altamente

. Lol
biotecnolégicos. ?

A Fundac¢ao Nacional de Ciéncia da Suica oferece auxilios diretos a pesquisadores e
cientistas em pesquisa basica. A Comissao de Tecnologia e Inovacao — 6rgao federal
responsdvel pela inovacdo — oferece assisténcia direta a start-ups e pequenas
empresas. A Comissdo auxilia com transferéncia de tecnologia e vincula
universidades a start-ups suigcas para promover e comercializar novos produtos e

tecnologias.

Abaixo, a Tabela 8 oferece uma visdao geral das melhores préticas implementadas para
os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores
praticas e as areas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela € proporcionar
aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados
produzidos. Uma discussdo mais detalhada dos fatores determinantes é oferecida no

Anexo L
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Tabela 8: Fatores determinantes na Suica

Fator
determinante

Historias de sucesso

Obstaculos

Capital
humano

Infraestrutura
para P&D

Protecédo a
propriedade
intelectual

Ambiente
regulatorio

Estruturas de
transferéncia
de tecnologia

Incentivos
comerciais e
de mercado

Alta classificacao das o
universidades em

ciéncias bioldgicas — 2

entre as 15 melhores

O numero de graduados

em ciéncias bioldgicas

dobrou desde 2000

Nivel alto de gastos em o
P&D, com base na % do

PIB

Infraestrutura de P&D
biomédica bem

desenvolvida

Nivel alto de P&D
biotecnolégica — 13% do

total

Nivel alto de estudos

clinicos

Ambiente sélido de PI

RDP disponivel

Extensao de prazo

disponivel

Reguladores de o
biofarmacéutica muito
respeitados

Altos indices de o
transferéncia de

tecnologia

Varios iniciativas e

institutos do governo
implementados para

oferecer ajuda e apoio,

por ex. a KTl

Politicas de P&R o
relativamente tranquilas

para biofarmacéuticos

da lista de seguro nao o
basico

Abatimento fiscal

disponivel para os
biocombustiveis

Abaixo da média da OCDE em
nuamero de pesquisadores com
base na mao de obra total

Gastos com P&D biomédica
concentrados nas gigantes
nacionais, por ex. Novartis,
Roche

Desde 2005, extensao do uso
de cultivos GM

indices de comercializagao
bem-sucedida ainda sao
inferiores aos dos EUA

Politicas de P&R rigidas para
biofarmacéuticos da lista de
planos de saude basicos
Quantidade limitada de
créditos fiscais para P&D em
geral

Seguranca
juridica
(incluindo o
estado de
direito)

O ambiente juridico é
considerado muito
estavel e seguro
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4.8 Estados Unidos

Os Estados Unidos sdo a maior e mais dindmica economia do mundo. Mesmo em face
da recente crise financeira e recessio, na qual o PIB caiu cerca de 6%, os EUA sdo a
maior economia do mundo pelo produto total. Os tltimos niimeros apresentados pelo
Banco Mundial para a contabilidade nacional de 2012 mostram o PIB por PPC
estadunidense acima de US$ 16 trilhdes.'*® Os EUA também sdo uma das economias
mais ricas do mundo no tocante a renda per capita, com PIB per capita de 2012
estimado pelo Banco Mundial em US$ 51.749."*' A economia dos EUA também ¢é
uma das mais abertas e inovadoras do mundo. O Relatério Global de Competitividade
do Férum Econdmico Mundial de 2013-2014 classificou os EUA como a 5* economia

. . 122
mais competitiva do mundo.

O Governo Federal, sob a administracao do presidente Obama, publicou uma série de
documentos de estratégia para promover a inovacdo de longo prazo e fortalecer a
economia, entre os quais estdo o documento de 2009, Estratégia para a Inovagdo
Americana: Caminhando em direcdo ao Crescimento Sustentdvel e a Empregos de
Qualidade, ¢ o subsequente, de 2011, Estratégia para a Inovacdo Americana:
Garantindo nosso Crescimento Economico e Prosperidade. Ambos incluem politicas
especificas de encorajamento da inovacdo nos campos de energia alternativa, pesquisa

basica, TIC, saide e educacao.

O primeiro documento de estratégia foi lancado no primeiro ano da administracao
Obama e foi amplamente baseado na Lei Americana de Recuperacio e
Reinvestimento, de 2009, e no primeiro orcamento do presidente. Tanto o pacote de
incentivos de 2009, quanto o or¢camento, continham aumentos substanciais no

financiamento para TI de saide e pesquisa biomédica.'>

Especificamente, os incentivos, de acordo com as estimativas, ofereceram mais de
US$ 150 bilhdes em novos fundos para a assisténcia médica.'** Com relacdo 2
inovacdo e pesquisa nas ciéncias bioldgicas, US$ 19,2 bilhdes dessa verba foram
destinados a promog¢do do uso da tecnologia da informacdo de sauide, através de

. . . . . . . . . .1 12
auxilios diretos e incentivos financeiros por meio do Medicare e do Medicaid. >
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Além disso, a legislacdo oferecia US$ 10 bilhdes adicionais (dos quais US$ 8,2

bilhdes eram para auxilios diretos a pesquisa) para os NIH.

O segundo documento, lancado em fevereiro de 2011, parte do primeiro texto de
estratégia, propondo novas politicas, bem como expandindo as existentes. Por
exemplo, a reforma de patentes de 2011 (America Invents Act) fazia parte da se¢ao de
“Novas Iniciativas”.'*® Além desses dois documentos bastante recentes, o governo dos
EUA possui uma longa tradicdo de apoio a pesquisa bdsica e aplicada nas ciéncias

biol6gicas e no campo da biotecnologia.

H4 também iniciativas no nivel estatal que, apesar de ndo comporem formalmente a
estratégia nacional de inovacgdo, de qualquer forma contribuem para o fortalecimento
das categorias determinantes e para a capacidade geral de desempenhar a inovacdo
biotecnolégica. Em alguns estados, como Califérnia e Massachusetts, esses esforcos
sdo verdadeiros impulsionadores no encorajamento da inovagdo da biotecnologia

(discutidos no Anexo I).

Com relacdo a politicas de inovagao especificas para a biotecnologia, a iniciativa mais
recente é o Plano Nacional de Bioeconomia do presidente. Esse documento delineou
uma série de iniciativas de politicas federais, visando a favorecer a constru¢do e o
desenvolvimento do setor biotecnolgico nos EUA. O documento foi organizado em
cinco objetivos estratégicos, cada qual incluindo uma série de politicas. Abaixo, a
Tabela 9 oferece uma visao geral dos cinco objetivos e as principais dreas de politicas

e/ou mudancas de politicas abordadas por cada um deles.
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Tabela 9: Resumo, Plano Nacional de Bioeconomia'®’

Objetivo Estratégico
Apoiar investimentos em
P&D que formarao um
alicerce para a bioeconomia
futura.

Facilitar a transicao de
bioinventos do laboratorio de
pesquisa ao mercado,
incluindo o aumento do foco
nas ciéncias regulatorias e
translacionais.

Desenvolver e reformular as
regulamentacoes para
reduzir as barreiras,
aumentar a velocidade e a
previsibilidade dos
processos regulatorios e
reduzir os custos, ao mesmo
tempo protegendo a saude
humana e ambiental.
Atualizar os programas de
treinamento e alinhar os
incentivos a instituicoes
académicas ao treinamento
de estudantes para as
necessidades nacionais de
mao de obra.

Identificar e apoiar
oportunidades de
desenvolvimento de
parcerias publico-privadas e
colaboracoes pré-
competitivas—em que os
competidores partilham
recursos, conhecimento e
expertise para aprender com
acertos e erros.

Exemplos de Politicas
Maior coordenagéo e do foco das agéncias
federais no apoio a P&D de biotecnologia
estratégica
Enfase maior no desenvolvimento de tecnologias
fundamentais
Aumento do foco na promocao e no apoio a
pesquisa interdisciplinar, através da FNC e de
outros 6rgaos federais
Utilizacao de mecanismos criativos de
financiamento a pesquisa, como prémios
Foco estratégico na transformacao da pesquisa
basica em produtos e servicos comercializaveis
Trabalho dos NIH através do Centro Nacional
para o Avanco das Ciéncias Translacionais e da
parceria FDS-NIH na pesquisa de ciéncias
regulatorias
Foco maior das agéncias federais na obtencao
de produtos de base biolégica
Estruturas de transferéncia de tecnologia
aprimoradas através dos NIH, melhorias nos
programas de Pesquisa em Inovacao em
Pequenos Negdcios e transferéncia de
tecnologia de laboratorios federais
FDA reformulara a estrutura regulatéria de
dispositivos médicos e de medicamentos
Revisao paralela de novos produtos e
tecnologias feita pela FDA e pelos Centros de
Servicos do Medicare e do Medicaid
Reforma do USDA no processo de revisao
regulatoria

Aumento do foco do Governo Federal através de
programas de treinamento académico e
profissional em areas de especializacao,
incluindo ciéncias biolégicas, bioengenharia e
biotecnologia

Enfase na preparacao, fora da academia, para o
trabalho e para a carreira de graduados em
ciéncias biologicas

Aumento da énfase na colaboracéo entre
entidades publicas e privadas

Os NIH trabalharao com fabricantes e
inovadores para desenvolver compostos
farmacéuticos ainda nao utilizados e utilizar
terapias existentes e aprovadas em novas
indicacdes

Parcerias publico-privadas em diversas
questdes, da padronizacao da medidas de
proteinas a segurancga dos alimentos e ao
desenvolvimento de um cultivo da cana-de-
acucar GM




Abaixo, a Tabela 10 oferece uma visdo geral das melhores praticas implementadas

para os sete fatores determinantes. Sdo listadas as dreas de politica com as melhores

praticas e as dreas que podem ser aprimoradas. O objetivo desta tabela é proporcionar

aos leitores uma noc¢do das politicas implementadas e de alguns dos resultados

produzidos. Uma discussao mais detalhada dos fatores determinantes € oferecida no

Anexo L

Tabela 10: Fatores determinantes nos EUA

Fator
determinante

Historias de sucesso

Obstaculos

Capital
humano

Infraestrutura
para P&D

Protecéao a
propriedade
intelectual

Ambiente
regulatorio

Sistema de ensino
superior de melhor
desempenho do mundo
Capital humano em
ciéncias bioldgicas mais
s6lido do mundo, por ex.
numero de graduados,
classificagdes
institucionais etc.

Pais com maior gasto
absoluto do mundo em
P&D

Infraestrutura sofisticada
de P&D biomédica
Nivel mais alto do
mundo em patentes —
geral e biotecnolégica
Nivel mais alto do
mundo em testes
clinicos

Ambiente sélido de PI
RDP disponivel
Extensao de prazo
disponivel

Reguladores da area
biofarmacéutica muito
respeitados

Estrutura Coordenada
para a Regulamentacao
da Biotecnologia
considerada bem-
sucedida na promoc¢ao
do setor biotecnoldgico

Abaixo dos paises de maior
desempenho em ndmero de
pesquisadores com base na
mao de obra total

Nivel de gastos em P&D, com
base na % do PIB, abaixo dos
paises de maior desempenho
da OCDE

Insegurancas sobre a
patenteabilidade de inventos
bésicos de biotecnologia, por
ex. Patologia Molecular versus
Myriad Genetics, em 2013, e
Prometheus Laboratories, Inc
versus Mayo Collaborative
Services, em 2012

Longo tempo de
processamento na FDS e no
USDA
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Estruturas de e Estrutura da Bayh-Dole

transferéncia amplamente

de tecnologia considerada bem-
sucedida na promog¢ao
da transferéncia de
tecnologia

e Maiores indices do

mundo de
licenciamentos e
patenteamento em
universidades

Incentivos e Mercado relativamente e Créditos fiscais para P&D nao
comerciais e livre para precificagdo permanentes; invalidos no
mercadoldgic de biofarmacéuticos momento

os

Seguranca e (O ambiente legal é e 19% posicdo no indice do
juridica considerado estavel e Estado de Direito de 2014
(incluindo o seguro

estado de

direito)

Secao 5: Recomendacoes

Criar um ambiente que promova a criatividade, a inovacao e ganhos econ0micos reais
ndo é uma tarefa fécil, independentemente do setor ou da industria. Exige
implementar uma série de fatores determinantes no nivel geral, mais macro, e fatores
mais especificos e direcionados ao nivel micro. Nao € diferente para o setor da

biotecnologia.

O objetivo deste texto é oferecer uma visdo geral de algumas das melhores praticas
adotadas internacionalmente que auxiliam e aprimoram contribui¢des e resultados da
biotecnologia. O trabalho identificou sete fatores determinantes que vao desde o nivel
institucional e de ecossistema, tais como niveis de educacao superior e de ambiente de
IP, a niveis mais especificos da biotecnologia, como o tipo de infraestrutura para P&D
biotecnoldgico e biomédico adotada por um pais e a disponibilidade de mecanismos e
leis de transferéncia de tecnologia. Por meio do mapeamento das politicas, fatores e
melhores praticas adotadas em cada um dos paises estudados, o texto ofereceu uma
visdo geral de quais fatores sdo implementados, exemplos de histdrias de sucesso e
onde existem obsticulos em cada pafs. E importante reforcar que o ponto de

referéncia dessa avaliacao € o desenvolvimento de um setor competitivo globalmente;
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paises que desejam desenvolver um setor apenas nacionalmente competitivo
poderiam, a principio, adotar um conjunto de politicas mais protecionista. A
consequéncia de tal estratégia, no entanto, seria a limitacdo da capacidade dos agentes

locais de obter sucesso nos mercados mundiais.

Para fins de concisdo, as secdes precedentes nao incluiram uma discussdo detalhada
de cada fator determinante. Na verdade, o Anexo I abaixo apresenta uma discussao e
andlise mais profunda de todos os fatores determinantes de cada pais incluido no

estudo.

Com base na andlise e no mapeamento dos sistemas de inovacdo nacional, das
politicas de biotecnologia e dos fatores determinantes adotados nos oito paises do

estudo de caso, € possivel apresentar seis recomendagdes. Sdo elas:

1. Identificar o setor de biotecnologia como area de importancia estratégica
— Identificar o setor de biotecnologia como area de importancia estratégica é o
primeiro passo na elaboragdo de uma politica nacional de biotecnologia bem
sucedida. De modo geral, a maioria dos paises analisados neste trabalho direta
ou indiretamente aponta a biotecnologia como uma tecnologia e setor de
importancia estratégica para o crescimento e desenvolvimento econdmico
nacional.

2. Criar um plano nacional — A existéncia e criagdo de um plano de estratégia
biotecnoldgica nacional pode ser uma ferramenta poderosa na geracao de uma
visdo e no estabelecimento de um objetivo para aspiracdes nacionais. Ha
muitas formas de os governos oferecerem lideranga e orientagdo para criacdao
de capacidade biotecnolégica. Em alguns paises, uma abordagem mais
descentralizada e indireta tem sido eficiente, como os EUA, enquanto, em
outros, uma lideranca governamental direta tem sido util na geracdo de
condig¢des para o sucesso. Exemplos incluem a Coreia do Sul e seguramente,
no setor de biocombustiveis e agrobiotecnologia, o Brasil. Independentemente
do tipo de lideranga governamental, sdo necessdrias forte interferéncia

governamental e coordenagdo departamental.

CPpugatchconsilium



3. Avaliar o desempenho - A avaliagio do desempenho do setor de
biotecnologia, de forma transparente e sistematica, € extremamente importante
para compreender os avangos alcangados e os desafios remanescentes a fim de
possibilitar correcdes no meio do caminho que porventura sejam necessarias.
Isso pode ser feito por meio de constante revisdao do governo ou, de forma
independente, por meio de agentes privados, académicos e nao
governamentais.

4. Reconhecer e utilizar as melhores praticas — Embora nenhum pais seja igual
ao outro e enfrente diferentes situacdes, os paises podem aprender com as
experiéncias uns dos outros. As melhores préticas internacionais devem ser
compartilhadas e o armazenamento de informagdes e compartilhamento de
recursos sao medidas validas e positivas.

5. Alavancar recursos nacionais — Entender e focar na vantagem comparativa e
competitiva de um pais pode levar a uma alocac@o de recursos mais eficiente.
O tamanho, os pontos fortes cientificos e em pesquisa, a geografia e a
biodiversidade do pais sdo todos atributos importantes. Alguns paises tém
pontos fortes naturais em alguns setores biotecnoldgicos, enquanto outros
podem competir e se desenvolverem em todos os setores.

6. Cooperacao local e internacional — A cooperacdo e parcerias entre 0s
setores publico e privado, participantes nacionais € internacionais, podem ser
fundamentais na atracdo de investimentos e na criacdo de uma industria
biotecnoldgica de alto nivel. Cingapura é um bom exemplo de pais que, ao
alavancar seus pontos fortes e se envolver integralmente em parcerias entre o
governo e a industria multinacional e entre os setores publicos e privados, tem
conseguido gerar uma capacidade de P&D biomédico e biotecnolégico muito

avangado em um espaco de tempo relativamente curto.
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Anexo | — Discussao Detalhada:
Os fatores determinantes e

estudos de caso dos paises

Brasil

Capital humano

Universidades brasileiras ndo sao muito reconhecidas em classificagdes internacionais
em geral. Nenhuma universidade brasileira estd incluida na classificacdo da Times
Higher Education de 2013-2014. No entanto, no campo de ciéncias bioldgicas, a
Universidade de Sdo Paulo estd entre as 100 primeiras, em 93" lugar.'”® Em termos de
publicacdes académicas e de pesquisas, o Brasil tem um niimero relativamente alto de
artigos cientificos e técnicos publicados em revistas. Dados do Banco Mundial
mostram que, no ultimo ano disponivel (2009), 12.306 artigos desse tipo foram
publicados.'” E um aumento de quase 100% desde 2000, quando foram publicados

6.407 artigos.

Ao examinar o nimero de formados em ensino superior € o nimero de pesquisadores,
vé-se que Brasil teve aumento constante na dltima década. No dltimo ano para o qual
ha dados comparativos disponiveis (2011), observa-se que no Brasil houve total de 11
milhdes de pessoas na faixa etdria de 25 a 64 com algum tipo de formacgado superior.130
A porcentagem da populacgdo total na faixa etdria de 25 a 64 que obteve algum tipo de
formacdo superior corresponde a 12%.°" E uma porcentagem maior do que a da
China, de 4%, mas menor do que a da Russia, de 53%. Quanto ao nimero de
pesquisadores da populacdo, os dados mais recentes (2010) do Banco Mundial
mostram que o Brasil teve 703 pesquisadores a cada 1 milhdo de pessoas.13 ’E quase o
dobro de pesquisadores desde 2000, quando o nimero equivalente a cada 1 milhdo de

pessoas era 423. Outras economias, como a Russia, durante o mesmo periodo, por

outro lado, viram suas economias encolherem.
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Em termos de iniciativas promissoras de politicas relacionadas a formagao de capital
humano, o Brasil, em 2011, lancou um programa de intercambio internacional
chamado Ciéncia sem Fronteiras. Esse programa pretende:
e Jevar alunos brasileiros das dreas de tecnologia e ciéncia a universidades e
institui¢cdes de pesquisa internacionais;
e atrair alunos estrangeiros das dreas de tecnologia e ci€ncia para estudarem no
Brasil;
® internacionalizar instituicdes brasileiras de ensino superior ao promover
parcerias e cooperacao com institui¢des de outros paises; e
e garantir que cientistas brasileiros e formados em ensino superior retornem ao

Brasil.'*?

Infraestrutura para P&D

O Brasil é um investidor importante em pesquisa e desenvolvimento na América
Latina. Em 2011, os gastos brutos do Brasil com P&D nacional totalizaram US$ 25,3
bilhdes por PPC."** O Brasil também possui um nivel relativamente competitivo de
gastos com P&D coom porcentagem do PIB em comparacdo com outros BRICS e
paises de renda média. Numeros de 2011 mostram que os gastos com P&D equivalem
a 1,16% do PIB."*’ E uma porcentagem menor do que a média da OCDE de 2,40%,
porém maior do que a da Rissia, India e Polénia e quase igual a da Itdlia e

Espanha.'*®

Quanto ao indide de patenteamento, o Brasil ndo €, em termos de valor per capita e
absoluto, um pais prolifico. Em 2010, residentes do Brasil participaram do depdsito
de 0,56 patentes sob a familia de patentes triddicas.””’ Da mesma forma, em relacdo
as taxas de patentes de biotecnologia depositadas via PCT, residentes do Brasil

participaram de 25,9 depdsitos em 201 1.1%8

A capacidade e infraestrutura para P&D varia de setor biotecnolégico para setor
biotecnolégico. Como explicado, embora o Brasil possua pontos fortes tradicionais no

setor de biocombustiveis e biotecnologia agricola, sua capacidade € menos

desenvolvida em biotecnologia da satide. Por exemplo, a EMBRAPA, através de
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vdrias parcerias publico-privadas, desenvolveu e trouxe para o mercado novos
produtos e tecnologias agrobiotecnoldgicos. Em 2010, por exemplo, a soja Cultivance
foi aprovada para comercializacdo pela CTNBio. Essa soja resistente a herbicidas foi
desenvolvida pela BASF em conjunto com a EMPRAPA no Brasil desde as etapas de
P&D e laboratério até a fase comercial.””’ Da mesma forma, na éarea de
biocombustiveis, o BNDES e a FINEP estao apoiando a expansio e o
desenvolvimento da industria de biocombustiveis e etanol da cana de aguicar através
do plano PAISS, uma iniciativa para desenvolver bioetanol de segunda geracdo e

novos usos da biomassa da cana de acticar.'*’

Essas parcerias também estdo ficando cada vez mais importantes no setor de
biotecnologia da saide. Por exemplo, o BNDES ofereceu apoio direto e concessdes
para a constru¢do e o desenvolvimento de unidades de producdo de biotecnologia e
P&D com parceiros do setor privado nacionais e internacionais. Em 2013, o BNDES,
em parceria com a Novartis, comecou a construir uma usina biotecnoldgica no

nordeste do Brasil (Pernambuco).141

Embora ainda haja desafios na transformacdo
desse apoio em produtos biofarmac€uticos concretos e tecnologias totalmente
comercializaveis (discussdo abaixo), essa €, porém, uma drea cada vez mais priorizada
pelo Governo brasileiro. O BNDES fornece uma volume significativo de fundos para
pesquisa, fabricacdo e inovacdo na drea biomédica e biofarmacéutica. Essa entidade
oferece financiamento direto, empréstimos e capital inicial. Por exemplo, com seu
programa Profarma (em 2013 a terceira fase do programa foi renovada), R$ 5 bilhoes
foram distribuidos como verba ao setor de satdde farmacéutica até 2017.'** Em 2013,
o BNDES anunciou o financiamento de um ramo a parte especifico da biotecnologia,
Profarma- Biotecnologia, dedicado a biotecnologia da saide e ao avanco da
capacidade de P&D nacional.'*® A FINEP também é uma importante fornecedora de
concessoes de pesquisa para empresas de biotecnologia e tem oferecido apoio ao setor

biotecnolédgico desde 2001."** Com o programa INOVAR, também atua como fonte

de capital de risco, capital inicial e private equity.'®

Empresas brasileiras biotecnoldgicas parecem aceitar bem esse apoio, mas também
pedem mudancas importantes nas regras do programa. Por exemplo, segundo uma

pesquisa de 2008 da Nature Biotechnology, o apoio de autarquias e bancos de
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desenvolvimento como o BNDES e a FINEP foi significativo com mais de metade
das firmas entrevistadas citando as duas entidades como importantes fontes de
financiamento.'*® Embora recorram a essas fontes de financiamento, varias firmas
entrevistadas apontaram alguns desafios na aceitacdo dos financiamentos.
Particularmente, citaram exigéncias para obterem aprovacao do licenciamento de uma
tecnologia desenvolvida através de financiamento parcial advindo da entidade
financiadora e o fato de o financiamento depender do trabalho realizado no Brasil

. . o 147
embora nem sempre haja capacidade técnica para tal.

Em relacdo aos estudos clinicos, embora o nimero total de estudos no Brasil seja
relativamente alto, havendo atualmente 3.804 sendo conduzidos no Brasil, de um total
regional de 5.606 na América Latina, o Brasil ainda fica atrds de outros mercados em
termos de valor per capita e absoluto."*® Em geral, o ambiente de estudos clinicos é
desafiador e a pesquisa clinica no Brasil estd abaixo dos niveis esperados. Menos de
2% dos centros clinicos no mundo que realizam pesquisas estdo no Brasil e, segundo
cientistas e clinicos locais, o pais estd perdendo potenciais estudos para outros paises
devido as suas exigéncias regulatérias.'*® Pesquisas clinicas precisam ter o aval de
dois organismos distintos (CONEP, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, e
ANVISA), processo que pode se estender por mais de um ano, diferente dos trés

e .1
meses nos EUA e na Unido Europeia. 20

Protecao a propriedade intelectual

A protegdo e aplicacdo de direitos da propriedade intelectual no Brasil € desafiadora,
particularmente no setor biofarmacéutico. O Brasil € signatario do TRIPS e prevé 20
anos de prote¢do patentdria. O prazo de vigéncia de uma patente no Brasil é, no
minimo, 10 anos. No entanto, a ANVISA tem o direito de dar consentimento prévio a
patentes farmacéuticas que estejam sendo examinadas pelo INPI. Consequentemente,
a decisdao de conceder ou ndo uma patente farmac€utica ndo se baseia apenas no
exame feito por especialistas em patentes e autoridades do INPI, mas também pela
ANVISA. O Brasil também nao permite patentes para reivindica¢des secundarias de
segundo uso. Quanto a biotecnologia, as regras de patenteabilidade na d&rea
biotecnolégica sdo limitadas em comparacdo com padrdes internacionais. Por

exemplo, em dreas fundamentais de pesquisa em biotecnologia industrial e ambiental,

CPpugatchconsilium



micro-organismos isolados (incluindo bactérias e leveduras) ndo sdo patentedveis.'”!

A lei de patentes em vigor apenas permite patentes de micro-organismos transgénicos
embora o uso de todos os micro-organismos em P&D biotecnolégico esteja

. < 152
aumentando e levando a novas inovagdes. >

Diferentemente de muitas economias da OCDE e de um niimero crescente de paises
de renda média, o Brasil apenas oferece protecdo regulatéria de dados de estudos
clinicos submetidos para fertilizantes, produtos agroquimicos e produtos
farmacéuticos para uso veterinario. Produtos farmacéuticos para uso humano nao sao

abordados pelos regulamentos existentes.

O ambiente regulatério

A biotecnologia no Brasil é regulamentada essencialmente pela ANVISA e pela
CTNBio. A ANVISA ¢ responsdvel pela regulamentacdo de produtos bioldgicos e
biossimilares (entrada foi introduzida em 2010/11).">* A CTNBio responsabiliza-se
pela regulamentagdo de todas as atividades (incluindo pesquisa e comercializacio) de

tecnologias ou produtos GM e biotecnoldgicos.'™

Em relacdo ao processamento de pedidos de patente, o INPI continua com um grande
acimulo de patentes (estimados em 8-10 anos), com prazos de processamento muito

longos.'

Transferéncia de Tecnologia

O Brasil possui vdrias politicas e regulamentos para promover a transferéncia de
tecnologia. Por exemplo, um principio importante da Lei de Inovacdao de 2004 foi
encorajar a transferéncia e a comercializacdo de tecnologias através de servigos de
incubacgdo para pesquisadores publicos e maior estimulo a atividades de start-ups.>®
A lei prevé incentivos incluindo garantias de royalties a inventores. Desde 2004 e da
aprovacdo da lei, universidades brasileiras aumentaram suas atividades de
patenteamento e licenciamento. Embora em comparacao com o padrio internacional,
o nimero seja ainda muito limitado, observou-se crescimento no uso de DPIs por
universidades brasileiras e organismos publicos de pesquisa. Por exemplo, entre 2000

e 2007, as patentes depositadas por universidades mais do que quintuplicou, de 60
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patentes a 325."7 Durante esse mesmo periodo, as patentes depositadas por
organismos publicos de pesquisa aumentou de 20 a 39. Da mesma forma, uma
pesquisa de 2011 com 7 universidades no Brasil constatou que estava havendo o
patenteamento, o licenciamento e a cooperacao entre universidades e a inddstria, mas

que essa etapa estava em estdgio inicial ainda incipiente.'®

No entanto, ha exigéncias formais e regulatdrias que tornam o licenciamento pouco
atrativo. Por exemplo, para vigorarem e obrigarem terceiros, os contratos de
licenciamento devem ser publicados na Revista da Propriedade Industrial do INPL'*
Os contratos também deve ser aprovados pelo INPI. H4 também limitagdes nas taxas
€ pagamentos entre as partes contratantes.'® Contratos de licencga exclusiva também
sdo sujeitos a requisitos de publicagdo mais onerosos do que os de licenga nao

exclusiva tornando o processo mais moroso.'®!

Incentivos mercadolbgicos e comerciais

Em relacdo ao mercado biofarmacéutico, controles de preco relativamente rigidos s@o
adotados. O preco de referéncia internacional (PRI) é utilizado amplamente sendo
calculado sobre o menor preco médio de fabrica do produto biofarmacéutico em um
grupo de paises. Os paises desse grupo sdo Austrdlia, Canadd, Espanha, EUA, Grécia,
Italia, Nova Zelandia, Portugal e o pais de origem do medicamento. Além disso, ha
um cdlculo separado de precos para “medicamentos excepcionais” ao qual € aplicado
um “Coeficiente de Adequacdo de Preco” ou CAP.'” O CAP é calculado
comparando-se o PIB do Brasil com o PIB do pais de referéncia selecionado. O
célculo do CAP pode ser aplicado quando o produto cujo preco estd sendo

determinado ndo estd no mercado de pelo menos 3 paises do grupo de PRI.

O Brasil possui incentivos fiscais a P&D previstos na Lei 11.196, que incluem a
possivel deducdo de 60% sobre impostos devidos por empresas e contribuicdes
sociais.'® Essa deducdo também pode aumentar se houver um aumento cumulativo
ano apds ano de gastos com P&D. H4 também uma deducdo adicional de 20% quando
uma invencdo € patenteada. No entanto, € apenas disponivel quando a patente tiver

sido publicada.
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Hé4 também no Brasil politicas e leis que estimulam a produgdo local em varios
setores, incluindo o biofarmacéutico. A lei N° 12.349, de 2010, determinou a
preferéncia para empresas que produzam mercadorias no Brasil com uma margem de
preferéncia local de até 25% em relagcdo a propostas equivalentes de importaldoras.164
Como parte da iniciativa Brasil Maior, essas margens de preferéncia se estenderam a
inddstria farmacéutica em 2012 com os decretos 7709 e 7713, com margens variando

de 8 a 20 por cento.'®®

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O Poder Judicidrio brasileiro € independente embora os tribunais estejam
sobrecarregados e a resolu¢do de controvérsias contratuais possa ser um processo
moroso.'® Esses desafios refletem-se na classificacdo do Brasil nos indices
internacionais que avaliam o estado de direito. Por exemplo, no Indice do Estado de
Direito de 2014, o Brasil ficou em 42° lugar, de 99 paises mapeados.'®” Em 2014
passou a vigorar uma importante lei anticorrup¢ao e, embora seus efeitos permanecam
incertos, acredita-se que ela tenha o potencial de melhorar o ambiente juridico e

empresarial no Brasil.'®®

China

Capital humano

As universidades chinesas estdo se tornando mais competitivas internacionalmente.
Na classificagcao da Times Higher Education de 2013-2014, a Universidade de Pequim
ficou em 45° lugar e a Universidade de Tsinghua ficou em 50°.'° Em relagdo as
publicacdes académicas e de pesquisas, a China tem um alto ndmero de artigos
cientificos e técnicos publicados em revistas. Dados do Banco Mundial mostram que,
no ano mais recente disponivel (2009), foram publicados mais de 74.000 artigos.'”® O

praticamente quadruplicou em relagio 2000, quando 18.478 foram publicados.

Na década passada, a China observou um crescimento enorme no nimero de alunos
formados em universidades, particularmente em ci€ncias e engenharia. O nimero total
de formados em ciéncias naturais e engenharia saltou de pouco menos de 240.000 em
1998 para mais de 1,1 milhdao em 2010, e a China produz o maior nimero absoluto de

alunos formados nessas dreas no mundo.'”!

A China também produz uma quantidade
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enorme de doutorados em ciéncias e engenharia. Em 2010, foram quase 31.000
doutorados. Apenas os EUA tiveram uma taxa mais elevada, com pouco mais de

33.000 doutorados.'”?

De modo semelhante, uma parcela crescente da forca de trabalho na China inclui
pesquisadores. Quanto ao numero de pesquisadores da populagdo, dados mais
recentes (2010) do Banco Mundial indicam que a China possuia 863 pesquisadores a
cada 1 milhdo de pessoals.173 E um aumento de quase 60% desde 2000, quando o

nimero equivalente a cada um milhao de pessoas era 547.

Infraestrutura para P&D

A China € lider em investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Em 2008, os
gastos brutos com P&D nacional totalizaram US$ 208 bilhdes por PPC.'”* Em termos
absolutos, € o segundo maior nivel do mundo, atrds apenas dos EUA. Em relagcdo a
porcentagem do PIB gasto com P&D na China, o valor é bem alto em comparagdo
com outros paises. Numeros de 2012 apontam que os gastos com P&D representam
1,98% do PIB, que € mais do que em paises com rendas mais altas tais como Espanha,
(1,30%), Reino Unido (1,72%) e a média estimada dos 28 membros da UE
(1,97%)."" Os gastos da China com P&D sdo, em grande pare, compostos por gastos
da indudstria. Dados mais recentes de 2012 apontam gastos da indudstria com P&D

como 74% do total nacional.'”®

A atividade de patenteamento na China cresceu imensamente nas dltimas décadas. Em
relagcdo as patentes de alta qualidade depositadas sob a familia de patentes triddicas, a
participacdo Chinesa no total mundial foi de 2,13%, segundo nimeros de 2011.""
Trata-se de um aumento significativo comparado aos niveis de 2000 quando a
participacdo global da China foi de 0,16%. Na area de biotecnologia, a China esta
agora entre os principais paises a depositar patentes nesse setor. Em 2011 o nimero

de patentes depositadas por residentes chineses via PCT foi 443.'"

Os recursos biomédicos e biotecnologicos em P&D da China expandiram e estdo
aumentando a cada ano. Por exemplo, no setor biofarmacéutico, um ndmero crescente

de inovadoras multinacionais estd conduzindo P&D e investindo em instalacdes de
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P&D na China.'” Contudo, apesar desse crescente investimento e do 6bvio encanto
do mercado biofarmacéutico e biotecnolégico chinés, restam desafios na
infraestrutura disponivel e incentivos para conduzir pesquisas. Particularmente, ha
barreiras no ambiente regulatério, mercadolégico e comercial que estdo detalhadas
abaixo.'® Isso se reflete no ndmero de estudos clinicos conduzidos na China, que é
pequeno em termos de valor per capita e absoluto. A China tem atualmente 4.793

. 181
estudos registrados em andamento. 8

Em termos de financiamento direto do governo para ciéncia e tecnologia, os nimeros
de 2013 mostram que os gastos do governo central ultrapassaram US$ 36 bilhdes.'™
Entretanto, desse valor, menos de 15% destinou-se a pesquisas basicas.'™ Na verdade,
em compara¢do com mercados mais desenvolvidos, a China gasta proporcionalmente
menos do que sua verba total para P&D com pesquisas e pesquisas translacionais.
Estimativas da Revista Battelle and R&D sugerem que o financiamento para
pesquisas bdsicas e aplicadas corresponde a menos de um quarto dos gastos totais
com P&D. Ao contrario, na Europa e nos EUA, a propor¢do é bem maior do que um

terco do total.'**

Protecao a propriedade intelectual

Embora esteja melhorando, a protecdo de PI e a aplicacdo de DPIs na China t€ém sido
um desafio a inovadores ha muito tempo. Particularmente, embora a China tenha parte
da estrutura juridica e regulatéria para protecdo de PI, a aplicacdo de DPIs ha anos
tem sido dificil devido a contrafacio de mercadorias (incluindo produtos

farmaceéuticos) em grande escala.

Como pais membro da OMC, a China prevé 20 anos de prote¢do patentdria. No
entanto, embora essa protecdo seja oferecida a produtos biofarmacéuticos, a base e a
pratica de exames de patentes para a concessao de patentes ndo estd alinhada com as
melhores praticas internacionais. Em primeiro lugar, com produtos bioldgicos, o
escopo de protecao patentdria é mais limitado na China do que em outros paises.
Como resultado, € possivel conseguir protecdo patentdria apenas para pequenas
alteracdes em sequéncias proteicas que, em outras jurisdi¢des, ndo seria concedida.'®

Em segundo lugar, os examinadores de patentes normalmente exigem um volume
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significativo de dados bildgicos e acabam negando patentes de tecnologias e produtos
farmaceéuticos que foram concedidas em outras jurisdicdes. Novas medidas, incluindo
mudancas na interpretacdo das diretrizes de exames de patentes para permitir a
complementacdo de dados durante o processo administrativo, podem ajudar a

solucionar essa questao.

Segundo seus compromissos previstos na OMC e o artigo 35 dos regulamentos que
implementaram a Lei de Administracdo de Medicamentos, a China oferece protecdo
regulatéria de dados clinicos e de testes submetidos para produtos quimicos agricolas
ou farmacéuticos que utilizem novas entidades quimicas. No entanto, ndo esta claro se

este prazo de exclusividade também aplica-se a produtos biolc’)gicos.186

O ambiente regulatério

Os recursos regulatérios da China estdo aumentando e evoluindo, embora restem
varios desafios em todos os setores biotecnologicos. Por exemplo, no setor
biofarmacéutico, a autoridade reguladora chinesa, a SFDA, tem uma estrutura
regulatdria relativamente complexa e detalhada em comparagdo a de muitos paises de
renda média.'®’ Contudo, existem vdrias barreiras. Em primeiro lugar, ndo ha

. . . 1
atualmente uma entrada para biossimilares na China. 8

As exigéncias regulatorias
atuais ndo condicionam, sistematicamente, a aprovacdo da comercializacdo a
apresentacdo de dados completos de testes de estudos clinicos que demonstrem
biossimilaridade.'® Consequentemente, a regulamentacdo de produtos biolégicos ndo
inovadores ndo condiz com as melhores préticas internacionais. Em segundo lugar, os
procedimentos e exigéncias regulatdrias atuais para estudos clinicos sio dispendiosos
e atrasam o registro de produtos, em comparacdo com padrdes internacionais.
Finalmente, também ha desafios nos programas de farmacovigilancia existentes, e as
exigencias de relatos de RAMs aos fabricantes é uma area que precisa de reformas e

de aplicacgdo. 190

Em relacdo a biotecnologia agricola, o Ministério da Agricultura e a Comissao
Nacional de Biosseguranga sdo responsaveis pela regulamentacdo e aprovacdo de
produtos agricolas GM importados e/ou pela producdo nacional de produtos GM na

China.””' No entanto, nesse setor, hd vdérias barreiras regulatérias a entrada dos
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produtos no mercado, incluindo: a exigéncia de que um produto seja registrado e

aprovado no pais de exportacdo antes de um pedido de aprovacgdo ser feito na China; e
oA . . . - . ., . 192 P

a exigéncia de que pedidos de importacdo incluam sementes vidveis. 2 A iltima

A . ~ . N ~ 1
exigéncia causou preocupagdo aos fabricantes quanto 2 protecio de sua PL'"?

Finalmente e mais amplamente, desde meados de 2000, a China introduziu e
implementou uma série de politicas que condicionaram o acesso ao mercado chinés ao
compartilhamento de tecnologia e PI com entidades nacionais. Tais politicas incluem
a transferéncia de tecnologias proprietdrias em processos de aquisi¢cdes, joint ventures
e de padronizacdo; exigéncias locais de fabricacdo; e limitagdes de investimentos de
empresas estrangeiras, sem a garantia de que serdao protegidas da divulgacao,
reproducgdo, distribuicdo e utilizacdo ndo autorizadas. Embora algumas politicas
tenham sido revogadas em niveis central, estadual e local, essas politicas ainda s@o

implementadas e continuam sendo introduzidas.

Transferéncia de tecnologia

Em relacdo a transferéncia de tecnologia e a comercializacdo de PI, universidades
chinesas vem sendo estimuladas, desde meados da década de oitenta, a administrarem
e utilizarem invengdes produzidas por seus pesquisadores, embora a titularidade
dessas invencgdes pertenca formalmente ao estado. Isso mudou através de vdrias
iniciativas de reforma culminando com a “Opinido sobre o Papel Exercido por
Universidades no campo da Ciéncia e Inovacdo Tecnolégica” de 2002."* Aliado ao
crescimento e desenvolvimento geral da economia chinesa, o resultado dessa relativa
liberdade de universidades e pesquisadores de buscarem empreendimentos comerciais
tem sido o aumento significativo do patenteamento, transferéncias de tecnologia e
patentes e do numero de spin-offs em universidades. O patenteamento nas
universidades cresceu drasticamente e tem contribuido imensamente para o destaque
da China como uma das nacdes do mundo que mais deposita patentes. Em 2006,
pedidos de patentes de residentes em universidades totalizaram 17.312, sendo apenas
pouco menos de 15% do total de pedidos de residentes.'® Desde 2000, patenteamento
nas universidades aumentou quase 50% ao ano. A transferéncia de tecnologia também
cresceu. O ndmero de transferéncias de patentes subiu de 298, em 1999, para 532, em

2002. Durante o mesmo periodo, transferéncias de tecnologia também aumentaram de
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4.000 para 5.600."”® Spin-offs em universidades também aumentaram em grande parte
devido a uma estrutura de incentivos que permite aos pesquisadores reterem pelo

. . . - 197
menos 50% do rendimento advindo das tecnologias comercializadas. ’

No entanto, h4 ainda importantes desafios. Em primeiro lugar, as universidades e os
institutos de pesquisa chineses possuem explicitamente uma politica de promocao e
avaliacdo com base, em parte, no nimero de pedidos de patente. Segundo alguns
estudos, o patenteamento tem substituido publicacdes com revisao por pares.198 Em
segundo lugar, ainda falta experiéncia e tradicdo em atividades de comercializacdo,
especialmente na drea de ciéncias bioldgicas. De acordo com fontes da industria,
universidades e instituicdes de pesquisas chinesas (com algumas exce¢des) ndo tém
experiéncia institucional e profissional em comercializar integralmente suas

pesquisas.'”’

Incentivos mercadolégicos e comerciais

Em relacdo ao mercado biofarmacéutico, politicas de reembolso relativamente rigidas
limitam o nimero de medicamentos biolégicos disponiveis no mercado. Por exemplo,
a Relac@o Nacional de Reembolso ndo inclui anticorpos monoclonais (utilizados, por
exemplo, no tratamento de cincer) e a disponibilidade ¢ limitada em listas regionais

. 2
de medicamentos.>*

Em termos mais gerais, a China possui vdrios incentivos fiscais em vigor para
estimular a P&D e a producao de alta tecnologia. Por exemplo, desde 2010, h4 crédito
fiscal, e taxas especiais reduzidas de impostos para empresas e do VAT estdo

disponiveis para empresas de alta tecnologia classificadas.*”!

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico chinés pode ser desafiador em termos gerais e também para
industrias e setores especificos. Os recursos legais, a aplicacdo de contratos e a justica
administrativa podem ser dificeis, e disponiveis ou aplicados de forma inconsistente.
No Indice Global do Estado de Direito de 2013-14, a China ficou em 76° lugar de 99

paises.
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india

Capital humano

Universidades indianas ndo estdo entre as mais bem classificadas do mundo. Por
exemplo, na classificacdo da Times Higher Education de 2013-2014, nenhuma
universidade indiana estd entre as 200 melhores universidades em geral nem entre as
100 melhores universidades na drea de ciéncias biolégicas.’”” Em relacio a
publicacdes académicas na India, o pais estd em 11° lugar em nimero total de artigos
académicos publicados nas revistas indexadas da Thomson Reuters desde janeiro de
2001 a 31 de agosto de 2011.%” Entretanto, em relacdo a citacdes por artigo — o que
implica no impacto do trabalho académico — a India est4 fora dos 20 melhores, com

5,9 citagdes por artigo.204

Quanto ao nimero de pesquisadores a cada 1 milhdo de pessoas, a India nio se
destaca.’® Faltam dados, mas os ndmeros mais recentes do Banco Mundial (2005)
mostram que a India possufa 135 pesquisadores a cada 1 milhdo de pessoas.206 Ea
taxa mais baixa dos BRICS e significativamente menor do que outras economias

desenvolvidas da OCDE.

Infraestrutura para P&D

Em termos absolutos, a India é um investidor relativamente robusto em pesquisa e
desenvolvimento, com gastos semelhantes aos da Itdlia, Espanha, Brasil e Canads.”"’
Em 2007, os gatos brutos da India com P&D nacional totalizaram US$ 24.3 bilhdes
por PPC.?*® No entanto, em termos de valor per capita e de porcentagem do PIB, os
gastos com P&D na India sdo baixos. Niimeros de 2007 indicam que o total de
despesas com PD& foi 0,76% do PIB.*”” Esse ndmero ¢ significativamente menor do
que o de outros BRICS e de economias da OCDE mais desenvolvidas. Além disso, a
maior parte dessa P&D, 66%, € financiada pelo governo, o contrdrio dos padrdes de

c 21
gastos em outros paises.”'’

O indice de patenteamento em geral e especificamente em biotecnologia como
indicador da atividade de P&D mostra que a India é mais competitiva em algumas
areas do que em outras. Por exemplo, quanto as patentes de alta qualidade depositadas

sob a familia de patentes triddicas, residentes indianos depositaram 27 delas em 2010
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de um total mundial de 3.017.*"' No campo da biotecnologia, inventores indianos
depositaram 70 patentes via PCT em 2011, o que se compara favoravelmente com a

L. . 212
Russia e o Brasil.

Em termos de capacidade de P&D e infraestrutura biotecnolégica, o Departamento de
Biotecnologia, através de suas iniciativas de politicas, tem expandido e aumentado a
infraestrutura e capacidade biotecnolégica da India. Por exemplo, através do
Programa de Parcerias da Industria Biotecnolégica, foram desenvolvidas parcerias e
contratos assinados com aproximadamente 100 empresas com uma verba de 8 bilhdes
de rdpias indianas (797 crores).”’” Da mesma forma, a Iniciativa de Pesquisas em
Inovacao de Pequenas Empresas fornece concessdoes a EPMPs, com 134 projetos
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desse tipo sendo financiados desde 2007.”" Em ambos os programas, a contribui¢do

financeira do setor privado € significativa.

Contudo, embora essas iniciativas sejam promissoras, ainda sdo muito poucas. Em
termos gerais, a India ndo possui uma infraestrutura para P&D avancada e ndo atrai o
tipo de investimento exigido para desenvolver essa capacidade. Por exemplo, em
relacdo aos investimentos na drea biofarmacéutica e ao financiamento para P&D feito
por multinacionais, a porcentagem da verba com P&D que estd sendo gasta na India é
baixa. Em 2010, a India atraiu US$ 0,7 bilhdes em P&D farmacéutico e US$ 0.8
bilhdes em 2011.%"° Os principais investidores em P&D biofarmacéutico na India so
empresas genéricas nacionais. Contudo, parte significativa de seus investimentos nao
se concentra no desenvolvimento de novas tecnologias e produtos inovadores e sim no
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desenvolvimento de medicamentos genéricos. 6

Da mesma forma, ao observarmos especificamente as instalacdes de P&D e
fabricacdo mais avancgadas exigidas para produtos biolégicos, evidéncias de pesquisas
mais recentes sugerem que a atratividade da India tem caido desde 2012.2"7 Os niveis
dos estudos clinicos também sdo muito baixos em termos absolutos e relativos. Desde
de 2014, 2.407 estudos clinicos vém sendo conduzidos na India.>'® Esse ndmero ¢é
menor do que o de todos os outros BRICS e de economias mais desenvolvidas como a

Coreia do Sul.
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Protecao a propriedade intelectual

A protecdo a PI e a aplicacdo de DIPs na India tem sido um desafio para inovadores
h4 muito tempo. Embora a India ofereca a protecdo patentiria padrio prevista no
TRIPS, politicas recentes questionaram a efetiva disponibilidade dessa protecao. Por
exemplo, a protecdo patentdria na India ndo é concedida a produtos que desfrutam de
protecdo na maioria dos paises do mundo. Na época em que o Supremo Tribunal da
India negou uma patente ao Glivec da Novartis, o medicamento era protegido por

patente em quase 40 paises incluindo outros BRICS como a China e a Riissia.*"’

A lei de patentes indiana prevé um requisito adicional as normas internacionais de
patenteabilidade que vai além dos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial ja exigidos. Segundo a Secdo 3(d) da Lei de Patentes indiana, ha
um ‘“‘quarto obstdculo” adicional em relacdo a atividade inventiva e maior eficicia
que limita a patenteabilidade de certos tipos de inovacdes farmacéuticas e compostos
quimicos. Isso levou a vdrias revogacdes de patentes nos ultimos anos. A India
também tem ao uso efetivo de licencas compulsérias para produtos biofarmacéuticos.
Desde 2006, a India estd envolvida em quase metade de todos os principais litigios
internacionais relacionados a LC (licengas compulsérias). Em 2012, a Bayer foi
instruida pelo instituto de propriedade industrial indiano a concordar que seu
medicamento anticancerigeno Nexavar fosse reproduzido por uma empresa genérica
local através de uma LC. Quanto a revogagdes de patentes, a Roche em 2012 viu sua
patente do medicamento Pegasys, contra hepatite C, ser cancelada pelo Comité de
Apelagio de Propriedade Intelectual da India em razio de seu modelo simples que
poderia ser copiado facilmente por concorrentes. Da mesma forma, o Instituto de
Propriedade Industrial de Delhi também revogou a patente do medicamento Sutent em
2012. A revogacdo se deu em resposta a uma oposi¢ao apresentada apds a concessao e
fundamentou-se em suposta falta de atividade inventiva. O medicamento atualmente é

protegido por patente nos EUA.?®

Além disso, a India ndo oferece protecdo regulatéria de dados de estudos clinicos

submetidos durante pedidos de autorizacao de lancamento no mercado.
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Em relacio 2 agrobiotecnologia, a atual estrutura juridica da India para protecio de
cultivares difere das melhores praticas internacionais conforme previsto na Unido
Internacional para a Protecdo das Obtencdes Vegetais (UPOV). Especificamente,
exigeéncias referentes ao processo de envio, depdsito compulsério de linhagens em
bancos publicos de genes e potenciais pedidos de compartilhamento de beneficios e
remuneracdo se o resultado do cultivo for inferior ao esperado, tornam essa estrutura
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menos atraente do que a de outros paises.

O ambiente regulatério

O ambiente regulatério da India enfrenta diversos desafios criticos. A comegar com o
setor biofarmacéutico. A disponibilidade de medicamentos contrafeitos e abaixo do
padrdo é, conforme muitas estimativas, a maior do mundo. Por exemplo, em 2008, a
OCDE estimou que 75% do fornecimento total mundial de medicamentos contrafeitos
e/ou abaixo do padrdo vem da India.*** Regulamentos indianos para medicamentos
nao foram desenvolvidos de forma centralizada e cautelosa. Nao ha nenhum
equivalente a SFDA da China, a FDA dos EUA nem a EMA (Agéncia Europeia de
Medicamentos) da UE. Pelo contrario, a autoridade sobre remédios e medicamentos
farmacéuticos estd espalhada nas vérias camadas do governo central e dos governos
estatais indianos. Em muitas questdes criticas sobre regulamentos de seguranca e
qualidade, a autoridade estd dividida entre o Governo Central e os governos de
estados indianos individuais. Por exemplo, embora a CSDC seja responsavel por
estabelecer padroes de medicamentos e por aprovar novos medicamentos, 0S governos
estaduais responsabilizam-se por aprovar formulagdes de medicamentos. Ou seja, 0s
governos estaduais aprovam quais substancias (por exemplo, excipientes em
medicamentos genéricos) vao para o processo de fabricacdo e remédios. Da mesma
forma, embora as autoridades centrais sejam responsaveis por regulamentar estudos
clinicos e testes de medicamentos em Laboratdrios Centrais de Medicamentos, sdao
apenas responsdveis por aprovar licencas para a fabricacdo de categorias especificas
de medicamentos: bancos de sangue, solu¢des parenterais de grande volume, vacinas
e soros. Os governos estatais responsabilizam-se, em primeiro lugar, pela maior parte
do licenciamento da fabricacdo e vendas de medicamentos; em segundo lugar, pelo
licenciamento de laboratdrios de testes de medicamentos; e, finalmente, pela inspecdo

pré e pos licenciamento. Os governos estaduais t€m a importante responsabilidade de
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garantir que BPFs e procedimentos de qualidade sejam adotados e estejam sendo
seguidos por fabricantes, vendedores e distribuidores de medicamentos e produtos
farmaceéuticos. Enquanto alguns governos estaduais possuem boas medidas e métodos
de inspecdo, outros ndo tém. Os padrdes variam constantemente e, com eles, a

qualidade e a seguranca dos medicamentos na India.”*’

Em relacdo a biotecnologia agricola, a atual estrutura regulatéria envolve tanto
instituicdes governamentais centrais como governos estaduais.”** No nivel central, o
Comité de Aprovacdo de Engenharia Genética € responsavel pela aprovagdao de
produtos para importacdes de produtos biotecnoldgicos e por sua comercializacao. Os
governos estaduais estdo envolvidos na regulamentacdo de testes de campo em seus
respectivos estados pela necessidade de consentir com testes em andamento. Desde
2011 nenhum pedido de testes de campo ou de comercializagdo foi aprovado pelo
Comité de Aprovacdo de Engenharia Genética. Houve tentativas de se criar uma
autoridade centralizada em biosseguranca e biotecnologia no lugar da estrutura
existente. Isso foi anunciado pela primeira vez no Plano Nacional de Biotecnologia de

2007 e reiterado no plano preliminar de 2014.%%

A India introduziu diretrizes sobre biossimilares em 2012. Essas diretrizes incorporam
elementos das alternativas adotadas nos EUA e na UE. Entretanto, uma diferenca
relevante é a falta de exclusividade no mercado oferecida através da protecao
regulatéria de dados.””® Além disso, antes da publicacdo dessas diretrizes, a India
havia aprovado varios produtos bioldgicos ndo inovadores sob sua antiga estrutura
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regulatoria.

Transferéncia de tecnologia

A transferéncia de tecnologia na India ainda estd, em varios sentidos, em estigio
inicial. Embora as universidades e os organismos de pesquisa publica sejam muito
mais prolificos do que foram no passado, o sucesso da transferéncia de tecnologias
ainda € relativamente pequeno. Por exemplo, em relacdo a pedidos de patentes em
universidades depositados via PCT por vérios paises de média e baixa entre 1980 e
2010, a India teve participacdo de 7%.%** Isso coloca a India em terceiro lugar, logo

atrds do Brasil com 8%, mas muito atrds da China, que domina o depdsito de patentes
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feito por paises de renda média e baixa, com 64% do total.”* Entretanto, em relacio a
organismos de pesquisa publica, a India estd muito mais préxima da participacio da
China, em termos de porcentagem do total de pedidos de patentes em universidades
depositados via PCT em paises de renda média e baixa. Entre 1980 e 2010, a India
teve uma participacdo de 36%, um pouco abaixo da China, a saber 41%.7*° A maior
parte desses pedidos de patente estava vinculada a uma tnica organizagao: o Conselho
de Pesquisa Cientifica e Industrial. Esse Conselho era o maior titular de patentes e,

desde o inicio da década de noventa, representa 80% das patentes do setor pl’lblico.231

Como sugerem esses numeros, as taxas de transferéncia de tecnologia e
patenteamento em universidades ainda sdo relativamente baixos. Na verdade, poucas
universidades indianas possuem ETTs (escritérios de transferéncia de tecnologia) em
funcionamento. As instituicdes com os recursos de transferéncia de tecnologia mais
avancados e desenvolvidos s@o os Institutos Indianos de Tecnologia. Os institutos em
Madras e Mumbai possuem incubadoras de start-ups e tecnologia e tém incubado um
nimero crescente de start-ups nos dltimos anos.”*? Para estimular maiores indices de
transferéncia de tecnologia e comercializacio, a India explora, desde meados da
década de 2000, o desenvolvimento de seu préprio sistema de transferéncia de
tecnologia publico-privado, o Projeto de Lei para a Protecdo e Utilizacdo de
Propriedade Intelectual Financiada pelo Setor Publico, introduzido em 2008.2%
Embora fosse um passo na dire¢do certa, o projeto de lei apresentava varios aspectos
potencialmente desafiadores, tais como incertezas quanto a titularidade da PI gerada e
a capacidade do Governo de negar o direito a PI com base em um caso de “interesse
publico” que ndo foi devidamente definido.”* O projeto de lei foi devolvido a
comissdo em 2010, mas ainda ndo ha uma efetiva legislacao em vigor. Na verdade, a
introducdo e aprovacdo do projeto de lei e da legislagdo correspondente estdao

incluidas na versdo preliminar do Plano Nacional de Biotecnologia de 2014,

Incentivos mercadolégicos e comerciais

Em relacdo ao mercado biofarmacéutico, existem controles de preco relativamente
rigidos para medicamentos e produtos farmacéuticos disponiveis na Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais. Novos cdlculos de precos através de uma Regra (de

Controle de Precos) de Medicamentos foram apresentados pela Autoridade Nacional
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de Precos Farmacéuticos em maio de 2013.7*° Esses cdlculos aumentaram para 652 o

ndmero de produtos biofarmacéuticos sujeitos a controles de preco.**’

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico indiano oferece uma série de desafios. Os recursos legais, a
aplicacdo de contratos e a justica administrativa nem sempre estdo disponiveis nem
sdo aplicados de forma consistente. No Indice Global do Estado de Direito de 2013-
2014, a India ficou em 66° lugar de 99 paises. Uma lei anticorrupgdo abrangente, a Lei
Lokpal, foi aprovada em 2013 com a esperanca de que a corrup¢do e o suborno

diminuam no pais.”**

Coreia do Sul

Capital humano

Universidades coreanas sao relativamente bem conceituadas, particularmente na area
biomédica e na drea de ci€ncias bioldgicas. Por exemplo, na classificacdo da Times
Higher Education, a Universidade Nacional de Seul e a Universidade de Ciéncia e
Tecnologia de Pohang (Postech) ficaram, respectivamente, em 80° e 83° lugar na na
drea de ciéncias biol6gicas.”” Quanto 2 porcentagem do total da populacdo na faixa
etdria de 25 a 64 anos com algum tipo de formagdo superior, a taxa da Coreia do Sul
foi 40% em 2011, maior do que a média de 32% da OCDE.** Em relacio 2s ciéncias
bioldgicas, 12.466 alunos se formaram 2011 nessa drea, um aumento de 136% desde

2000.%4!

O ndmero de pesquisadores em equivaléncia de tempo integral na Coreia do Sul foi
288.901 em 2011, dltimo ano para o qual estio disponiveis nimeros da OCDE.***
Sobre o numero de pesquisadores em relacdo ao total de trabalhadores, a Coreia do
Sul ficou a frente da média da OCDE de 7.7. Em 2011, a Coreia do Sul teve um total

de 11,9 pesquisadores em equivaléncia de tempo integral a cada mil trabalhadores.***

Infraestrutura para P&D
A Coreia do Sul € lider em investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Em 2011,
os gastos brutos da Coreia do Sul com P&D nacional totalizaram cerca de US$ 60

bilhdes por PPC.*** Em termos absolutos, esse é um ndmero de destaque

CPpugatchconsilium



mundialmente (5 lugar). Em termos de porcentagem do PIB, os ndmeros de 2012
mostram que os gastos com P&D foram 4,36%.>** E o maior ndmero na OCDE.**® Os
gastos coreanos com P&D sdo compostos primordialmente por gastos da indistria e
do setor privado. Dados mais recentes de 2011 mostram que gastos da inddstria com
PD& foram 74% do total nacional.*’ P&D de biotecnologia representou 2,72% dos

gastos gerais da industria com P&D.**®

A Coreia do Sul possui instalacdes de pesquisa médicas e biomédicas avancadissimas.
Como mencionado, duas de suas universidades da area médica e de ciéncias
bioldgicas estdo entre as 100 melhores do mundo. O alto nivel de estudos clinicos
também indica o ambiente clinico competitivo do pais. A Coreia do Sul possui

atualmente 5.241 estudos clinicos em andamento.>*

A atividade de patenteamento na Coreia do Sul é significativamente maior do que em
outros paises maiores. Em relacdo a patentes de alta qualidade depositadas sob a
familia de patentes triddicas, a participacdo coreana no total global ¢ de 4,00%,
segundo ndmeros de 2011.”°° Mais significativamente, o ndmero de depdsitos de
patentes por coreanos € elevado: entre 2007 e 2009, 40 patentes foram depositadas a
cada 1 milhao de pessoas.251 Esse nimero foi um pouco acima da média da OCDE, a
saber, 38. Quanto ao patenteamento na drea de biotecnologia, em 2011 o nimero de

patentes depositadas por residentes coreanos via PCT foi 477.%

As pesquisas farmac€uticas realizadas pela indudstria farmac€utica coreana
constituiram 2,26% dos gastos totais com P&D no valor de 863 milhdes de wons sul
coreanos em 2011.%

total de farmacéuticos subiu de 6,5% em 2007 para 9,3% em 2010.%* Em 2009,

A participacao de produtos biofarmacéuticos como porcentagem

estimou-se que havia mais do que 600 empresas de biotecnologia na Coreia do Sul.
Dessas empresas, 61% trabalham com biofarmacéuticos, sendo que as restantes
dedicam-se as dreas de bionutricdo, substiancias bioquimicas, bioambientes,
bioenergia e biorecursos, bioprocessos e bioequipamentos, bioeletronica e

bioinformatica.?>
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A P&D em biotecnologia estd recebendo um grande impulso desde a “Estratégia para
o Desenvolvimento da Industria da Vida até 20207, de 2010. Sob esse programa, o
governo coreano investird aproximadamente US$ 6,5 bilhdes durante dez anos para a

~ A gD
construgdo de uma estrutura para ciéncias biolégicas.*

O capital de risco na Coreia do Sul estd relativamente bem estabelecido.
Particularmente, a porcentagem do PIB destinada a investimentos de capital de risco
em estagio inicial e final foi uma das mais elevadas do mundo: 0,054% do PIB em
2011.%7 No entanto, a Coreia do Sul poderia ser mais atraente como mercado de CR.
De acordo com o VC and PE Attractiveness Index de 2013 da escola de negdcios
IESE, a Coreia do Sul nao esta entre as 10 mais atraentes do mundo, tendo ficado em

15° lugar.258

Protecao a propriedade intelectual

De modo geral, a Coreia do Sul possui um forte sistema de protecio a PI e aplicacdo
de DPIs. A Coreia do Sul prevé o prazo de 20 anos de protecdo a patentes € um prazo
de 5 anos de renovacgao de patentes para produtos farmacéuticos. Em conjunto com o
Acordo de Livre Comércio EUA-Coreia, a Coreia do Sul também introduziu um

periodo de protecdo regulatdria de dados semelhante ao dos EUA.

A Coreia do Sul introduziu uma lei relacionada ao desenvolvimento de medicamentos
orfaos em 2003. As iniciativas incluem direitos de comercializagdo por 6 anos e
programas de pesquisa financiados nacionalmente, bem como o apoio do Ministério
de Assuntos de Familia, Satide e Bem-Estar e dos Centros Coreanos de Controle e
Prevencdo de Doengas para estimular a pesquisa e o desenvolvimento de

medicamentos 6rfios.>>’

Contudo, ainda restam alguns desafios importantes. Por exemplo, em relacdo a
patentes biofarmac€uticas, a lei de patentes coreana e os examinadores exigem que
um enorme volume de dados farmacoldgicos sejam apresentados no pedido de patente
original e ndo, como € mais comum na pratica internacional, durante o processo

. . . . . , ~ 2
administrativo da patente ou os procedimentos de validade pos-concessao. 60
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Restam também incertezas quanto a implementacdo do sistema de interligacdo de
patentes acordado entre os EUA e a Coreia do Sul. Especificamente, as exigéncias
para que os inovadores fornecam longas descricdes da patente e das reivindicagdes da
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patente em questdo geram incertezas aos inovadores e aos fabricantes de genéricos.*®

Finalmente, ha alguns desafios em relacdo a aplicacdo de DPIs, particularmente de
direitos patentdrios. Por exemplo, os titulares dos direitos ndo podem solicitar
diretamente as autoridades alfandegérias coreanas a suspensdo de mercadorias
supostamente infratoras de patente que entrarem na Coreia do Sul, da mesma forma
que fazem com mercadorias infratoras de marcas e direitos autorais. Na realidade, um
pedido deve ser registrado na Comissdo de Comércio da Coreia do Sul que pode
determinar a suspensdo. Evidéncias sugerem que a Comissdo tenha investigado
relativamente poucos pedidos e que, consequentemente, o ambiente de aplicacdo de

patentes na Coreia do Sul poderia ser melhorado.***

O ambiente regulatério

A Coreia do Sul possui um ambiente regulatério e clinico relativamente sélido. Na
area de biofarmacéuticos, o Ministério de Seguranca de Alimentos e Medicamentos
(anteriormente conhecido como o Food and Drug Administration da Coreia do Sul) é
responsavel por autorizar produtos farmacéuticos e supervisionar sua seguranga. A
agéncia é muito bem conceituada internacionalmente e foi elogiada recentemente pela

FDA.?* A Coreia do Sul introduziu uma alternativa para biossimilares em 2009.

A Coreia do Sul ratificou o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca em 2007 € o
implementou através da Lei de Organismos Vivos Modificados em 2008. As
importagdes de graos biotecnoldgicos e de animais geneticamente modificados s@o
regulamentadas por essa Lei. A Coreia do Sul ndo produz comercialmente cultivos
biotecnolégicos e a maior parte das pesquisas ainda estd em estagio laboratorial ***
Além disso, a comercializacdo ainda deve levar mais um tempo, pois dependerd
totalmente de convencer os fazendeiros coreanos, primeiramente, a reconhecerem os
beneficios e adotarem essa tecnologia.265 As atitudes do publico em relagdo a

biotecnologia sdo um tanto contraditérias. O publico € favoravel ao uso da

biotecnologia em pesquisas em seres humanos e animais e no tratamento de doengas,
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mas tende a ter uma vis@o negativa do uso da biotecnologia na producao de alimentos.
Consequentemente, a maior parte do financiamento do setor publico para P&D em
biotecnologia destina-se a projetos ndo agricolas nas dreas de biomedicina, pesquisas

e . L. 2
com células-tronco, clonagem e terapia genética. 66

Transferéncia de tecnologia

A Coreia do Sul logo reconheceu a importancia de relagcdes de trabalho mais proximas
entre universidades e empresas para a constru¢do de uma economia baseada em
inovagdo e conhecimento. A industria e empresas coreanas deixaram o método de
producdo com mao de obra intensiva e adotaram um maquindrio de alta tecnologia e
setores de informagdo. A estrutura legislativa também foi alterada com a introducao
de novas leis e regulamentos para estimular a transferéncia de tecnologia, a
comercializacdo, e para instigar a colaboragdo entre universidades e empresas.”®’ A
nova legislagdo inclui a Lei de Promocao de Transferéncia de Tecnologia de 2000 e
leis mais recentes como a Lei de Promog¢do da Comercializagdo e Transferéncia de
Tecnologia. Essas leis oferecem apoio direto, oportunidades e inventivos para que
universidades e instituicdoes de pesquisa se envolvam em atividades de transferéncia
de tecnologia e comercializacdo. Isso inclui a apoio a infraestrutura de transferéncia
de tecnologia, assisténcia financeira através de investimentos e empréstimos para
ajudar pequenas e médias empresas, bem como concessdes relacionadas a
propriedades do estado e PI. Ha também dispositivos legais para ajudar a cooperagao
internacional na mutua transferéncia e comercializagdo entre governos nacionais e
estrangeiros, empresas, faculdades e universidades, organizagdes e institutos de
pesquisal.268 Desde o inicio da década de 2000 e do interesse inicial em desenvolver a
transferéncia de tecnologia, os ganhos das universidades com licenciamento e o

ndmero de patentes tém crescido de forma sélida na Coreia do Sul.*®’

H4 também uma série de esquemas para melhorar o fluxo de conhecimento e a
comercializacdo de pesquisas do setor publico. Exemplos incluem o sistema Holding
de Tecnologia (que busca promover a fundagdo de negdcios de capital de risco a partir
de universidades e institutos de pesquisa); o Programa de Lideres na Industria-
Universidade e o Programa de Mentes da Coreia do Sul, cujo objetivo é promover a

colaboracdo entre a inddstria e o meio académico.?””
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Exemplos de institui¢des governamentais de transferéncia de tecnologia incluem o
Instituto Coreano para o Avango da Tecnologia, que é um instituto publico fundado
em 2009. Suas atividades incluem desenvolver uma estratégia nacional de tecnologia,
apoiar a transferéncia de tecnologia e a comercializacdo e fomentar a cooperacao
tecnoldgica internacional. Em 2010, o instituto tinha uma verba anual de US$ 1,17

bilhdes e 257 funcionsrios.””!

Incentivos mercadoldgicos e comerciais

A Coreia do Sul possui politicas de reembolso e precos de produtos biofarmacéuticos
relativamente rigidas. Um sistema positivo de listas foi introduzido em dezembro de
2006. Precos de medicamentos e produtos farmac€uticos podem ser negociados
através de seguro basico. Houve cortes durante varios anos e foram adotadas politicas

de contencdo de custos.”’

A Coreia do Sul oferece reducdes de impostos para investimentos em setores
envolvendo alta tecnologia que cumpram as seguintes exigéncias: (1) a tecnologia
deve ter impacto econdmico ou tecnoldgico profundo na economia nacional e ser
essencial para melhorar a estrutura industrial e fortalecer a competitividade industrial;
(2) a tecnologia deve ter sido introduzida no pais menos de 3 anos antes, ou ser
econdmica e tecnologicamente superior a tecnologias ja introduzidas mesmo tendo
sido introduzida hd mais de 3 anos; e (3) a maioria dos processos que utilizam a
tecnologia deve ser realizada em ambito nacional. Os produtos e itens de tecnologia
que se enquadrem nas categorias acima estdo listados pelo Ministério de Estratégia e

Financas.””

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico sul-coreano normalmente é considerado estavel e seguro. Os
recursos legais, a aplicacdo de contratos e a justica administrativa geralmente estdo
disponiveis e sdo considerados eficazes. No Indice do Estado de Direito de 2014 da
WIJP, a Coreia do Sul ficou em 14° lugar e também entre os paises que mais
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melhoraram no ano passado.
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Russia

Capital humano

As universidades russas ndo sdo muito conceituadas em classificagcdes internacionais.
Por exemplo, nenhuma universidade russa estd na classificacdo da Times Higher
Education de 2013/2014 em geral e na area de ciéncias biologicas. Em relacdo a
publicacdes académicas e de pesquisas, o nimero de artigos cientificos e técnicos
publicados em revistas na Russia t€ém caido desde 2000. Dados do Banco Mundial
mostram que, no ultimo ano disponivel (2009), apenas 14.106 artigos foram
publicados, enquanto que, em 2000, o nimero de publicacdes foi 17.180.°” Essa
situacdo difere da situacdo de outros paises emergentes importantes, que viram suas
publicacdes, ao menos, duplicarem durante o mesmo periodo. A Rissia também tem
observado pouco crescimento no nimero de alunos formados nas dreas de ci€ncia e
engenharia, particularmente na area de ciéncias biologicas. Durante 2001-2010, o
numero de doutorados em ciéncias naturais e engenharia continuou aproximadamente
10.000, semelhante ao ndmero da Alemanha e do Reino Unido, mas inferior ao da

China e dos EUA.?"®

No entanto, na Russia o nimero de matriculas em cursos de ensino superior €
tradicionalmente alto. Quanto a porcentagem do total da populacao entre 25 e 64 anos
com algum tipo de formacdo superior, a taxa da Russia foi 53% em 2011, superior a
de qualquer pais da OCDE e muito acima da média da OCDE, de 32%.?"” Da mesma
forma, embora o nimero tenha caido um pouco na dltima década, a Ridssia possui um
nimero elevado de pesquisadores na populacdo. Dados mais recentes (2010) do
Banco Mundial mostram que a Russia teve 3.092 de pesquisadores a cada 1 milhdo de

pessoas, em comparacio com 703 no Brasil 863 na China (in 2009).%”®

Além disso, um dos objetivos da Estratégia de 2020 é, além das institui¢des publicas

de pesquisa existentes, construir universidades de tecnologia e ciéncia de alto padrao.

O foco dos programas e financiamentos é criar uma rede de 27 universidades de
. . . . . . . 279 . .

pesquisa e atrair cientistas internacionais de destaque.””” Além disso, o programa

Universidades Inovadoras oferece concessdes a aproximadamente 60 universidades

. . . - . 2
russas para fortalecimento da infraestrutura e capacitagcdo de equipes. 80
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Em termos de biotecnologia especificamente, embora nao esteja incluida em algumas
classificacdes importantes, como a publicacdo sobre biotecnologia do Milken
Institute, a Russia estd em 13° lugar dos 147 paises na “Essential Science Indicators”
da Thomson Reuters, com mais de 265.000 publicacdes em revistas reconhecidas

durante o periodo de 2001-2011.%*"

Infraestrutura para P&D

Dentre os paises em desenvolvimento, embora a Russia seja um investidor
significativo em pesquisa e desenvolvimento, hd lacunas relevantes. Em 2012, os
gastos brutos com P&D nacional totalizaram US$ 37,8 bilhdes por PPC.”* Embora
em termos absolutos esse seja um valor razoavelmente alto em comparacdo com
outras economias emergentes (com excecdo da China), em termos de porcentagem do
PIB, os gastos da Russia com P&D parecem ser muito meores. Em porcentagem, os
numeros de 2012 mostram que os gastos com P&D corresponderam a 1,12% do
PIB.” Esse nimero é bem menor do que o do Brasil (1,16%) e da China (1,98%),
bem como o da média da OCDE, de 2,40%.284 Os gastos com P&D da Russia sdao
primordialmente compostos por gastos do governo — dados mais recentes de 2012
mostram que os gastos do governo com P&D foram 67,8% do total nacional,
enquanto que os gastos da industria foram apenas 27,2%.** Entretanto, da P&D
financiada pelo governo, apenas 9,3% ¢ realizada por universidades, refletindo o foco
em pesquisas bdsicas conduzidas em instituicdes publicas de pesquisa em
contraposicio a instituicdes académicas.”®® Segundo dados da OCDE de 2011, a P&D
em biotecnologia representou apenas uma pequena porcentagem da P&D de empresas
(abaixo de 1%).”*" Os gastos com P&D de setores de ensino superior € do governo,
embora um tanto elevados, na drea de biotecnologia especificamente representaram
apenas pouco mais de 7% dos gastos totais com P&D do governo e de setores de

. . 2
€nsino superior. 88

O depésito de patentes na Russia permaneceu em nivel relativamente baixo na dltima
década. Em relacdo as patentes de alta qualidade depositadas sob a familia de patentes
triadicas, a participacdo Russa no total mundial foi de 0,11% segundo nimeros de
2011.* Com relacdo ao patenteamento na drea de biotecnologia em 2011, o nimero

de patentes depositadas por residentes russos via PCT foi 38, muito baixo em
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comparacdo com paises desenvolvidos e importantes economias emergentes como a

China (com 443 patentes biotecnoldgicas depositadas em 2011).%

Os recursos de P&D biotecnolégico e biomédico estdo em fase inicial de
desenvolvimento. Apesar do potencial de mercado na Russia e do desejo do governo
de atrair investimentos em P&D nos ultimos anos, esses fatores ainda ndo geraram
investimentos significativos em P&D biotecnolégico na Russia. Por exemplo, o setor
biofarmacéutico recebeu alguns grandes investimentos de empresas internacionais
focadas em pesquisas, como o ‘aglomerado’ farmacéutico de Sao Petersburgo, bem
como um fundo especial de 500 milhdes —1,5 bilhdes de rublos destinados a
bioaglomerados e start-ups biotecnoldgicas estabelecidas pela Russian Venture
Company, um fundo governamental de fundos.””’ Porém, em geral, restam desafios
significativos em termos de incentivos a empresas estrangeiras com recursos de P&D
e know-how para investir em instalacdes e conduzir P&D biofarmacéutico na Russia.
Particularmente, politicas governamentais que dao tratamento preferencial a
fabricantes nacionais e produtos localmente produzidos, detalhados nas se¢des abaixo,
tém tonado dificil para as empresas estabelecerem mais do que unidades de fabricacdo
e producdo na Russia. Por exemplo, o nimero de estudos clinicos conduzidos na
Russia ainda € muito baixo em valores per capita e absoluto. A Russia possui

atualmente 2.661 estudos registrados em andamento.***

Um esforco significativo para atrair e estimular investimentos em P&D € o Centro de
Inovacao Skolkovo fora de Moscou, incluindo um ‘aglomerado biomédico’ planejado
e um centro de P&D que envolvem cientistas internacionais e locais, empresas e
fundos de capital de risco. Nas fases iniciais de desenvolvimento, o grupo
supostamente estabeleceu parcerias estratégicas com mais de 100 empresas como a
Johnson & Johnson e a EMC e vérias universidades de pesquisa renomadas.”> Em
relacdo a todo o Centro de Inovagdo, parceiros destinaram a centros de P&D US$ 420

milhdes envolvendo 1.100 pesquisadores.”*

A Rissia possui vdrios incentivos fiscais para estimular P&D e a fabricacdo de alta
tecnologia. Por exemplo, desde 2008 todo o financiamento destinado a projetos de

P&D é isento de impostos.””> Além disso, empresas localizadas em uma das Zonas
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Econdmicas Especiais da Russia (Sao Petersburgo, Tomsk e fora de Moscou), bem
como no Centro de Inovagao Skolkovo, sdo isentas de impostos prediais e territoriais

. . 2
por 5 anos e pagam uma taxa reduzida de imposto de renda.**®

Protecao a propriedade intelectual

O ambiente de protecdo a PI e aplicagao de DPIs melhorou nos dltimos anos, mas em
geral, continua impondo obstidculos a inovadores. Embora a Russia seja pais
signatario de importantes tratados internacionais relacionados a PI, como o TRIPS, a
estrutura juridica e regulatéria da Russia de protecdo a PI e aplicacdo de DPIs em

vigor ainda falha em cumprir seus compromissos.

Como membro da OMC, a Russia oferece o prazo padrao de protecao de 20 anos. No
entanto, embora a protecdo esteja disponivel para invengdes biotecnoldgicas e
biofarmacéuticas (com excec¢ao de processos biologicos), a efetiva protecao oferecida
a invengdes biofarmacéuticas as vezes é incerta.””’ Por exemplo, ndo hd nenhuma
garantia de que a agéncia regulatéria do medicamento ndo aprovard um produto
biossimilar no mercado apesar de ja haver patente ativa do biofarmacéutico de

referéncia. Além disso, os recursos do sistema judicial sdo lentos e ineficazes.””®

Em conformidade com seus compromissos da OMC e do artigo 18.6 da Lei de
Circulagdo de Medicamentos, a Russia oferece 6 anos de protecdo regulatoria de
dados clinicos e de testes enviados para produtos medicinais.””” Entretanto, ndo estd
claro se esse prazo de exclusividade aplica-se também a produtos biologicos nem
como a protecdo seria aplicada a pedidos de biossimilares para autorizacdo no

mercado de modo a garantir que essa protecao nao seja violada.

O ambiente regulatorio
O sistema regulatério da Russia estd caminhando para um sistema alinhado com os
padrdes internacionais, mas ainda restam muitos desafios para muitos setores

biotecnolégicos.

Em primeiro lugar, o processo de aprovacdo no mercado de produtos

biofarmacéuticos é muito oneroso e nada transparente. Nao existe atualmente nenhum
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regulamento especifico para o registro de produtos biolégicos e biossimilares na
Russia. O processo de registro € o mesmo para produtos bioldgicos e quimicos, e
padrées mais elevados para aprovacdo de biossimilares ndo sdo necessariamente
aplicados. Além disso, desde 2010, o registro de biofarmacéuticos depende do envio
de dados de estudos clinicos conduzidos localmente. Tais fatores resultaram em

significativos atrasos nos registros e custos para empresas estrangeiras inovadoras.

Em segundo lugar, em relacdo a biotecnologia agricola, hd vérios desafios. O
Ministério da Agricultura € responsdvel pelo regulamento e pela aprovacdo de
produtos agricolas GM. Até julho de 2014, apenas cultivos GM importados poderdao
ser registrados e comercializados; isso representa uma verdadeira restri¢do ao cultivo
de produtos e sementes GM na Ruissia.’” No entanto, a partir de 1 de julho de 2014,
todos os OGMs e cultivos que contiverem OGMs poderdao ser autorizados no
mercado. Entretanto, essa alternativa terd de passar por um processo de
implementacdo; e fontes da industria esperam que o processo de registro leve de 2 a 3
anos inicialmente.””' Além disso, regulamentos técnicos que regem a Unido Aduaneira
Eurasiana, da qual a Rissia é membro, em vigor desde 2013, exigem que todos os

produtos alimenticios com mais de 0,9% de linhas GM sejam rotulados como tal.*?

Porém, o governo russo e os estrategistas politicos russos estdo considerando reverter
essa abordagem e estreitar o controle sobre OGMs. O Ministério da Agricultura esta
conduzindo uma revisdo dos regulamentos atuais sobre OGMs a luz de praticas
internacionais que o governo considera mais rigidas do que as da Rissia.’” Além
disso, emendas na Lei sobre Seguranca e Qualidade de Produtos Alimenticios para
proibir a producgao local e algumas importagdes de alimentos que contenham OGMs

foram apresentadas a ambas as CAmaras em fevereiro de 2014.>*

Uma ac¢do positiva envolve esforcos para assegurar que todas as instalacdes de
producdo biofarmacéutica, biomédica e microbioldgica cumpram as Boas Préticas de
Fabricacdo (BPFs). Embora ainda no processo de implementagcdo — o prazo para
cumprimento estd definido para 2016 — BPFs e padrdes internacionais semelhantes

obrigatdrios no processo regulatorio ajudardo a provocar melhorias nas instalacdes de
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fabricacdo e P&D na Russia, possibilitando outras atividades inovadoras por empresas

locais e multinacionais.’*

Transferéncia de tecnologia

A estrutura legislativa central para transferéncia de tecnologia na Russia é, de certa
forma, tinica pois foca principalmente em parcerias com empresas em contraposi¢cao a
contratos de licenciamento e patenteamento como plataformas para transferéncia de
tecnologia. A Lei Federal 217-FZ sobre Comercializacdo de Pesquisas de
Universidades (2009) da as universidades o direito exclusivo de comercializar suas
pesquisas lancando seus proprios EPMPs ou obtendo agdes em empresas que
recorrem a suas pesquisas. Especificamente, a Lei 217 exige que as universidades
tenham ao menos uma participacdo de 25-33% em spin-offs, dependendo do tipo de

empresa, em troca do direito de explorar a invencdo da universidade.’*

Em 2010, o governo russo aprovou o Decreto 218 “Sobre medidas de apoio estatal ao
desenvolvimento da cooperacdo entre instituicdes de ensino superior na Russia e
organizacoes que implementem projetos complexos de producdo de alta
tecnologia”.*® A medida prevé subsidios competitivos (até 100 milhdes de rublos
russos) a empresas de alta tecnologia que queiram estabelecer unidades de fabricacdo
e P&D na Russia para serem operadas em conjunto com uma universidade russa.’*®
Em 2010-2012, um total de 19 bilhdes de rublos russos foi destinado a iniciativa. Em

troca, a universidade obtém uma participacdo na empresa equivalente ao valor do

subsidio. Pelo menos 20% dos fundos devem ser destinados a P&D.

Esforcos privados em transferéncia de tecnologia também sao constantes, incluindo a
Rede de Transferéncia de Tecnologia Russa, que envolve 60 organizagdes de P&D e
centros de inovacdo e destina-se a conectar potenciais parceiros académicos e

industriais, inclusive dos setores biotecnolédgico e biomédico.>*”

Dados sobre atividades de patenteamento realizadas por universidades e organizagdes
publicas de pesquisa confirmam que o patenteamento nao tem sido priorizado por
instituicdes de pesquisa financiadas pelo setor publico; desde 2011 a Russia

representou apenas 4% dos pedidos via PCT por universidades e 2% por organizacdes
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publicas de pesquisa dentre os paises de renda média e determinados paises de renda
baixa.’'® Porém, refletindo o foco na participacdo direta de universidades em spin-
offs, pedidos via PCT conjuntos entre universidades-empresas representam uma parte
relativamente grande do total de pedidos em universidades em comparagdo com
outros paises de destaque. Com 30% do total de pedidos via PCT em universidades, a
Russia estd lado a lado com a China e atrds apenas do Japdao, em comparagdo com

. z 10 11
outros paises de renda média e alta.”

Incentivos comerciais e mercadoldgicos

Em relagdao ao mercado biofarmacéutico nos ultimos anos, a Rissia introduziu varias
politicas que oferecem tratamento preferencial a empresas locais as custas de
empresas estrangeiras. Um dos principais objetivos da Estratégia Pharma 2020 é
aumentar a participagao de empresas locais no valor total do mercado biofarmacéutico
para 50% até 2020 (em 2012, a participacdo era cerca de 20%). Varias medidas,
incluindo a Lei de Circulagdo de Medicamentos de 2010, introduzem uma série de

condi¢Oes para a estimular a fabricacdo local de produtos farmacéuticos.

Tais condicdes representam, na verdade, exigéncias indiretas para que empresas
estrangeiras invistam na producdo local a fim de obterem acesso ao mercado. Por
exemplo, produtos locais passam a ter um valor 15% maior. Além disso, quando dois
ou mais fabricantes locais sdo registrados para a mesma entidade molecular, uma
medida proposta restringiria aquisicdes estatais a medicamentos localmente
produzidos. Quanto aos precos, para produtos da Relacdo de Medicamentos
Essenciais, medicamentos fabricados localmente tém seus precos anualmente
corrigidos conforme a inflacdo; porém, precos de produtos importados sao
congelados. Também discutiu-se uma politica que introduziria tarifas de importacdo
sobre produtos com patente expirada, caso se atinja um nive¢ onde a demanda do

mercado possa ser totalmente atendida por medicamentos localmente produzidos.

Como mencionado, tais politicas sdo inadequadas para atrair IED no setor
biofarmacéutico, com muitas outras condi¢des de estrutura discutidas acima
inexistentes na Russia. Na verdade, essas politicas representam barreiras a entrada de

produtos de muitas multinacionais focadas em pesquisas.
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Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico russo pode ser desafiador, com vdrias barreiras. Areas
problematicas incluem corrup¢do no governo e no sistema judicidrio, conflitos civis e
protecdo de direitos de propriedade e privacidade. No Indice Global do Estado de
Direito de 2013-2014, a Russia ficou em 80° lugar de 99 paises.’'

Cingapura

Capital humano

A Universidade Nacional de Cingapura é em geral muito reconhecida,
particularmente na darea biomédica e de ciéncias bioldgicas. Por exemplo, na
classificacdo da Times Higher Education de 2013-2014, ela ficou em 26 lugar em
geral e em 31 na drea de ciéncias bioldgicas.’’® Alguns indicadores especificos da
biotecnologia ligados ao ensino superior apontam que Cingapura vai bem. De acordo
com as “Classificacdes de Patentes Biotecnoldgicas” de 2006 do Milken Institute, a

Universidade Nacional de Cingapura ficou no menor quintil em 76 lugar.3 14

Em termos de ndimero de pesquisadores empregados em periodo integral, Cingapura
em 2011 teve mais de 32.000 pesquisadores, cientistas e engenheiros (excluindo-se
pOs-graduandos em tempo integral).3 !5 Desse nimero, 26% dos empregados tinham
doutorado e 24% tinham mestrado.’'® Sobre a proporcio de pesquisadores em relacdo
a mao de obra total, Cingapura tem uma das taxas mais elevadas do mundo. Em 2011,
havia um total de 10,4 pesquisadores em equivaléncia de tempo integral a cada mil
empregados em Cingapura.”'” Esse nimero é consideravelmente maior do que a

média da OCDE de 7,7.

Infraestrutura de P&D

Cingapura é um grande investidor em pesquisa € desenvolvimento. Em 2011, os
gastos brutos com P&D nacional em Cingapura totalizaram US$ 7.1 bilhdes por
PPC.*"® Em termos de porcentagem do PIB, os gastos com P&D em 2011 foram de
2,23%.319 Internacionalmente, estd s6 um pouco abaixo da média da OCDE de 2,40%
e atrds dos paises que mais gastam com P&D, como a Coreia do Sul e Israel.**® Os

gastos com P&D em Cingapura advém um pouco mais do setor privado do que do

CPpugatchconsilium



governo. Dados mais recentes de 2011 apontam gastos da indudstria com P&D

equivalentes a 55,3% do total nacional.*!

Os servicos e a infraestrutura de inovacdo de Cingapura sdo extremamente
desenvolvidos. As iniciativas governamentais para infraestrutura do One North, que
incluiram instalacdes de P&D, campi para novas instituicdes de ensino superior,
acomodacgdes para pesquisadores e escritorios de PI e de capital de risco, tém sido
muito bem sucedidas e sdo aclamadas internacionalmente.’* A iniciativa compreende
dois importantes grupos ou centros de pesquisa. Biopolis é o centro biomédico e
Fusionopolis destina-se a TIC (tecnologias de informagdo e comunica¢do), engenharia

e ciéncias fisicas.

Em relacdo a patentes de alta qualidade depositadas sob a familia de patentes
triddicas, a participagdo no total mundial € de 0,17% segundo ndmeros de 2011,
nimero consideravelmente maior em termos de valor per capita e absoluto do que o
de muitas economias da OCDE e dos BRICS.** Quanto 2 atividade de patenteamento
em biotecnologia em 2011, o nuimero de patentes depositadas por residentes

cingapurianos via PCT foi 64.%%

A pesquisa biomédica compde parte substancial dos gastos totais com P&D em
Cingapura. Em 2011, a P&D em Ciéncias Biomédicas representou 1.509 milhdes de
dolares de Cingapura dos quais 573,8 milhdes vieram do setor privado e 935,2

milhdes, do setor pl’lblico.3 2

O alto nivel de recursos para P&D biomédico em Cingapura também € atestado pelo
nimero de pesquisadores e cientistas empregados no setor biomédico. Em 2011,
pesquisadores e cientistas biomédicos (setores privado e publico incluindo a

A*STAR) representaram 22% do total de pesquisadores e cientistas.**®

A P&D no setor biofarmacéutico tem sido apoiada por parcerias publico-privadas
promovidas pela A*STAR para acelerar a descoberta e o desenvolvimento de
medicamentos. Alguns resultados e exemplos concretos incluem a parceria da Bayer

Healthcare com cinco instituicdes de pesquisa em Cingapura para estabelecer uma
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Nova Rede de Oncologia Translacional com foco em P&D dirigido aos crescentes
casos de cancer na Asia.**’ Também h4 o exemplo da Menicon, que desenvolveu as
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menores lentes de contato descartdveis de uso didrio do mundo em Clngapura.3 8

Cingapura é um mercado atraente para capital de risco e private equity. De Acordo
com o VC and PE Attractiveness Index de 2013 da IESE, Cingapura ficou em 5°

2
lugar.3 ?

Protecao a propriedade intelectual
Cingapura tem um sélido sistema de DPIs. Patentes sao validas pelo prazo de 20 anos
em Cingapura, que pode ser prorrogado por mais cinco anos.”” Cingapura também

prevé um prazo de cinco anos de protecao regulatéria de dados.

Além disso, Cingapura introduziu uma legislacdo relacionada ao desenvolvimento de
medicamentos oOrfaos em 1991, que inclui exclusividade de comercializacdo e

P . . . . 2 O~ 1
subsidios como incentivos para o desenvolvimento de medicamentos 6rfaos. ™

O ambiente regulatério

Cingapura possui um soOlido ambiente regulatério e clinico administrado pela
Autoridade de Ciéncias da Sadde. Para produtos biofarmacéuticos, o Grupo de
Regulamento de Produtos de Saide € responsavel pela autorizagdo de produtos
farmacéuticos e pela supervisdo de sua seguranca. Além disso, esse grupo é
responsavel por estudos clinicos em Cingapura. A agéncia é muito reconhecida e esté
envolvida no regulamento de produtos medicinais ocidentais e de cosméticos e
medicamentos proprietdrios chineses.”>> No entanto, em geral, as autoridades
reguladoras de Cingapura exigem que novos produtos e tecnologias sejam aprovados

em outras jurisdi¢des antes da aprovacdo em Cingalpura.333

Alimentos GM sao regulamentados pelo Comité Consultivo de Modificagao Genética.
Este comité regulamenta a importacdo e comercializagdo de servigos e produtos
biotecnolégicos. Os regulamentos de Cingapura sdo baseados em ci€ncia € 0 processo

z

de registro geralmente € considerado eficiente. A aprovacdo de importacdes de
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alimentos (GM e nao-GM) depende da aprovagao do produto como seguro no pais de

exportag:ﬁo.334

Transferéncia de tecnologia

Cingapura tem uma forte tradi¢cdo de transferéncia de tecnologia e possui 6rgaos
governamentais e instituicdes académicas intimamente envolvidas em atividades de
transferéncia. Por exemplo, o Escriério de Parceria da Indistria de Ciéncias
Biomédicas atua em conjunto com universidades, institui¢des publicas de pesquisa e
inddstria. Promove parcerias e vincula parceiros de comercializagao a pesquisas do

setor pablico.**

Os principais bioaglomerados de Cingapura acomodam empresas nacionais e
internacionais, institui¢des de pesquisa biomédica e também estdo integrando 6rgaos
governamentais de P&D. A transferéncia de tecnologia também esta sendo promovida
e tornou-se acessivel pela proximidade desses bioglomerados ao Parque de Ciéncias
de Cingapura e a Universidade Nacional de Cingapura.336 Em 2011, Cingapura
fundou o Intellectual Property Intermediary para ajudar empresas locais a melhorar a
capacidade de inovacdo através da transferéncia de tecnologia. Essa iniciativa tem a

colaboragdo e o apoio do governo. De 2011 a 2012, o IPI mobilizou 95 empresas.3 37

Do escritério de transferéncia de tecnologia administrado pela Universidade Nacional
de Cingapura, mais de 700 pedidos de patente, 84 contratos de licenciamento e
participagdo aciondria no lugar de royalties perto de US$ 4,85 milhdes t€m sido

administrados desde sua concepcao em 1990 até meados da década de 2000.%%*

Incentivos comerciais e mercadoldgicos
O mercado biofarmacéutico em Cingapura € relativamente livre com subsidios
governamentais apenas para produtos farmacéuticos incluidos na Relacdo Padrdo de

Medicamentos.

Cingapura oferece um generoso incentivo fiscal de até 400% sobre gastos com

P&D.** Grande parte dessa ajuda esté disponivel para P&D realizado em Cingapura.
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Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico em Cingapura € considerado estdvel e seguro. Os recursos legais,
a aplicacdo de contratos e a justica administrativa normalmente estdo disponiveis e
sdo considerados eficazes. Cingapura ficou em 10° lugar no Indice Global do Estado

de Direito de 2014 da World Justice Project.**

Suica

Capital humano

As universidades suicas normalmente sdo muito reconhecidas, particularmente na area
biomédica e de ciéncias bioldgicas. Por exemplo, na classificacdo da Times Higher
Education, o Instituto Federal de Tecnologia de Zurique ficou em 14° lugar em geral e
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em 15° na drea de ciéncias blologlcals.3

Além disso, segundo alguns indicadores especificamente biotecnoldgicos ligados ao
ensino superior, as universidades suicas se sobressaem. Em relacdo a publica¢des no
setor biotecnoldgico, de acordo com a “Classificacdo de Publicagdes sobre
Biotecnologia” do Milken Institute compilada em 2006, trés universidades suicas
ficaram entre as cinquenta primeiras classificadas.*** E, de acordo com a
“Classificacdo de Patentes Biotecnoldgicas”, uma das universidades da Suica

(Universidade de Zurique) ficou entre as 100 primeiras, em 83° lugaur.343

Quanto a porcentagem da populagdo total na faixa etdria de 25 a 64 que obteve algum
tipo de formacdo superior, a taxa na Sui¢a foi 35% em 2011, um pouco maior do que
a média da OCDE de 32%.*** Na drea de ciéncias biologicas 1.830 alunos se

formaram em 2011 na Sui¢ca, um aumento de mais de 100% desde 2000.>4

O ndmero de pesquisadores em equivaléncia de tempo integral na Suica foi 25.000 em
2008, dltimo ano para o qual nimeros da OCDE estao disponl’veis.346 Quanto ao
numero de pesquisadores em relacdo a mao de obra total na Suica, o pais ficou atrés
da média da OCDE de 7,7. Em 2008, o total de pesquisadores em equivaléncia de

tempo integral foi 5,5 a cada mil pessoas empregadas.3 4
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Infraestrutura para P&D

A Suica é um grande investidor em pesquisa e desenvolvimento. Em 2008, os gastos
brutos com P&D nacional na Suica totalizaram US$ 10,5 bilhdes por PPC.*** Embora
em termos absolutos ndo seja um nimero de destaque mundial, a Sui¢a possui um
nivel relativamente alto de gastos com P&D em termos de porcentagem do PIB.
Numeros de 2008 mostram que os gastos com P&D em porcentagem do PIB foram de
2,87%.349 Internacionalmente, esse nimero € maior do que a média da OCDE de
2,40%, mas menor do que o nimero dos paises que mais gastam com P&D, como
Coreia do Sul e Israel.™ Os gastos com P&D na Suica sdo primordialmente
compostos por gastos do setor privado e da indudstria. Dados mais recentes de 2008
mostram gastos da inddstria com P&D a uma taxa de 68% do total nacional. ™'
Segundo a inddstria biotecnoldgica suica, a P&D em biotecnologia representou 13%

dos gastos totais da inddstria com P&D.>?

A Suica possui instalacoes de pesquisa médicas e biomédicas extremamente
avancadas. Como mencionado, uma de suas universidades da drea médica e de
ciéncias bioldgicas € uma das melhores do mundo. A Suiga se sobressai em termos de

estudos clinicos, com atualmente 3.412 em andamento.>>

A atividade de patenteamento na Suica é substancialmente maior do que em outros
paises maiores. Em relagcdo a patentes de alta qualidade depositadas sob a familia de
patentes triddicas, a participacdo da Suica no total mundial € de 1,59% de acordo com
os nimeros de 2011.%** Mais significativamente, a Suica possui um dos maiores niveis
de patenteamento no mundo: entre 2007 e 2009 foram depositadas 115 patentes a
cada um milhao de pessoas.35 3 Foi uma das taxas mais altas da OCDE, muito acima
da média de 38. Quanto a atividade de patenteamento em biotecnologia em 2011, o

nimero de patentes depositadas por residentes suicos via PCT foi 131.%%

As pesquisas biomédicas compreendem parte substancial dos gastos totais com P&D.
Com as duas campeas nacionais na lideranga, Roche e Novartis, os gastos com P&D
da industria farmacéutica suica constituiram um terco dos gastos totais com P&D do
setor privado no valor de 4,6 bilhdes de francos suicos em 2008.%" Foi o quarto maior

gasto total com P&D farmacéutico na Europa, apenas atrds do Reino Unido, Francga e
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Alemanha.”® As pesquisas biofarmacéuticas representam grande parte da economia
sui¢a, sendo as exportacdes farmacéuticas em 2011 estimadas em mais de US$ 40
bilhdes.>™ O alto nivel de recursos de P&D biomédico na Suica também € ilustrado
por mais de 35.000 pessoas empregadas diretamente na indudstria e estima-se que mais
120.00 estejam empregadas em inddstrias relacionadas e de bens de consumo final.*®
Embora haja varias EPMPs e fabricantes biomédicos menores suicos, a industria é
dominada pela Roche e pela Novartis. Ambas as empresas empregam mais de 10.000
pessoas cada uma e investem grande parte ou boa parte de seus gastos com P&D na
Suica. A Novartis, por exemplo, gastou metade de sua verba total para P&D de 5,1

361

bilhdes de euros na Suica.”™ A Roche gastou um pouco menos de 2 bilhdes de seus

gastos totais com P&D na Sul’gal.3 62

Em termos de financiamento publico, a Fundacdo Nacional Suica de Pesquisa
Cientifica financiou 755 milhdes de francos suicos para pesquisas bdsicas em 2012.%%
41% desse valor destinou-se a pesquisas bioldgicas e médicas.*®  Desses,

aproximadamente 60% foi destinado a pesquisas bioldgicas e médicas basicas.

O capital de risco na Suica € relativamente bem estabelecido. Particularmente, a
porcentagem do PIB destinado a investimentos de capital de risco em fase inicial foi a
maior do mundo, aproximadamente 0,06% do PIB em 2008.3%5 A Suica também € um
mercado atraente de capital de risco. Segundo o VC and PE Attractiveness Index de

2013 da IESE, a Suica ficou em 10° lugar.*®

Protecao a propriedade intelectual

A Suic¢a tem uma histéria e um sistema muito sélidos de DPIs. A Suica € membro IEP
(Instituto Europeu de Patentes) e membro signatario da Convencao sobre a Patente
Europeia. As patentes sao validas pelo prazo padrao de 20 anos. A Suica também
oferece um Certificado Complementar de Prote¢do de cinco anos.”®” A protecao

regulatéria de dados também € oferecida por 10 anos.

A Suica introduziu uma legislacdo referente ao desenvolvimento de medicamentos
6rfaos em 2006. E semelhante ao Regulamento 2000 em vigor na UE. Os incentivos

incluem consultoria cientifica e abatimento fiscal em gastos aprovados.*®®
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O ambiente regulatério

A Suica possui um sélido ambiente clinico e regulatério. Para produtos
biofarmacéuticos, a DRA Swissmedic é responsdvel pela autorizacdo de produtos
farmacéuticos e pela supervisdo de sua seguranca. A agéncia € muito reconhecida

internacionalmente.>®’

Em relacdo ao uso da biotecnologia na agricultura, o publico suico votou em 2005 em
uma extensio de cinco anos no uso de cultivos GM na Suica.’”® O prazo foi
prorrogado pelo Parlamento suico em 2010 até o final de 2013 e recentemente
prorrogado novamente até 2017. As prorrogacdes acontecem apesar de vérios
relatdrios cientificos encomendados pelo Governo Suico indicarem que cultivos GM

nao oferecem perigo eminente a saide humana ou vegetal.

Transferéncia de tecnologia

A Suica possui uma forte tradicdo de transferéncia de tecnologia com O&rgaos
governamentais e instituicoes académicas intimamente envolvidos em atividades de
transferéncia. Por exemplo, um dos principais objetivos da KTI é promover a
transferéncia de tecnologia entre universidades e a industria. Aqui a KTI utiliza
plataformas fisicas e online para conectar potenciais parceiros, apoia as chamadas
“Redes Nacionais Temadticas” (incluindo a associa¢do biotecnoldgica suica), bem

como mentores de inovagdo.”’"

Instituicdes académicas e profissionais possuem sua propria associacdo de
transferéncia através da swiTT (Associacdo Suica de Transferéncia de Tecnologia).®’?
A associac@o oferece assisténcia e sua missao € ajudar a facilitar a transferéncia de
tecnologia entre instituicdes publicas e empresas privadas. Um pesquisa de 2012 com
14 importantes universidades e instituicdes de pesquisa apontou que: “3.323 novos
projetos de pesquisa com parceiros econdmicos foram iniciados; 519 divulgacdes de
invencdes foram registradas; 297 pedidos de patente com reivindicagdo de prioridade
foram depositados; 174 contratos de licenca e de opcao foram assinados e 62 start-ups

foram criadas.””
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No entanto, a Suica enfrenta alguns desafios. Por exemplo, como em outros paises
europeus, o numero de licencas acordadas e emitidas e os ganhos com licenciamento

x 74
geralmente sio menores do que nos EUA.?

Uma pesquisa de 2008 com institui¢des
académicas de alto desempenho na Europa e nos EUA indicou que a razdo de
universidades com altos ganhos em licenciamentos (+ de 1 milhdo de euros) versus
baixos ganhos (0-30.000 euros) foi inversa entre as instituicdoes pesquisadas: nos EUA
a maioria das instituicdes pesquisadas foi mais propensa a ter altos ganhos com
licenciamento, enquanto que as instituicdes europeias foram mais propensas a ter

menores niveis de rendimento.””> O desempenho das instituicdes suicas foi melhor do

que a média europeia, mas ainda parece ficar atrds dos EUA.

Incentivos comerciais e mercadoldgicos

Em relacdo ao mercado biofarmacéutico, politicas de precos relativamente rigidas sdao
adotadas para medicamentos e produtos biofarmacéuticos disponiveis através de
seguro bdsico. Consequentemente, hd um ndmero limitado de incentivos
mercadolégicos para esses produtos que constituem mais de 2.500 medicamentos.”’®
Porém, para o seguro complementar e todos os medicamentos ndo incluidos na lista

publica de reembolso, hd precos livres € um mercado relativamente livre.

Em termos de créditos fiscais, a Suica oferece uma quantia moderada de incentivos
fiscais com P&D. Em geral, seu esquema fiscal nao é muito favordvel se comparado
com o de outros paises da OCDE.””” H4 inventivos fiscais para o uso de
biocombustiveis. Biocombustiveis elegiveis sdo parcial ou totalmente isentos de
“impostos sobre 6leo mineral” que podem constituir parte significativa do custo do

combustivel por litro.*"®

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)
O ambiente juridico suico normalmente € considerado estdvel e seguro. Os recursos
legais, a aplicagdo de contratos e a justica administrativa normalmente estdo

disponiveis e sdo considerados eficazes.
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Estados Unidos

Capital humano

As universidades norte-americanas sempre estdo entre as melhores do mundo em
quase todas as dreas e os EUA continuam o principal destino de estudantes
estrangeiros.””’ Nas ciéncias bioldgicas, os EUA lideram a maioria das classificacdes.
Por exemplo, na classificacdo da Times Higher Education de 2013-2014, das 20
melhores universidades na drea de ci€ncias bioldgicas, 15 eram universidades norte-

americanas 15.%%

Além disso, alguns indicadores especificamente biotecnoldgicos ligados ao ensino
superior apontam que as universidades norte-americanas lideram. Por exemplo, em
relagdo a publicagdes no setor biotecnoldgico, de acordo com a “Classificacdo de
Publicacdes sobre Biotecnologia” do Milken Institute compilada em 2006, as
universidades norte-americanas representaram 46% das publicagdes cientificas
biotecnolégicas mundiais entre 1998 e 2002.**! Das 20 melhores universidades, 14
eram norte-americanas. Da mesma forma, o Milken Institute descobriu que as
universidades norte-americanas foram as mais prolificas em termos de patenteamento
em biotecnologia. De acordo com a “Classifica¢do de Patentes Biotecnoldgicas”, nove
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das dez universidades com melhor desempenho eram norte-americanas.>®

Quanto a participa¢do no nimero total de alunos com ensino superior no mundo, os
EUA continuam liderando. No udltimo ano para o qual dados compardveis estdao
disponiveis (2011), nos EUA, 70 milhdes de pessoas na faixa etdria de 25 a 64 anos
obtiveram algum tipo de formacdo superior.3 % Da mesma forma, em termos de
porcentagem do total da populacdo entre 25 e 64 anos que obteve algum tipo de

formacdo superior, os EUA possuem uma das taxas mais elevadas do mundo, 42%.°™*

Especificamente em relagdo a ciéncia e engenharia, os EUA produzem o segundo
maior nimero de alunos formados em engenharia e ciéncias naturais no mundo, sendo
quase 250.000 por ano.”® Embora consideravelmente menor do que na China, onde o
nimero total de alunos formados saltou de pouco menos de 240.000 em 1998 para
mais de 1,1 milhdo em 2010, o nimero nos EUA € consideravelmente maior do que o

1'386

de outros paises como Japdo, Reino Unido e Coreia do Su Da mesma forma, na
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area de ciéncias bioldgicas, os EUA produziram o maior nimero de alunos formados
da OCDE, a saber 109.023 em 2011.>"’
Além disso, os EUA produzem o maior nimero de doutorados em ciéncia e

engenharia. Em 2010, foram aproximadamente 33.000 doutorados.”™

Em termos de nimero de pesquisadores, os EUA tém o maior nimero total de
pesquisadores em equivaléncia de tempo integral, préximo de 1,3 milhdes de
pesquisadores em 201 1.°* Entretanto, em relacdo ao nimero total de trabalhadores, os
EUA estao acima da média da OCDE, porém atrds de paises como Finlandia,
Dinamarca e Israel. Em 2011, os EUA tiveram um total de 8,8 pesquisadores em

equivaléncia de tempo integral a cada mil empregados no total.**

Infraestrutura de P&D

Os EUA lideram investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Em 2011, os gastos
brutos dos EUA com P&D nacional totalizaram US$429 bilhdes por PPC.*' Foi a
taxa total mais elevada do mundo constituindo aproximadamente um terco do total
mundial de gastos com P&D. Os EUA também tém um nivel relativamente alto de
gastos com P&D em termos de porcentagem do PIB. Numeros de 2011 mostram que,

2 .
39 Internacionalmente,

como porcentagem do PIB, os gastos com P&D séo de 2,79%.
¢ uma taxa mais alta do que a média da OCDE de 2,40%, mas ainda fica atrs dos

paises que mais gastam com P&D como a Coreia do Sul e Israel.*”

Os gastos dos EUA com P&D sdo essencialmente compostos por gastos do setor
privado e da industria. Os dados mais recentes de 2012 mostram gastos da industria

com P&D de 59% do total nacional.***

Os EUA possuem algumas das melhores e mais avancadas instalagcdes médicas e de
pesquisas biomédicas no mundo conforme indicado pelo fato de que o pais tem o
maior nimero absoluto de estudos clinicos em andamento mundialmente.”” Desde
marco de 2014 aproximadamente 76.000 pesquisas clinicas, de um total mundial de

aproximadamente 163.000, estavam sendo realizadas nos EUA.>%
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A atividade de patenteamento norte-americana constitui fatia significativa do
patenteamento global. Em relacdo as patentes de qualidade depositadas sob a familia
de patentes triddicas, a participacdo dos EUA no total mundial é a maior, a saber

29,35%, segundo nuimeros de 2011.%7

Em relacdo a atividade de patenteamento em
biotecnologia, os residentes norte-americanos depositam mais patentes
biotecnoldgicas do que qualquer outro pais. Em 2011, 3.907 patentes foram

depositadas via PCT, aproximadamente metade do total da OCDE.**®

O apoio e financiamento do governo para P&D biotecnoldgico e biomédico resulta de
apoio direto e de incentivos fiscais. (O apoio direto serd discutido aqui e o apoio
através de incentivos fiscais a P&D serd discutido mais adiante.) Em nivel federal, o
NIH é uma das principais fontes de financiamento a pesquisas biomédicas e
biotecnoldgicas nos Estados Unidos. O NIH financia mais de 300.000 pesquisadores
em 2.500 universidades, faculdades de medicina e institutos de pesquisa nos EUA e
em outros paises.””” A verba atual do NIH é um pouco mais de US$ 31 bilhdes.*”
Historicamente, o NIH destinou mais de 50% de sua verba a pesquisas bdsicas
fundamentais, e pesquisas translacionais avangadas foram realizadas por empresas
biomédicas e biofarmacéuticas. Muitos analistas perceberam que essa tem sido, de
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modo geral, uma combinagdo de sucesso.*

Os EUA possuem um grande nimero de centros biomédicos e biotecnoldgicos.
Particularmente, Califérnia e Massachusetts abrigam vérios centros de destaque. Na
Califérnia ha quatro centros importantes que empregam mais de 20.000 pessoas na
area de pesquisas biomédicas e biotecnolégicas: Bay Area, Condado de Los Angeles
County, Condado de Orange e Condado de San Diego. Juntas, essas quatro areas
empregam mais de metade dos 268.000 (nimeros de 2009) californianos que
trabalham no setor biomédico.*”* O nimero total de empresas biomédicas no estado é

2,244 com rendimentos estimados de USS$ 114 bilhdes.*”

O centro biotecnolégico de Massachusetts, localizado essencialmente na regido da
Grande Boston, ¢ um dos mais antigos centros biomédicos. As 122 faculdades e
universidades e importantes hospitais de pesquisa da regido, bem como a entrada de

capital inicial advindo do setor publico (através de concessdes federais para Pesquisa
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em Inovacdo de Pequenas Empresas) e de capital de risco (constitui pouco mais de
18% de todo investimento de CR em biotecnologia nos EUA), tém contribuido para o
sucesso dessa regiﬁo.m4 Esse centro cresceu e t€ém hoje mais de 430 empresas de

biotecnologia.

Assim como muitos estados norte-americanos, Califérnia e Massachusetts oferecem
incentivos fiscais a empresas biomédicas e biotecnolégicas como incentivo para

.. L, .4
comegar € administrar seus negocios. 05

Finalmente, os EUA abrigam o maior mercado de capital de risco privado no mundo.
Embora o mercado tenha caido significativamente desde as altas da crise pré-
financeira em 2007, em 2013 o volume total de investimentos de capital de risco nos
EUA foi US$ 29,4 bilhdes.** Pesquisas e indicadores dos maiores mercados de
capital de risco no mundo frequentemente apontam os EUA como o lugar mais
atraente e dinadmico para investimentos de capital de risco. Veja, por exemplo, o
Venture Capital and Private Equity Country Attractiveness Index de 2013 da IESE,

que classificou os EUA em primeiro lugar no mundo.*”’

Protecao a propriedade intelectual

Os EUA possuem uma das formas mais sofisticadas e complexas de protegdo a PI no
mundo. Preveem o prazo padrio de 20 anos de exclusividade a patentes com
disposi¢des acerca da exclusividade sobre informacgdes de até 5 anos para novas
entidades quimicas e 3 anos para novas indicagdes de medicamentos ja existentes.**®

A renovacdo do prazo patentario também pode chegar a um periodo de 5 anos.

Os EUA tém um prazo de prote¢do a produtos bioldgicos separado e distinto. A Lei
Biologics Price Competition and Innovation Act de 2009 (BPCIA) prevé 12 anos de
protecdo de dados de produtos bioldgicos (isto €, 12 anos até que um produto
biossimilar possa ser aprovado), sem depdsitos de pedidos de biossimilares pelos
primeiros quatro anos, e seis meses extras (acrescentados aos quatro anos e aos 12

anos) para o envio de estudos sobre uso pediatrico.
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Mais recentemente, alteracdes patentdrias de 2011 e a mudancga do sistema de patentes
primeiro a inventar para o sistema primeiro a depositar foram consideradas por
muitos inovadores como melhoria positiva no sistema existente de protecdo

PR
patentaria.*”

A importancia da soélida prote¢cdo a PI nos EUA no estimulo a inovacgdo
biotecnoldgica e biomédica € ilustrada por pesquisas com empresas biomédicas e seus
lideres. Por exemplo, quando indagados sobre a importancia da protecdo a PI, 98%
dos CEOs de empresas biomédicas na Califérnia disseram que a protecdo a PI
nacional e internacional tinha certa importancia ou extrema importancia no impacto a

e i .41
sua inddstria.**°

Os EUA também possuem uma legislagdo sobre medicamentos 6rfaos sélida e bem
estabelecida que promove a inovacdo e o desenvolvimento de varios novos
medicamentos 6rfaos. Entre 1973 e 1983 foram produzidos menos do que 10 produtos
para o tratamento de doengas raras; no periodo de 16 anos ap6s a introdugdo da Lei de
Medicamentos Orfaos dos EUA em 1983, mais de 200 produtos foram

introduzidos.*!!

Da mesma forma, as disposi¢des sobre exclusividade de
comercializacio e incentivos fiscais da Lei de Medicamentos Orfaos estdo associadas
ao aumento significativo e constante (69%) de novos estudos clinicos com

medicamentos destinados ao tratamento de doencas raras.*'

Porém ainda restam desafios at¢é mesmo nos EUA. Particularmente no setor
biotecnolégico, dividas foram levantadas sobre a patenteabilidade de inovacdes
biotecnoldgicas basicas devido as decisdes do Supremo Tribunal nos casos Molecular
Pathology v Myriad Genetics de 2013 e Prometheus Laboratories, Inc v Mayo
Collaborative Services de 2012. A decisdo anterior gerou incertezas quanto a
patenteabilidade de moléculas de DNA que imitam sequencias naturais e outras
tecnologias e produtos patenteados isolados de fontes naturais.*’> A dltima decisdo
tornou extremamente incertas a medicina personalizada e a patenteabilidade de

biotecnologias e produtos que utilizam a aplicacdo de leis naturais.*'*
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O ambiente regulatério

O ambiente clinico e regulatério nos EUA é muito aclamado e reconhecido
internacionalmente. Em relacdo ao regulamento de tecnologias e produtos
desenvolvidos com o uso de biotecnologia moderna, a Coordinated Framework for
Regulation of Biotechnology normalmente é considerada como bem sucedida. Desde
seu andncio em 1986, a politica e os subsequentes regulamentos especificos do setor
sdo considerados uteis na promog¢ao do desenvolvimento da industria biotecnoldgica
norte-americana e na oferta de uma vasta gama de tecnologias e produtos

biotecnoldgicos aos consumidores.

Quanto aos produtos biofarmacéuticos, a FDA estabelece e aplica normas rigorosas de
BPF e GCL e frequentemente inspeciona unidades de fabricacdo de medicamentos
nos EUA e em outros paises. A agéncia também possui um sistema avancado de
farmacovigilancia. O MedWatch é o Programa de Informacdo sobre Seguranca e
Notificagdo de Efeitos Adversos da FDA. Ele atende profissionais da satde e
consumidores. A alta credibilidade internacional da FDA deve-se mais obviamente a
seu importante papel nos esfor¢os de conciliar os padrdes regulatérios através da
Conferéncia Internacional de Harmonizac@o. Além disso, os padrdes regulatérios da
FDA sdo frequentemente copiados e reconhecidos como padrdo excepcional dentre
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médicos, economistas da saide e a comunidade académica. >

No entanto, a FDA ndo estd imune a criticas. Empresas biomédicas frequentemente
apontam deficiéncias no sistema de aprovacgdo e, especificamente, no tempo gasto
com aprovagdes. Dados recentes sugerem que os prazos de aprovacdo da FDA
aumentaram significativamente. Por exemplo, o numero médio de meses para
aprovacdo de NMEs (novas entidades moleculares)/NBAs (novas entidades
bioldgicas) aumentou 28%, de 14,68 meses em 2003-2007, para 18,85 em 2008.*1% Da
mesma forma, o nimero médio de meses para liberacdo de510(k)s (pedido de
aprovacgao de dispositivos médicos) também aumentou de 3,14 meses em 2003 -2007
para 4,45 meses em 2010 — um salto de 43%.*"" E quanto a aprovacdo prévia para
lancamento (PMA) de dispositivos médicos no mercado, o tempo médio aumentou de
15,48 meses em 2003 -2007 para 27,08 meses em 2010; um aumento de 75%.*'% De

acordo com associacdes locais da industria, esses aumentos no prazo de
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processamento podem colocar a indudstria biomédica norte-americana em
desvantagem competitiva. Outras agéncias reguladoras (particularmente na Europa)
mudaram seus processos de aprovacgdo a fim de atrair mais fabricantes para realizarem
seus estudos clinicos e langcarem seus produtos 14 primeiro. Na verdade, na Califérnia,
o aumento no prazo de processamento da FDA foi considerado uma questdo grave
pela maioria dos CEOs biomédicos. Quando indagados sobre o nivel de influéncia
das questdes de politicas federais na capacidade do setor de avangar pesquisas
biomédicas, inovacdes e investimentos na Califérnia; o controle, processos e recursos
da FDA foram enumerados como extremamente importantes por 80% ou mais dos
entrevistados. Além disso, 80% dos entrevistados disseram que o escopo de controle
da FDA ¢ extremamente importante e 85% dos entrevistados afirmaram que os
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recursos e/ou processos da FDA também sdo extremamente importantes.*"

Em relacdo ao regulamento de cultivos biotecnolégicos, o USDA recentemente t€m
adotado medidas para reduzir o prazo de aprovagdo pela metade de peti¢des de status
ndo regulamentado para organismos geneticamente modificados, incluindo
. L 420 . A
biocultivos.”™ Os prazos de processamento aumentaram de seis meses para trés a
cinco anos desde meados da década de noventa. Importantes mudangas incluem a
otimizagdo dos processos de revisdo internos do USDA, defini¢cdo de prazos para a
conclusdo de etapas de revisdo especificas e procedimentos de tomada de decisdo e

revisdo acelerada .*' Essas mudancas foram anunciadas em 2012.

Transferéncia de tecnologia

Um dos principais motores da inovacdo e comercializagdo biotecnolégica norte-
americana é o sucesso da transferéncia de tecnologia nos EUA. A lei Patent and
Trademark Law Amendments Act de 1984 e 1986 (comumente designada Bayh-Dole
Act) e a lei Stevenson-Wydler Technology Innovation Act, que foi mais tarde
emendada pela lei Federal Technology Transfer Act de 1986 e pela Technology
Transfer Commercialization Act em 2003, foram todas uteis no incentivo a
transferéncia de tecnologia. Essas leis deram a instituicdes que receberam apoio
federal (tais como universidades norte-americanas, pequenas empresas € organizacoes
sem fins lucrativos) o controle e os direitos a qualquer propriedade intelectual

resultante de suas inovagdes ou pesquisas.
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Estudos mostraram uma corelacdo significativa no aumento das atividades de
patenteamento nas universidades norte-americanas apds a Lei. Por exemplo, um
estudo de 2004 apontou que a participacdo de universidades no total de patentes
depositadas nos EUA aumentou de 0,69%, do total de patentes na época da legislagao,
para um pouco menos de 5% em 1996. Além disso, em uma série de 117 industrias
(incluindo medicamentos), o aumento foi de uma reducdo de 87% em 1969 a um
aumento de 1.648% em 1996.** Recorrendo a quinze anos de dados da pesquisa
anual da Association of University Technology Managers (AUTM), um estudo de
2012 estimando a contribui¢io econOmica da atividade de patenteamento por
instituicdes académicas indicou que, nos EUA, a contribuicio do licenciamento
académico no resultado bruto da industria variou de US$ 199 bilhdes a 836 bilhdes
(d6lar de 2005).** As contribuicdes ao PIB também foram significativas, estimadas
em US$ 86 bilhdes a 388 bilhdes (ddlar de 2005).424 Mesmo sob condigdes
econdmicas adversas apds 2007, os efeitos positivos da lei Bayh Dole sdao sentidos.
Em 2012, o patenteamento, licenciamento e start-ups relacionados a universidades
ainda foram intensos com mais de 22.000 patentes depositadas, mais de 5.000

licencas executadas e 705 start-ups formadas.**

Incentivos comerciais e mercadoldgicos

Segundo padrdes internacionais, os EUA tém um mercado relativamente livre na
compra e venda de produtos biofarmacé€uticos. Nao hd regulamentos nacionais sobre
precos nem agéncias nacionais de reembolso. Na verdade, seguradoras privadas de
saiude e programas publicos de pagamento (tais como Medicare, VHA e Medicaid)
negociam precos com fabricantes, e apenas indiretamente estabelecem limites de
reembolso e influenciam a prescricdo médica e o consumo por pacientes por meio de
formularios. Os formuldrios de medicamentos (que geralmente incluem intercdmbio
terapéutico ou os chamados mecanismos de troca) e o compartilhamento de custos
diferencial (como copagamentos escalonados) sdo duas das técnicas mais utilizadas

para influenciar praticas de prescricao.

Possivelmente, um dos mais fortes impulsores da inovagdo biofarmacéutica nos EUA

¢ a existéncia desse mercado relativamente livre na precificacdo dos produtos
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farmacéuticos. Por exemplo, um estudo de 2004 com 11 paises da OCDE feito pela
Camara de Comércio dos EUA e pela Administracio de Comércio Internacional
indicou que, em condi¢des mercadoldgicas semelhantes as dos EUA, a P&D mundial
de empresas biofarmac€uticas aumentaria de 11 a 16% e resultaria no

desenvolvimento de 3 a 4 novas entidades moleculares anualmente.**°

Os EUA também oferecem varios incentivos fiscais a P&D, tanto em nivel federal
como estadual. O Incentivo Fiscal a Pesquisas e Experimentagdo federal permite que
empresas solicitem um incentivo fiscal de 14% a 20% sobre valores aprovados.**’
Esse crédito ndo é permanente e expirou no final de 2013. O governo de Obama

propds simplificar e tornar permanente esse crédito um tanto complicado e complexo.

Além disso, 38 estados norte-americanos oferecem incentivos fiscais a P&D a
diferentes taxas; Iowa, por exemplo, oferece um crédito de até 6,5% sobre despesas
aprovadas, que pode dobrar para empresas de biociéncia.**® Muitos estados também
oferecem incentivos adicionais e créditos fiscais como capital inicial, investimentos
de capital de risco estaduais e isen¢des a impostos estaduais sobre vendas para

equipamentos de P&D.*?

Seguranca juridica (incluindo o estado de direito)

O ambiente juridico norte-americano normalmente é considerado estdvel e seguro. Os
recursos legais, a aplica¢do de contratos e a justica administrativa normalmente estao
disponiveis e sdo considerados eficazes. Porém, os EUA enfrentam desafios, como
observado pela posi¢do que ocupam em vdrios indices internacionais de avaliagdo do
estado de direito. No Indice do Estado de Direito de 2014, os EUA ficaram em 19°

lugar.
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