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Biofarmacos, e particularmente anticorpos monoclo-
nais, vém tendo crescente utilizacdo contra doencas
importantes, como cancer, mal de Alzheimer e outras,
consumindo partes crescentes do orcamento de me-
dicamentos do Sistema Unico de Satde (SUS). O ecos-
sistema de inovacdo envolvendo um biofarmaco pode
abranger diferentes tipos de agentes — universidades
e centros de pesquisa, Startups, empresas de pesquisa
e desenvolvimento (P&D), empresas especializadas
em testes clinicos, hospitais, empresas farmacéuticas
(big pharma). O ecossistema de coproducao de valor
é composto também por importantes atores regu-
ladores (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa), clientes (Ministério da Saude), e investidores
(investidores-anjos, venture capitalists, Financiadora de
Estudos e Projetos — Finep etc.). Assim, a discussao de
politicas pUblicas pode ser bastante complexa, dadas
as caracteristicas do ecossistema, as incertezas envol-
vidas nas etapas iniciais de P&D, os riscos nas etapas
de testes pré-clinicos, e na vultosa quantia necessaria
para a realizacdo de testes clinicos necessarios para a
validacdo do medicamento, conforme regulamentacdo
da Anvisa, que segue padrdo internacional.

0O texto discute possibilidades de politicas
publicas para o desenvolvimento de biofarmacos
no Brasil, com énfase em anticorpos monoclonais.
Num primeiro momento, é feita a discussao dos conceitos
bésicos sobre biotecnologia, biofarmacos e anticorpos
monoclonais, de forma a sustentar o desenvolvimento
posterior do trabalho. Em sequida, €é discutida a evolu-
cdo da industria farmacéutica mundial, com énfase em

biofdrmacos, sua cadeia de valor e principais desafios
gerais da indUstria. Em sequida, discute-se o cenario
brasileiro, enfatizando estrutura da indUstria, demanda,
principalmente do SUS, regulacdo e atores envolvidos
na cadeia ou rede de valor. Finalizando o texto, faz-se
uma discussao sobre possibilidades e alternativas para
o desenvolvimento de politicas publicas que ajudem a
alavancar o desenvolvimento dessa relevante indUstria.

1. Trabalho realizado no ambito do Programa de Pesquisa para o Desenvolvimento Nacional (PNPD).



