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Abstract

The goal of this dissertation is the study of the technology used in and the creation of a
business strategy for a molecular diagnostic kit for lower respiratory infections, which detects
pathogens responsible for tuberculosis (Mycobacterium tuberculosis complex) and atypical
pneumonias (Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae and Legionellaceae). The kit is
based on Real-Time Polymerase Chain Reaction technology and was developed by Portuguese

biotechnology firm Biopremier S.A.

The strategy was defined taking into account the Portuguese and European markets, based on
an analysis of the molecular diagnostic market in 16 European countries which allowed the
definition of the possible target market segments. A comparative study regarding the main
competitors was also undertaken, which gave an insight into the positioning options for Biopremier

along the value chain and into the intellectual property strategy to follow.

A market entry and marketing mix strategy was also defined, to be implemented by Biopremier
in its operations, along with a definition of the most interesting markets in Europe and the best
timing for entry in each. In order to support the decision over which was the best strategy for
Biopremier’s entry in the market, a Financial Plan was constructed which enabled the comparison
of various possible scenarios and their associated risks both for Portugal and for the selected

European countries.

Finally, a business model which answers the stated goal for this work was defined according to

the above mentioned analysis.

Keywords: Diagnostic molecular kit, agentes respiratérios infecciosos, atypical pneumonia,
tuberculosis, Polymerase Chain Reaction, Real-Time







Resumo

O objectivo desta dissertacdo consiste no estudo da tecnologia e na elaboracdo de uma
estratégia de comercializagdo para um kit de diagnostico molecular de infecgdes respiratérias
inferiores que visa a deteccao de agentes patogénicos causadores de tuberculose (Mycobacterium
tuberculosis complex) e pneumonias atipicas (Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae
and Legionellaceae). O kit baseia-se na tecnologia Real-Time Polymerase Chain Reaction e foi

desenvolvido pela empresa de biotecnologia portuguesa Biopremier S.A.

A estratégia elaborada foi pensada para os mercados Portugués e Europeu, tendo sido feita
uma analise do mercado de diagnéstico molecular em 16 paises europeus que permitiu definir os
possiveis segmentos-alvo para a empresa. Um estudo comparativo com 0s principais
competidores permitiu-nos inferir acerca das varias opc¢es de posicionamento da Biopremier na

cadeia de valor e em termos de estratégia a seguir relativamente a sua propriedade intelectual.

Foi ainda definida uma estratégia de entrada no mercado e de marketing mix a impleme ntar
pela Biopremier nas varias actividades, tendo-se determinado quais seriam 0s mercados europeus
mais interessantes numa primeira fase de expansdo da empresa e o melhor timing para os
abordar. Por forma a sustentar a melhor opcdo estratégica de entrada da Biopremier no mercado,
foi elaborado um Plano Financeiro que reflectisse e comparasse 0s varios cenarios € riscos

possiveis a seguir para Portugal e para os paises europeus segmentados.

Finalmente foi definido um modelo de negécio baseado nas analises efectuadas que responde

ao objectivo definido para este trabalho.

Palavras-chave: Kit de diagndstico molecular, agentes respiratorios infecciosos, pneumonia
atipica, tuberculose, Polymerase Chain Reaction, Real-Time
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Introducéo

| Introducao

O kit de diagndstico molecular de infecgbes respiratérias inferiores (KDMIRI) que é estudado
nesta dissertacéo foi desenvolvido pela empresa de biotecnologia portuguesa Biopremier S.A. com
recurso a tecnologias e técnicas de ponta - baseadas na amplificacdo e deteccdo de DNA - que

possibilitam elevada qualidade e fiabilidade dos produtos.

A estreita ligacdo com diversos colaboradores, nomeadamente Patologistas Clinicos, permite
ter um conhecimento integrado das necessidades de diagndstico, mercado, relevancia clinica e

desenvolvimento de produto.

O kit desenvolvido visa a deteccdo de agentes patogénicos causadores de infeccdes
respiratorias (tuberculose e pneumonias atipicas) e baseia-se na tecnologia de Real-Time
Polymerase Chain Reaction (RTPCR). Apresenta caracteristicas inovadoras no mercado mundial
do diagnéstico molecular e é de facil execucgdo. Pretende-se que comece a ser comercializado no

ano de 2013, a um preco acessivel e competitivo face ao mercado.

O objectivo da empresa passa por incorporar o kit nas guidelines das diversas entidades como
teste de rotina, tendo em conta os beneficios econémicos que se obterdo no tratamento dos
pacientes, nomeadamente na seleccao precoce da melhor terapéutica e consequente reducdo de

dias de internamento.

I.1. Motivacdo e Objectivos

Das varias areas que abrangem e compdem todo o universo da engenharia biomédica, existe
uma vertente inexoravel e transversal a todas elas e que é o impacto na melhoria de vida e salde

das pessoas.

A procura de novas tecnologias que se traduzam numa diminuicdo da mortalidade ou na
erradicacéo de calamidades sociais é sempre a principal motivacdo de qualquer actor clinico. E
essa a motivacdo de quem trabalha para a Biopremier. Um motivo e um incentivo adicional para
colaborar com a empresa e escolher os seus kits como objecto de estudo, nesta proficua ligagdo

entre o mundo académico e o mundo empresarial.

O objectivo desta dissertacao consiste na elaboracdo de uma estratégia de comercializacéo,
para o mercado portugués e europeu, focada nas varias etapas e desafios de transferir um kit de

diagnoéstico molecular do laboratério para 0 mercado do sector clinico. Além de Portugal, foram
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seleccionados para estudo mais 15 paises europeus como potenciais mercados de expanséo,
para o kit da Biopremier. Os mercados escolhidos foram os dos paises pertencentes a UE-15 —
com excepcao do Luxemburgo por ser um mercado demasiado pequeno — mais a Noruega e a
Suica por serem paises com um funcionamento dos seus mercados muito semelhante aos
restantes e potencialmente interessantes para a comercializacdo dos kits. Poder-se-ia ter
escolhido igualmente o0 mercado norte-americano ou mesmo paises de lingua portuguesa, como o
Brasil ou Angola; contudo, para uma primeira fase, optou-se por fazer um estudo mais centrado

em termos geograficos e com sistemas politicos e legais préximos ou equivalentes a Portugal.

O estudo aprofundado das tecnologias que suportam as varias etapas de desenvolvimento de
um KDMIRI € um ponto crucial nesta dissertacdo. O desenvolvimento deste tipo de produto
contempla diversas etapas que exigem o manuseamento e profundo conhecimento das mais
avancadas técnicas e tecnologias na &area da microbiologia molecular. A compreensdo das
mesmas permitird uma maior percep¢ao das principais vantagens competitivas do kit, com vista a

sua aplicacdo e posicionamento no mercado.

E também intencdo desta dissertacdo fazer uma profunda anédlise de mercado,
nomeadamente ao nivel da sua real dimensao, valor potencial e taxa de crescimento. De forma a
planear a estratégia referente a propriedade intelectual mais adequada e definir a melhor forma de
comercializagdo do kit, € fundamental conseguir segmentar e compreender o mercado-alvo, fazer
um rigoroso levantamento dos competidores existentes e das oportunidades de mercado, bem

como analisar atentamente a cadeia de valor correspondente ao produto.

A elaboracdo de um detalhado plano financeiro para o kit, englobando os diversos cenérios
estratégicos e o posicionamento da Biopremier na cadeia de valor, permitir-nos-a compreender
melhor a viabilidade do produto desenvolvido. Com esta dissertacdo também se pretende definir

um modelo de negdcios adequado, contemplando os riscos criticos e futuras tendéncias.

I.2. Metodologia e estrutura da tese

Esta dissertacdo foi estruturada e dividida em oito capitulos, de acordo com a tecnologia que
suporta o produto seleccionado, a sua aplicacdo e englobando as principais etapas e desafios da
transferéncia de um kit de diagnostico molecular dos laboratério de uma empresa de biotecnologia

Portuguesa para o seu mercado interno e Europeu.

Visto ndo se tratar apenas de uma tecnologia ou produto desenvolvido em ambiente
académico, ainda sem uma organizacao ou estrutura empresarial funcional de linhas estratégicas
e comerciais bem definidas, mas por uma sociedade andnima (S.A.) com relevante impacto ao

nivel do mercado biotecnolégico portugués, optou-se por fazer o enquadramento do produto na
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empresa. E feito um breve resumo do histérico da empresa, desde a sua fundagéo até aos dias de

hoje, e enunciados os objectivos definidos para o kit desenvolvido.

Apés uma breve introducdo, comeca-se por apresentar, no inicio do capitulo dois, uma visao
geral do estado do mundo no que concerne a luta contra as doencas infecciosas, nomeadamente

a tuberculose e as pneumonias atipicas, e 0 seu impacto na sociedade.

Seguidamente, é feita uma descri¢do da tecnologia (PCR) e as vérias técnicas associadas que
suportam o kit desenvolvido pela empresa Biopremier nos seus laboratérios. E feita a enumeracgéo
das mais relevantes caracteristicas inovadoras e a respectiva aplicacdo do kit, i.e., para as
infecccBes respiratérias inferiores. No capitulo trés é feita uma extensa analise de mercado ao
mercado portugués e aos varios paises Europeus seleccionados para esta dissertacdo, seguindo
uma directriz de discriminagdo desde o mercado dos kits de diagndéstico in-vitro (IVD) até a sua
dimenséo no sector do diagnostico molecular. Através da segmentagdo do mercado, € definido o
alvo (targeting) e apresentado o posicionamento a seguir relativamente ao kit da empresa. Neste
estudo, é ainda feita uma analise aos principais competidores e uma descricao da cadeia de valor

aplicada. Termina-se o terceiro capitulo projectando as futuras tendéncias do mercado.

As opcdes estratégias referentes a propriedade intelectual sdo discutidas e analisadas no
capitulo quatro. A estratégia de comercializagcao proposta para o kit de diagnostico da Biopremier
¢ feita no capitulo cinco, sendo analisado o modo de entrada e de operacao no mercado, inferidos
0s paises europeus com maior potencial e apresentado o melhor timing de entrada para o kit no
mercado. Seguidamente, procede-se a analise SWOT. O Marketing Mix é descrito no final e

encerra a estratégia comercial referente ao produto em estudo.

Apresentados os varios cenarios estratégicos possiveis para a Biopremier, é feita no capitulo
seis uma anéalise financeira a cada um deles e inferido aquele que apresenta maior rendibilidade.
Posteriormente, é feita a analise financeira final que contempla o melhor cenario portugués e a

estratégia relativa a expansao europeia.

E, por fim, apresentadas as diversas estratégias, € proposto um modelo de negdcios relativo
ao KDMIRI desenvolvido pela Biopremier no capitulo sete. Sendo seguidamente analisados, no
capitulo das conclusdes, os riscos criticos do negécio e definidos os possiveis futuros

desenvolvimentos.
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[.3. Biopremier, S.A.

[.3.1. Historico

A Biopremier nasce, no final do ano de 2003, de um sonho e um exemplo de
empreendedorismo de Manuel Rodrigues e Mario Gadanho, naquele tempo, ambos investigadores

na Universidade Nova de Lisboa.

O desafio era o de criar uma empresa biotecnoldgica internacional, especializada no
desenvolvimento e inovacdo de produtos de diagnéstico na area da Biologia Molecular, e na

prestacdo de servigos aos sectores agro-alimentar, clinico e veterindrio.

A sede da empresa localiza-se no campus da Faculdade de Ciéncias da Universidade de
Lisboa (FCUL), num centro de incubacdo de empresas — Instituto de Ciéncia Aplicada a
Tecnologia (ICAT). Os laboratérios da Biopremier foram especificamente projectados de modo a
permitir que a investigacéo e a aplicacdo de determinadas técnicas pudessem ser efectuadas em
diferentes espacos, com base num sistema de fluxo unidireccional das amostras, minimizando a
possibilidade de contaminacdo e garantindo um maior controlo de qualidade (SGQ - ISO

17025:2005) nos testes e ensaios efectuados.

Em 2006, a Biopremier viu ser-lhe atribuido o Estatuto Nest, pela Agéncia de Inovacao, e a
homologacédo IAPMEI Inovagdo, pelo Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e a

Inovacao (IAPMEI), e obteve o seu primeiro round de financiamento de capital de risco.

Para além de alterar a natureza juridica para Sociedade An6nima, a entrada de financiamento
na Biopremier permitiu a montagem de novos laboratérios, a contratacdo de recursos humanos
altamente qualificados e um investimento em modernos equipamentos tecnolégicos. Deste modo,
foi possivel apostar na area de Investigacéo e Desenvolvimento (1&D), o que permitiu desenvolver
novos produtos e aumentar 0 numero de servicos a realizar para a indUstria, tendo como objectivo

acompanhar as necessidades dos clientes.

Apés a aprovacao, em 2008, de um projecto QREN Sl I&DT para a area clinica, a aposta
nesse sector da empresa intensificou-se e iniciaram-se as primeiras colaboracfes com Hospitais e
Patologistas Clinicos. O inicio dessa colaboracédo foi importante no crescimento da empresa e
levou, em 2010, ao desenvolvimento de dois kits de diagndstico molecular, direccionados para

infecgdes respiratdrias inferiores e infec¢des gastrointestinais.

Em 22 de Setembro de 2011, tornou-se a primeira empresa de biotecnologia portuguesa a
estar cotada no segmento Open Market da Bolsa de Valores de Frankfurt (Alemanha) e iniciou o

desenvolvimento dos primeiros testes para o sector veterinario.
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[.3.2. Visao, Misséao e Objectivos da Biopremier
Viséo

Ser uma referéncia internacional em termos de inovagédo e desenvolvimento de produtos de
diagnoéstico molecular, e na prestagdo de servicos especializados aos sectores agro-alimentar,

clinico e veterinario.
Missao

Desenvolver novos testes de DNA e comercializa-los sob a forma de servigos ou kits, para os

sectores agro-alimentar, clinico e veterinario
Objectivos

Relativamente ao kit de diagndstico desenvolvido para o sector clinico, o objectivo passa por
serem capazes de detectar de forma célere e extremamente fidvel os agentes responsaveis por
determinadas infec¢Bes associadas aos sistemas respiratdrio-inferior, ganhando uma quota de

mercado importante no sector através das suas caracteristicas técnicas e pre¢co competitivo.
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Il Visao geral do KDMIRI e

patologias-alvo

[I.1. Introducéo

Neste capitulo pretende-se fazer a descricdo da situagdo actual do mundo referente as
doencas infecciosas abrangidas neste estudo, apresentando as duas mais relevantes: a
pneumonia e a tuberculose. Também ird ser feita uma descricdo dos principais mecanismos
utilizados na detec¢do destas doencas, incluindo o estudo do KDMIRI desenvolvido pela

Biopremier e das principais tecnologias que o suportam.

[I.2. A luta contra as doencas infecciosas

As doencas infecciosas sao, segundo a OCDE, a principal causa de morte a nivel mundial (17
milhdes por ano), representando, naturalmente, um tremendo impacto social e econémico no

crescimento e desenvolvimento dos paises e comunidades afectadas (1).

Pela Figura II.1 constata-se que as doencas infecciosas também continuam a ser uma causa

de morte relevante na regiéo europeia.

As infeccdes respiratérias inferiores sdo a maior causa de morte dos paises subdesenvolvidos
e a quinta nos paises com maior PIB. Por exemplo, estima-se que cerca de um terco da populagao
mundial j& tenha sido infectada pelo bacilo da tuberculose, sendo que somente na regido europeia

aparecem 49 novos casos € morrem 7 pessoas a cada hora (2).

No entanto, existe uma ideia geral de que estas sdo doencas exclusivamente dos paises
subdesenvolvidos. A verdade é que tal pensamento de “imunidade”, além de perigoso, nao esta
correcto. Cerca de 95% do total de mortes ocorrem precisamente nesses paises, mas num mundo
global como o de hoje, de elevada migracdo, € um erro acreditar que as comunidades mais

desenvolvidas estdo protegidas ou imunes a uma grande maioria das doencas infecciosas (1).




Apesar de serem mais raras, a taxa de infec¢fes atipicas tem registado um aumento ao longo dos

Gltimos anos, o que sustenta a necessidade e utilidade dos testes de diagnéstico.

L_aSt European Region
available 13.49

Figura ll.1 — Taxa de mortalidade de doencas infecciosas e parasiticas em todas idades per
100,000 habitantes [Fonte:(2)]

Os diagnosticos biomédicos, tais como os testes In-Vitro, tém um papel fundamental no
tratamento eficiente e rdpido dos pacientes nos sistemas de salde mundiais. Uma maior
sensibilidade e especificidade, tempos de resposta mais curtos e a capacidade de analisar
diversos agentes num Unico teste, comparativamente com os métodos convencionais, fazem dos
diagnésticos moleculares apoios indispensaveis para os clinicos na escolha fundamental de uma
terapéutica mais célere e eficaz. A sua importancia é ainda mais evidente no campo das doencas
infecciosas, em que, frequentemente, o diagnéstico dos pacientes é baseado em sintomas e sinais

clinicos, apresentando naturalmente elevadas probabilidades de erro na avaliagdo da doenca.

O impacto dos testes de diagnéstico na reducdo da taxa de mortalidade é inequivoco e o
principal beneficio para as comunidades afectadas. Mas as vantagens de uma detecc¢ao precoce,
e consequente escolha de uma terapéutica adequada, representam também, em qualquer sistema

de salde, um impacto muito positivo em termos econémicos e de saude publica.

No entanto, apesar dos enormes avangos cientificos que se tém registado ao nivel dos meios
de diagnostico e tratamento, as infeccdes do sistema respiratério continuam a ser uma real
ameaca a saude publica e das principais causas de morbilidade e mortalidade no mundo, abrindo

espaco a investigacao.
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[1.2.1. Pneumonia e Tuberculose

As pneumonias sao responsaveis anualmente por cerca de 4 milhdes de mortes no mundo,
das quais 171,000 ocorrem na Europa (22 causa de morte por doenca respiratdria). Em Portugal,
sdo detectados cerca de 110,000 casos de pneumonia todos os anos. Segundo estudos da
Sociedade Portuguesa de Pneumologia, o numero médio de internamentos diarios por
Pneumonias Adquiridas em Comunidade (PAC) tem vindo a aumentar ao longo dos Ultimos anos.
Actualmente séo registados cerca de 81 nos hospitais portugueses, sendo que a maioria das
pneumonias sao tratadas em ambulatério (entre os 25 e os 50%). O nimero de mortes estima-se

em cerca de 16 por dia, o que equivale a 5840 mortes anuais (3).

Os actuais diagnésticos moleculares, como o0 Real-Time Polymerase Chain Reaction
(RTPCR), tém permitido um incremento no rendimento da andlise e rapidez de detec¢do dos
patogéneos bacterianos comuns e atipicos responsaveis pelas PAC. Neste caso, apesar de existir
uma diversidade consideravel de agentes que podem causar as PAC, apenas um numero limitado
de agentes é responsavel pela grande maioria dos casos registados como € apresentado na
Tabela I1.1.

Tabela Il.1 — Agentes etiol6gicos mais comuns das PAC(4)

Agentes etioldgicos
Streptococcus pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella species
Staphylococcus aureus
Gram-negative bacilli

Admite-se que 0s microorganismos atipicos possam ser responsaveis por 15 a 35% das
pneumonias (5). Destes, 0 Mycoplasma pneumoniae, a Legionella pneumophila e a Chlamydophila
pneumoniae tém vindo a assumir uma importancia crescente, com variagdes de acordo com o

ano, populacdo estudada e localizagéo geografica(6,7):

e O Mycoplasma pneumoniae é uma das causas mais comuns das PAC e esta
associado a problemas relacionados com faringite, traqueobronquite e reaccdes
asmaticas agudas. O teste em PCR pode ser realizado com amostras respiratdrias
superiores ou inferiores ;

e Os agentes da familia Legionellaceae sédo bactérias Gram-negativa pleomérficas
muito presentes em meios aquaticos e que residem como um parasita em
microorganismos unicelulares. A doenca do legionario, causada pela L.pneumophila, é
a causa mais comum em pacientes hospitalizados por pneumonia atipica e representa

cerca de 25% da taxa de mortalidade das PAC;




e A Chlamydia pneumoniae causa leve pneumonia ou bronquite em jovens adultos,
mas em adultos mais velhos as infec¢cdes podem ser mais graves e ocorrerem com
maior frequéncia. Estima-se que este agente seja responsavel por 10% a 20% dos
casos de PAC identificados em adultos.

A tuberculose transmite-se através do ar contaminado e é causada por uma micobactéria,
maioritariamente o agente Mycobacterium tuberculosis, que ataca os pulmdes mas que pode
também afectar a pele, ossos e até o sistema nervoso central, o sistema linfatico, o sistema
circulatério ou o sistema uro-genital. E o agente patogénico micobacteriano mais importante que
se admite s0 infectar o ser humano e sO se propagar a partir das pessoas que estdo doentes com
tuberculose pulmonar. Actualmente conhecem-se um grande nUmero de espécies de

micobactérias, algumas patogeénicas, outras potencialmente patogénicas e outras sapréfitas (8).

Apesar da taxa de mortalidade por tuberculose ter vindo sempre a baixar ao longo das ultimas
décadas, o agente Mycobacterium tuberculosis €, actualmente, o segundo maior responsavel por
morte devido a um anico agente infeccioso. Em 2011, registaram-se 8.7 milhdes de casos de

tuberculose dos quais morreram cerca de 1.4 milhdes de pessoas (2).

Como podemos observar pela Tabela 11.2, a taxa de mortalidade em Portugal por doencas do
sistema respiratério tem um sério impacto sendo inclusivamente uma das mais altas dos 16 paises
em estudo (apenas superada pelo Reino Unido). No caso especifico dos doentes internados por
infecgbes das vias aéreas inferiores e pulméo, a taxa em Portugal é de 15% (5). Apesar de a
tuberculose ser hoje uma doenca curavel e a taxa de mortalidade nos paises desenvolvidos ter
vindo a baixar de forma constante, os ndmeros da sua incidéncia nao sao insignificantes; mais
uma vez, Portugal lidera a tabela dos paises em estudo em termos de incidéncia da doenca por
100,000 habitantes.

Tabela I.2 — Incidéncia da Tuberculose e taxa de mortalidade por doencgas do sistema
respiratorio per 100,000 habitantes na regido europeia, em 2010.

Incidéncia da tuberculose Doencas do sistema respiratorio

Alemanha 4.31 37.00
Austria 4.27 27.69
Bélgica 7.60 60.21
Dinamarca 5.64 60.56
Espanha 13.84 50.21
Finlandia 5.82 21.34
Franca 4.38 27.66
Grécia 3.13 53.66
Holanda 6.19 48.09
Irlanda 7.14 71.12
Italia 2.80 28.59
Noruega 5.60 45.29
Portugal 23.38 63.74
Reino Unido 11.34 69.58
Suécia 5.89 27.30

Suica 4.21 27.26
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11.3. Kits de diagnostico molecular

[1.3.1. Introducdo

Os kits de diagndsticos in vitro (IVDs) séo dispositivos médicos ndo-invasivos aplicados em
amostras biolégicas, com o objectivo de analisar um determinado parametro, estabelecendo um
diagnéstico (Figura 11.2). Sao utilizados, por exemplo, para identificacdo ou prevencao de doencgas,
monitorizagdo da terapéutica ou para assegurar a maxima seguranca em transfusdes. Podem
estar associados as mais sofisticadas tecnologias utilizadas nos laboratérios ou a simples testes

domeésticos (p.e. teste de gravidez) (9).

Figura Il.2 — Kit de diagndstico molecular de doencgas respiratérias inferiores

O kit desenvolvido pela Biopremier baseia-se numa das mais sofisticadas tecnologias actuais

na area do diagnéstico molecular, 0 RTPCR.

[1.3.2. Polymerase Chain Reaction

O PCR é uma técnica muito simples que funciona de forma analoga a expanséo das células in
vivo através da duplicacdo do seu DNA e que permite a andlise dos &cidos nucleicos (ADN ou
ARN) de qualquer amostra (Figura 11.3).

A deteccdo de agentes patogénicos, através do PCR, baseia-se numa série de ciclos (regra
geral, entre 30 e 45) de aquecimento e arrefecimento — efectuados num termociclador - que

resultam, em regra, na amplificacao de regifes especificas do genoma do agente-alvo.
Em termos bésicos, uma reaccédo de PCR necessita dos seguintes compostos:

e Amostra a analisar (previamente realizada uma extrac¢éo de acidos nucleicos);

e Um tampéo de reaccéo;
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e Oligonuclettidos (primers) complementares com as duas cadeias de DNA que
delimitam a regido-alvo;

e Uma DNA polimerase;

e Desoxirribonucleotideos trifosfatos (dNTPs) necessérios para a sintese da nova

molécula.

A desnaturacdo térmica é o primeiro passo. A mistura € colocada no termociclador, o qual
eleva a temperatura de 94 a 95° C causando a dissociacdo da dupla cadeia de DNA em duas
cadeias simples. Estas s@o mantidas juntas por ligagdes de hidrogénio, as quais quebram de
forma reversivel a altas temperaturas, contrariamente as ligacGes covalentes (mais fortes) que

ligam as moléculas de fosfato e desoxirribose.

Apos a separacdo das cadeias, inicia-se o segundo passo: hibridizacdo ou annealing. Nesta
etapa, a temperatura € reduzida para valores entre os 40°C e 70°C, dependendo do comprimento
dos primers e da sua sequéncia. Os primers sé@o 0s iniciadores que se hibridizam com a regiéo-
alvo complementar, permitindo que a DNA polimerase dé inicio a sintese (no extremo 3’ do primer)

das duas cadeias anti-paralelas da molécula de DNA no sentido 5’ — 3'.

Na extensdo, terceiro e Ultimo passo do PCR, a temperatura € elevada normalmente a 72°C,
temperatura Optima de actividade para as DNAs polimerases mais frequentemente utilizadas. A
sintese de novas cadeias realiza-se através da incorporacdo dos nucleétidos complementares
(dNTPs).

Como resultado final do primeiro ciclo, obtém-se duas novas cadeias de DNA iguais a cadeia
inicial. Estes passos séo repetidos ciclicamente 30 a 45 vezes, duplicando no final de cada um dos
ciclos (n) o nimero de moléculas de DNA — amplificacdo exponencial (2"). Assim, de uma pequena

amostra de DNA conseguimos obter milhdes de cépias (10).

Figura Il.3 — Pipetagem de amostras e reagentes

A andlise tradicional do produto de PCR é feita através da técnica de electroforese em gel de

agarose.
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[1.3.2.1. Real Time PCR

O RTPCR é actualmente uma das técnicas mais precisas e com maior aceitacdo por parte de
investigadores e técnicos de diagndstico. A sua utilidade tem sido fundamental no estudo de

agentes infecciosos e compreensao de diversos processos patolégicos.

O RTPCR baseia-se na técnica do PCR convencional e é utilizado para amplificar fragmentos
de DNA, permitindo andlises qualitativas ou quantitativas. A deteccdo de sinal em Real Time
permite ao utilizador monitorizar a fluorescéncia emitida durante a reaccdo como indicador do
processo de amplificacdo de novas cadeias em cada ciclo, contrariamente ao PCR convencional

gue apenas permite a detec¢éo do produto no final da reaccéo (end-point PCR) (11).

O facto de ndo exigir a realizagdo de uma analise final baseada em gel (electroforese),
fazendo alternativamente uma andlise computacional quantitativa a cada ciclo fluorescente,

permite reduzir os riscos de contaminacéo e garantir uma maior fiabilidade (12).
Existem 3 métodos principais para detec¢éo do produto pela técnica do Real Time PCR:

e Sondas de hidrélise — TagMan
e Sondas de hibridizac@o — ex: FRET; Molecular Beacons; Scorpions
e Agentes Ligantes ao DNA — SYBR Green, EVA Green

O método preferencialmente seleccionado pela Biopremier para o produto em analise utiliza
sondas TagMan hidrolisaveis. Este método consiste no aproveitamento da actividade de 5'-
exonuclease da Tag Polymerase, com o0 objectivo de remover o Reporter da restante sonda,
possibilitando esta molécula de emitir sinal detectavel pelo equipamento, ndo sendo eliminado

pelo Quencher ligado ao extremo da sonda.

A sonda TagMan € um oligonuclettido (DNA), normalmente com 15 a 25 nucleétidos, que
contém um reporter fluorescente numa ponta (geralmente a 5’) e um Quencher na outra ponta que
podera também, ou nado, emitir fluorescéncia. De forma a gerar um sinal luminoso, primeiro é
preciso que a sonda se ligue a uma cadeia de DNA complementar, durante o passo de annealing
do PCR. Seguidamente, durante a fase de extenséo, é necessario que a Taq polimerase clive a
sonda e separe o0 Reporter do Quencher. Este, quando excitado pelo laser emitido pelo
equipamento, emite um sinal que, ndo sendo abafado pelo Quencher, é detectado pelo
equipamento. A fluorescéncia é medida pela maquina de Real Time PCR, sendo o0 aumento da
intensidade directamente proporcional ao aumento do produto amplificado, durante a fase
exponencial. O ciclo em que o sinal detectado entra na fase exponencial de amplificacdo é
designado por threshold cycle (C+) (13,14).
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Figura ll.4 — Equipamento de RTPCR (Lightcycler 2.0)

O teste de diagnéstico para as doencas infecciosas respiratorias foi desenvolvido para operar
em diversos equipamentos de RTPCR, quer pelo comprimento de onda de emissdo das moléculas
que irdo emitir sinal, quer pelo nimero de reac¢cées em multiplex que vai ser descrito na secgéo

seguinte.

11.3.2.2. Multiplexing

O multiplexing permite amplificar diferentes fragmentos de DNA, com recurso a diferentes
pares de primers, numa Unica reac¢do de PCR. Assim, é possivel obter informac&o adicional num

Unico teste e que de outra forma exigiria mais tempo e recursos gastos.

Ao nivel dos kits de diagnéstico de RTPCR, o multiplex corresponde regra geral a um duplex,
em que € detectado um agente e simultaneamente um controlo positivo interno da reaccao,
avaliando a existéncia de inibidores (14). Para o kit da Biopremier existem reaccfes triplex,

detectando-se simultaneamente dois grupos de agentes e um controlo positivo interno da reacgéo.

[1.3.3. Kit da Biopremier de Infec¢cbes Respiratérias Inferiores

Este kit visa a deteccdo de agentes patogénicos causadores de infec¢des respiratérias, tendo
como tecnologia de base o RTPCR (apesar de facilmente se poder transpor para PCR normal,

caso seja conveniente).
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Tem a particularidade de ser actualmente o Unico kit no mercado capaz de detectar em
simultdneo duas espécies e uma Familia de bactérias causadoras de agentes de pneumonias

atipicas:

e Mycoplasma pneumoniae
e Chlamydophila pneumoniae

¢ Membros da familia Legionellaceae
Mais um agente da tuberculose:
e Mycobacterium tuberculosis complex

Contudo, foi estrategicamente decidido pela empresa néo incluir na deteccdo do teste alguns
dos agentes mais comuns responsaveis por pneumonias, e de diagndstico mais simples,
nomeadamente o Streptococcus pneumoniae € o Haemophilus influenzae. Contrariamente aos
agentes detectados pelo kit, cuja presenca no teste implica a existéncia de patogenicidade, a
deteccdo destas bactérias ndo implicam a existéncia de doenca pois encontram-se
frequentemente na flora da oro-faringe, para além disso a sua deteccdo é feita facilmente com

recurso a técnicas mais econdémicas, como sendo a microbiologia classica.

O teste foi desenvolvido em solu¢Bes multiplex, o que permite com um minimo de custo,
tempo e recursos humanos a obtencé@o de diversas respostas criticas para o estabelecimento de
uma etiologia e a seleccéo de uma terapéutica. Foi também especificamente desenhado para que
pudesse ser aplicado no maior nUmero de equipamentos de diferentes fabricantes, existentes nos

laboratorios a que se destina, associando facilidade de execucgéo e tempo de resposta minimo.
Os equipamentos para os quais o kit podera ser validado, séo:

¢ Roche LightCycler 2.0

e Roche 480

e ABI 7500

e Qiagen RotorGene (ex-Corbett)
e Bio-Rad IQ5

11.3.4. Preocupacdes regulamentares

Para que um dispositivo médico in vitro (IVD) possa ser colocado no mercado deve ostentar a
marcacao CE, a qual pode ser relativamente complexa de obter. Os produtos de diagnostico in
vitro pertencem a uma classe dentro dos dispositivos médicos, mas com legislacdo prépria. Para a
maior parte destes produtos (designados de Not Listed), a marcacdo CE pode ser obtida, obtendo
a empresa fabricante a Certificacdo pela Norma ISO 13485, destinada a Fabricantes de

Dispositivos Médicos, neste caso aplicada a IVD. A partir deste passo, a empresa podera assinar
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uma Declaracdo de Auto-Conformidade em como cumpre 0S requisitos necessarios para a
marcacdo CE; sendo depois da entrada do produto no mercado, o respectivo Technical File sujeito
a Auditoria pela Autoridade Competente. Para os IVD com entrada no mercado mais exigente
(designados de Classe A e Classe B), a entrada no mercado implica uma Auditoria prévia de
conformidade para com a Norma que regulamenta os IVD na Europa, a Directiva 98/79/CE,

processo mais complexo e significativamente dispendioso (15).

Os dispositivos, neste caso os kits de diagnéstico molecular, devem ser apropriados a sua
finalidade, o que cria certas exigéncias quanto as suas especificagcdes técnicas, aos materiais
utilizados e ao seu fabrico. Tanto a marcacdo CE como a finalidade (caso ndo seja evidente) de
cada kit devem ser especificadas na propria rotulagem e de forma legivel, de forma a garantir que
sdo utilizados em conformidade com o seu propésito. Em Portugal, a declaracéo de conformidade,
entre outros documentos, devem ser submetidos ao Infarmed para que o produto possa receber

assim a marcacao CE e ser introduzido no mercado (16).

A Biopremier encontra-se a implementar desde 2012 a Certificacdo pela Norma 13485,

estando previsto que em 2013 o processo seja concluido, posicionando a empresa num lugar de

destaque com uma Acreditacdo para servicos e uma Certificagdo para produtos de IVD.

[1.4. Resumo e conclusdes

A pneumonia e a tuberculose continuam a ser das maiores causas de mortalidade no mundo.
Apesar de ja existirem varios tratamentos com taxas de sucesso bastante elevadas e ser um
problema com mais incidéncia nos paises do terceiro mundo, estas doencas ndo devem ser
ignoradas pelos paises desenvolvidos. Os kits de diagnéstico molecular sdo um importante

contributo no combate a estas doencas.

O kit que foi desenvolvido pela Biopremier é extremamente inovador na abrangéncia de
agentes patogénicos identificados, utiliza meios modernos de deteccdo que permitem um
diagnéstico fiavel e possibilitam a rapida aplicacdo da terapéutica mais adequada. Torna-se
portanto importante estudar a forma mais eficaz de introduzir este produto no mercado de

diagnéstico.
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IIIAnalise de Mercado

[1I.1. Introducéo

Neste capitulo pretende-se identificar a dimens@o potencial do mercado do diagndéstico
molecular, tendo como principal foco a Europa. E feita uma segmentacdo de mercado e s&o
identificados os mercados-alvo para o KDMIRI da Biopremier. E também providenciada uma
descricdo da cadeia de valor do produto, descrevendo todos os principais intervenientes no

processo e as possiveis opg¢des a seguir pela empresa.

Os principais competidores da Biopremier sédo identificados e é feita uma andlise das
principais vantagens e desvantagens que o kit em estudo tem face aos concorrentes mais
directos. Séo ainda identificadas possiveis tendéncias do mercado para se poder ter uma nogao
mais abrangente dos desenvolvimentos actuais efectuados na area do diagnéstico de doencas

infecciosas de todos os desafios que podem surgir futuramente.

[11.2. A Biotecnologia na Europa

Paralelamente ao declinio de algumas indlstrias ditas tradicionais, uma das areas em maior
crescimento e, seguramente, uma das grandes areas do futuro é a Biotecnologia. A par das
tecnologias de informagc&do e comunicacado, a Biotecnologia representa a nova vaga da economia
baseada no conhecimento. A aposta e investimento nesta indilstria tem crescido
exponencialmente ao longo dos Ultimos anos, 0 que permitiu uma tremenda revolucdo na Ciéncia
a nivel mundial, progresso este que tem contribuido para a melhoria da qualidade de vida das

pessoas.

As empresas de biotecnologia recorrem a técnicas de bio-engenharia para desenvolver e
fabricar produtos, sendo que a sua aplicacdo ocorre maioritariamente em cinco areas: agro-

alimentar; ciéncias da vida; industria; proteccdo ambiental; e servigos.

Das vérias areas da biotecnologia moderna (Figura 1ll.1), a &rea das ciéncias da vida e
cuidados de saude, na qual se posicionam os KDM em estudo desenvolvidos pela Biopremier, é a
mais proeminente e aquela que tem maior representatividade e com maior nUmero de patentes e
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publicagdes cientificas (17). Segundo dados da Comissao Europeia, contribui directamente em

cerca de 0.04% do Valor Acrescentado Bruto (VAB) da Unido Europeia (9).

mCiéncias daVida mAgricultura  mAlimentar  miIndustrial  mOutros

Figura lll.1 — Sectores da biotecnologia [Fonte: (17)]

Na medicina e cuidados de salde, as aplicacdes principais da biotecnologia verificam-se na
terapéutica, através da descoberta, desenvolvimento e producdo de novos medicamentos ou
biofarmacos; na prevencdo, por meio de vacinas desenvolvidas com técnicas de engenharia
genética; e no diagnostico, baseado maioritariamente em IVD, tais como os testes de diagndstico

molecular (9).

Actualmente, segundo dados da OCDE, o nimero de empresas de biotecnologia nos
principais mercados europeus € de cerca de 6150. Em Portugal, paralelamente ao resto da
Europa, o nimero de empresas cresceu bastante ao longo da Ultima década, contabilizando-se

um total de 105 empresas no sector em 2009 (18).

A vizinha Espanha é o pais europeu com o maior numero de empresas de biotecnologia
(1715), seguido da Franga e Alemanha. Juntos, estes trés paises perfazem cerca de metade do

total das empresas de biotecnologia europeias (Figura 111.2).

A maioria das empresas em fase de arranque e todas as empresas consolidadas apostam na
diferenciacdo de produtos como vantagem competitiva. No caso da Biopremier, o crescente
sucesso na area dos servigcos permitiu & empresa investir fortemente em 1&D, nomeadamente no
desenvolvimento de testes de diagnéstico molecular para doencgas infecciosas. A aposta
estratégica na diferenciacdo permitiu, em estreita colaboracdo com diversos especialistas na area
da salde, desenvolver o kit em estudo, de caracteristicas Unicas relativamente aos actuais kits

existentes no mercado, para posterior comercializacao.
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Figura lll.2 = Namero de empresas de biotecnologia na Europa [Fonte: (18)]

[11.3. Dimensao do mercado potencial dos IVD

O avanco da ciéncia ao longo da ultima década tem sido verdadeiramente notavel, sendo que
0 sector da biotecnologia tem registado igualmente um crescimento impressionante e dificilmente
equiparavel. Em 2004, o mercado global de IVD estava avaliado em cerca de 22 mil milhdes de
euros, tendo nos EUA o maior representante com uma quota superior a 40% e a Europa,
encabecada pela Alemanha, com cerca de 26% do total (9). Em 2011, as vendas mundiais de VD
ascenderam a valores superiores a 34 mil milhées de euros prevendo-se, entre 2011 e 2016, uma

taxa composta de crescimento anual (CAGR) de 7.8% (19).

O impacto dos testes de diagndstico na mortalidade € inequivoco e o principal beneficio para
as comunidades afectadas. Mas as vantagens de uma deteccdo precoce da doenca e
consequente escolha de uma terapéutica adequada e atempada, representam também para
qualquer sistema de salde um impacto muito positivo em termos econémicos ao permitirem uma

poupanca na despesa total.

Para este estudo, foram observados os 16 paises com maior relevancia no mercado europeu
dos IVD. Pela Tabela IIl.1, podemos verificar que a despesa total dos estados Europeus em
cuidados de salde, como percentagem do PIB nacional, varia muito pouco e ronda os 10.55%.
Relativamente aos testes de diagndstico, a percentagem sobre a Despesa Total em Saude (DTS)

€ de apenas 0.8%, em média, variando entre os 0.3% da Noruega e os 1.5% em Portugal.
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Tabela lll.1 - Dados estatisticos dos paises seleccionados [Fonte: (20)]

baises Populagdo  PIB DTS VD Mercado IVD I\I\//lDe/rcC:Si(t)a
(Milhdes) (Milhces €) (% do PIB) (% DTS) (Milhoes €) €

Alemanha 82,834 2,397,100 11.34 0.8 2,157.91 26.1
Austria 8,388 274,320 10.98 0.8 249.00 29.7
Bélgica 10,556 339,162 11.80 0.9 340.00 32.2
Dinamarca 5,544 222,634 11.22 0.5 134.29 24.2
Espanha 46,073 1,503,974 9.70 1.1 1,093.70 23.7
Finlandia 5,363 171,193 9.72 0.6 99.96 18.6
Franca 62,451 1,907,145 11.72 0.8 1,773.00 28.4
Grécia 11,284 235,017 10.62 0.9 190.00 16.8
Holanda 16,448 571,979 10.82 0.5 315.80 19.2
Irlanda 4,470 159,645 9.74 0.5 80.00 17.9
Italia 59,018 1,519,702 9.52 1.2 1,702.50 28.8
Noruega 4,889 297,487 9.72 0.3 97.21 19.9
Portugal 10,665 168,610 11.28 15 258.00 24.2
Reino Unido 61,349 1,626,627 9.34 0.5 773.85 12.6
Suécia 9,385 320,685 9.94 0.5 177.28 18.9
Suica 7,822 387,914 11.32 0.7 294.22 37.6
EUR - 16 406,539 12,103,194 10.55 0.8 9736.72 23.7

Num mercado avaliado em cerca de 10 mil milhdes de euros, a Alemanha é o maior
representante dos 16 paises europeus observados, precedendo a Franca e a Itélia. Juntos, estes
trés paises representam mais de 50% do total da despesa em IVD. Portugal, Italia e Espanha séo
0s paises, por ordem decrescente, que maior percentagem da sua DTS aplicam em IVD,
contrastando com o mercado escandinavo que apresenta as percentagens mais baixas. O
mercado Ibérico contribui em aproximadamente 13.5% da despesa total e o0 mercado escandinavo
representa apenas 6%. Através da tabela, é possivel verificar que a média despendida em VD per
capita € de 23.7€. No entanto, se excluirmos o Reino Unido, cujos dados nédo reflectem a
verdadeira dimensao do mercado britanico, verificamos que o valor sobe para 24.4€ e a dimenséao

do mercado de IVD decresce cerca de 8% (20).

No mercado mundial de IVD, a empresa suica Roche lidera actualmente o top de vendas com
uma quota de 20% (Tabela 111.2). Das 9 principais empresas mundiais quatro delas sdo europeias,
duas alemas (Siemens e Bayer) e uma francesa (bioMérieux). No total, estas nove empresas de

biotecnologia representam 71% das receitas do mercado global de IVD.



Transferéncia para o mercado de um kit de diagndstico molecular para infecgdes respiratérias
Andlise de Mercado

Tabela lll.2 - Lideres de mercado de IVD em 2009 [Fonte: (21)]

Quota de mercado

Roche 20%
Abbott 12%
Siemens 11%
Johnson & Johnson 9%
Beckman Coulter 7%
bioMérieux 3%
Bayer 2%
Alere 3&
Becton Dickinson 3%
Total: 71%

[11.3.1. Diagnostico Molecular

O mercado de testes de diagndstico molecular tem vindo a crescer de ano para ano e, em
2004, representava aproximadamente 5% do mercado global de IVD, o correspondente a cerca de
1.2 mil milhdes de euros num mercado estimado em mais de 22 mil milhdes de euros (Figura I11.3).
Segundo os mais recentes estudos de mercado, € também o segmento do mercado mundial de

IVD com a maior CAGR prevista para o periodo entre 2011 e 2016. (19).

B QOutros HImuno-quimicos = Molecular

Figura Ill.3 — Reparticdo dos tipos de IVD no mercado global em 2004 [Fonte: (9)]

Actualmente, o mercado de IVD para os paises europeus observados estda avaliado em
aproximadamente 10 mil milhdes de euros, o que, admitindo igualmente uma quota de 5% para o

diagnostico molecular, indica que o mercado em estudo estara avaliado em cerca de 500 milhGes

de euros.

Ao nivel do diagnéstico molecular, é ainda mais acentuado o dominio do mercado mundial por

um restrito nimero de empresas. Como se pode verificar, mais de 90% das quotas de mercado
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resumem-se a apenas 9 empresas (Figura 111.4). Sendo que praticamente um terco (31%) deste
mercado pertence a Roche, seguida de outra empresa suica, a Novartis (12%). No top-5 das
empresas com maior nimero de vendas, encontram-se duas empresas (Qiagen e Gen-Probe) que
poderdo ser consideradas dos maiores competidores da Biopremier pois, como veremos mais
adiante, desenvolvem alguns dos kits que mais se assemelham as caracteristicas do KDMIRI que

foi desenvolvido pela empresa.

3% 4%
31% 7%
8%
9%
12%
10%
10%
M bioMérieux MCepheid M Siemens MBD M Gen-Probe
M outros Abbott Qiagen Novartis Roche

Figura lll.4 — Mercado do diagndstico molecular [Fonte:(21)]

lll.4. Segmentacéo, Mercado-Alvo e Posicionamento

[11.4.1. Segmentacgéo

A segmentacdo de mercado permite identificar diferentes grupos de consumidores cujo
comportamento na compra de um determinado produto diverge de outros grupos e de diferentes
maneiras. Ao segmentar um mercado, podemos fazé-lo de acordo com factores sécio-culturais,
demografia, geografia, etc., pois diferentes segmentos exibem diferentes comportamentos e as

empresas convém adaptar o seu marketing mix aos respectivos segmentos.

Sempre que uma empresa procura expandir 0 seu negocio internacionalmente, deve ter em
conta na segmentagdo de mercado efectuada dois pontos fundamentais: as diferencas entre os
paises na estrutura dos segmentos de mercado; e a existéncia de segmentos que transcendem as

fronteiras do pais.
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Relativamente ao mercado do diagndéstico molecular, poderiamos caracteriza-lo de acordo
com a tecnologia utilizada (Real-Time PCR) ou a sua aplicacédo (doencas infecciosas do sistema
respiratorio), mas num estudo que pretende determinar a melhor estratégia de comercializacdo a
seguir interessa-nos sobretudo identificar os sectores onde se encontram os principais clientes ou
os consumidores finais que poderdo garantir uma maior divulgacdo e um maior nimero de vendas
do kit.

Podemos afirmar que esta é uma indistria que transcende as fronteiras dos paises, de um
produto que opera num mercado global e cujas caracteristicas e pressupostos técnicos standard
sdo transversais a todos os paises europeus seleccionados. Para melhor definir os sectores
segmentados para o kit de diagnéstico molecular, foi seleccionada uma variavel intermédia: o tipo
de utilizacéo (Figura 111.5).

Diagnostico
Molecular In Vitro

Tipode
Utilizacao

Sectores
Segmentados

Figura lll.5 — Diagrama de segmentacéo

Variavel de segmento: Tipo de utilizac&o

A variavel escolhida permite segmentar o mercado entre 0s sectores que procuram atingir um
proposito mais focado na investigacdo cientifica e os de aplicagdo clinica com vista a terapia dos

pacientes.

O mercado do sector clinico é aquele sobre o qual se esperam obter as principais receitas de
vendas do kit. O objectivo dos actores clinicos que utilizardo o kit da Biopremier é ter um produto
que consiga detectar, da forma mais rdpida e eficaz, os agentes patogénicos responséveis por
uma determinada infeccéo respiratoria e que lhes permita assim aplicar a correcta terapéutica aos
seus pacientes. Os testes de diagndstico efectuados poderéo ser aplicados a pacientes em regime

de ambulatério ou em internamento, dependendo do seu estado de gravidade.

Uma analise mais atenta permite concluir que existem outros mercados, para além do clinico,
potencialmente proveitosos. Tendo o kit de diagnéstico que apresentamos a possibilidade de
identificar varios agentes bacterianos, de ambito patogénico ndo exclusivamente humano e
responsaveis por pneumonias atipicas e tuberculose, abre-se com a sua utilizacdo um vasto leque

de aplicacdes no sector da salde e seguranca-publica. A investigacdo académica e empresarial,
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nao sendo a priori 0s sectores com maior interesse para a Biopremier, pois englobam maior
namero de potenciais competidores, sao igualmente um mercado a explorar e uma potencial fonte

de receitas para a empresa.

O sector clinico pode dividir-se de acordo com a evolu¢ao terapéutica do paciente, o qual pode
ser atendido em regime de ambulatério ou de internamento. No mercado em analise existem
organizagbes privadas e publicas com maior ou menor dimenséo e que podem garantir & empresa
mais ou menos lucros referentes & venda dos seus produtos. A fim de melhor perceber quais
serdo os principais mercados-alvo — aqueles que mais receitas poderao garantir a Biopremier — é
fundamental segmentar o mercado de forma quantitativa, de acordo com o volume de anélises

efectuadas ora em ambulatério ora em internamento (Figura 111.6).
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Figura lll.6 — Segmentacdo do sector clinico

Dos potenciais compradores de kits, os hospitais sdo obviamente as organiza¢cdes que maior
namero de andlises efectuam anualmente e, por conseguinte, os maiores potenciais clientes da

Biopremier.

Através da segmentacdo de mercado efectuada, retiramos que existem diversos mercados-
alvo para o kit no sector clinico. Contudo, essa conclusdo ndo é assim tdo linear. Trata-se de um

mercado muito complexo e com diversas interligacoes.

Tipo de Organizacéo: Privado vs Publico

O processo de decisdo de compra de dispositivos médicos nos hospitais publicos e privados
ndo difere muito, pois ambos tém administrac6es e comissdes de negociagdo — constituidas por
meédicos e gestores — responsaveis precisamente pela gestdo e decisbes ao nivel do

aprovisionamento do hospital. As administracBes dos hospitais publicos sdo nomeadas pelo
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Ministério da Saude, enquanto as administracbes de um determinado hospital privado séo
definidas pela administracdo de todo o grupo/organizacdo ao qual pertence o hospital (e.g.
Hospital da Luz pertence ao Grupo ESS). No entanto, ambas as administra¢gdes sdo autbnomas
ao nivel das decisGes de aprovisionamento do hospital. Este tipo de gestéo verifica-se na grande
maioria dos paises europeus.

O que difere verdadeiramente em todo o processo é a fase de candidatura das empresas, a
qual antecede a compra final. Para qualquer organismo que seja tutelado pelo Estado (e.g.
Hospitais publicos, Centros de Saude, etc.), existe uma central de compras do Estado a qual todos
0s potenciais fornecedores interessados tém obrigatoriamente de concorrer e apresentar
publicamente as suas propostas. Para o aprovisionamento de um hospital privado ou de um
grande laboratérido de andlises clinicas, é a administracdo responsavel — igualmente constituida
por gestores e médicos — que procura 0S seus potenciais fornecedores, os quais estdo
previamente identificados numa shortlist de referéncia. Os critérios de avaliacdo e decisdo

posteriormente seguidos sdo muito similares e privilegiam o trinémio qualidade, preco e servico.

I11.4.2. Mercado-Alvo

Relativamente ao sector clinico, os principais consumidores finais serdo sempre 0s pacientes
que apresentem sintomas de infec¢des respiratérias, causadas por determinados agentes
patoldgicos, 0os quais poderdo ser ou hdo o0s agentes passiveis de identificacdo através dos kits da
Biopremier. Para que este kit seja utilizado, o0 médico responsavel pelo diagndstico tera de ordenar
ao laboratério — que opere no ou com o seu hospital (outsourcing) — para proceder as respectivas
andlises de despiste. Do portfolio do laboratdrio fardo parte variadissimos kits de diagndstico,
nomeadamente kits que detectem agentes responsaveis por infec¢fes respiratérias. Ou seja, 0
potencial cliente sera sempre o técnico especialista responsavel pelas analises clinicas
(patologista clinico, técnico de analises clinicas e saude publica, etc.). Mas o paciente passa por
todo um processo clinico que comeg¢a numa consulta inicial e pode terminar no internamento.
Deste modo, também o pneumologista, 0 médico de medicina interna ou pediatra, o0 médico de
clinica geral, etc., sdo importantes e potenciais intervenientes no aconselhamento de compra dos

kits a comisséo responsavel pelo aprovisionamento de um hospital ou laboratério.

Abre-se, com a utilizacdo do kit, um vasto leque de aplicacbes menos convencionais como
sejam as respeitantes a salde animal. O agente Mycoplasma pneumoniae pode ser considerado
zooantropozoongtico, i.e, a infec¢do pode ser transmitida entre o animal e o humano. Havia a
conviccao de que este agente era hospedeiro-especifico, sendo os humanos o seu ambiente mais
natural. Contudo, alguns estudos apontam para a possibilidade de passagem da infeccdo de
animais para seres humanos em certas condigBes (22). Ja a bactéria patogénica Chlamydophila
pneumoniae tem uma gama de potenciais hospedeiros extremamente diversificada: humanos,

répteis, mamiferos, anfibios, etc.
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Outra situacdo em que o contributo de um teste rapido de diagnostico pode ser util €, por
exemplo, na garantia da seguranca ambiental, sendo exemplo paradigmético a contamina¢éo de
aguas de deposito por alguns serogrupos do agente Legionella pneumophila. Este pode ser
encontrado em reservatorios de agua de circuitos de ar condicionado, balnearios, piscinas e

muitos outros locais, cuja higiene tenha impacto directo na saude publica e ambiental (7).

Logo, empresas do sector agro-pecudrio, clinicas de veterindria ou organizacdes e
associacdes de animais, assim como empresas publicas e privadas de tratamento de aguas (e.g
EPAL, INDAQUA) podem ser um mercado a explorar e potenciais clientes do kit. Poderiamos
imaginar outros exemplos quer na industria farmacéutica quer na cosmética em que se utilizam

derivados de origem animal. N&o serdo, contudo, prioridade neste trabalho.

I11.4.3. Posicionamento

De acordo com varios Directores de Patologia Clinica consultados, o KDMIRI sera
utilizado cada vez mais rotineiramente nas varias amostras respiratdrias, tendo em conta as suas
caracteristicas Unicas no mercado, a facilidade de execucéo e o0 preco por reac¢do a apresentar, o
gual sera extremamente competitivo face ao mercado. Esta é a forma como se pretende
apresentar este kit no mercado, incorporando-o nas guidelines das diversas entidades como teste
de rotina, tendo em conta os beneficios econdémicos que se obterdo nas terapéuticas a utilizar e

dias de internamento (Tabela I11.3).

Tabela 111.3 — Principais vantagens do kit da Biopremier

Principais vantagens

- Unico kit que conjuga 2 agentes (Mycoplasma
pneumoniae; Chlamydia pneumoniae) e uma familia
causadoras de pneumonias atipicas (Legionellaceae)
simultaneamente com o agente M.Tuberculosis complex

- Possibilidade de num passo adicional permitir saber se o
M.Tuberculosis complex detectado podera ser resistente a
um dos principais antibioticos (Rifampicina)

- Alta fiabilidade (Real-Time PCR) e facilidade de execugao

- Tempo de resposta mais curto (45 minutos) que os
principais competidores (entre 1 e 2 horas) e que as
técnicas convencionais (2 a 8 semanas)

- Preco por reacgdo altamente competitivo

- Validacdo para diversos equipamentos de Real-Time PCR

O marketing mix aplicado variard muito pouco entre os varios mercados onde o kit seja

futuramente comercializado, mesmo tendo em conta o diferente tipo de utilizag&o e propdsitos.
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[11.5. Analise dos principais competidores

Quando falamos de competidores num mercado marcadamente global como é o da
biotecnologia, nomeadamente ao nivel da area das ciéncias da vida, é redutor fazer uma andlise

dos principais competidores apenas a nivel interno.

Apesar de o sector da biotecnologia em Portugal ser um mercado com poucos anos, € a
conjuntura economica ndo ser a ideal, tem-se registado um aumento relevante do nimero de
empresas criadas ao longo da ultima década, contabilizando-se um total de 105 empresas em
2009. Este crescimento acompanha aquela que € a realidade mundial deste sector, contrastante
com outros sectores e mercados que apresentam um acentuado declinio. Comparativamente com
os seus homdlogos europeus, Portugal € um mercado de pequena escala e as receitas das suas
empresas sdo ainda bastante reduzidas. Contudo, mercé também dos excelentes resultados de
Portugal na area dos resultados em salde e reducdo da mortalidade, existe uma percepgao
internacional em relacdo a qualidade e exceléncia dos recursos humanos neste sector,

nomeadamente na area das ciéncias da vida.

Na préxima seccdo iremos proceder a uma breve descricdo dos competidores ao nivel

nacional e internacional da Biopremier.

[11.5.1. Competidores KDMIRI

Abbott*

Fundada em 1888, a Abbott é actualmente uma das empresas de cuidados de saude mais
diversificada no mundo e um dos grandes players da industria, com receitas totais a rondar os 31
mil milhdes de dolares. A Abbott, em Portugal desde 1948, opera no mercado nacional ndo s6 na

area do diagnostico molecular mas igualmente noutras areas ligadas a saude.

No que concerne o ramo das doencas infecciosas, a aposta da Abbott foca-se principalmente
na detec¢do das hepatites e do virus HIV. A empresa ndo apresenta nenhum kit para pneumonias
atipicas no seu portfolio, sendo o mais préximo da Biopremier o kit para RTPCR que detecta os
membros do M. tuberculosis complex.

Qiagen?

A fundac&o da Qiagen, em 1984, partiu de uma spin-off da Universidade de Diisseldorf. E hoje
um dos principais lideres do mercado de diagnéstico molecular. Para além do sector clinico, a

QIAGEN destaca-se também, entre outros, nos mesmos sectores em que a Biopremier actua:

1 (23)
? (24)
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veterinaria e agro-alimentar. A sua posi¢cdo de lider deve-se muito ao forte investimento da

empresa em I1&D e parcerias com instituicdes académicas.

Contudo, em termos de KDM, o mais proximo com os desenvolvidos pela Biopremier (e com
marcacdo CE) sdo os kits Artus para a tuberculose. Estes kits detectam, com elevada
sensibilidade e curto tempo de resposta, os membros do M.tuberculosis complex. A tecnologia
utilizada é o RTPCR.

Roche®

Fundada no final do século XIX, em Basileia, a Roche é actualmente o lider do mercado de
IVD, esta presente em mais de 150 paises e opera em Portugal desde 1973. A Roche esta
dividida em dois sectores, o Farmacéutico e o Diagnéstico. S6 em Portugal, o sector de

diagnéstico (Roche Diagnostics) da empresa suica facturou cerca de 50 milhdes de euros.

Em termos de produtos, a Roche tem uma vasta gama de solucdes de IVD. Contudo, na area
da microbiologia, o Unico kit que se assemelha ao kit desenvolvido pela Biopremier € o de
deteccdo do agente M. tuberculosis complex. Do portfolio da Roche ndo constam testes de

diagnéstico para pneumonias atipicas.
Nanogen (Elitech Group Solutions)4

A Nanogen Advanced Diagnostics (NAD), sediada em Italia, € a empresa subsidiaria do
Elitech Group Solutions responséavel pelas operagbes europeias e um dos maiores players no
mercado do diagnéstico molecular. Actualmente, esta empresa distribui os seus produtos em 25

paises na Europa, América do Sul, Médio Oriente e Asia.

De todos os competidores, a NAD possui o KDM para infecgbes respiratorias mais préximo do
kit da Biopremier, o qual detecta os mesmos 3 agentes de pneumonias atipicas, com a excepgao
de espécies da Familia Legionellaceae que ndo a L. pneumophila. Contudo, apesar de também
possuir um kit para a deteccdo do agente M. tuberculosis complex, a empresa ndo possui nenhum

gue o faga simultaneamente com os referidos agentes de pneumonia atipica.
Geneproof®

A GeneProof, fundada em 2005, é uma empresa Checa de biotecnologia que se dedica ao
desenvolvimento e fabrico de kits de diagnostico molecular, nomeadamente na area da
microbiologia clinica, genética e farmacogenética. Trabalham, actualmente, com distribuidores em

22 paises europeus e ainda na Turquia e no Vietname.

° (25)
* (26)
°(27)
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Tém uma gama de produtos muito interessante na area das doencgas infecciosas, sendo de
realcar o kit para deteccdo do agente M. tuberculosis complex, em RTPCR e a um preg¢o bastante
competitivo. Tém kits para cada um dos agentes de pneumonias atipicas detectados pelo KDMIRI
da Biopremier, com a excepc¢do de espécies da Familia Legionellaceae que ndo a L. pneumophila.

Contudo nenhum que consiga detectar pelo menos dois desses agentes em simultaneo.
Sacace®

A Sacace é uma empresa de biotecnologia italiana, fundada em 2001, que produz e
desenvolve, tal como a Biopremier, KDM nos sectores alimentar, clinica e veterinario. E através de
diversos distribuidores locais que a empresa comercializa, em todo o0 mundo, 0s seus mais de 140
KDM.

O kit da Sacace para infec¢Bes respiratorias mais parecido com o da Biopremier detecta 2 dos
3 agentes de pneumonias atipicas (M.pneumoniae e C.pneumoniae). Existem kits para a detec¢do
do agente da tuberculose, M. tuberculosis complex, e kits que detectam Legionella pneumophila.
Contudo, ndo foi desenvolvido nenhum kit que consiga simultaneamente a deteccédo dos 3 agentes

de pneumonias atipicas mais o agente M. Tuberculosis complex.
Argene (bioMérieux)’

Com cerca de 20 anos de experiéncia na area do diagnéstico molecular, a empresa francesa
Argene foi adquirida, em 2011, pela bioMérieux. Esta fusdo permite a bioMérieux aumentar a sua
oferta para diagnostico de doencgas infecciosas. Com receitas na ordem dos 1400 milhGes de

euros, a bioMérieux esta presente em mais de 150 paises.

Do portfolio da Argene faz parte um kit, para PCR, que detecta os mesmos trés agentes de
pneumonias atipicas que o kit desenvolvido pela Biopremier. Para RTPCR existe um kit que
detecta simultaneamente os agentes C.pneumoniae e M.pneumoniae e ainda um kit que permite a

deteccdo do agente M.tuberculosis complex.
Vircell®

A Vircell € uma empresa de biotecnologia espanhola, fundada em 1991, especializada no
desenvolvimento e produgdo de testes de diagndstico molecular para doencas infecciosas. Esta

presente em 75 paises, espalhados pelos cinco continentes.

Tém uma vasta gama de solucdes de IVD, englobando um kit para deteccdo do agente
M.Tuberculosis complex e ainda um kit que detecta os mesmos trés agentes de pneumonias

atipicas que o kit desenvolvido pela Biopremier, com a excepcdo de espécies da Familia

® (28)
’(29)
® (30)
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Legionellaceae que ndo a L. pneumophila. Contudo, os testes sdo desenvolvidos para PCR
normal e ndo Real-Time.

[11.5.2. Comparacé&o das ofertas comerciais

Relativamente aos competidores da Biopremier, foi feito um levantamento das principais
empresas europeias de producdo e desenvolvimento de kits de diagnostico molecular em
infecgdes respiratorias. Visto ndo existir actualmente nenhum kit no mercado que conjugue o
agente da tuberculose simultaneamente com agentes responsaveis por pneumonias atipicas,
optou-se por colocar a informagdo em duas tabelas comparativas distintas (Tabela Ill.4 e Tabela
111.5) de acordo com a sua aplicacdo e tendo em conta os trés atributos mais relevantes num Kkit: o

preco; o tempo de resposta; e a fiabilidade.

Tabela lll.4 — Performance map de kits para a tuberculose

Atributos /

. Biopremier  Abbott iagen Roche Nanogen  Geneproof
Competidores P Qlag & P

Prego ~ 6 9 O - L

Tempo de
resposta -/ -/ - - ) -/

Fiabilidade
-l - 7 - -/ -

Existem varios kits pertencentes a empresas europeias, que detectam o agente M.
tuberculosis complex. Para a tabela comparativa foram escolhidos os kits das maiores empresas
do mercado e que mais se assemelhavam, em termos de técnicas utilizadas e fiabilidade, com o
kit da Biopremier. Como podemos observar, todos eles sdo igualmente fiaveis pois baseiam-se na
técnica de RTPCR. Em termos de tempo de resposta, o kit da Biopremier destaca-se de todos os
outros pois garante resultados em menos de lhora (= 45minutos), enquanto que os restantes kits
demoram entre uma e duas horas para apresentar resultados. Apesar de o kit da Biopremier ter
um prego atractivo, ao nivel do kit da Nanogen para a tuberculose, mas consideravelmente mais
barato que os kits de trés das empresas com maior quota de mercado, o kit da Geneproof é
aquele que apresenta o preco mais baixo. Contudo, tal como foi referido, o kit em estudo tem a
vantagem de ser o Unico dos apresentado a conciliar o agente da tuberculose com os trés agentes
de pneumonias atipicas anteriormente referidos e que, assim, o distingue igualmente em termos
de facilidade de execucéao.

Para a tabela comparativa das pneumonias atipicas, foram considerados os mesmos atributos

gue na tabela anterior mas decidiu-se acrescentar um quarto atributo que fizesse a distincdo em
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termos dos agentes detectados. Existem outros kits capazes de detectar as dezenas de agentes
atipicos existentes, contudo para a comparacdo efectuada apenas sdo relevantes os kits que
consigam detectar dois ou trés dos agentes estrategicamente escolhidos pela Biopremier para o
seu kit.

Rapidamente verificamos que o kit da Biopremier se destaca dos demais ao conseguir
conciliar a deteccdo dos trés agentes atipicos com uma alta fiabilidade e um tempo de resposta
inferior a todos os outros. O kit da Sacace tem um prec¢o equivalente ao kit da Biopremier, contudo
apenas detecta dois dos trés agentes e 0 seu tempo de resposta é superior a uma hora. Os kits da
Nanogen, Argene e Vircell, apesar de conseguirem conciliar dois dos agentes mais o agente
Legionella pneumophila (o kit da Biopremier detecta toda a familia Legionellaceae), baseiam-se
numa técnica de PCR menos fidvel que o Real-Time e com tempos de resposta mais longos.
Destes, apenas o kit da Nanogen tem um preco téo atractivo quanto o da Biopremier enquanto 0s
restantes praticam precos consideravelmente superiores (> 40 €).

Tabela Ill.5 — Performance map de kits para pneumonias atipicas

Atributos [/

Competidores Biopremier  Sacace Nanogen Argene Vircell

Prego v ~ o e e
Tempo de _ _
resposta - ~ ® 9 9
Fiabilidade

) ~ N — -
Agentes
Atipicos o d ~ -~ ~

A versatilidade do KDMIRI da Biopremier € a caracteristica chave, pois permite a obtencéo de
diversas respostas criticas para o estabelecimento de uma etiologia e a selec¢cdo de uma
terapéutica com um sO teste. A conjugacdo dessa caracteristica Unica no mercado com a
superioridade na maioria dos factores analisados permite concluir que este podera conseguir uma

boa posi¢do no mercado.

[11.6. Cadeia de Valor

As cadeias de valor ou aprovisionamento (supply chain) das empresas que operam na area da
saude costumam ser muito complexas. No caso dos dispositivos médicos para o sector clinico,
como os kits de diagnéstico molecular, a logistica inerente € extremamente exigente e 0 sucesso
esta dependente de inimeras “variaveis”. Logo, a escolha pela melhor opcdo estratégica, ou que

melhor defenda os interesses da Biopremier, € uma decisdo essencial. O canal pode ser mais

31



longo ou mais curto, dependendo do nimero de intervenientes responsaveis por levar o produto

desde o fabrico até ao consumidor final (31).

A Figura III.7 ilustra a tradicional cadeia de fornecimento dos dispositivos médicos e aquela
que a Biopremier podera seguir em Portugal. Neste tipo de sequéncia, cada elemento tende a
considerar os seus vizinhos imediatos na cadeia em vez de ter uma perspectiva estratégica global
ou mais abrangente. Uma visdo mais limitada podera resultar numa reducéo de eficiéncia e no
aumento de custos para todos os intervenientes. Contudo, para uma pequena empresa que opera
num mercado extremamente competitivo e exigente existem dificuldades acrescidas em termos do

posicionamento mais favoravel na cadeia.

. o Consumidor
Fornecedores Fabricantes Distribuidores

Final

Figura lll.7 — Cadeia de valor para o mercado portugués

As aliancas estratégicas referem-se aos acordos cooperativos celebrados entre potenciais ou
actuais competidores. Os propdsitos destas parcerias passam por permitir ou facilitar a entrada de
uma empresa num determinado mercado e pela partilha de custos e riscos associados ao negécio.
A possibilidade de complemento dos activos e capacidades é uma vantagem que permite as
empresas alargarem o0s seus limites e atingir objectivos que de outra forma seriam mais
complicados. Mas as parcerias acarretam riscos e podem trazer igualmente algumas
desvantagens, podendo representar uma perda de controlo sobre a tecnologia ou limitar a accao
da empresa na estratégia seguida.

A relagéo de confianga e partilha de informacgéo entre parceiros € o elemento fundamental ao
longo da cadeia de aprovisionamento.

Portugal

A Biopremier cumpre as certificagbes necessarias — ISO 13485 — para exercer o fabrico dos
seus proprios kits de diagndstico bastando criar uma parceria com um fornecedor. Pode,
igualmente, colocar-se ao nivel dos distribuidores e assumir a distribuicdo dos kits aos
consumidores finais (e.g. Hospitais, Clinicas, etc). Contudo, no sector clinico, os canais de
distribuicdo sdo muito dificeis de conquistar e dominados por empresas com maior poder

financeiro ou com maior experiéncia do mercado. Assim, caso a opcao estratégica passe por
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encontrar um parceiro de elevada credibilidade que se ocupe da distribui¢do, a Biopremier ocupar-
se-a apenas da gestdo de toda a cadeia de fornecimento e em garantir que todos os parametros

de qualidade exigidos sédo respeitados.

Europa

Para uma expansdo pelo mercado europeu, a cadeia de fornecimento que uma empresa da

envergadura da Biopremier deve considerar pode estruturar-se da seguinte forma (Figura I11.8):

7 N
Fornecedor/
Fabricante

Biopremier !

Distribuidor

Y

ConsumidorFinal

Figura lll.8 — Cadeia de valor para o mercado europeu

O tipo de produto em questdo ndo levanta grandes complicacdes em termos de fabrico e
posterior exportacdo, logo estrategicamente € possivel a Biopremier ocupar-se da logistica a
montante e delegar a jusante a parte da distribuicdo a um parceiro. Pode também optar por
encontrar um fabricante estrangeiro, de preferéncia com relagdes de confianca e bem sucedidas
com distribuidores crediveis e que se ocupem de levar o produto até ao consumidor final. Além
destas estratégias, pode ainda optar por negociar com um agente de importagdo, com um elevado
conhecimento do mercado e dos seus mecanismos, que se responsabilize por negociar com os
intervenientes e que garanta que os parametros de qualidade, ao longo de toda a cadeia de

fornecimento, sdo respeitados.

I11.6.1. Fornecedores

O primeiro passo referente a logistica dos kits passa pela obtencdo das matérias-primas aos
fornecedores e do seu transporte até ao parceiro responsavel pelo fabrico e empacotamento dos
kits. O servico de producdo inclui ainda a juncdo de alguns reagentes, os quais virdo dos
fornecedores previamente misturados de acordo com os requisitos da Biopremier.

Na relacdo com o fornecedor, existem certas consideracdes que uma empresa deve ter em

conta:
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e Investir na diversidade. Ser dependente de grandes fornecedores pode representar um
risco relevante para uma pequena empresa. A colaboragdo inicial com empresas mais
pequenas, com quem se crie mais facilmente uma relacdo de confianca, e com objectivos
complementares, € uma opg¢ao estratégica mais segura.

e Uma rigorosa gestdo de aprovisionamento. Evitar a compra de grandes volumes de
matérias-primas, permite igualmente limitar os problemas relacionados com o inventario

da empresa..

A Biopremier podera assumir a fungéo de fabricante e distribuidor ou simplesmente de gestéo
do processo de logistica ao longo da cadeia de aprovisionamento. Visto existir uma inevitavel
dependéncia externa da empresa para com os seus fornecedores, é fundamental criar uma
relacdo de absoluta confianca com um fornecedor credivel e que respeite as condi¢gdes definidas

pela empresa. Premissa igualmente valida na escolha de qualquer outro parceiro.

[11.6.2. Fabricantes

Segundo o Infarmed, o fabricante é “a pessoa singular ou colectiva responsavel pela
concepcao, fabrico, acondicionamento, rotulagem e colocacdo de um kit de diagndstico no
mercado.” E a Gnica entidade que pode requerer a avaliagdo de conformidade dos dispositivos e
coloca-los em seu proprio nome no mercado, independentemente de as operacgfes intermédias
serem efectuadas por terceiros. Cabe ao fabricante qualificar e seleccionar os distribuidores que
apresentem mais garantias (16). A Biopremier serd sempre o fabricante e a responsabilidade da

marcacéo CE ficard a seu cargo.

Quanto mais eficiente for a cadeia de aprovisionamento, maior sera o potencial de reducgéo de
custos. A Biopremier cumpre decidir entre fabricar os seus kits ou recorrer a outsourcing, sendo
gue a opgdo estratégica seguida nesta fase é uma decisdo essencial e que pode ter um impacto

significativo na empresa.

A opcédo pelo fabrico, em Portugal, dependerd do volume de kits requeridos e,
consequentemente, da relacdo custos/proveitos que esta acarreta. A Biopremier tem as infra-
estruturas e o material necessario que permitem assumir o fabrico numa primeira fase, no entanto
sdo limitadas. Grandes volumes exigiriam mais investimento a empresa e maior dedicacao, logo o
outsourcing podera ser uma op¢do mais lucrativa. Estas opg¢les estratégicas serdo devidamente

analisadas mais a frente.

Actualmente, ja existem alguns parceiros identificados, nomeadamente uma empresa
portuguesa de producéo de kits de diagnostico molecular que podera assumir a funcéo de fabrico
para o mercado portugués. No caso do fabricante dos kits estar sediado fora do Espacgo

Econémico Europeu (EEE) — e.g. Suica — € necessario fazer-se representar por agente que esteja
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sediado na Comunidade Europeia, o qual terd de assumir as responsabilidades legais do

fabricante perante as autoridades e as instancias competentes na Comunidade Europeia.

[11.6.3. Distribuidores

Perante a legislacao, o fabricante é o Unico responsavel pela colocagdo de um determinado
dispositivo médico no mercado. A marcacdo CE de um kit de diagndstico molecular é da exclusiva
responsabilidade do fabricante. Cabe ao fabricante qualificar e seleccionar os distribuidores que
Ihe permitam garantir a qualidade, a seguranca e o desempenho funcional previsto dos kits até ao
momento da sua utilizacdo. Ao distribuidor (por grosso) cabe exercer a actividade de
abastecimento, posse, armazenamento, transporte ou fornecimento dos produtos destinados a
revenda ou a utilizacdo em servicos médicos, cumprindo com os principios e normas definidos.

Contudo, o fabricante podera ser um distribuidor na acepcéo anteriormente referida (16).

A escolha de um parceiro que se ocupe da distribuicdo, e que garanta total compromisso com
desejados pressupostos a atingir pela Biopremier, podera ser uma tarefa relativamente
complicada. Para uma empresa que se inicia ha comercializacdo de um kit de diagnéstico
molecular, num mercado caracterizado por uma complexa cadeia de valor, € importante encontrar
um parceiro credivel. Uma relacéo de confianca e respeito entre as empresas € crucial, mas é algo
que também se conquista e constrdi ao longo da parceria. A opcdo da Biopremier por realizar a
sua prépria distribuicdo ou recorrer ao outsourcing €, tal como para o fabrico, uma decisdo

estratégica importante e que sera devidamente analisada mais a frente.

As associacdes comerciais focadas em dispositivos médicos sdo um bom ponto de partida
para potenciais distribuidores para o kit da Biopremier nos varios paises europeus seleccionados,
pois poderéo fornecer importantes recomendacdes na escolha do distribuidor mais correcto para
um determinado mercado. Para a Europa, existem dois bons exemplos: a EDMA - European
Medical Device Distributors Alliance; e a EUCOMED - European Confederation of Medical Devices

Association.

I11.7. Tendéncias de mercado

Estda a decorrer uma revolucdo mundial na base de conhecimentos da biotecnologia,
nomeadamente no dominio dos cuidados de salde, que tem possibilitado e exponenciado o

continuo aparecimento de novas aplicacdes médicas e tecnoldgicas.

E necessario compreender a direcgio e as futuras tendéncias do mercado, ndo somente dos
kits de diagndstico molecular mas também dos novos aparelhos ou técnicas associadas

desenvolvidas com vista a detecgdo dos mais variados tipos de doencas através do ADN.
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A técnica do PCR foi uma descoberta revolucionaria (Prémio Nobel em 1993) que possibilitou
um incremento tremendo na capacidade e rapidez de diagndéstico, tendo surgido posteriormente
técnicas como o Real-Time PCR que permitem acelerar o processo. Actualmente, o objectivo
continua a incidir bastante no desenvolvimento de novas sondas para deteccdo e amplificacao de
ADN mais rapidas e fidveis. Um exemplo interessante € uma nova técnica que permite a

amplificacdo de uma amostra (mil milhdes de vezes) em apenas trés minutos (32).

Os cientistas tém igualmente tentado desenvolver novas técnicas de diagndstico mais baratas
e acessiveis a maioria da populagdo. A tuberculose, por exemplo, afecta sobretudo paises
subdesenvolvidos, nos quais um diagndstico simples, rapido e barato teria certamente um enorme
impacto. Esta actualmente em desenvolvimento uma nova sonda fluorescente que permite
detectar o agente responsavel pela tuberculose em casa, recorrendo simplesmente a uma camara

de telemdével e uma caixa de luz artesanal (33).

Em Portugal, tém-se registado igualmente desenvolvimentos muito interessante e inovadores
nos varios campos da biotecnologia. Existem, inclusivamente, dois excelentes exemplos na
Faculdade de Ciéncias e Tecnologia (FCT). Um dos projectos, liderado pelo Professor Pedro
Viana Baptista, consiste hum sistema nanotecnoldgico baseado em nanoparticulas de ouro que
dispensa o0 recurso a laboratdrios centrais, permite um diagnéstico rapido do agente da
tuberculose e é capaz de identificar as mutagfes presentes no ADN do microorganismo que se
encontram associadas a elevada resisténcia a multiplos antibiéticos (XDRTB) (34). O projecto Lab-
on-Paper, desenvolvido no Cenimat sob a orientacdo da Professora Elvira Fortunado, visa o
desenvolvimento de testes de diagnoéstico relevantes através da tecnologia da microfluidica em

papel, incluindo o diagnéstico de doencas infecciosas como a tuberculose (35).

[11.8. Resumo e conclusdes

A Biotecnologia é uma &area que tem apresentado grandes desenvolvimentos nos ultimos
anos. Mais concertamente, o mercado do diagndstico molecular apresenta um potencial de
mercado muito elevado e onde s&@o investidos muitos recursos. Contudo, é um mercado

competitivo e dominado por grandes multi-nacionais.

O sector clinico foi identificado como sendo o principal mercado-alvo, onde os testes de rotina
poderdo apresentar um elevado potencial de integracéo deste kit. Os principais competidores da
Biopremier ndo parecem apresentar solugées que consigam integrar tantos beneficios no mesmo
produto, o que podera permitir uma boa entrada no mercado. No entanto, é fundamental definir a
melhor opcdo estratégica para a comercializacdo do KDMIRI, tendo em consideracdo toda a

cadeia de valor.
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IV Propriedade Intelectual

IV.1. Introducéo

Em inddstrias de constante inovacdo tecnolégica, como é o caso da Biotecnologia, a
identificacdo e salvaguarda dos activos de Propriedade Intelectual e a sua maximizacdo pode
revelar-se vital no sucesso de uma empresa, sendo considerado dos factores externos que mais
influenciam a estratégia de uma empresa e as suas decisdes relativas ao investimento e utilizacao

de uma determinada biotecnologia (36).

Os principais custos nas empresas desta éarea relacionam-se com a investigacdo e
desenvolvimento, sendo que o valor acrescentado para estas empresas biotecnolégicas deriva
essencialmente do conhecimento e ‘awareness’ dos seus investigadores no sentido de estarem
atentos as necessidades de mercado e a aplicabilidade préatica da inovacdo, estimulando o
processo criativo. Uma proteccao juridica clara e eficaz no dominio da biotecnologia é essencial
para a investigacao técnico-cientifica e, por conseguinte, para o desenvolvimento econémico da

Europa.

De forma a compreender melhor as varias opc¢des de estratégia possiveis a seguir, foi

realizada uma entrevista a uma advogada da area de Propriedade Intelectual (ver Anexo I).

IV.2. A Propriedade Intelectual

Uma ideia ou conceito enquanto tal ndo € passivel de proteccao legal, apenas as expressoes
concretas de uma ideia. Pelo que, para concluirmos estar perante activos de propriedade
intelectual, € necessario que estes tenham uma forma ou expressdo. Para maximiza-los, ha que
primeiro identifica-los e protegé-los. A Propriedade Intelectual envolve diversas formas de activos

intangiveis e que incluem:

e Propriedade Industrial, dependente de registo;
e Direitos de autor e direitos conexos, reconhecido automaticamente;

e Segredos comerciais.
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As marcas, patentes, os direitos de autor, incluindo as bases de dados e o software, o design,
o know how, os processos de producdo e os segredos de negdécio, sdo activos incorporeos

contabilizados no imobilizado de uma sociedade.

Ao kit desenvolvido ndo corresponde, portanto, um anico direito de propriedade intelectual,
podendo estes ser desconstruidos em varios direitos que podem ser identificados e, consoante o

interesse, registados, ou mantida a sua confidencialidade.

Destacamos os direitos a marca, a patente e o segredo de negécio, dentro dos direitos

intangiveis de que a Biopremier é titular pela criacdo do KDMIRI.

IV.2.1. Propriedade Industrial

A Propriedade Industrial inclui as invengdes em todos os dominios da atividade humana, as
descobertas cientificas, os desenhos e modelos industriais e as marcas industriais, comerciais e
de servigcos. Em Portugal, estes podem ser registados junto do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), vigorando a regra do “first to file”, ou seja, beneficia de protecgdo aquele que
apresentar primeiro um pedido regular. O INPI procede ao exame do pedido e, caso o registo seja
aceite, o seu titular passara a deter um exclusivo que lhe confere o direito de impedir que terceiros

o utilizem sem o seu consentimento.
Marca

Em primeiro lugar, ha que identificar o nome pelo qual os kits serdo comercializados no
mercado. A marca pode ser constituida por um sinal ou conjunto de sinais susceptiveis de
representacao gréfica, desde que sejam adequados a distinguir os produtos ou servi¢os que visam

identificar.

A duracdo do registo de marcas é de 10 anos, contados a partir da data da respectiva
concesséo, podendo ser indefinidamente renovado por iguais periodos. Durante todo o periodo de
vigéncia, a marca registada ndo pode ser objecto de alteragdo nos seus elementos essenciais,

ficando qualquer alteracéo destes elementos sujeita a novo registo.

Os direitos emergentes do registo de uma marca (ou do seu pedido) podem ser objecto de
licenca de uso. O contrato de licenca de exploracdo da marca devera ser celebrado por escrito e
salvo estipulacdo expressa em contrario, o licenciado goza, para todos os efeitos legais, das

faculdades conferidas ao titular do direito objecto da licenga.
Patente

No caso das patentes, a contrapartida deste exclusivo que é atribuido a quem a regista é o

facto da invencao se tornar publica e acessivel a quem a quiser consultar. Todos a poderao ver,
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saber a sua composi¢do e processos inerentes, mas estdo impedidos de reproduzir (37). E a

patente torna-se dominio publico findo o prazo de 20 anos pelo qual é concedida.

Existe, desde 1998, uma directiva do Parlamento Europeu relativa a protec¢éo juridica das
invencdes biotecnolégicas - Directiva 98/44/CE — que esclarece entre 0 que é e 0 que hdo é
patenteavel, de acordo com determinados critérios (38). O Cédigo da Propriedade Industrial (CPI)
contém as disposi¢des fundamentais ao nivel dos direitos de propriedade industrial e, ainda, das

convencdes, tratados e acordos internacionais que Portugal ratificou (39).

Recorrendo-se a esta opcao, refere o CPI que as invengfes novas em todos os dominios da
tecnologia podem ser objecto de registo, desde que impliguem actividade inventiva e sejam
susceptiveis de aplicacdo industrial. Para que uma inovacdo possa ser objecto de registo de

Patente, o CPI exige que:

seja novidade;
seja fruto de actividade inventiva;
tenha um cardcter adicional;

resolva problemas técnicos;

I A

tenha uma aplicagdo industrial.

Podem ser objecto de patente as invencdes novas, se forem susceptiveis de aplicacao
industrial, bem como 0s processos novos de obten¢do de produtos, substancias ou composicdes
j& conhecidas. Quando ndo h& uma verdadeira inovagdo ou ndo existe novidade, entdo nado €

possivel proceder a protec¢cdo por patente.

O pedido de registo de Patente é feito junto do INPI, podendo ser feito on-line, mediante o
pagamento de uma taxa de cerca de 100 € por pedido, devendo indicar, entre outros, a descri¢cao
do objecto da invencdo. A opc¢éo de fazer um pedido de registo de patente recai sobre o titular e

depende da novidade do produto.

O registo de Marcas e Patentes tem um efeito territorial — o registo é valido apenas no pais no

qual é registado, ficando as Marcas e Patentes desprotegidas no exterior.

IV.3. Estratégia

Existem portanto questfes de Propriedade Intelectual diversas sobre um mesmo produto — o
kit — e que influirdo no sentido da definicdo quanto & caracterizacdo da sua forma. O mesmo
produto pode ser protegido pelas diferentes vias, ndo tem necessariamente de se definir ou optar
por uma ou por outra. As duas vertentes da Propriedade Intelectual — direito de autor e

propriedade industrial — divergem quanto a via de proteccao e reconhecimento. Enquanto o direito
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de autor ndo necessita de registo para ser reconhecido e protegido em todos os paises, nos
direitos de propriedade industrial vigora o principio first to file. Uma Marca ou uma Patente
registada em Portugal ndo produz efeitos noutro pais, estando ai desprotegida enquanto néao for

registada, ndo podendo ser garantido o seu exclusivo.

Apos a fase de Investigagdo, desenvolvido o produto, e decidida a sua exploragdo, torna-se
fundamental estabelecer um planeamento adequado de gestdo da Propriedade Intelectual. A
estratégia definida para a proteccdo do KDMIRI pode garantir durante mais tempo a Biopremier
vantagem competitiva no mercado. Contudo, as barreiras existentes para aprovacdo das patentes
sdo complexas e bastante exigentes na area da biotecnologia, nomeadamente no sector clinico
(40).

No caso da Biopremier foi feito um trabalho de 1&D que implicou um investimento técnico e
intelectual de desenvolvimento de uma ideia chave inicial. O kit desenvolvido consiste numa
“receita” Unica e que conjuga uma multiplicidade de possiveis direitos de propriedade intelectual. A
empresa deseja exercer o controlo do exercicio da actividade, pelo que ndo equacionaremos a

hipétese de transmisséo total dos direitos inerentes aos Kits, mas téo s6 ao seu licenciamento.

O requerimento de uma patente € uma opc¢ao dispendiosa e nem sempre a mais adequada,
mesmo quando a empresa actua num sistema aberto. Como tal, e tomando como ponto
fundamental a decisdo da Biopremier intervir no processo de exploracédo do kit, ndo pretendendo
transmiti-los, abordar-se-80 neste capitulo duas estratégias possiveis. Posteriormente, sera
apresentada, no capitulo relativo a estratégia comercial do kit, aquela que é considerada a melhor

opcéo estratégica.

A decisé@o de avancar com um pedido de registo de direitos de propriedade industrial (tais
como Marcas e Patentes) a nivel nacional, comunitario ou internacional, serd, assim, uma opg¢ao

estratégica, equacionadas as questdes que foram levantas sobre o seu processo.

Conforme acima referido, em primeiro lugar, podera ser atribuido um sinal distintivo aos
KDMIRI, como uma Marca, associada ou ndo a uma imagem grafica que o caracterizem e
distingam no mercado.

Embora ndo seja obrigatdrio, o registo de uma marca que distinga os Kits é altamente
aconselhavel, pelas seguintes razdes:

e Permite valorizar o esforco financeiro e o investimento intelectual utilizado na
concessédo de novas marcas;

e Confere um direito exclusivo que permite impedir que terceiros, sem o consentimento
do titular, produzam, fabriguem, vendam ou explorem economicamente a marca

registada;

40



Transferéncia para o mercado de um kit de diagndstico molecular para infecgdes respiratérias

Propriedade Intelectual

e Impede o registo por terceiros de sinal igual ou semelhante para produtos ou servicos
idénticos ou afins;

e Possibilita ao titular do registo a utilizacdo das indica¢des "marca registada”, "MR" ou
®, de modo a dissuadir potenciais infraccdes; e

e Garante a possibilidade de transmitir o registo ou de conceder licencas de exploracéo

a favor de terceiros, tanto a titulo gratuito como oneroso.

A marca poderéa ser registada no &mbito comunitario e internacional e ndo apenas Portugal. A
vantagem destas vias é conseguir, através de um Unico registo, a protec¢do em varios paises sem
necessidade de o fazer pais a pais, com custos muito menores e um procedimento simplificado —

um Unico pedido, um Unico idioma, uma Unica moeda e uma Unica taxa.

Para desenvolvimento e comercializacdo do KDMIRI, sera conveniente esclarecer o grau de
envolvimento da prépria Biopremier. Se pretende recorrer a um representante noutro pais, a uma
sociedade intermediaria ou uma pessoa singular ou colectiva que o0 explorara autonomamente ou
em exclusivo, ou noutras condi¢cBes, essas deverdo ficar estabelecidas por escrito através de um
contrato. Neste contrato, a Biopremier podera recorrer a um distribuidor e licenciar o referido
KDMIRI.

Licenciamento

Um acordo de licenciamento prevé a cedéncia por parte do licenciador aos direitos da
propriedade intelectual de um determinado produto, e por um determinado periodo de tempo, a
uma outra entidade (o titular da licenga). No caso do KDMIRI, a Biopremier estard a ceder ao
parceiro seleccionado os direitos de propriedade intelectual em troca de uma taxa relativa aos

royalties.

Existem vantagens e desvantagens neste tipo de estratégia. Por um lado, um acordo de
licenciamento permite a empresa que licencia o seu produto entrar em mercados que, de outra
forma, seriam inacessiveis por falta de capital necessario ou por querer evitar riscos demasiado
elevados. Por outro lado, este tipo de cedéncia pode representar uma perda de controlo sobre a
implementacéo do produto e limita a accdo da empresa na estratégia seguida.

O titular da licenca coloca, regra geral, a maioria do capital necessario para garantir a
comercializacdo do produto. Ao fazé-lo garante igualmente os direitos sobre o produto, adquirindo,
por conseguinte, um certo know-how da empresa licenciadora. Contudo, para muitas empresas de
tecnologia, o seu know-how é também a base da sua vantagem competitiva no mercado. Na area
dos testes de diagnéstico, um distribuidor pode ser igualmente um potencial competidor. Logo,
caso as condicbes do contrato de licenciamento ndo estejam bem definidas ou ndo sejam
devidamente acautelados os superiores interesses do licenciador, esta pode ser uma opc¢éo

estratégica com um elevado grau de risco.
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Uma forma de reduzir os riscos associados ao parceiro estratégico é optar por um acordo de
licenciamento cruzado, i.e, requerer igualmente uma licenca da empresa parceira sobre o seu
know-how. Para além do pagamento dos royalties, a empresa garante um maior Compromisso por
parte do parceiro nos objectivos delineados e, desta forma, reduz as possibilidades deste se

comportar de forma oportunistica(31).

IV.3.1. Segredo de nego6cio e know-how

Os denominados ‘Segredo de negdcio’ ou ‘segredos comerciais’ (trade secrets) séao
importantes activos sem expressa consagracao legal. Estes podem ser constituidos por listas de
clientes, listas de fornecedores, listas de materiais, formas de estabelecer e calcular precos,
planos estratégicos, técnicas de "marketing", processos industriais, férmulas, programas de

computador, dados demograficos ou mesmo métodos préprios de fazer negocios.

Qualquer processo de negdécio ou item que oferece uma vantagem competitiva no mercado e
gue ndo deve ser conhecido pelos concorrentes € um segredo de negocio. Para os proteger,

recorre-se geralmente a acordos de confidencialidade que, em geral, apresentam duas vantagens:

e Por um lado, acautelar a novidade e a reserva da informacdo divulgada,
nomeadamente para efeitos de proteccéo por direito de patente ou para salvaguarda
de eventuais segredos industriais,

e Por outro lado, credibilizar a actuacdo das partes, demonstrando as suas

preocupacdes na salvaguarda do potencial da informacao a divulgar.

Um contrato de confidencialidade tem por objecto garantir a confidencialidade e proteccéo da
informacdo trocada entre a parte que divulga e a parte que recebe. Assim, o licenciado néo
adquire, pelo contacto com a informacéo, qualquer direito adicional sobre ela, nomeadamente o
direito a obter proteccéo por direito de propriedade industrial. Se o fizer, ndo obstante a sua
responsabilidade civil e criminal pela violacdo do acordo, legitima o titular da informacéo (parte
emissora ou qualquer terceiro) a requerer a anulabilidade desse pedido, nos termos do citado

artigo.

IV.4. Resumo e Conclusdes

Cremos que o licenciamento por esta via através de um contrato multiplo que englobe a
marca, o0s segredos de negdécio e know-how — salvaguardando a eventualidade da Biopremier vir a
registar outros direitos de propriedade industrial que julgue convenientes — se mostra como a mais

adequada a proteccgdo da vantagem competitiva da introducdo do kit no mercado.
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Aquando do licenciamento devera ainda ser especificado se 0 mesmo é exclusivo, i.e, o titular
do direito renuncia a faculdade de conceder outras licencas para os direitos objecto de licenca,
enquanto esta se mantiver em vigor. De qualquer forma, e salvo disposicdo em contrario, a
concesséo de licenca de exploracdo exclusiva ndo obsta a que o titular possa, também, explorar
directamente o direito objecto de licenga. Na licenca deveréa ainda ficar consagrado se é possivel
ou ndo a concesséao de sublicencas, pois caso estas ndo fiquem previstas no contrato de licenga,

s6 poderédo ser feitas com autorizacéo escrita do titular do direito.
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V Marketing: estratégia

comercial do kit

V.1. Introducéo

Neste capitulo, com base na andlise de mercado efectuada para o kit de diagndstico molecular
da Biopremier e de acordo com as suas caracteristicas e tecnologias associadas, € apresentada a
estratégia proposta para a sua comercializacdo. Além das decisdes que a empresa deve ter em
conta aquando da entrada no mercado, portugués e europeu, é feita também uma analise SWOT
cuidada e é definido o marketing mix que melhor se lhe adequa.

V.2. Estratégia - Biopremier

A introdugdo de um novo produto tecnolégico no mercado esta a tornar-se cada vez mais
importante para as empresas tecnoldgicas, mas a comercializacdo é fulcral no sucesso de
empresas que desenvolvem investigacdo (41). O sucesso da estratégia de comercializacdo
depende de determinados activos complementares, tais como: o desenvolvimento de produto,
producdo e marketing. Sendo que uma empresa pode optar por construir 0s seus proprios activos
complementares, cooperar com outras empresas ou vender a tecnologia (42). Os activos
complementares s8o considerados capacidades directas que determinam a estrutura
organizacional e influenciam os limites da empresa (43). Contudo, as capacidades indirectas, tais
como a interacgdo com clientes, fornecedores e parceiros de alianga, também afectam os limites

de uma empresa (44).

Regra geral, empresas relativamente jovens ndo possuem o0s activos complementares
necessarios para comercializar a sua tecnologia de forma totalmente independente, sendo mais
provavel um novo produto necessitar de activos complementares do que um produto conhecido no
mercado (45). Por conseguinte, as aliangas surgem quando as empresas necessitam de recursos

ou existem oportunidades de recursos e desejam entrar num mercado estrangeiro (31).
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A colaboracdo entre empresas pode tomar varias formas, alternando desde joint-ventures a
acordos de licenciamento ou outsourcing. Sendo que a industria da biotecnologia caracteriza-se
especialmente pela sua extensa colaboragdo com empresas farmacéuticas ja estabelecidas ou
com prestacdo de servicos(46). Caso o produto tecnoldgico ndo seja o foco da empresa, como € o
caso do kit em estudo, os recursos complementares devem ser acedidos através de licenciamento

ou outsourcing.

Em acordos de licenciamento, os direitos da tecnologia sdo trocados por activos
complementares. Mas caso a empresa escolha manter o controlo da sua tecnologia, podera
também aceder aos activos através do outsourcing. A colaboracao efectivada com vista a entrada
do produto no mercado permite acelerar o processo de comercializacdo, mas naturalmente o
parceiro que tiver o maior poder de negociacéo, o qual € medido de acordo com 0s recursos

financeiros, tera maiores direitos na relacdo de colaboracéo (41).

No caso especifico da Biopremier, tal como foi referido no capitulo anterior, a melhor opgéo

estratégica relativamente a propriedade intelectual sera o licenciamento por contrato multiplo.

Relativamente a estratégia de expansao internacional, uma empresa deve tomar trés decisdes
basicas: 0 modo de entrada, os mercados em que deseja entrar; e o timing de entrada nesses

mesmos mercados (31).

V.2.1. Modo de entrada e operacao

Uma empresa que deseja internacionalizar-se pode optar por diferentes estratégias de entrada
no mercado. Sera assim necessario tomar decisbes adequadas ao perfil da empresa e as suas
competéncias principais, com maior ou menor nivel de risco e retorno e que se coadunam melhor

com as caracteristicas do mercado-alvo.

O kit em estudo foi inteiramente desenvolvido pela Biopremier, em parceria com diversos
colaboradores, e projectado para responder a lacunas actuais identificadas no mercado do sector
clinico. Nao é, tal como foi anteriormente referido, o foco principal da empresa; logo, os recursos
complementares devem ser acedidos através de licenciamento ou outsourcing. No caso de existir
uma forte pressao para a rapida comercializagdo de um produto, a entrada no mercado deve ser

feita igualmente através do outsourcing ou licenciamento.

V.2.1.1.Outsourcing do fabrico vs Producédo prépria

A funcao de fabrico implica capacidade de producdo a empresa responséavel e capacidade
de resposta adequada aos pedidos. Para empresas de pequena dimensdo e com pouca
experiéncia, sdo necessarios investimentos de forma a garantir a resposta e o cumprimento dos

requisitos de qualidade exigidos. A producdo prépria exige mais custos em equipamentos,
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recursos humanos e logistica, mas representa igualmente um incremento nas receitas relativas a

venda do produto.

O outsourcing, além de implicar menores custos, permite um maior foco na investigacéo e
desenvolvimento de novos produtos. No entanto, € uma opc¢ao menos flexivel e que pode implicar

a perda de controlo sobre a cadeia de valor e marca.

Tal como foi referido, a Biopremier cumpre as certificagdes necessarias para exercer o fabrico
dos seus préprios kits. A opcao pelo fabrico, em Portugal, dependera do volume de kits requeridos
e, consequentemente, da relagdo custos/proveitos que esta acarreta. A Biopremier tem as infra-
estruturas e o material necessario que permitem assumir o fabrico numa primeira fase, no entanto
sdo limitadas. Grandes volumes exigiriam mais investimento e dedicacdo a empresa, ao nivel do
equipamento/material de laboratério e recursos humanos. Logo, o outsourcing podera ser uma

opcao mais lucrativa.

V.2.1.2.Outsourcing da distribuicdo vs Distribuic&o prépria

Tipicamente, ao distribuidor cabe uma margem significativa na estrutura de custos — entre
20% e 40% no mercado dos IVDs — e, por conseguinte, as maiores receitas sobre as vendas
realizadas. Toda a logistica e marketing inerentes exigem um grande investimento e dedicacao a
empresa na construcdo de uma rede de distribuicdo eficiente. Este trade-off justifica-se pois, além
das despesas totais serem bastante elevadas, por norma € o distribuidor quem assume a
responsabilidade perante o cliente final e o mais susceptivel relativamente as consequéncias de
um mau servigo prestado. O distribuidor tem uma maior liberdade e controlo sobre a cadeia de

valor, mas esta mais exposto aos riscos e dependente das vendas realizadas.

Nao tendo qualquer experiéncia ao nivel da distribuicdo, a Biopremier tera de efectuar novos
investimentos ao nivel do equipamento de laboratério e de transporte. Para uma empresa que
deseja ganhar projecgdo e nome no mercado, € necessario fazer um investimento consideravel
em marketing de forma a construir uma sélida rede de contactos e clientes; a comunicacéo pode
ser feita através de uma estratégia push e/ou pull (ver seccaoV.4.4). Um comercial motivado e
com uma forte capacidade de comunicacao € imprescindivel, mas igualmente bem pago. Sera
necessario investir numa forte equipa comercial, a qual crescera de acordo com o crescente

namero de vendas previstas.

A logistica é outra componente da cadeia de valor que, regra geral, fica a cargo do distribuidor
e que eleva consideravelmente os custos. Para este cenario sera necessario arrendar um espaco
gue permita 0 armazenamento dos novos equipamentos necessarios, dos materiais e produtos
finais, assim como o seu transporte, e ainda recorrer a um sistema de seguranca profissional (e.g

Prosegur).
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De todas estas possiveis estratégias, a opg¢do a seguir pela Biopremier dependera
naturalmente da rentabilidade das mesmas. Os varios cenarios serdo devidamente analisados no

capitulo relativo ao plano financeiro.

V.2.2. Mercados estrangeiros

Nem todos os paises tém o mesmo potencial de mercado para uma empresa que procure
expandir-se para mercados estrangeiros. Existem varios factores econdémicos e politicos que
influenciam a avaliacdo de potencial e a consequente escolha do mercado de entrada. Os
beneficios econdmicos a longo prazo que podem advir do mercado escolhido, estdo relacionados
directamente com o tamanho do mercado (em termos demogréaficos) e o poder de compra
presente e futuro dos seus consumidores, assim como a importancia da patologia a analisar em
cada um dos paises. Os riscos (e custos) associados a expansdo em mercados estrangeiros
relacionam-se maioritariamente com questBes politicas, sendo tanto maiores quanto mais
instaveis forem os governos — menos comum em paises desenvolvidos — ou que ndo operam em
sistemas de free trade. Contudo, o trade-off também poderd estar desfavorecido em paises
desenvolvidos com excesso de endividamento, como é o caso de Portugal, ou cuja economia foi

fortemente abalada pela recente crise de 2008.

Para melhor aferir quais seriam os mercados europeus mais interessantes, decidimos pegar
nos dados estatisticos recolhidos acerca dos paises seleccionados para esta dissertacdo e

relaciona-los, apresentando os resultados na forma de uma matriz do estilo Ansoff.

No capitulo sobre o estado do mundo, estdo indicados, os valores da incidéncia da
tuberculose e taxa de mortalidade por doencas do sistema respiratério e da taxa de mortalidade
por doencgas do sistema digestivo nos varios paises. Estes dados reflectem o impacto das doencas
infecciosas na sociedade europeia, mas servem também como indicador de mercado. No capitulo
da analise de mercado, também foi indicado o valor que cada um desses paises gasta
aproximadamente em IVDs. Os dados utilizados permitem-nos concluir acerca do potencial de

mercado e do seu nivel de sofisticacéo, respectivamente.

Existem duas formas de abordar o potencial do mercado através dos dados recolhidos:
dimenséo ou concentragdo. Em termos de dimensédo interessa-nos sobretudo estimar o nimero
total de andlises clinicas que séo realizadas no pais. Quando abordamos a situacdo do ponto de
vista da concentracdo, privilegiamos um mercado que apresente — de acordo com uma métrica
definida (e.g. 100 mil habitantes) — maiores valores de incidéncia de uma determinada doenca ou
taxas de mortalidade mais elevadas. Pode-se considerar que em paises com taxas elevadas a
apeténcia e predisposicao para a compra de kits é superior a um pais com que apresente baixos
indices de morbilidade e mortalidade.
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Se, por um lado, um pais como a Alemanha (mercado europeu de maior dimensdo) tem cerca
de 9 vezes a populagdo da Suécia (mercado de dimensao média em termos europeus), também é
preciso ter em conta que a concentracéo de pacientes nos hospitais suecos € mais elevada assim
como o numero de analises clinicas realizadas por hospital. Por conseguinte, havera uma menor

dispersao na Suécia e uma maior facilidade de penetracdo e conquista de quota de mercado.

A relacdo deste dois indicadores independentes permite-nos posicionar cada um dos paises
em termos gréaficos e, desta forma, ter uma ideia de quais serdo os mercados, potencialmente,

mais interessantes para a Biopremier se expandir e iniciar a comercializacdo dos seus kits de

diagndstico.

O investimento efectuado no mercado dos IVD (em euros) e a taxa de mortalidade por doenca,
ou a incidéncia da tuberculose, sé@o os indicadores que definem os dois eixos das matrizes. Estas
estdo divididas em quatro quadrantes, sendo o quadrante superior direito aquele que engloba os

paises que conjugam melhor os dados relacionados, i.e., 0s mercados com maior interesse para a

Biopremier (Figura V.1).
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Figura V.1 — Matriz de doencgas do sistema respiratério

Na elaboracdo de cada uma das duas matrizes, o critério de divisdo para o eixo relacionado
com o investimento efectuado pelos paises foi o preco de venda estipulado para o KDMIRI assim
gue entrar no mercado. O preco considerado é de 22.5€, contudo optou-se por arredondar para 22
unidades. Relativamente a matriz da tuberculose (Figura V.2), o valor definido para a divisdo do
eixo que indica a taxa de incidéncia é 6 unidades, o que corresponde a média (arredondada para

baixo) entre os paises seleccionados. O mesmo raciocinio foi seguido para o eixo relativo a taxa
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de mortalidade da matriz das doenc¢as do sistema respiratorio (Figura V.1), com um valor de 43

unidades®.
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Figura V.2 — Matriz de tuberculose
Mercados europeus segmentados

Das matrizes anteriores, concluimos que, além de Portugal, existem quatro mercados
potencialmente interessantes para os kits de diagndstico e sobre os quais a Biopremier podera
centrar a sua atencdo aquando da expansao de negécio. Os paises em causa sao: a Espanha, a

Bélgica e a Dinamarca.

A Espanha, por razdes geogréficas e até histdricas em termos da relagédo e cooperagéo entre
0s dois paises, seria a priori 0 mercado estrangeiro preferencial para a comercializacdo dos
produtos da Biopremier. E, assim, interessante verificar através das matrizes elaboradas que é
igualmente um dos paises que melhor conjuga os indicadores de mercado relacionados. Ja a
Bélgica e, principalmente, a Dinamarca apesar de ndo serem mercados de grandes dimensdes

tém indicadores muito positivos e que revelam algum potencial para os kits.

Segundo a Tabela Ill.1, a Dinamarca esta um pouco abaixo da média dos paises europeus
seleccionados relativamente a percentagem que dedica ao mercado de IVD (0,5%) dos seus
custos totais na saude. Contudo, tanto os seus gastos com saude como o racio do mercado de
IVD per capita estdo acima da média entre os varios paises seleccionados. Em termos de

dimenséo de mercado de IVD, corresponde a pouco mais de metade do mercado portugués.No

® Portugal foi excluido dos calculos na divisdo do eixo relativo a taxa de mortalidade por
doencas respiratdrias e taxa de incidéncia da tuberculose
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entanto, a Dinamarca pode funcionar também como ponto de entrada para o restante mercado
escandinavo, visto que a maioria dos principais distribuidores do pais operam em toda a regido da
Escandinavia.

Os dados mostram-nos que a Bélgica é o pais que mais gasta, percentualmente, em saude;
sendo que, desse total, 0.9% — um valor ligeiramente acima da média — é gasto precisamente em
IVDs. Por conseguinte, a seguir & Suica, € o pais que tem o racio dos gastos em IVD per capita
mais elevado. Apesar de a populacdo da Beélgica ser sensivelmente a mesma de Portugal, a

dimensédo do mercado portugués equivale a cerca de 3/4 do mercado belga de IVD.

A localizacéo geografica dentro da Europa é uma vantagem que este mercado oferece, sendo
que os canais de distribuicio do pais tém fortes ligacdes com o0s mercados vizinhos,

nomeadamente o holandés e francés.

A Espanha, a semelhanca de Portugal (1,5% DTS), ultrapassa o ponto percentual em termos
de gastos em IVD, atingindo 1.1% dos custos totais, 0 que coloca o pais no top-5 dos maiores
mercados europeus. No entanto, tem uma dimensdo de mercado cerca de quatro vezes superior

ao mercado portugués.

E actualmente o pais europeu com o maior nimero de empresas de biotecnologia, mas
maioritariamente de pequena e média dimensao, sendo que nenhum dos grandes players do
diagnoéstico molecular europeu é espanhol. Apesar do nivel de competicdo ser consideravel, as
razdes geograficas e de relacionamento privilegiado tornam o mercado espanhol como o mais

atraente para uma primeira fase de expanséo e comercializa¢do dos kits da Biopremier.

V.2.3. Timing de entrada

O timing de entrada num determinado mercado é uma decisdo essencial que deve ser
acautelada e bem ponderada. Alguns estudos salientam que uma rapida entrada no mercado de
uma determinada tecnologia, antes de potenciais competidores, pode garantir as empresas
rapidos cash-flows. Quando existe uma forte competicdo no mercado o ciclo de vida de uma

tecnologia é mais curto, o que torna fundamental uma rapida entrada (47).

A colaboracao efectivada entre parceiros, com vista a entrada do produto no mercado, permite
acelerar o processo de comercializagdo, mas o parceiro que tiver o maior poder de negociagéo, o
gual é medido de acordo com o0s recursos financeiros, tera também maiores direitos na relagdo de

colaboracgéo (41,48).

Existem naturalmente vantagens inerentes ao facto de uma empresa entrar cedo no mercado,
tais como: capacidade de antecipar os rivais e capturar a procura, estabelecendo desde logo um
forte nome no mercado e garantir um bom volume de vendas antes dos potenciais competidores.

Mas existem igualmente algumas desvantagens em ser a empresa prégona no mercado, as quais
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estdo geralmente associadas aos custos pioneiros que levam a empresa a intentar em despesas

gue a posteriori se revelam desnecessarias e ao tempo ou esforco mal gastos que sao

consequéncia de uma percepcao prematura e pouco rigorosa do mercado (31,49).

A Biopremier prevé iniciar a comercializa¢@o do seu kit, em Portugal, ainda antes do final do
primeiro semestre de 2013. Mas é também fundamental definir qual o melhor timing para a
expansdo europeia, sabendo da enorme competitivade do mercado e acautelando a actual
vantagem competitiva da empresa. Aspectos como a sazonalidade prevista para o interesse e
procura do produto podem interferir nos timings escolhidos. Sendo assim, caso as quotas iniciais
de mercado pressupostas sejam garantidas, a Biopremier deve iniciar a sua internacionalizacdo
logo no inicio de 2014 no pais com melhor avaliagédo: a Espanha. Numa fase posterior, atingidos
0s primeiros objectivos e mantendo-se 0s pressupostos previstos, a Biopremier deve proceder a
segunda fase de expansédo e que contempla os outros dois paises europeus avaliados: a Bélgica e

a Dinamarca.

Tal como foi referido, os mercados dos paises segmentados apresentam caracteristicas
importantes e que séo indicadores muito positivos para o sucesso da comercializagdo dos kits da
Biopremier. Para uma terceira fase de expansdo, eventualmente a iniciar-se ainda durante o ano
de 2015, ou entéo 2016, o sucesso obtido em cada um dos paises podera ser um forte incentivo a
explorar outros mercados, com indicadores positivos e que estejam geograficamente proximos. No
caso da Dinamarca, o distribuidor seleccionado devera inclusivamente ter capacidade ou
contactos para facilmente entrar no restante mercado escandinavo. Para a Bélgica, sera
igualmente uma vantagem um parceiro que consiga entrar rapidamente no mercado holandés e

francés.

V.3. Analise SWOT

Ao efectuarmos a andlise interna e externa, identificando os elementos-chave referentes ao
projecto dos kits dentro do contexto da prépria empresa, torna-se mais simples fazer o diagnéstico

estratégico e estabelecer prioridades de actuacdo (Tabela V.1).

As diversas vantagens e caracteristicas inovadoras do KDMIRI da Biopremier, conferem-lhe
uma posi¢cdo muito interessante num mercado cada vez mais concentrado e envelhecido que
deseja proteger-se de doencas infecciosas com relativo impacto na socidade, como sdo a
tuberculose e as pneumonias atipicas. E fundamental conseguir promover de forma eficiente
essas mesmas qualidades Unicas e aproveitar as varias oportunidades do mercado, construindo e
reforcando as boas relagdes ja existentes. Visto a Biopremier ter apenas terminado agora o
desenvolvimento dos seus primeiros kits, sendo um deles o KDMIRI em estudo, as suas principais

fraquezas advém precisamente das limitacdes e inexperiéncia da prépria empresa. Atendendendo
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as varias opcdes estratégicas a seguir pela Biopremier, os maiores obsticulos poderdo ser
ultrapassados através de parcerias. Contudo, é fundamental a empresa acautelar-se na escolha
dos possiveis parceiros e no tipo de contrato celebrado, de forma a evitar possiveis conflitos de
interesse e situacdes que criem desvantagem a empresa. Apesar de actuar num mercado de
enorme potencial, e que tem vindo a crescer, a actual conjuntura do pais também exige

ponderagdo e um certo pragmatismo na avaliac@o das varias estratégias possiveis.

Tabela V.1 — Analise SWOT para o kit das infeccdes respiratérias

Forgas (S) Fraquezas (W)

*Preco do KDMIRI altamente competitivo

*Forte dependéncia dos distribuidores e

*Fiabilidade no resultado, por ser um teste baseado
fornecedores

em Real-Time PCR
*Pouca experiéncia em marketing. Mercado

*Teste aplicavel adiversos equipamentos de PCR e X . .
exige grandes investimentos.

de diferentes fabricantes
Infra-estruturas e capacidade logistica
limitada para fabrico e vendas de grande
escala

*Tempos de respostado teste inferiores a média do
mercado

*Apresentacéo do teste em mixes liofilizadas, de

formaa minimizar adificuldade ao pessoal técnico e G A TS CRIERiEH

molecular reduzido (2 kits)
*Conjugacéo de agentes de pneumoniaatipicacom
0 agenteresponsavel pelatuberculose; Detecgao
de Legionellaspp (todo o género)

sLicenciamento da Pl acarretariscos
elevados

*Relacdes de forte confiangca com profissionais da
saude em Portugal

Oportunidades (0) Ameacas (T)

*Envelhecimento da populacédo europeia—idosos o .
s&0 os principais afectados por doengas *Principais competidores com forte presenca

respiratérias no mercado

*Crise econémica: cortes do Estado na Saude e

*Alteragdes demograficas que promovem grandes ’
nos apoios a PME

concentracdes populacionais
-Determinagéo das autoridades europeias no -prise em Portugal: instabilidade legislativa e
combate as doencas infecciosas, nomeadamente do fiscal

sistemarespiratério

*Existéncia de potenciais mercados fora do ambito
clinico e do destinatario humano

V.4. Marketing Mix

O kit esthd na fase adiantada do ciclo do produto, cumprindo com todas as regulacdes
necessarias e pronto para entrar no mercado. A Biopremier prevé iniciar a sua comercializacdo no
primeiro semestre de 2013. O Marketing Mix da Biopremier deveria focar-se na divulgacédo do kit e
sensibilizacdo das suas caracteristicas Unicas no mercado, aumentando gradualmente a sua
disponibilidade e incentivando o crescimento de vendas.
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De forma a interpretar melhor os mecanismos de funcionamento do sector clinico em Portugal
e sustentar as varias opgles de estratégia comercial possiveis a seguir, foi realizada uma
entrevista a Directora de Aprovisionamento de um grande grupo privado de salde portugués
(GPSP) (ver Anexo ). Foi igualmente feito um inquérito acerca do kit desenvolvido pela
Biopremier, por forma a averiguar a opinido de profissionais portugueses ligados ao sector clinico
em relacdo a ideia e comparativamente com outros kits ja existentes no mercado. O mesmo
inquérito foi feito a um especialista e responsavel por um laboratdrio de investigagdo clinica de um
hospital publico dinamarqués por forma a compreender melhor o contexto Europeu e Dinamarqués

(ver Anexo lll e Anexo V).

V.4.1. Produto

Para a directora do GPSP, as caracteristicas diferenciadoras de um determinado produto sao
naturalmente importantes, contudo a primeira preocupac¢do para qualquer actor clinico prende-se
sempre com a eficacia e a capacidade de resposta as necessidades do doente. Logo, no caso dos
KDM, mais importante do que o preco é o tempo de resposta e a eficiéncia do mesmo pois para
um hospital de grande dimensdo existem determinados produtos/tecnologias que ndo s&o
rentaveis mas que fazem parte de todo um leque de servigo — obrigatoriamente rentavel - prestado
ao doente. O preco definido para um determinado produto médico deve ser razoavel, i.e, um preco
que permita posteriormente a revenda a terceiros. No caso do GPSP, por vezes o produto é
proposto ou pedido pelos préprios financiadores (seguradoras, ADSE, Ministério da Justica, PT,

etc.) como forma de melhorar o servico que oferece aos seus colaboradores.

No inquérito realizado, o feedback obtido relativamente ao KDMIRI é positivo, sendo que mais
de dois tercos dos inquiridos consideram-no como interessante ou muito interessante. No mesmo
inquérito é também questionada a receptividade que se acredita que os kits poderéo ter tanto no
mercado portugués como no mercado europeu. Curiosamente, os profissionais portugueses
acreditam mais na aceitacéo internacional que na aceitacdo do mercado portugués. A maioria dos
inquiridos acredita numa razoavel ou boa (mais votada) aceitacdo europeia, havendo também
guem preveja uma total aceitacdo do KDMIRI. Para Portugal, a resposta mais votada (um terco do
total) foi uma razoavel aceitagdo — 3 numa escala de 1 a 5. O PhD Dr.Holger Moller, coloca a ideia
desenvolvida pela Biopremier no nivel 3 e acredita que o kit podera ter uma razoavel aceitacéo no

mercado dinamarqués.

V.4.2. Distribuicao

A estratégia de distribuicdo ou canais que uma empresa escolhe para levar os seus produtos
até aos clientes finais € um elemento critico no marketing mix, mas também determinada pelo

modo de entrada definido pela empresa. Tal como foi explicado no capitulo IV, no caso da
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Biopremier ndo querer assumir todas as fun¢des da cadeia de valor, a melhor forma de entrada no

mercado € o licenciamento com contrato multiplo.

As empresas mais dedicadas ao fabrico e de pequena envergadura ou novas no mercado,
regra geral, ndo tém capacidade logistica ou financeira para assumir toda a responsabilidade de
distribuicdo. E até mesmo no caso de empresas com nome no mercado e maior capacidade
financeira, a op¢céo de escolher um distribuidor pode revelar-se uma op¢do economicamente mais
vantajosa. Para a directora do GPSP, a relacdo de confianca com o fornecedor e a sua
credibilidade garantia de eficiéncia em termos de qualidade e rapidez de servigco s&o critérios

absolutamente essenciais e indispensaveis aquando de qualquer decisdo de compra.

Tal como foi referido na secc¢éo 1lI.6, existem quatro cendarios possiveis no posicionamento da
Biopremier na cadeia de valor relativa ao mercado portugués. No cenario base, a Biopremier terd
de fazer um levantamento e seleccionar potenciais parceiros que se ocupem do fabrico e da
distribuicdo. Mas essas mesmas funcdes poderdo igualmente ser assumidas pela prépria
Biopremier, dependendo daquela que provar ser a solucdo economicamente mais vantajosa e
sustentavel. A Biopremier pretende, no caso da distribuigdo, que as margens tenham um custo

variavel em funcao do numero de kits vendidos.

Os critérios seguidos pelo GPSP na escolha de qualquer colaborador estdo muito bem
definidos e, inclusivamente, é sempre feita previamente uma lista de empresas de referéncia. No
caso da estratégia seguida para potenciais distribuidores, existem distribuidores-referéncia que
fazem parte de uma short-list ou primeira filtragem. Seguidamente ha uma fase de apresentacgéo,
cuja andlise é feita de forma comparativa e sempre seguindo o trinémio: qualidade (boa), preco
(razoavel) e servico (rapido); desta fase, extrai-se uma short-short list e da qual saira entdo, apés
uma criteriosa e ponderada decisdo feita entre médicos e uma comissdo de negociacdo, o
parceiro final. Essa escolha criteriosa tem sempre em conta a salude econdmica/financeira da
empresa, 0 seu volume de negdcios, as entidades com quem trabalham e a credibilidade, em

termos técnicos, das pessoas.

Segundo a directora do GPSP, um distribuidor j& estabelecido, com os seus préprios canais de
distribuicdo, de reconhecida credibilidade e que domine o mercado, é a opcdo a ter em conta pois

conquistar esses canais néo é facil e pode ser bem mais dispendioso.

V.4.3. Preco

Os kits dos principais competidores a venda no mercado para pneumonias atipicas situam-se
entre os 30 e 35€ por reacgdo, estando os kits para detecgdo de tuberculose a um preco mais
baixo, a cerca de 20 e 25€ a reacgdo. Logo, considera-se para o kit em estudo um preco médio de
22.50 € por reacgdo. Visto que o kit completo permitira um total de 96 reaccdes, o preco médio
final sera de 2160 €.
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As margens definidas para os produtos sdo uma parte fundamental respeitante a todo o
processo de negociagdo com os diversos colaboradores e a sua futura comercializagdo. Assim, o
bom entendimento entre todas as partes envolvidas no acordo é crucial no sucesso da
comercializacdo dos mesmos. Relativamente a Portugal, a estratégia de comercializacdo a ser
seguida podera ser distinta dos restantes paises pois, tal como ja foi referido na seccao III.6, tanto
a producdo como a distribuicdo para o nosso pais poderéo ser feitas pela propria Biopremier. Esta
capacidade da empresa permite ter um maior poder negocial e garantir uma margem superior por
cada kit, o que podera também significar uma maior maximizagao dos seus lucros no mercado

nacional.

Tratando-se de um produto de cariz internacional o pre¢o cobrado em cada pais e por cada kit
poderia variar, tal como acontece em qualquer mercado e nos mais diversos produtos. Essa
discriminag&o do preco, além de fazer sentido em termos econémicos pode inclusivamente ajudar
a empresa a maximizar os seus lucros. Contudo, para esta estratégia de preco € necessario que a
empresa consiga garantir a separacao dos seus mercados para, desta forma, evitar uma possivel
arbitragem. Dado o tipo de produtos em causa — IVD — os quais “existem” num mercado de
competidores globais e dominado por um restrito nimero de empresas multinacionais de enorme
envergadura, ndo é aconselhavel essa discriminacao pelos paises europeus seleccionados pois

operam todos numa area de free trade'® e dez dos 15 paises partilham a mesma moeda.

De acordo com o inquérito realizado, o preco de 30 € proposto para o seu kit € considerado
razoavel pela grande maioria (cerca de 3/4) dos inquiridos. No contexto do mercado dinamarqués,
0 preco proposto € considerado barato.

V.4.4. Promocéao

A comunicagdo de um novo produto e das suas caracteristicas ao mercado é um componente
critico na estratégia e no sucesso da sua comercializagcao. Existem inimeras formas de comunicar
gue uma empresa pode seguir, podendo a escolha recair entre uma estratégia push, mais
direccionada para a venda pessoal/directa, ou a estratégia pull, mais dependente de uma intensa

publicidade indirecta e através de sites na internet, correio electrénico ou redes sociais.

Na area da biotecnologia e em transacc¢des do tipo Business to Business™ (B2B), como é o
caso dos KDMIRI, a venda directa é a estratégia mais utilizada. Mas igualmente essencial € a
capacidade de comunicar correctamente aos actores clinicos as vantagens (econOmicas e

técnicas) e as caracteristicas que diferenciam o produto da Biopremier dos restantes

®Numa area de free trade todas as barreiras a troca de servicos e bens entre os paises
membros sdo removidas. A European Economic Area (EEA) engloba todos os paises
seleccionados neste estudo menos a Suica, mas que faz parte da European Free Trade
Association (EFTA) que opera paralelamente com a Unido Europeia
As transaccfes B2B séo as transacc¢des comerciais realizadas entre empresas
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competidores. Numa primeira fase, serdo os médicos/clinicos que abordardo a comissdo de
compras do Grupo acerca das necessidades do Hospital ou Clinica e das respectivas ofertas de
mercado. Ou seja, a comunicag¢do aos médicos funciona como a primeira diligéncia necesséria no

processo comercial do kit.
Estratégia Push

Para este tipo de estratégia — obrigatéria no caso da Biopremier se responsabilizar pela
distribuicdo dos kits — é necessario um responsavel comercial que transmita confianca e
credibilidade, com uma forte capacidade de comunicacdo, capaz de promover o produto e
envolver potenciais clientes. E uma opc¢éo que exige igualmente um investimento em marketing
consideravel para uma empresa relativamente pequena, sem experiéncia anterior ou uma rede de

contactos estabelecida.

Na questao relativa a comunicacgéo, o inquérito realizado permitia mais do que uma resposta.
Foi possivel concluir que cerca metade dos inquiridos defendem que a melhor estratégia de
comunicacao é através de conferéncias médicas e/ou recorrendo a publicidade nos hospitais. E
ainda um terco dos inquiridos consideram as feiras de dispositivos médicos como uma boa forma
de comunicagdo. Para o Dr.Holger Moller, a melhor forma de comunicar o kit da Biopremier é

através de conferéncias médicas.
Estratégia Pull

A internet é, actualmente, uma ferramenta obrigatdria na divulgacdo e promocao de qualquer
produto, mesmo no caso de testes de diagndstico molecular. Um site apelativo e intuitivo € sempre
importante, assim como a divulgacdo de novos produtos a antigos ou potenciais clientes seja
através de correio electrénico, newsletters da empresa ou inclusivamente de redes sociais. A
aposta nesta mais recente forma de comunicacdo (e.g. Facebook, Linkedin, Youtube) pode ser
bastante proveitosa, pois chega rapidamente a um numero elevado de pessoas e com baixos
custos. A Biopremier possui um bom exemplo de site, mas seria interessante torna-lo ainda mais

apelativo, interligando com as redes sociais, € manté-lo sempre actualizado.

Através do inquérito realizado, foi possivel concluir que cerca de mais de metade dos
inquiridos acredita numa comunicagédo feita através da publicidade em hospitais. A estratégia de
comunicacao através de anuncios em sites ou plataformas ligadas & saude foi a menos votada.
Este tipo de publicidade tem custos elevados, sendo igualmente necessario um investimento

consideravel em marketing nos primeiros tempos.
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V.5. Resumo e conclusdes

A Biopremier € uma empresa com alguma experiéncia ao nivel dos servicos na area do
diagnostico molecular, mas que se estd a iniciar na comercializagdo de um produto desenvolvido
por si e, portanto, com reduzida experiéncia ao nivel da distribui¢do e fabrico de grande escala.
Logo, o outsorcing da maior parte dos processos relativos a cadeia de valor parece ser uma op¢ao
segura para a empresa. No entanto, todas as componentes deverdo ser analisadas em detalhe

para garantir a melhor estratégia antes da entrada no mercado.

Uma andlise mais detalhada do mercado Europeu permitiu-nos identificar os mercados mais
atractivos para o KDMIRI. Para além do mercado interno, paises como a Espanha, Bélgica e
Dinamarca parecem ser alternativas muito interessantes numa primeira fase de expanséo

internacional.

A andlise SWOT e o Marketing Mix relativos ao KDMIRI permitiram a identificacdo da melhor
estratégia a ser adoptada. As respostas ao inquérito realizado mostram-nos um feedback positivo
relativamente ao KDMIRI da Biopremier, sendo que o pre¢o apresentado para a sua
comercializagdo (30 €) esta dentro dos valores esperados e aceites para o mercado portugués
mas que no contexto dinamarqués este pode ser considerado barato. Da Tabela Ill.1 tiramos que
o0 preco médio despendido em IVD per capita esta acima dos 22.5€, o que, aliado ao prego

praticado pelos principais competidores, oferece alguma margem a Biopremier num possivel
acréscimo do preco final.

Com base nas entrevistas efectuadas e nas respostas ao inquérito realizado, podemos
concluir que a melhor estratégia de promocao, em Portugal, passara por um maior enfoque na
comercializagdo directa (push) mas em sinergia com os varios tipos de acg¢des promocionais
indirectas (pull) disponiveis. Deve ser esta a estratégia a seguir caso a Biopremier opte por fazer a
sua propria distribuicao.
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VI Plano Financeiro

VI.1. Introducéo

Neste capitulo tentaremos analisar, em termos financeiros, as varias opg¢fes estratégicas da
Biopremier e concluir acerca da rendibilidade do kit desenvolvido (Nota: Todas os calculos

intermédios das tabelas deste capitulo encontram-se no Anexo V).

O plano financeiro apresentado tem em conta o real contexto do produto dentro da empresa,
i.e, um projecto de investimento ja efectuado e que representara futuras receitas, maiores ou
menores dependendo da estratégia que for seguida. O projecto sera avaliado de acordo com o
modelo de Discounted Cash Flow (DCF).

Estratégia para Portugal

Tal como referido nas seccdes 111.6 e V.2, e para aferir qual a melhor estratégia a implementar
no mercado portugués, foram elaborados 4 cenarios estratégicos de acordo com o posicionamento

da Biopremier na cadeia de valor:

1. A Biopremier licencia os direitos do kit ao fabricante e distribuidor, assumindo
simplesmente a gestéo e controlo da cadeia de valor.

2. A Biopremier assume a gestdo da cadeia mas também o fabrico dos kits, delegando a
responsabilidade pela sua distribuicdo a uma outra entidade.

3. A Biopremier assume a gestdo da cadeia e a distribuicdo dos kits, delegando a
responsabilidade do fabrico a uma outra entidade.

4. A Biopremier assume a gestdo da cadeia de valor, o fabrico dos kits e todas as fun¢bes

inerentes a distribuicao.

Estratégia para a Europa

No caso da expansdo europeia, a estratégia seguida pela empresa passard sempre por
seleccionar para cada pais 0s parceiros nacionais correctos e proceder ao licenciamento dos
direitos do kit. Devido & realidade e contingéncias financeiras da empresa, o Unico cenario
equacionado € o de gestéo e controlo da cadeia de valor, sendo que o timing de entrada deve ser

de acordo com as matrizes.
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VI.2. Pressupostos

Periodo de Actividade: E feita uma projec¢do para os primeiros 7 anos de actividade,

incluindo o ano zero (sem operagdes, apenas investimento realizado).

Investimento: O desenvolvimento dos dois kits exigiram um investimento total de cerca de
350,000 €, sendo cerca de 50 % desses custos afectos aos recursos humanos. A maior
complexidade do kit — reaccdes triplex e deteccdo simultdnea de 4 agentes - para infecgbes
respiratorias inferiores em comparagdo com o kit para as infec¢bes gastrointestinais levam-nos a

admitir pressupostos relativamente aos custos de desenvolvimento:

e Dos custos totais despendidos em desenvolvimento, correspondem ao KDMIRI dois
tergos, i.e, cerca de 240,000 €;
¢ A amortizacdo e depreciagdo do investimento do KDMIRI é de 5 anos;

e A Biopremier é o fabricante e a marcagéo CE teve um custo de 10,000 €.

Estrutura de custos:

O preco de venda final & de 22.50 € por reacgao, tendo sido igualmente definida a respectiva

estrutura de custos. Como cada kit realiza 96 reacc¢des, logo o preco total é de 2160 €.

Tabela VI.1 — Estrutura de custos do KDMIRI da Biopremier

Custos por reacgéo

CMVMC 3.00€
Custo produtor (enchimento) 0.50€
Receita do Produtor (15 % do prego final) 3.25€
Receita da Biopremier (30 % do preco final) 6.75€
Receita do Distribuibor (40% do preco final) 9.00€
Preco de venda ao cliente (sem IVA) 22.50€

VI.2.1. Analises de IRl em Portugal e na Europa

Em Portugal, realizam-se mais analises do que o nimero de casos positivos de doencga, seja
em relagdo a tuberculose ou as pneumonias atipicas (secg¢éo I1.2). Segundo dados fornecidos pela
Biopremier, sédo recolhidas por ano cerca de 80,000 amostras respiratdrias para analise bacteriana
em hospitais e 50,000 em ambulatério. Para a pesquisa de Mycobacterium tuberculosis existem
cerca de 35,000 pedidos e para agentes atipicos cerca de 14,250. Para a elaborac@o da andlise

financeira, vamos considerar esses mesmos dados (Tabela VI.2):
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Tabela VI.2 — Estimativa de realizagdo de anéalises em Portugal

Hospital Ambulatério

Infec¢Bes Respiratorias 80,000 50,000
Tuberculose 35,000 20,000
Agentes PA 14,250 7,500

Em relacdo aos paises seleccionados, por forma a estimar o nimero de analises realizadas
nos hospitais, o processo utilizado foi o de relacionar as populagdes de cada um dos paises com a
populacédo de Portugal e as suas respectivas andlises. Os valores relativos ao ambulatério néo
foram estimados, devido a falta de dados e dificuldade em estimar um mercado tdo fragmentado e
de efeitos de escala dificeis. Sendo assim, considerdmos apenas o mercado hospitalar e

obtivemos (Tabela VI.3):

Tabela VI.3 — Estimativa de realizagdo de analises nos paises europeus seleccionados

Espanha Bélgica Dinamarca
Infeccdes Respiratdrias 345,602 79,182 41,586
Tuberculose 151,201 34,642 18,194
Agentes PA 61,560 14,104 7,408

VI.2.2. Projeccao de vendas em Portugal e na Europa

E necessario estimar quotas de mercado para construir o Plano Financeiro. Atendendo a
Figura Ill.4, resolvemos considerar para Portugal uma quota de mercado maxima de 25 % e 15 %
para hospital e ambulatério, respectivamente. As quotas foram ajustadas a uma S-curve®, tipico

no langamento de um novo produto no mercado (Figura VI.1).

30,00%
25,00% /

20,00% /

15,00% === Hospital
/ / === Ambulatério
10,00% / /

5,00% /// l////I

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

0,00%

Figura VI.1 — S-curve para Portugal

2 Uma S-curve é um tipo de curva que mostra o crescimento de uma variavel em funcéo de
outra normalmente expressa em unidades de tempo
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Relativamente ao cenario europeu, seguimos o0 mesmo raciocinio de ajuste a uma S-curve.

Contudo, as quotas previstas sdo inferiores e nao consideram o ambulatério (Figura VI.2).

16,00%

14,00% /

12,00% /
10,00% / /

8,00% / / === Espanha
6,00% / / === Bélgica, Dinamarca
4,00% / /
2,00% ////

0,00%

T T 1

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figura VI.2 - S-curve para a Europa

A projeccdo de vendas para Portugal e para os paises Europeus seleccionados estdo

apresentados na Tabela V1.4 e na Tabela VI.5, respectivamente.

Tabela VI.4 — Projeccéo de vendas em Portugal (Quotas — Hospital e Ambulatério)
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Hospital 0% 10% 15% 20% 23% 25% 25%
Ambulatério 0% 0% 5% 8% 10% 12% 15%

Tabela VI.5 — Projeccé&o de vendas na Europa (quotas — Hospital)

2013 2014 2015 2016 2017 2018
Espanha 0% 2.5% 5% 10% 12.5% 15%
Bélgica 0% 0% 2.5% 5% 10% 12.5%
Dinamarca 0% 0% 2.5% 5% 10% 12.5%

VI.3. Estratégia para Portugal

De acordo com os pressupostos definidos em termos de nimero de andlises e quotas de
mercado previstas, podemos calcular o total de unidades vendidas em Portugal (Tabela VI.6), e as

respectivas receitas totais previstas por kit (96 reaccdes) (Tabela VI.7):

Tabela VI.6 — Total de KDMIRI vendidos em Portugal
2013 2014 2015 2016 2017 2018

Hospital 83 125 167 192 208 208
Ambulatério 0 26 42 52 63 78
Total 83 151 209 244 271 286

62



Transferéncia para o mercado de um kit de diagndstico molecular para infecgdes respiratérias

Plano Financeiro

Tabela VI.7 — Total de receitas previstas em Portugal

2013 2014 2015 2016 2017 2018
Total receitas 179,280€ 326,160€ 451,440€ 527,040€ 585,360€ 617,760€

VI.3.1. Cenario 1 — Gestao e controlo da cadeia de valor

Este é o cenario base em que a Biopremier procura simplesmente rentabilizar o investimento
efectuado, procedendo apenas a marcacdo CE mas sem alterar a sua estrutura de operacgdes e
dando a possibilidade de producéo e distribuicdo do kit aos parceiros que melhores garantias
oferecerem. Os custos de estrutura subjacentes a este cenario de gestdo sdo considerados
desprezaveis por se tratar de um projecto interno; os custos com recursos humanos também néo
séo considerados, pois todo o controlo e gestdo da cadeia serdo da responsabilidade do CEO e

ndo sera necessario contratar nenhum novo funcionario.

A margem da Biopremier para este cenario correspondera a 30% da receita total do kit. Logo,
o total das receitas previstas sera o apresentado na Tabela VI.8:

Tabela VI.8 — Receitas Biopremier: cenério 1

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 53,784€ 97,848€ 135,432€ 158,112€ 175,608€ 185,328€

VI.3.2. Cenario 2 — Gestao e fabrico dos kits

Além da gestédo e controlo da cadeia de valor, para que a Biopremier possa assumir o fabrico
dos kits terd de fazer alguns investimentos. As infra-estruturas actuais da empresa na sua
globalidade nédo sdo consideradas suficientes para o periodo de actividade em andlise; logo, seréa
necessario proceder ao arrendamento de um armazém. O novo espaco exigira ainda a
contratagdo de um funcionario responsavel e o recurso a um sistema de seguranca profissional
(e.g Prosegur). Seréo ainda necessarios alguns investimentos ao nivel do equipamento e material
de laboratdrio.

As matérias-primas necessarias no fabrico dos kits ficardo a cargo da Biopremier e os custos
de estrutura anuais e logistica ja se reflectirdo nas despesas da Biopremier, pois também serd
necessario aumentar a equipa técnica. Tera de ser contratado um técnico especialista para 2013,
assim como um assistente técnico. No célculo dos custos de estrutura, tivemos em conta custos
relacionados directamente com a producdo, seguros de salde, comunica¢bes, deslocacoes,
materiais de escritério/laboratdrio, etc.

A margem da Biopremier para este cendrio corresponderd a 60% do prego total do kit com o
potencial de receitas apresentado na Tabela VI.9.
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Tabela VI.9 — Receitas Biopremier: cenario 2

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 107,568€  195,696€ 270,864€  316,224€ 351,216€ 370,656€

VI.3.3. Cenario 3 — Gestéo e Distribuicao

Nao tendo qualquer experiéncia ao nivel da distribuicdo, a Biopremier terd de efectuar novos
investimentos em equipamento de laboratério e de transporte. Em termos logisticos também seréo
necessarios investimentos, como arrendar um espago que permita 0 armazenamento dos novos
equipamentos necessarios, dos materiais e produtos finais, assim como o seu fluxo. O novo
espaco exigira ainda a contratacdo de um funcionario responsavel e o recurso a um sistema de

seguranca profissional.

Além de um lider comercial na fase inicial, sera necessario aumentar a equipa comercial de
forma a conseguir responder ao crescente numero de vendas previstas. Logo, prevé-se a
contratacdo de um assistente comercial em 2014, outro em 2016 e ainda outro em 2018. Caso o0s
pressupostos de vendas se verifiguem, os salarios de toda a equipa comercial também

aumentardo devido ao aumento dos custos variaveis (bonus).

O marketing é uma componente fundamental no processo, sendo igualmente necessario
investimentos a este nivel e que contemplam a participacdo em congressos cientificos, feiras de
dispositivos médicos e workshops, publicidade online e através de newsletters da empresa, oferta
de amostras, entre outros tipos de comunica¢8es. Naturalmente, todos estes custos reflectir-se-ao

nos custos totais de estrutura.
Para este cenario, correspondem a Biopremier mais de 70% das receitas do kit (Tabela VI.10):

Tabela VI.10 — Receitas Biopremier: cenario 3

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 129,480€ 235,560€  326,040€ 380,640€ 422,760€  446,160€

VI.3.4. Cenario 4 — Gestéo, Fabrico e Distribuicdo

Este cenario contempla todas as responsabilidades e operagdes necessarias no
funcionamento da cadeia de valor. A Biopremier assume o papel de fabricante e distribuidor, assim
como 0s respectivos investimentos necessarios e todos os custos subjacentes ja referidos nos

anteriores cenarios.

Para este cenério ndo ha distribuicdo de margens, correspondendo o total das receitas e
custos por cada kit integralmente (100%) a Biopremier (Tabela VI.11):
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Tabela VI.11 — Receitas Biopremier: cenario 4

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 179,280€ 326,160€  451,440€ 527,040€ 585,360€ 617,760€

VI.3.5. Anélise Financeira — Cenérios da cadeia de valor

ApOs o célculo relativo as receitas provenientes das vendas previstas dos KDMIRI,
contabilizados os investimentos realizados e ainda os custos totais em bens-vendidos e recursos

humanos, procedeu-se a andlise financeira para cada cenario.
Cenario 1

Para este cenario de gestdo optou-se por calcular directamente os cash-flows referentes a
margem da Biopremier sobre as receitas finais dos kits, englobando o investimento efectuado no

desenvolvimento do kit (ano 2012) mas sem a amortizagdo do mesmo (Tabela VI.12)

Tabela VI.12 — Cash-flow: cenério 1

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Cash-flow -250,000€ 53,784€ 97,848€ 135432€ 158,112€ 175,608€ 185,328€

Cenario 2

Para o cenario em que a Biopremier assume o fabrico dos kits, tivemos em conta os 5 anos de
amortizacdo dos custos referentes ao desenvolvimento. Visto ser um projecto da empresa, optou-
se por ndo considerar as perdas dos periodos iniciais nem transferi-las para anos posteriores.
Consideramos, assim, que os lucros obtidos entrardo na contabilidade geral e apenas os lucros
globais da empresa seréo taxadas. Deste modo, chegamos ao valor dos cash-flows nédo taxados e

englobando os investimentos efectuados (Tabela VI.13).

Tabela VI.13 — Cash-flow: cenério 2

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Cash-flow -280,000€ 479€ 64,866€ 119,575€ 152,120€ 176,892€ 190,044€

Cenario 3

No cenédrio em que a Biopremier se encarrega da distribuicdo, o raciocinio seguido é
exactamente idéntico ao cenério anterior (Tabela VI.14).

Tabela VI.14 — Cash-flow: cenério 3

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Cash-flow -335,000€ 21,242€ 119,751€ 179,090€ 223,243€ 203,662€ 211,802€

65



Transferéncia para o mercado de um kit de diagndstico molecular para infecgdes respiratérias

Plano Financeiro

Cenario 4

No cenario que contemple simultaneamente o fabrico e a distribuicdo, o raciocinio é

exactamente o mesmo dos dois cenarios anteriores (Tabela VI.15).

Tabela VI.15 — Cash-flow: cenério 4

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Cash-flow -355,000 € -14,636 € 100,706 € 174,269€ 226,632€ 263,402€ 277,192 €

VI.3.6. Avaliacdo dos varios cenarios estratégicos

Apés o célculo dos cash-flows de cada cenéario é necesséario efectuar uma avaliagdo dos
mesmos referentes ao projecto da Biopremier. Existem trés critérios de analise que nos permitem

avaliar e escolher de forma mais sustentada o melhor cenario a seguir pela Biopremier:

1. Tempo de recuperacédo do capital (Payback);
2. O Valor Actual Liquido (VAL): a taxa minima de atractividade (TMA) é de 15% (50);
3. A Taxa Interna de Rendibilidade (TIR)

A Tabela VI.16 apresenta os valores obtidos, no periodo entre 2012 e 2018, através dos trés

principais critérios de andlise de investimentos:

Tabela VI.16 — Anélise de investimentos dos quatro cenérios estratégicos

VAL (15%) TIR  Payback

Cenério 1 — Gestao 217,636€ 37.6% 3 anos
Cenério 2 — Fabrico 105,170€ 24.2% 4 anos
Cenario 3 — Distribuicdo 212,239€ 31.1% 4 anos
Cenario 4 — Total 203,379€ 28.2% 4 anos

Como podemos observar, a melhor opgéo estratégica para a Biopremier € o cenario que

contempla simplesmente o controlo e gestéo da cadeia de valor.

VI.4. Estratégia para Portugal e Europa

De acordo com os pressupostos definidos em termos de quotas de mercado para Portugal e
Europa, podemos calcular o niumero de unidades vendidas em cada pais. Somando, obtemos o

total de vendas previstas (Tabela VI.17):
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Tabela VI.17 — Total de KDMIRI vendidos: Portugal e paises europeus seleccionados

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Portugal 83 151 209 244 271 286
Espanha 0 90 180 360 450 540
Bélgica 0 0 21 42 83 104
Dinamarca 0 0 11 22 43 54
Total 83 241 421 668 847 984

Para a Europa, o Unico cendrio equacionado era o de gestdo e controlo da cadeia de valor.
Logo, apos termos concluido que para Portugal o melhor cenario € igualmente o de gestéo, ja

podemos calcular o total de receitas previstas em caso de expansao internacional (Tabela VI.18):

Tabela VI.18 — Total de receitas previstas: Portugal e paises europeus seleccionados

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 179,280€ 520,560€ 909,360€ 1,442,880€ 1,829,520€ 2,125,440€

VI.4.1. Cenario estratégico final para a Biopremier

A margem da Biopremier correspondera a 30% do preco total do kit, logo as receitas

esperadas sdo (Tabela VI.19):

Tabela VI.19 — Receitas Biopremier: cenério final

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 53,784€ 156,168€ 272,808€ 432,864€ 548,856€ 637,632€

Analise financeira

Calculando directamente os cash-flows referentes a margem da Biopremier sobre as receitas

finais dos kits, obtivemos (Tabela VI.20):

Tabela VI.20 — Cash-flow: cenario final

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Cash-flow -250,000€ 53,784€ 156,168€ 272,808€ 432,864€ 548,856€ 637,632€

VI.4.2. Analise de sensibilidade

Para além da andlise financeira sobre o cenario final previsto, convém igualmente fazer uma
analise de sensibilidade. O mercado do diagndstico molecular € extremamente competitivo, logo

optédmos por reduzir todas as quotas de mercado previstas a metade e obtivemos:
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Tabela VI.21 — Total de KDMIRI vendidos: analise de sensibilidade

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total de unidades vendidas 42 121 210 334 423 492

O total de receitas relativos aos 30% de margem da Biopremier e os respectivos cash-flows

sdo os apresentados na Tabela VI.22 e Tabela VI.23, respectivamente.

Tabela VI.22 — Total de receitas previstas: andlise de sensibilidade

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total receitas 27,216€ 78,408€ 136,080€ 216,432€ 274,104€ 318,816€

Tabela VI.23 — Cash-flow: analise de sensibilidade

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Cash-flow -250,000€ 27,216€ 78,408€ 136,080€ 216,432€ 274,104€ 318,816€

VI.5. Resumo e conclusdes

ApOs a analise financeira dos varios cenarios possiveis, concluimos que a melhor opgao
estratégica para a Biopremier é o cenario que contempla simplesmente o controlo e gestdo da
cadeia de valor. A op¢cdo em que a Biopremier se ocupa do fabrico dos seus kits fica muito aquém
do anterior cenario, ficando provado que a opcédo de outsourcing € mais rentavel. O cenario de
distribuicdo tem um VAL muito préximo, contudo além do seu TIR ser inferior o payback é mais
tardio. Tal como foi anteriormente indicado, os custos referentes a um cenario de distribuicdo séo
extremamente elevados para uma empresa sem experiéncia, sendo que poderemos
inclusivamente estar a subestimar os custos inerentes a tal cenario. No cendrio que engloba os
trés cenarios referidos, apesar de o total das receitas pertencerem a Biopremier, constata-se que
ndo € a opg¢do financeiramente mais rentavel, apresentando igualmente um VAL e uma TIR

inferiores e um payback mais tardio.

De acordo com os critérios utilizados, e como podemos constatar na Tabela VI.24, concluimos
que em todos os cenarios as perspectivas da Biopremier sdo bastante positivas tanto em termos
de VAL como da TIR, a qual € sempre superior a TMA definida no célculo do VAL. Mesmo na
andlise de sensibilidade, em que os pressupostos iniciais referentes as quotas de mercado nédo

sdo atingidos e a TMA tem um valor superior (17 %).

Tabela VI.24 — Analise de investimentos: cenario final e analise de sensibilidade

VAL (15 %) TIR Payback

Kit Biopremier — Portugal e Europa 890,266 € 71.6 % 3 anos
Andlise de Sensibilidade (TMA =17 %) 280,312 € 41.3 % 4 anos
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VIl Modelo de negocios

VII.1. Introducéo

Apés uma andlise detalhada das véarias componentes necessérias a introducdo de um novo
produto no mercado, € necessario compilar toda a informacdo na proposta de um modelo de
negdcio. Neste capitulo iremos apresentar um resumo da principal proposta de valor, configuracéo

da criacdo de valor e modelo de receita que a Biopremier podera apresentar no mercado.

VIl.2. Proposta de valor

Como visto nos capitulos Il e 1ll, o KDMIRI vem colmatar uma falha existente no mercado,
detectando em simultaneo o agente responsavel pela tuberculose e trés agentes de pneumonias
atipicas e todos com grandes impactos na saude publica. Assim sendo, a proposta de valor do kit
assenta na sua versatilidade e tempo de resposta minimo, aliada a uma eficacia e facilidade de
utilizacdo acima da média e a um custo abaixo dos valores praticados pela concorréncia. Esta
conjuncd@o de qualidades permite aos clientes a obtencdo de diversas respostas criticas e uma
maior poupanca na gestédo dos seus stocks, conseguindo com um s6 produto o que anteriormente
precisava de dois ou trés, e coloca a Biopremier na posi¢do de poder capturar uma quota de

mercado significativa com este produto.

VII.3. Configuracao da criac&o de valor

O sucesso do negécio estard intimamente dependente da cadeia de valor definida. No capitulo
VI, e no caso de Portugal, foi feita uma analise financeira contemplando os varios cenarios
possiveis de posicionamento da Biopremier na cadeia e concluiu-se que a melhor estratégia de
comercializagdo dos kits seria 0 cenario em que a empresa seria 0 fabricante oficial, mas
adoptaria apenas a posicdo de gestdo e controlo. Para 0 mercado europeu, o cenario serd sempre

o de gestdo da cadeia tendo em conta as contigéncias financeiras da empresa.
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Tanto para o mercado portugués como para 0 europeu, 0 passo mais importante na estratégia
delineada passa por descobrir parceiros crediveis e de confianga com quem a Biopremier possa
firmar uma parceria de licenciamento (com contrato multiplo) dos direitos do kit. Esta opcao de
negdécio, em detrimento do registo de patente, exige uma confianca entre parceiros ainda maior e
um controlo rigoroso de toda a cadeia de valor por parte da Biopremier, sendo que, no caso de
Portugal, ja existem contactos com uma empresa que poderd ocupar-se da parte do fabrico e

distribuicdo dos kits.

Ao delegar a outras entidades a responsabilidade dos varios segmentos que compdem a
cadeia de valor, e assumindo apenas a gestdo da mesma, a Biopremier estd a abdicar de uma
parte consideravel das receitas derivadas da venda do kit que desenvolveu mas a seguir uma
opcao estratégica que acarreta menores riscos. Além de assumir uma posicdo mais segura na
cadeia, pragmaticamente € uma opc¢do que se adequa melhor a uma empresa com pouca
experiéncia no mercado e que deseja comecar a comercializagdo do seu kit numa conjuntura

econdmica pouco favoravel.

VIl.4. Modelo de receita

Para o produto descrito a Biopremier poderia gerar receitas através do fabrico e da distribuicéo
do KDMIRI. No entanto, a execucdo directa de qualquer um destes dois passos acarreta uma
necessidade de investimento avultada e um risco consideravel para a empresa, pelo que se
decidiu que a Biopremier deve apenas fazer um licenciamento de contrato multiplo do kit e cobrar

as royalties correspondentes.

De forma a recuperar o investimento efectuado no desenvolvimento do kit de diagndstico e
capturar valor, é necessario que a estratégia de comercializacdo implementada pela empresa seja
bem sucedida. Quanto maior for o sucesso, ou namero de kits vendidos, maiores serdo as receitas

e mais valor sera criado para a empresa.

No cenario em que a Biopremier assume simplesmente a posicdo de gestdo e controlo da
cadeia de valor, as suas receitas para o mercado portugués, no ano de 2018, sdo inferiores a
todos os outros cenérios. Os cendrios que contemplam a distribuicdo, apesar de garantirem
receitas consideravelmente mais elevadas, como se pode observar na analise financeira
efectuada, exigem mais investimento em termos de logistica e marketing e um acentuado aumento
nas despesas com pessoal. Tratando-se de uma projec¢do a 5 anos, concluimos através da
comparacao dos varios VAL’'s que a opcdo de gestdo da cadeia é a que gera melhores retornos

sobre o investimento inicial e também aquela que acarreta menores riscos para a Biopremier.
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VIl Conclusoes

O principal objectivo desta dissertagdo consistia na elaboracdo de uma estratégia de
comercializagdo para um kit de diagndstico molecular de infeccbes respiratérias inferiores
(KDMIRI) , desenvolvido por uma empresa de biotecnologia portuguesa, para os mercados
portugués e europeu. Tal como foi enunciado na seccao 1.1, 0s passos a seguir eram:

e O estudo das tecnologias e técnicas que suportam as varias etapas de desenvolvimento
de um kit deste tipo;

e Efectuar uma analise de mercado detalhada e compreender o posicionamento da
Biopremier na cadeia de valor;

e Planear a estratégia referente a propriedade intelectual e a entrada nos mercados
definidos mais adequada a adoptar pela Biopremier na comercializacao do Kit;

e [Fazer a analise financeira dos varios cenarios possiveis para 0 mercado Portugués,

englobando a opc¢éo mais rentavel com a estratégia europeia.
Analisemos cada objectivo individualmente.
Tecnologia

O estudo sobre o estado da arte permitiu-nos ter uma no¢do mais concreta do impacto que as
infecgdes respiratérias inferiores, nomeadamente a tuberculose e as pneumonias atipicas, tém
actualmente na Europa e no resto do mundo. Estas infec¢cdes sdo responsaveis por mais de 5
milhdes de mortes anuais a nivel mundial, sendo que na regido europeia registam-se cerca de 250
mil mortes por ano. O seu diagnéstico e respectivo tratamento sdo, portanto, fundamentais em
qualquer sociedade.

O Real-Time PCR ¢é a tecnologia que suporta o produto desenvolvido pela Biopremier e que
permite o diagndstico qualitativo dos agentes responsaveis pela tuberculose (M.Tuberculosis
complex) e pneumonia atipica (M.pneumoniae, Chlamydia pneumoniae e Legionella spp). A
técnica do multiplex, em reaccdes triplex, permite a detecgcdo simultanea de dois grupos de
agentes e um controlo positivo interno. Além de extremamente fidvel e de facil execucdo, o kit da
Biopremier permite um diagndstico mais rapido que a média dos kits actualmente a venda no

mercado e é o Unico, a nivel mundial, que conjuga os agentes referidos.
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Mercado

Ao analisarmos o0 mercado dos 16 paises europeus seleccionados, incluindo Portugal,
verificamos que o mercado do diagnéstico molecular esta a crescer e que, actualmente, a
dimenséo total do mercado seleccionado corresponde a cerca de 500 milhBes de euros por ano.
Concluimos igualmente que este € um mercado muito competitivo e dominado por um reduzido
namero de multi-nacionais. Contudo, a analise comparativa com os principais competidores da
Biopremier leva-nos a afirmar que o KDMIRI tem caracteristicas Unicas e que a sua fiabilidade e

preco competitivo abrem varias oportunidades de mercado.

O sector clinico é o principal e mais 6bvio sector-alvo para a aplicacdo do kit da Biopremier.
Mas, tendo o kit da Biopremier a possibilidade de identificar varios agentes bacterianos de ambito
patogénico ndo exclusivamente humano, abre-se com a sua utilizagdo um vasto leque de
aplicacbes. A andlise e segmentacdo do mercado do diagndstico molecular permitiu-nos
compreender que existem igualmente oportunidades de comercializacdo do kit em sectores mais
focados na investigacéo cientifica e ndo na terapéutica a aplicar a pacientes, tais como o sector da
salde e seguranca-publica, empresarial e académico.

Estratégia

Em termos da segmentacdo de clientes, como visto no capitulo Ill, o alvo principal da
Biopremier devem ser grandes instituicdes de diagnéstico e terapéutica. A abordagem a estes
clientes deve ser feita numa base personalizada e focada nos beneficios técnicos e financeiros do
KDMIRI, procurando-se convencer os médicos e técnicos envolvidos dos primeiros e o0s
responsaveis de aquisi¢cbes dos segundos.

Em termos de expansdo, a relacdo entre os dados relativos ao impacto das doencas
respiratérias e os obtidos na andlise de mercado dos varios paises europeus seleccionados
permite-nos inferir que os melhores mercados estrangeiros para comercializagdo dos kits sdo a
Bélgica, a Dinamarca e a Espanha. Apds a avaliacdo destes mercados concluimos que a entrada
deveria ser feita em duas fases: numa primeira fase, a executar em 2014, a Biopremier devera
entrar em Espanha e na Bélgica; posteriormente, em 2015, deve expandir para a Dinamarca e

preparar a entrada nos restantes mercados Europeus.

No que toca a gestdo da propriedade intelectual da empresa, optou-se pelo modelo de

licenciamento de contrato multiplo, que exige menos custos de investimento e ndo é publico;

sendo, no entanto, necessario acautelar outros riscos.

Finalmente, como analisado no capitulo VII, a andlise financeira efectuada leva a concluséo de
que a Biopremier deve licenciar a sua propriedade intelectual a um distribuidor, que deve em
seguida assumir a responsabilidade de garantir a producdo e venda dos kits. Em todo o caso, a

Biopremier deve acompanhar cuidadosamente as operacdes da empresa para garantir a
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qualidade do produto e que a abordagem comercial é a mais correcta de forma a garantir o valor
da sua propriedade intelectual no mercado e minimizar os riscos associados. No caso dos
mercados europeus a Biopremier deve ainda avaliar a possibilidade de actuar através de um
agente caso a relacéo directa com o distribuidor ou o fabricante seja demasiado complexa ou

assimétrica.

VIII.1. Riscos Criticos

Tal como foi referido no capitulo Ill, o mercado do diagnéstico molecular é extremamente
competitivo e dominado por um restrito nimero de empresas de enorme dimensdo. Logo, para
uma empresa que deseja afirmar-se rapidamente e ganhar quota no mercado, a qualidade e
diligéncia nos varios servigos prestados, por si ou pelos seus parceiros, € obrigatdria. O KDMIRI
j& demonstrou clinicamente a sua fiabilidade e eficacia, pelo que os principais riscos para a
empresa relacionam-se com o incumprimento dos objectivos definidos, ou perfidia por parte dos

parceiros seleccionados.

Falhar as quotas de mercado previstas tera como consequéncia directa a diminuicdo das
receitas provenientes das vendas do kit. Este risco deve ser minimizado pela empresa através de
um acompanhamento constante e rigoroso dos processos de vendas dos distribuidores escolhidos
com vista a garantir que os objectivos sdo cumpridos. Este acompanhamento deve ser formalizado
no contrato estabelecido e incentivado através de objectivos financeiros para o distribuidor, com as

recompensas associadas.

No que toca aos riscos operacionais e 0s associados com 0s parceiros, 0 maior impacto sera
a possibilidade de disrupc¢des na cadeia de valor levarem a uma quebra de vendas. Esse risco ndo
deve ser ignorado; se, por um lado, os custos e riscos de empreender a distribuicdo ou o fabrico
em grande escala dos kits séo elevados para uma empresa com poucos recursos econéomicos e
experiéncia limitada, por outro a dependéncia de terceiros é também um risco consideravel e que
poderd obrigar a uma reformulacéo das estratégias definidas. A Biopremier deve controlar este
risco através do acompanhamento mencionado acima e deve garantir que o distribuidor assume
as consequéncias destas disrupc¢des através do contrato celebrado. Para além disso, a Biopremier
deve acautelar fornecedores e distribuidores alternativos caso o distribuidor seleccionado falhe

sistematicamente, tirando partido da maior flexibilidade que tem neste formato.

O modelo de acompanhamento deve assentar na definicdo e clareza nos objectivos tracados;
devera existir um mecanismo de revisdo de vendas, assim como é aconselhavel um relatério
(semanal ou mensal) que permita & Biopremier estar a par das operacdes realizadas e,

eventualmente, envolver-se caso estejam abaixo das expectativas.
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VIII.2. Desenvolvimentos futuros

A curto prazo, o futuro da Biopremier deve passar pela expansdo dentro dos mercados
prioritarios identificados. As matrizes utilizadas permitiram-nos concluir quais seriam os mercados
mais interessantes para uma primeira fase de expansdo europeia da Biopremier, entre 2014 e
2015. Os préximos passos passarao por estudar mais aprofundamente os paises que apresentem
também potencial de mercado, comecando pelos paises do primeiro quadrante das matrizes
apresentadas (ou seja, 0s paises com mercados sofisticados mas com uma incidéncia mais baixa

das patologias detectadas).

Uma vez explorados os mercados Europeus mais interessantes, e dada a tremenda afinidade
de Portugal com os paises da CPLP, seria importante estudar a entrada e comercializacédo dos kits
da Biopremier nestes mercados. O mercado norte-americano (EUA e Canada) também pode

representar uma oportunidade muito interessante para a empresa.

Quanto ao posicionamento na cadeia de valor delineado para a Biopremier em Portugal, esta
podera ser repensada caso 0S pressupostos iniciais, em termos de quotas de mercado e vendas
realizadas, ndo se verifiquem. Eventualmente pode ainda ser analisada uma op¢éo estratégica em

conjunto com o outro kit desenvolvido pela Biopremier.

Relativamente aos mercados-alvos, foi feita uma andlise mais particular sobre o sector
principal: o clinico. Apesar dos kits terem sido desenvolvidos a pensar na sua aplicagdo para este
sector, seria interessante avaliar o potencial de venda dos kits nos sectores de seguranca e saude

publica, temas cada vez mais actuais com o surgimento de novas patologias atipicas.

Em termos de outros produtos a introduzir no mercado, a Biopremier desenvolveu,
simultaneamente com o kit em estudo, um outro KDM para doencgas gastrointestinais e sobre o
qual seria interessante aplicar um estudo semelhante ao que foi feito. A tecnologia que o suporta é
o0 RTPCR, sendo que apresenta igualmente caracteristicas Unicas ao nivel do mercado do

diagnoéstico molecular.
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Entrevista Dra. Filipa Iglésias — Advogada na area de

Propriedade Intelectual

O produto estd pronto para comercializacdo. Que cuidados legais deve ter a

Biopremier?

Para ir da ideia até ao negdcio, é fundamental ter uma boa arquitectura legal Por vezes a
proteccdo da Propriedade Intelectual ainda € vista como um custo, mais do que um investimento,

por parte das empresas.

Para terem chegado a versao final dos kits, que estdo neste momento prontos para irem para
o mercado, parto do principio que foi feito um prolongado trabalho de 1&D por parte da Biopremier
gue implicou um investimento técnico e intelectual de desenvolvimento de uma ideia chave inicial

— ou seja, a possibilidade de fazer um kit de diagnéstico selectivo.
E essaideia pode ser protegida?

As ideias em si ndo tém proteccdo legal. Mas quando divulgadas e partilhadas, tornam-se
publicas — e é aqui que se colocam pela primeira vez as questfes de Propriedade Intelectual.

Aquilo que se pode proteger séo as expressfes concretas dessas ideias.
Entdo agora que foi divulgada, como a podemos proteger?

E importante definir aquilo que é a base da Propriedade Intelectual neste produto e aquilo que

interessa proteger, para podermos delinear a melhor estratégia.
Nestes kits, a inovagéo consiste numa ‘receita unica’ que permiteum diagnéstico selectivo.

A protecgdo por patente implicaria torna-la publica, em troca de ser atribuido a Biopremier o

seu exclusivo.

Ou seja, quando registamos uma patente, é-nos concedido um monopdlio sobre aquela
invencdo — mais ninguém pode usa-la sem a nossa autorizagdo. Mas a contrapartida deste
exclusivo que é atribuido a quem regista uma patente ou modelo de utilidade, € o facto da
invencao se tornar publica e acessivel a quem a quiser consultar. Todos a poderao ver, saber a
sua composic¢do, e como se faz, mas estdo impedidos de fazer igual. Mais, o prazo de validade de

uma patente é de 20 anos, findos os quais pertence ao dominio publico.
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Além dos custos elevados e da dificil gestdo de garantia desses direitos, e da demora até a
concessédo do direito, que chega a ser de 10 anos nalguns paises, todos estes pontos variam

consoante a estratégia de proteccao seja a nivel nacional, comunitario ou internacional

Esta via de proteccdo por patente interessa a muitos produtos que sdo inventados,
nomeadamente na inddstria farmacéutica. Podem ser objecto de patente ou modelo de utilidade
as invencgdes novas, se forem susceptiveis de aplicagdo industrial, bem como os processos novos

de obtencao de produtos, substancias ou composi¢des ja conhecidos.

Mas nao interessa quando o que estd em causa ndo é um exactamente um produto novo, mas
uma forma nova de conciliar algo que ja existe. Nao interessa registar como patente uma receita
como a da coca-cola, dos pastéis de belém, ou outra que os concorrentes pudessem ter acesso e,

mediante ligeiras alteracfes, fazer um produto parecido e concorrente.

Entdo, do ponto de vista do aconselhamento juridico, qual seria a sua proposta?

O posicionamento discreto por parte do titular dos direitos de propriedade intelectual sobre
estes kits, parece-me ser a opgcdo mais acertada e que melhor defendera os seus interesses e

estratégia comercial.

Aconselharia a delimitar a ideia, o know how e o segredo de neg6cio presente nestes kits e

protegé-los por essa mesma via e licenciar um todo.

E como é que isso se faz?

Uma analise cuidada que permita ‘desconstruir’ e perceber que direitos estdo em causa, e se
sdo verdadeiramente novos, e quais devem ser protegidos. Compreender que os kits, tanto quanto
sei, ndo sdo um produto autbnomo, mas um conjunto de direitos. Por exemplo, podem ter um
nome comercial — uma marca; pode estar em causa uma ‘receita Unica’ — que pode ser protegida
por patente ou segredo de negdcio; e é ainda importante perceber de que forma se utiliza esta
receita — se é comercializada por quantidade, ou em associacdo com algum dispositivo de
deteccao desenvolvido pela Biopremier, por exemplo. Neste Ultimo caso, poderia estar aqui em

causa mais uma patente, ou mesmo um modelo ou desenho.

Determinados estes direitos, podera ser elaborado um contrato de licenciamento ou de

distribuicdo, que os preveja e proteja.

E o0 que deve prever esse contrato?

7

Em primeiro lugar, é necesséario garantir quem € o titular dos kits e ter presente que em
Portugal, a propriedade intelectual divide-se em 2 grandes ramos — a Propriedade Industrial,

dependente de registo e o Direito de Autor, reconhecido automaticamente.
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As Marcas, Patentes, desenhos ou modelos podem ser registados junto do Instituto Nacional
da Propriedade Industrial. Em Portugal vigora a regra do “first to file”, ou seja, beneficia de

proteccdo aquele que apresentar primeiro um pedido regular.

Entdo, mesmo que interessasse a Biopremier, o Kit ndo poderia ser protegido por um

unico registo?

O Kit ‘per se’ ndo é uma invencdo nova, mas é um produto inovador que pode conter em Si
varios direitos ‘registaveis’ ou dignos de protecgéo legal. Ou seja, o conceito de propriedade
intelectual envolve diversas formas de activos intangiveis e que incluem;

1. Segredo de negdcio

2. Direitos de autor e direitos conexos

3. Propriedade Industrial:

- Desenhos ou Modelos
- Marcas

- Patentes e modelos de utilidade

Entdo, como pode a Biopremier comercializa-lo, ou da-lo para comercializagdo como um

produto s6, se ndo é um so direito?

Voltamos ao inicio e a ‘ideia-chave’ e a ‘ideia de negdcio’. Mesmo ndo sendo um so6
direito, ou optando a Biopremier por ndo o registar como patente, o produto (um kit de diagndstico

selectivo) € novo e original, e o todo pode ser licenciado.
Em que termos?

Voltando ao inicio, é imprescindivel definir a titularidade. Quem o inventou? A quem ficou
atribuida a titularidade? Por exemplo, se foi no &mbito de uma empresa com trabalhadores, ou no
ambito de uma bolsa de investigacdo, ou se se recorreu a investigadores externos que
desenvolveram o kit, é importante que estas relacdes tenham ficado claras e definidas, por
exemplo através de clausulas contratuais que definam que a Propriedade Intelectual pertence a

Biopremier, ou a quem investiu na Investigacdo e Desenvolvimento deste produto.

Este é o primeiro ponto. Depois, 0 seu titular, tera presente que o seu produto se pode
dividir em: o nome (atribuindo-lhe uma marca) e eventualmente um design, embalagem ou
dispositivo, que podera proteger como direito industrial; a substancia — que equivale a uma
‘receita’ e que é isso que o torna unico e diferente, que pode ser registado como direito industrial,
mas esta possibilidade fica comprometida quando a invencao ja foi divulgada, ja que se exige
absoluta novidade. Além do mais, se o0 que se pretende € proteger a vantagem competitiva, por

vezes, a estratégia acaba por ser manter o segredo
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A partir daqui, pode, através de um contrato de licenca (ndo apenas de uma marca, ou de
uma patente, ou do know how ou segredo de negécio, mas um contrato de licenga de mdaltiplos
direitos) negociar com interessados distribuidores, agentes ou representantes deste produto,

através do modelo de negdcio que acordarem.
E qual o que aconselha?

Depende do grau de envolvimento que o titular de direitos pretenda. Pode optar por ser ele
préprio a comercializa-los, ou pode optar por licenciad-los a diferentes entidades, em diferentes
paises, podendo igualmente participar nessas entidades — por exemplo, constituindo sociedades

em cada pais ou tendo participacdes sociais e partilhando os lucros.

Se pretender uma estratégia de menor envolvimento e auferir os chamados ‘direitos
passivos’, a pratica habitual é, através de um contrato de licenciamento, definir as condigdes de
comercializagdo por cada entidade, em cada territério, auferindo uma percentagem de royalties

por cada kit vendido.
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Entrevista Dra. Gabriela Valido — Directora de

Aprovisionamento

Para o [ quais sdo as caracteristicas essenciais que um novo produto, na

area do diagnéstico molecular, deve ter para que possa ser considerado para o portfolio?

As caracteristicas diferenciadoras do produto sdo sempre relevantes, mas mais importante
do que serem caracteristicas inovadoras é serem eficazes e responderem as necessidades do
doente — essa deve ser a primeira preocupacdo dos actores clinicos. A capacidade/tempo de
resposta € absolutamente essencial, inclusivamente mais importante do que o preco. Um hospital
I b que ha determinados produtos/tecnologias que ndo sdo rentaveis, mas que
fazem parte de todo um leque de servico prestado ao doente — o qual, na sua globalidade, deve

ser rentavel.

A rendibilidade e sustentabilidade do produto sdo importantes, i.e, 0 nUmero de casos em

que se pode utilizar.

Por vezes vezes o produto €, inclusivamente, apresentado e proposto pelos préprios
financiadores (Seguradoras, ADSE, Ministério Justica, PT, etc.) que desejam enriquecer 0s

servicos oferecidos aos seus colaboradores.

Para uma empresa de biotecnologia portuguesa que deseja entrar e conquistar
rapidamente o mercado clinico, qual a melhor estratégia a seguir em Portugal: encontrar

um distribuidor ou fazer a propria distribuicdo?

A melhor estratégia poderda passar por encontrar um distribuidor bem reputadom, ja
estabelecido e que domine o mercado, com 0s seus proprios canais de distribuicdo. Conquistar

esses canais ndo é facil e pode ser bem mais dispendioso.

O [l tem sempre referenciados, de acordo com determinados critérios, os principais
distribuidores. Estes sé@o convidados, através de uma plataforma, a apresentarem 0s seus
produtos (contrariamente ao Estado que faz consultas publicas). Esses distribuidores-referéncia
fazem parte de uma short-list, uma primeira filtragem. Seguidamente, ha uma fase de
apresentacdo, da qual se extrai uma short-short-list e de onde saird o parceiro final, apés uma

criteriosa e ponderada decisao feita entre médicos e uma comissao de negociacao.
Quais séo os critérios seguidos na avaliacdo de um potencial colaborador?
Os principais critérios sao:

e Saude econdmica financeira da empresa
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¢ Volume de negdcios
e Entidades com quem trabalham

e Credibilidade, em termos técnicos, das pessoas

Posteriormente, sdo analisadas as apresentacdes de forma comparativa e seguindo sempre o
trinomio: Qualidade (boa), preco (razoavel) e servigco (rapidez). O preco tem de ser razoavel, na

medida em que seja possivel vender a terceiros.

Para uma empresa que néo se encontre na short-list de referéncia do || . auva a

melhor forma de comunicar o produto e qual o target preferencial?

A comunicacdo deve ser feita aos médicos/clinicos, os quais abordardo a comissdo de
compras da organizacdo. E muito importante ter um bom comercial, com uma excelente
capacidade de venda/apresentacdo das caracteristicas do produto, da sua sustentabilidade e

igualmente da credibilidade da empresa.
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Inquérito acerca do KDMIRI para comercializacdo no

mercado portugués

Questao 1:

We would appreciate your honest opinion on what you feel about two diagnostic kits for
infectious diseases and how strongly you believe this fits in the market. It will take less than 5 min

of your time.

1. Please indicate your professional occupation. & Criar gréfico ¥ Baixar
Porcentagem Contagem
de de
respostas respostas

General Practitioner 6,7% 2

Specialist Practitioner 80,0% 24

Other 13,3% 4

If Specialist or Other, please specify e
o £
Exibir rezpostas
Questédo respondida 30
Questdo ndo respondida 0
Questao 2:

Detects simultaneously 3 agents of Atypical Pneumonias (Chlamydia pneumoniae;
Mycoplasma pneumoniae; family Legionellaceae and the agents of Mycobacterium tuberculosis
complex. The positive results for M. tuberculosis complex, may be screened for the detection of

mutations correlated with resistance to Rifampin (antibiotic).

Composed only by 5 tubes: 2 mixes for triplex reactions (2 agents and one internal positive

control), 2 mixes with external positive controls, and 1 tube with DNA polymerase
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PAGINA: KIT I: DIAGNOSTIC KIT FOR LOWER RESPIRATORY INFECTIONS (LRI)
2. How would you rate this idea comparing to other Kits in the marketplace? &2 Criar grifico W Baixar
1 (nat at all 2 3 4 5 (very Média Mimera

interesting) interesting) de de

avaliacdo  avaliagbes

4,0% 28.0%  40,0%

0,0% (0) s e (o) 28,0% (7) 3,92 25
Questdo respondida 25
Questdo ndo respondida 5

Questao 3:

The LRI kit is validated for several Real-Time PCR equipments, namely:

¢ Roche LightCycler 2.0

e Roche 480

e ABI 7500

e Qiagen RotorGene (ex-Corbett)
e Bio-Rad IQ5

3. The result is given in about 1 hour. The price of 30€ per kit is: @& Criar grifico ¥ Baixar
Porcentagem Contagem
de de
respostas respostas

Cheap || 7.7% 2

Reasonable | 76,9% 20

Expensive | 15,4% 4

Questido respondida 26
Questao nao respondida 4
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Questao 4.

4. Regarding the market. how strongly you believe in this LRI Kit acceptance?

@ Criar grafico ¥ Baixar

1 (none) 2 4 5 Meédia Mimero
(total) de de

avaliacdo  avaliacdes
28 0% 40,0% 24 0% 8,0%

Portuguese Market 0,0% (0 ! ! ! ! 312 25
! & @ G @
33,3% 38,1% 19,0%

Eurcpean Market 0,0% (0 9,5% (2 ' ! ' 367 21
2 & = @@ @

Questao respondida 26

Questdo ndo respondida 4

Questéo 5:

8. What strategy(ies) do you believe to be the most useful/effective for these kits? @& Criar grafico W Baixar
Porcentagem Contagem
de de
respostas respostas

Medical Conferences ] 65,2% 15

Medical Equipment Fairs I 34,8% ]

Web-Advertisement in Health Platforms/sites [N 17 4% 4

Advertisement in Hospitals and Pharmacies ] 56 5% 13

Other [ | 4,3% 1

If Other, please specify 2
Exibir rezpostas

Questdo respondida 23

Questdo ndo respondida 7
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Inquérito acerca do KDMIRI para comercializacdo no
mercado dinamarqués
Este questionario foi feito unicamente ao PhD Dr. Holger Moller, especialista clinico num
hospital Dinamarqués
Questao 1:

We would appreciate your honest opinion on what you feel about two diagnostic kits for

infectious diseases and how strongly you believe this fits in the market. It will take less than 5 min

of your time.

1. Please indicate your professional occupation. ﬁ- Criar grafico ¥ Baixar
Parcentagem Contagem
de de
respostas respostas

General Practitioner 0,0% 0

Specialist Practitioner 100,0% 1

Other 0,0% 0

If Specialist or Other (e.g. laboratory manager), please specify 1
Exibir respostas
Questao 2:

Detects simultaneously 3 agents of Atypical Pneumonias (Chlamydia pneumoniae;
Mycoplasma pneumoniae; family Legionellaceae and the agents of Mycobacterium tuberculosis
complex. The positive results for M. tuberculosis complex, may be screened for the detection of

mutations correlated with resistance to Rifampin (antibiotic).

Composed only by 5 tubes: 2 mixes for triplex reactions (2 agents and one internal positive

control), 2 mixes with external positive controls, and 1 tube with DNA polymerase

2. How would you rate this idea in terms of being different from others in the & Criar grifico W Baixar
marketplace?

1 (not 2 3 4 5 (very Média Mimero
interesting) interesting) de de
avaliacio  avaliagies

0,0% 100,0%  0,0%

0,0% (0) \ \
e (0) (1 )

0,0% (0} 3,00 1
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Questao 3:
The LRI kit is validated for several Real-Time PCR equipments, namely:

e Roche LightCycler 2.0

¢ Roche 480

e ABI 7500

e Qiagen RotorGene (ex-Corbett)
e Bio-Rad IQ5

3. The price per kit is around 30€. Do you consider this as: @ Criar grfico ¥ Baixar
Paorcentagem Contagem
de de
respostas respostas

Cheap | 100,0% 1

Reasonable 0,0% 0

Expensive 0,0% 0

Questao 4:
4. Regarding the market, how strongly you believe in this LRI Kit acceptance? ‘Eﬁ Criar gréfica ¥ Baixar
1(nonge) 2 3 4 5 Média MOmera
(total)  de de

avaliacdo  avaliaches

0,0% 100,0%  00% 0,0%

@ Mmoo 300 !

Danish Market 0,0% (0)
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Questao 5:

8. What strategy(ies) do you believe to be the most useful/effective for these kits?

&5 Criar grifico ¥ Baixar

Medical Conferences

Medical Equipment Fairs

Web-Advertisement in Health Platforms/sites

Advertisement in Hospitals and Pharmacies

Other

Porcentagem
de

respostas

100,0%

If Other, please specify

Contagem
de

respostas
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Analise Financeira
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Investimento - Cenério 1 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Activos Intangiveis
Investiga¢do e desenvolvimento 240 000,00
Marcagdo CE 10 000,00
Propriedade Intelectual
Activos Tangiveis
Imdveis | | | | |
Equipamento
Equipamento de transporte
INVESTIMENTO TOTAL 250 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Receitas e custos - Cenario 1 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Receitas das vendas
Total unidades 83,00 151,00 209,00 244,00 271,00 286,00
Hospital - unidades vendidas 83,00 125,00 167,00 192,00 208,00 208,00
Ambulatério - unidades vendidas 0,00 26,00 42,00 52,00 63,00 78,00
Prego por reacgao 22,50€ 22,50€ 22,50€ 22,50€ 22,50€ 22,50€
Prego por kit - 96 reacgdes 2160,00 € 2160,00 € 2160,00 € 2160,00 € 2 160,00 € 2160,00 €
RECEITATOTAL - €| 179280,00€ | 326160,00€ | 451440,00€ | 527 040,00€ | 585360,00€ | 617 760,00 €
Percentagem da Biopremier sobre o kit - 30% 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 €
Total Receitas Biopremier - 250 000,00 € 53 784,00 € 97 848,00€ 135432,00€ 158112,00€ 175608,00€ 185 328,00 €
Custos dos bens vendidos
Custos matérias-primas
Armazém
Marketing
Logistica
Royalties
Custos de Estrutura da BioPremier 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Custo total dos bens vendidos 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Cash Flow|- 250000,00€ | 53784,00€| 97848,00€| 135432,00€| 158112,00€ | 175608,00€ | 185328,00€ |
VAL (Valor Actual Liquido) @ 15% 217 636,25 € |
TIR (Taxa Interna de Rendibilidade) 37,56% |
Payback 3 anos |
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Mercado constante entre 2013 e 2015 - Cenario 1

Infecgbes Respiratdrias
Tuberculose
Agentes atipicos pneumonia

KDM - Cendrio 1

1kit

Preco Reacgdo sem IVA
Preco KIT sem IVA
Tabela custos - Cenario 1
Custos por Reacgao
CMVMC

MG Biopremier (desenvolv)
Enchimento (produtor)
Mg Produgdo

Mg Distribuigdo

total

Previsdes de Vendas - Cenario 1

Quotas de mercado
Hospital
Ambulatdrio

N2 de Kits - reac¢oes
Hospital
Ambulatério

hospitais

Portugal
80000
35000
14 250

96

22,5€
2160€

3,00€
6,75€
0,50€
3,25€
9,00€
22,50 €

2012

0,00%
0,00%

2013

10,00%
0,00%

83
83,0

2014

15,00%
5,00%

151
125,0
26,0

ambulatério
Portugal
50 000
20000
7500

2015

20,00%
8,00%

209
167,0
42,0

2016

23,00%
10,00%

244
192,0
52,0

2017

25,00%
12,00%

271
208,0
63,0

2018

25,00%
15,00%

286
208,0
78,0
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Investimento - Cenério 2 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Activos Intangiveis
Investigacdo e desenvolvimento 240 000,00
Marcagao CE 10 000,00
Propriedade Intelectual
Activos Tangiveis
Iméveis
Equipamento 30 000,00
Equipamento de transporte
INVESTIMENTO TOTAL| 280 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
5 1 2 3 4 5 6
Receitas e custos - Cenario 2 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
109%H 159%H 209H 23%H 25%H 259%H
Receitas das vendas 8%A 5%A 8%A 10%A 12%A 15%A
Total unidades 83,00 151,00 209,00 244,00 271,00 286,00
Hospital - unidades vendidas 83,00 125,00 167,00, 192,00 208,00 208,00
Ambulatério - unidades vendidas 0,00 26,00 42,00 52,00 63,00 78,00
Preco por reac¢do 22,50€ 22,50€ 22,50 € 22,50€ 22,50€ 22,50 €
Prego por kit - 96 reacgdes 2 160,00 € 2 160,00 € 2160,00 € 2 160,00 € 2 160,00 € 2160,00 €
RECEITATOTAL - € 179 280,00 € | 326 160,00 € | 451 440,00 € 527 040,00 € 585 360,00 € 617 760,00 €
Percentagem kit - 60% 1296,00 € 1296,00 € 1296,00 € 1296,00 € 1296,00 € 1296,00 €
Total kit 107 568,00 € 195 696,00 € 270 864,00 € 316 224,00 € 351 216,00 € 370 656,00 €
Custos dos bens vendidos
Custos matérias-primas 27 888,00 50 736,00 70 224,00 81 984,00 91 056,00 96 096,00
Armazém 14400 € 14400 € 14400 € 14400 € 14400 € 14400 €
Marketing
Logistica 4.800,00 5 040,00 5292,00 5 556,60 5834,43 6 126,15
Royalties
Custos de estrutura 6 534,66 7188,13 7 906,94 8697,63 9 567,40 10 524,14
Custo total dos bens vendidos 0,00 53 622,66 77 364,13 97 822,94 110 638,23 120 857,83 127 146,29
Custos dos Recursos Humanos
CEO saldrio
Chefe comercial saldrio
Técnico Especialista saldrio 22 512,00 22 512,00 22 512,00 22 512,00 22 512,00 22 512,00
Assistente saldrio 17 822,00 17 822,00 17 822,00 17 822,00 17 822,00 17 822,00
Equipa comercial saldrio
Seguranca Salario 13132 € 13132 € 13132€ 13132 € 13132 € 13132 €
Custo total dos Recursos Humanos 0,00 53 466,00 53 466,00 53 466,00 53 466,00 53 466,00 53 466,00
CUSTO TOTAL | 0,00 107 088,66 130 830,13 151 288,94 164 104,23 174 323,83 180 612,29
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Anélise Financeira - Cenério 2 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
GROSS MARGIN (Gross Profit) 0,00 79 680,00 144 960,00 200 640,00 234 240,00 260 160,00 274 560,00
EBITDA (Earnings before interest, taxes,
depreciation and amortization) 0,00 479,34 64 865,87 119 575,06 152 119,77 176 892,17 190 043,71
Depreciation and Amortization 56 000,00 56 000,00 56 000,00 56 000,00 56 000,00 0,00
Interest
Earnings before Tax 0,00 -55 520,66 8 865,87 63 575,06 96 119,77 120 892,17 190 043,71
CASH FLOW FROM OPERATIONS
(Earnings.+deprec.+amortiz.) 0,00 479,34 64 865,87 119 575,06 152 119,77 176 892,17 190 043,71
INVESTMENT| 280 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
| FREE CASH FLOW| -280 000,00 479,34 64 865,87| 119 575,06 152 119,77 176 892,17| 190 043,71
| VAL (Valor Actual Liquido) @ 15% 105 170 € |
| TIR (Taxa Interna de Rendibilidade) 24,24% |
| Payback 4 anos |
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Mercado constante entre 2013 e 2015 - Cenario 2
hospitais ambulatadrio
Portugal Portugal
InfecgGes Respiratorias 80 000 50 000
Tuberculose 35000 20000
Agentes atipicos pneumonia 14 250 7 500
KDM - Cenario 2
1kit 96
Prego Reacgao sem IVA 22,5€
Preco KIT sem IVA 2160€
Tabela custos - Cendrio 2
Custos por Reacgao
CMVMC 3,00€
MG Biopremier (desenvolv) 6,75€
Enchimento (produtor) 0,50€
Mg Producdo 3,25€
Mg Distribui¢do 9,00€
total 22,50€
PrevisGes de Vendas - Cenario 2
2013 2014 2015 2016 2017 2018
Portugal Portugal Portugal Portugal Portugal Portugal
Quotas de mercado
Hospital 10,00% 15,00% 20,00% 23,00% 25,00% 25,00%
Ambulatério 0,00% 5,00% 8,00% 10,00% 12,00% 15,00%
N de Kits - reacges 83 151 209 244 271 286
Hospital 83,0 125,0 167,0 192,0 208,0 208,0
Ambulatério - 26,0 42,0 52,0 63,0 78,0

95



Transferéncia para o mercado de um kit de diagndstico molecular para infec¢des respiratérias

Anexos

Investimento - Cenéario 3 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Activos Intangiveis
Investigacdo e desenvolvimento 240 000,00 €
Marcagdo CE 10 000,00 €
Propriedade Intelectual
Activos Tangiveis
Imdveis | | | | | |
Equipamento 50000,00 €
Equipamento de transporte 35000,00 €
INVESTIMENTO TOTAL| 335 000,00 € - € - € - € - € - € - €
5 1 2 3 4 5 6
Receitas e custos - Cenério 3 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
10%H 15%H 20%H 23%H 25%H 25%H
Receitas das vendas 8%A 5%A 8%A 10%A 12%A 15%A
Total unidades 83, 151 209 244 271 286
Hospital - unidades vendidas 83 125 167 192 208! 208|
Ambulatério - unidades vendidas 0 26, 42 52 63 78,
Preco por reacgdo 22,50 € 22,50 € 22,50 € 22,50 € 22,50 € 22,50 €
Preco por kit - 96 reacgdes 2160€ 2160€ 2160€ 2160€ 2160€ 2160€
RECEITATOTAL - € 179 280 € 326 160 € 451 440 € 527 040 € 585 360 € 617 760 €
Percentagem kit - 72% 1 560,00 € 1 560,00 € 1 560,00 € 1 560,00 € 1 560,00 € 1 560,00 €
Total kit 129 479,96 € 235 559,93 € 326 039,90 € 380 639,88 € 422 759,87 € 446 159,86 €
Custos dos bens vendidos
Custos matérias-primas
Aluguer Armazém + Sistema de seguranca 14400 € 14400 € 14400 € 14400 € 14400 € 14400 €
Marketing 13200 € 14820 € 16647 € 18 708 € 21036 € 23664 €
Logistica 14400 € 16 560 € 19044 € 21901€ 25186 € 28964 €
Royalties
Custos de estrutura 8082€ 8890€ 9779€ 10757 € 11832€ 13015 €
Custo total dos bens vendidos - € 50 082 € 54 670 € 59 870 € 65 766 € 72 453 € 80043 €
Custos dos Recursos Humanos
CEO salario
Chefe comercial salario 24388€ 26339€ 28446 € 30722€ 33180€ 35834€
Técnico Especialista salario
Assistente saldrio
Equipa comercial salario 20636 € 21668 € 45502 € 47777 € 100333 € 105349 €
Funcionario de Armazém 13132€ 13132 € 13132€ 13132 € 13132€ 13132€
Custo total dos Recursos Humanos - € 58 156 € 61139 € 87 081 € 91 631 € 146 644 € 154 315 €
CUSTO TOTAL | - € 108 238 € 115 809 € 146 950 € 157 397 € 219 098 € 234 358 €
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Anédlise Financeira - Cenéario 3 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
GROSS MARGIN 0 129 480 235 560 326 040 380 640 422 760 446 160
EBITDA (Earnings before interest, taxes,
depreciation and amortization) 0 21242 119 751 179 090 223 243 203 662 211 802
Depreciation and Amortization 67 000 67 000 67 000 67 000 67 000 0
Interest
Earnings before Tax 0 -45 758 52 751 112 090 156 243 136 662 211 802
CASH FLOW FROM OPERATIONS
(Earnings.+deprec.+amortiz.) 0 21242 119 751 179 090 223 243 203 662 211 802
INVESTMENT -335 000 0 0 0 0 0 0
FREE CASH FLOW -335 000 21 242)| 119 751/ 179 090 223 243| 203 662 211 802
VAL (Valor Actual Liquido) @ 15% 212 239 € |
TIR (Taxa Interna de Rendibilidade) 31,13% |
Payback 4 anos |
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Mercado constante entre 2013 e 2015 - Cenario 3

InfecgOes Respiratdrias

Tuberculose

Agentes atipicos pneumonia

KDM - Cendrio 3
1kit

Preco Reacgdo sem IVA

Preco KIT sem IVA

Tabela custos - Cendrio 3
Custos por Reacg¢do

CMVMC

MG Biopremier (desenvolv)
Enchimento (produtor)

Mg Produgdo
Mg Distribuicdo
total

Previsdes de Vendas - Cenario 3

Quotas de mercado

Hospital
Ambulatério

Ne de Kits - reac¢Ges

Hospital
Ambulatério

Marketing (feiras, congressos, workshops, etc.)

comunicagdes
Deslocagdes
total

hospitais

80000
35000
14 250

96
22,5€
2160€

3,00€
6,75€
0,50€
3,25€
9,00€
22,50 €

2013
Portugal

10,00%
0,00%

83
83,0

7200€
1200
4800

13200€

2014

15,00%
5,00%

151
125,0
26,0

7920€
1380
5520

14820€

2015

Portugal

20,00%
8,00%

209
167,0
42,0

8712€
1587
6348
16647 €

ambulatério

50000
20000
7500

2016

Portugal

23,00%
10,00%

244
192,0
52,0

9583 €
1825,05
7300,2

18 708 €

2017

Portugal

25,00%
12,00%

271
208,0
63,0

10542 €
2098,8075
8395,23
21036€

2018
Portugal

25,00%
15,00%

286
208,0
78,0

11596 €
2413,628625
9654,5145

23664 €
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Investimento - Cenério 4 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Activos Intangiveis
Investigagdo e desenvolvimento 240 000,00
Marcagdo CE 10 000,00
Propriedade Intelectual
Activos Tangiveis
Imdveis | | | | | |
Equipamento 70 000,00
Equipamento de transporte 35 000,00
INVESTIMENTO TOTAL| 355 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
5 1 2 3 4 5 6
Receitas e custos - Cenério 4 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
10%H 15%H 209%H 23%H 25%H 259H
Receitas das vendas 8%A 5%A 8%A 10%A 12%A 15%A
Total unidades 83,00 151,00 209,00 244,00 271,00 286,00
Hospital - unidades vendidas 83,00 125,00 167,00 192,00 208,00 208,00
Ambulatério - unidades vendidas 0,00 26,00 42,00 52,00 63,00 78,00
Prego por reacgdo 22,50€ 22,50 € 22,50€ 22,50€ 22,50€ 22,50 €
Prego por kit - 96 reacgdes 2 160,00 € 2 160,00 € 2160,00€ 2 160,00 € 2 160,00 € 2160,00€
RECEITATOTAL - € 179 280,00 € 326 160,00 € 451 440,00 € | 527 040,00 € 585 360,00 € 617 760,00 €
Percentagem kit - 100% 2160 € 2160 € 2160 € 2160 € 2160 € 2160 € |
Total kit 179 280 € 326 160 € 451 440 € 527 040 € 585 360 € 617 760 €
Custos dos bens vendidos
Custos matérias-primas 27 888 € 50736 € 70224 € 81984 € 91056 € 96 096 €
Armazém 12000 € 12000 € 12 000€ 12000 € 12000 € 12000 €
Marketing 13200€ 14580 € 16 107 € 17797 € 19 668 € 21740€
Logistica 28 800 € 31680€ 34848 € 38333 € 42 166 € 46383 €
Royalties
Custos de estrutura 14476 € 15923 € 17515 € 19267 € 21194 € 23313 €
Custo total dos bens vendidos - € 96 364 € 124 919 € 150 694 € 169 381 € 186 084 € 199 531 €
Custo dos Recursos Humanos
CEO salario
Chefe comercial salario 24388 € 26339€ 28446 € 30722€ 33180€ 35834 €
Técnico Especialista salario 22512 € 22512 € 22512 € 22512 € 22512 € 22512 €
Assistente salario 17822 € 17822 € 17822 € 17822 € 17822 € 17822 €
Equipa comercial salario 20636 € 21668 € 45502 € 47777€ 50166 € 52675€
Seguranca Saldrio 12194 € 12194 € 12194 € 12194 € 12194 € 12194 €
Custo total dos Recursos Humanos - € 97 552 € 100 535 € 126 477 € 131 027 € 135 874 € 141 037 €
CUSTO TOTAL | - € 193 916 € 225454 € 277171 € 300 408 € 321958 € 340 568 €
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Anédlise Financeira - Cenério 4 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
GROSS MARGIN (Gross Profit) 0 151 392 275 424 381 216 445 056 494 304 521 664
EBITDA (Earnings before interest, taxes,
depreciation and amortization) 0 -14 636 100 706 174 269 226 632 263 402 277 192
Depreciation and Amortization 71 000 71 000 71 000 71 000 71 000 0
Interest
Earnings before Tax 0 -85 636 29 706 103 269 155 632 192 402 277 192
CASH FLOW FROM
OPERATIONS
(Earnings.+deprec.+amortiz.) 0 -14 636 100 706 174 269 226 632 263 402 277 192
INVESTMENT -355 000 0 0 0 0 0 0
| FREE CASH FLOW|  -355 000| -14 636| 100 706 174 269 226 632 263 402] 277 192]
| VAL (Valor Actual Liquido) @ 15% 203 379 € |
| TIR (Taxa Interna de Rendibilidade) 28,20% |
| Payback 4 anos |
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Mercado constante entre 2013 e 2015 - Cendrio 4

Infecgbes Respiratorias
Tuberculose
Agentes atipicos pneumonia

KDM - Cenario 4

1kit

Pre¢o Reacgdo sem IVA
Preco KITsem IVA
Tabela custos - Cendrio 4
Custos por Reac¢ao
CMVMC

MG Biopremier (desenvolv)
Enchimento (produtor)
Mg Produgdo

Mg Distribuicdo

total

Previsdes de Vendas - Cendrio 4

Quotas de mercado
Hospital
Ambulatério

Ne de Kits - reac¢des
Hospital
Ambulatério

Marketing (feiras, congressos, workshops, etc.)
comunicagdes

Deslocagbes

total

hospitais
Portugal F E UK

80000
35000
14 250

96
22,5€
2160€

3,00€
6,75€
0,50€
3,25€
9,00€
22,50€

2013

Portugal Portugal

10,00%
0,00%

83
83,0

7200€
1200”
4800

13200€

ambulatério
UE Portugal UE
1350000 4000 000 50 000 2500 000
238000 700 000 20000 400 000
243000 714250 7500 375000
2014 2015 2016 2017 2018
Portugal Portugal Portugal Portugal
15,00% 20,00% 23,00% 25,00% 25,00%
5,00% 8,00% 10,00% 12,00% 15,00%
151 209 244 271 286
125,0 167,0 192,0 208,0 208,0
26,0 42,0 52,0 63,0 78,0
7920€ 8712€ 9583 € 10542 € 11596 €
1380" 1587" 1825,05" 2008,80757  2413,628625
5280 5808 6388,8 7027,68 7730,448
14580 € 16107 € 17797 € 19668 € 21740€
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Investimento - Cenario Final 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Activos Intangiveis
Investigagdo e desenvolvimento 240 000,00
Marcagdo CE 10 000,00
Propriedade Intelectual
Activos Tangiveis
Imovels | | | | | |
Equipamento
Equipamento de transporte
INVESTIMENTO TOTAL 250 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Receitas e custos - Cenario Final 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Receitas das vendas
Total unidades 83 241 421 668 847 984
Prego por kit - 96 reacgbes 2 160,00 € 2 160,00 € 2 160,00 € 2 160,00 € 2 160,00 € 2 160,00 €
RECEITATOTAL - € 179 280,00 € 520 560,00 € 909 360,00 € | 1442880,00€ | 1829520,00€ | 2125440,00€
em da Biopremier sobre o kit - 30% 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 €
Total Receitas Biopremier - 250 000,00 € 53 784,00 € 156 168,00 € 272 808,00 € 432 864,00 € 548 856,00 € 637 632,00 €
Custos dos bens vendidos
Custos matérias-primas
Armazém
Marketing
Logistica
Royalties
Custos de Estrutura da BioPremier
Custo total dos bens vendidos - € - € - € - € - € - € - €
| Cash Flow|- 250 000,00 € | 53 784,00 € | 156 168,00 € | 272808,00€ | 432864,00€| 548856,00€| 637 632,00€ |
[ VAL (Valor Actual Liquido) @ 15% 890 265,57 € |
‘ TIR (Taxa Interna de Rendibilidade) 71,63% |
| Payback 3 anos |
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Mercado constante entre 2013 e 2015 - Cenario Final

Hospitais Ambulatério
Portugal Espanha Bélgica Dinamarca Alemanha Portugal
InfecgGes Respiratorias 80 000 345 602 79182 41 586 621352 50 000
Tuberculose 35000 151201 34642 18194 271842 20000
Agentes atipicos pneumonia 14 250 61560 14 104 7408 110678 7500
|TOTAL (Expans&o) 345 602 424784 1087 722
KDM - Cenario Final
1kit 96
Prego Reacgdo sem IVA 22,5€
Preco KIT sem IVA 2160 €
Tabela custos - Cenario Final
Custos por Reac¢dao
CMVMC 3,00€
MG Biopremier (desenvolv) 6,75€
Enchimento (produtor) 0,50 €
Mg Produgdo 3,25€
Mg Distribuigdo 9,00€
total 22,50 €
Previsdes de Vendas - Espanha, Bélgica, Dinamarca, Alemanha
2013 2014 2015 2016 2017 2018
Espanha Es+Bel+Din Es+Bel+Din Es+Bel+Din Es+Bel+Din
Quotas de mercado
Hospital 0,00% 2,50% 5,00% 10,00% 12,50% 15,00%
2,50% 5,00% 10,00% 12,00%
N2 de Kits - reac¢oes
Hospital 0 90 212 424 576 698
Previsdes de Vendas - Portugal
2013 2014 2015 2016 2017 2018
Quotas de mercado
Hospital 10,00% 15,00% 20,00% 23,00% 25,00% 25,00%
Ambulatério 0,00% 5,00% 8,00% 10,00% 12,00% 15,00%
N2 de Kits - reacgbes 83 151 209 244 271 286
Hospital 83 125 167 192 208 208
Ambulatério - 26 42 52 63 78
2013 2014 2015 2016 2017 2018
Total Vendas por ano 83 241 421 668 847 984
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Investimento - Anélise de Sensibilidade 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Activos Intangiveis
Investigagdo e desenvolvimento 240 000,00
Marcagdo CE 10 000,00
Propriedade Intelectual
Activos Tangiveis
Imoveis
Equipamento
Equipamento de transporte
INVESTIMENTO TOTAL 250 000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Receitas e custos - Analise de Sensibilidade 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Receitas das vendas
Total unidades 42 121 210 334 423 492
Preco por kit - 96 reacgdes 2 160,00 € 2160,00 € 2160,00 € 2160,00 € 2160,00 € 2160,00 €
RECEITATOTAL - € 90 720,00 € 261 360,00 € 453 600,00 € 721 440,00 € 913 680,00 € 1062 720,00 €
Percentagem da Biopremier sobre o kit - 30% 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 € 648,00 €
Total Receitas Biopremier - 250 000,00 € 27 216,00 € 78 408,00 € 136 080,00 € 216 432,00 € 274 104,00 € 318 816,00 €
Custos dos bens vendidos
Custos matérias-primas
Armazém
Marketing
Logistica
Royalties
Custos de Estrutura da BioPremier
Custo total dos bens vendidos - € - € - € - € - € - € - €
| Cash Flow|- 250 000,00€ | 27 216,00 € | 78408,00€|  136080,00€ | 216432,00€ | 274 104,00 € | 318 816,00 € |
1 2 3 4 5 6
| VAL (Valor Actual Liquido) @ 17% 280 311,61 € |
| TIR (Taxa Interna de Rendibilidade) 41,27% |
| Payback 4 anos |
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Mercado constante entre 2013 e 2015 - Andlise de Sensibilidade

Portugal
InfecgGes Respiratdrias 80 000
Tuberculose 35000
Agentes atipicos pneumonia 14 250
TOTAL (Expansdo)
KDM - Andlise de Sensibilidade
1kit 96
Prego Reacgdo sem IVA 22,5€
Prego KIT sem IVA 2160€
Tabela custos - Andlise de Sensibilidade
Custos por Reacgdo
CMVMC 3,00€
MG Biopremier (desenvolv) 6,75€
Enchimento (produtor) 0,50€
Mg Produgdo 3,25€
Mg Distribuigdo 9,00 €
total 22,50€
PrevisGes de Vendas - Espanha, Bélgica, Dinamarca, Alemanha
2013

Quotas de mercado

Andlise de sensibilidade
N2 de Kits - reacgdes

Sensibilidade - Hospital
PrevisGes de Vendas - Portugal

2013

Quotas de mercado - Andlise de sensibilidade

Hospital 5,00%

Ambulatério 0,00%
N2 de Kits - reacgdes

Sensibilidade - Hospital 42

Sensibilidade - Ambulatério -

Sensibilidade - Total 42

2013

Sensibilidade - Total Vendas por ano 42

Espanha
345 602
151201
61 560
345 602

2014
Espanha

1,25%

45

2014

7,50%
2,50%

63
13
76

2014
121

Hospitais
Bélgica
79182
34 642
14104
424784

2015
Es+Bel+Din

2,50%
1,25%

106

2015

10,00%
4,00%

83
21
104

2015
210

Dinamarca
41586
18194
7408
466 370

2016
Es+Bel+Din

5,00%
2,50%

212

2016

11,50%
5,00%

96
26
122

2016
334

2017
Es+Bel+Din

6,25%
5,00%

288

2017

12,50%
6,00%

104
31
135

2017
423

Ambulatério
Portugal
50 000
20 000
7500

2018
Es+Bel+Din

7,50%
6,25%

349

2018

12,50%
7,50%

104
39
143

2018
492
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