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Cuide da sua saude!

O fato de um produto ser feito com matérias-primas da natureza néo significa que
possa ser usado sem critérios. Afinal, os ativos quimicos desses produtos sdo benéficos.
Mas podem causar reac¢des indesejadas, se usados sem cuidado.

Além disso, muitos produtos sao falsificados com adulterantes,

metais pesados e substancias irregulares.

Consulte um especialista antes de usar produtos naturais.
E compre sempre de fabricantes e estabelecimentos licenciados.

Para saber mais, consulte a Cartilha para o Consumo Seguro de Produtos Naturais,
uma realizacdo da ABIFINA, com o apoio do CNCP. Acesse em: www.abifina.org.br
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[[Editorial

Antonio Carlos Bezerra

Presidente-executivo da ABIFINA

BRASIL PRECISA SAIR DA
PARALISIA ANTI-INOVAGAO

sta edicao da FACTO da grande destaque para um tema que tem ficado em papel

secundario no discurso e na politica econémica do governo, que é a inovacao.

Os artigos e reportagens reforcam a realidade ja bastante conhecida da caréncia

de investimento em pesquisa e desenvolvimento, que leva o Brasil a permanecer

na lanterna do ranking mundial. O pais ficou em 62° lugar no indice Global de

Inovacao, entre 131 nacgdes. Pior é ver a queda de quinze pontos desde 2011,
uma evidéncia clara do desmonte das politicas publicas para a area. Este é o principal
alerta que trazemos nas proximas paginas. E aqui reside um ponto em comum na fala
de especialistas, pesquisadores e empresarios: somente uma estratégia consistente e de
longo prazo conduzida pelo Estado nos fara superar esse cenario.

A Matéria Politica traga um amplo panorama das ma-
zelas brasileiras e dos caminhos possiveis. Se 0s recursos
para inovagao ja eram escassos, agora sao pifios, visto
0s enormes cortes orgamentérios das universidades pu-
blicas. Além disso, muitas séo as criticas ao fato de as
politicas focarem no fomento as universidades e centros
de pesquisa, enquanto o principal motor da inovagéao séo
as empresas, como se pode ver na experiéncia interna-
cional. Sao elas que tém a visdo do mercado e garantem
0 lancamento de produtos bem-sucedidos, lucrativos,
enquanto recebem os inputs das demais instituicdes com
seus conhecimentos da ciéncia e da fronteira tecnologica.

Os arranjos necessarios para encorajar as empresas a
investirem em inovagao sao varios. O Custo Brasil encare-
ce a produgdo, o transporte, a armazenagem e a venda;
configura um ambiente de inseguranca juridica, no qual
as empresas nunca sabem o dia de amanha; cria uma
série de dificuldades aos negocios que tornam o Pais
desinteressante para o investimento estrangeiro direto
e fazendo muitas empresas nacionais decidirem que o
melhor é simplesmente fechar as portas. Algumas mais
aguerridas, como as industrias do Complexo da Quimica

Fina, persistem apesar das adversidades por saberem
que estao na base do desenvolvimento econdmico. Talvez
isso lhes dé a esperanca de que, um dia, receberdo a
contrapartida de seus esforcos, capaz de colocé-las em
outro patamar de competitividade.

Essa contrapartida sdo as politicas publicas, que
devem contemplar os incentivos governamentais a ino-
vagao, mas também estimulos a producdo local. Néo
faz sentido falar em combate a covid-19 sem esse apoio
do Estado. Ao mesmo tempo, a situagéo atual mostrou
que as empresas inovadoras sdo aquelas que melhor
atravessam periodos de restricdes econdmicas. Por todos
esses motivos, o Projeto de Fomento ao Setor da Cadeia
Produtiva Farmacéutica, elaborado pela ABIFINA e ou-
tras entidades do segmento, teve grande receptividade do
governo no cenario de pandemia.

Da mesma forma, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagtes (MCTI) organizou o GT Farma, grupo de traba-
lho do qual a ABIFINA fez parte e que elaborou sugestoes
para o desenvolvimento de insumos farmacéuticos e
medicamentos no Brasil. O ministério planeja continuar
as atividades na Rede Farma-MCTI, que seré criada. Aos



poucos, o trabalho da ABIFINA vem mostrando impacto
positivo nas a¢des do governo federal.

Outra iniciativa interessante vai na linha do que a repor-
tagem da FACTO aponta, que é a selegcdo de setores es-
tratégicos para receberem investimentos publicos, diante
da impossibilidade de se cobrirem todos os segmentos
da economia. O MCTI atualizou em agosto a portaria que
define as areas prioritarias para apoiar projetos de pes-
quisa, desenvolvimento e inovagéo entre 2021 e 2023,
por meio de parcerias e recursos financeiros, incluindo
segmentos da quimica fina, como os de biotecnologia,
nanotecnologia, agronegécio, salde e nuclear. Agora
precisamos da liberagdo de financiamento e de editais
de subvenc&o. E fundamental e urgente também cumprir
a Lei Complementar n°® 177/2021, que acabou com 0s
continuos contingenciamentos do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (FNDCT).

No campo da legislacado, foi sancionado em junho o
Marco Legal das Startups, que pavimenta o caminho para
se construir um ambiente favorével ao empreendedoris-
mo inovador, como relata artigo de Paulo Alvim, secretério
de Empreendedorismo e Inovagdo do MCTI. Ele mostra
0s programas criados com foco nas startups, que propor-
cionam recursos financeiros, metodologias e articulagGes
estratégicas com agentes do ecossistema de inovagéao.

Ja a reportagem do Setorial Satide aponta a necessida-
de de mudangas na regulacéo sanitaria para facilitar o re-
gistro de medicamentos inovadores. A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) comecgou a revisar a nor-
ma e a ABIFINA esta engajada nos debates, apontando
0s aspectos que dificultam o processo e desestimulam as
empresas a investirem em inovagdes radicais e, especial-
mente, incrementais. Estas ndo séo menos importantes.
Pelo contrario, sdo fundamentais para as empresas na-
cionais, no estagio de maturidade em que estao, criarem
pipelines de inovagao, mantendo continuos processos de
pesquisa e desenvolvimento.

A regulacdo dos pregcos de medicamentos inovadores
é também abordada na reportagem. A falta de critérios
claros para novas tecnologias provoca uma série de casos

“0 Custo Brasil encarece

a producao, o transporte, a
armazenagem e a venda; configura
um ambiente de inseguranca
juridica, no qual as empresas nunca
sabem o dia de amanha.”

0missos e inseguranca nas empresas. Vivenciamos ainda
outro ponto crucial, que é a “evasdo de cérebros”, com
doutores e p6s-doutores deixando o Brasil para aplicarem
seus conhecimentos em paises que melhor os valorizem,
inclusive a China — que apresenta mais um exemplo do
poderiamos ter feito, mas ndo fizemos.

Criar postos de trabalho e melhores salarios € uma
necessidade. Mas, antes disso, ha ainda o gargalo da
educagao. Teriamos um nuimero ainda maior de profissio-
nais de alto nivel se houvesse mais escolas técnicas, com
um ensino que estimulasse o empreendedorismo e com
curriculos atualizados para as tecnologias do século XXI, o
que vale também para as universidades. Para isso, seria in-
teressante criar um mapa das especialidades necessarias
ao Pais, convergente com os setores estratégicos definidos
pelo MCTI e outros instrumentos de politicas publicas.

No tema inovacdo, nado se pode deixar de falar na
protecdo da biodiversidade brasileira, uma fonte imensa
de ativos a serem usados no desenvolvimento de novos
produtos. Artigo de Maristela Basso, professora de Direito
Internacional da USP, defende a retomada de politicas
protetivas ao meio ambiente, com a mesma énfase dada
pelo governo a pauta econdmica.

A propriedade intelectual também consta necessaria-
mente no pacote de incentivo a inovagdo. Artigo de Ana
Claudia Dias de Oliveira, consultora da ABIFINA, aborda as
consequéncias positivas da decisdo do Supremo Tribunal
Federal (STF) de declarar inconstitucional o paragrafo
unico do artigo 40 da Lei da Propriedade Industrial, que
acabou com a extensado de patentes. O julgamento hist6-
rico teve sua fundamentagdo baseada em grande parte
nos argumentos da ABIFINA, que defendia essa pauta
ha varios anos.

A vitéria, no entanto, nado finalizou nosso trabalho.
Agora a entidade busca mecanismos para auxiliar os as-
sociados a entenderem como podem aproveitar a mudan-
ca em seus processos inovativos. Para isso, a ABIFINA
estudou as patentes de 50 medicamentos e identificou
que 28% deles estdo em dominio publico e 48% entrardao
nos préximos cinco anos.

O levantamento é importante e inédito: cada medi-
camento pode possuir mais de uma protecao patentéaria
e a ABIFINA fez essa verificacdo completa, dando a
seguranca para as empresas de que podem investir em
inovacoes relacionadas a essas tecnologias, pois estdo
livres para exploracdo. Essa é uma contribuigao direta aos
associados, que se soma a mobilizacédo da entidade para
inserir o tema da inovagdo na agenda do governo, com
objetivo de que sejam estabelecidas politicas publicas
para a indstria. «%8
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//Artigo

Maristela Basso

Professora de Direito Internacional da USP e assessora especial
de Relagoes Internacionais do Governo do Estado de Sao Paulo

POLITICA EXTERNA
E MEIO AMBIENTE

reconhecimento da responsabilidade internacional dos paises por
danos ambientais é um dos maiores desafios da atualidade para o
Direito Internacional Ambiental. Este impde limites ao exercicio da
soberania, enquanto afirmagdo dogmética da onipoténcia do Estado
sobre seu territério e pessoas. Enquanto a doutrina classica costu-
mava afirmar que a soberania era um poder indivisivel e inalienavel,
nao submetido a nenhum outro poder, seja de ordem interna ou externa, o
Estado Moderno trouxe consigo a certeza de que essa no¢ao de poder absoluto

padece de incoeréncias.

O poder soberano, como é sabido, deve realizar
0 bem comum, observando sempre o respeito aos
principios permanentes do Direito e da Moral. Sendo
assim, todo Estado democratico de direito esta condi-
cionado a realizar o bem comum, forca legitima e li-
mitadora do poder do Estado. Essa é a razdo pela qual
a produgdo normativa do Estado estd condicionada
a observancia dos direitos fundamentais e aqueles
consagrados nos tratados e convengdes internacio-
nais, como os relativos a protecdo do meio ambiente,
enquanto patrimdénio comum da humanidade, ainda
que situado no territorio de apenas um dos Estados.

Foi gracas a Conferéncia das Nacdes Unidas sobre
o0 Meio Ambiente Humano, celebrada em 1972, em
Estocolmo, com a presenca de 113 paises, além de
organismos da ONU e varias organizacdes ndo-gover-
namentais, como Greenpeace e Earthwatch, que a
pressdo sobre governos e individuos assumiu escala
mundial. Muitas outras convengbes se seguiram,
dentre elas aquelas celebradas durante a Eco-92

e, na sequéncia, o Protocolo de Kyoto, também em
1992, e 0 Acordo de Paris, em 2015.

Os problemas relativos a mudanca do clima
devem, portanto, estar sempre na agenda principal
das politicas macroeconémicas. Os bancos centrais,
agéncias reguladoras, ministérios da economia e fi-
nancas cada vez mais inter-relacionam estabilidade
macroecondmica, regulacdo financeira e sustenta-
bilidade fiscal aos riscos ambientais. Organizacdes
internacionais multilaterais, como a Organizacéo para
a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE),
o0 G-7 e 0 G-20, mantém como prioridades os temas
relacionados ao meio ambiente e as mudangas cli-
maticas. Tanto nos EUA como na Unido Europeia, os
problemas ambientais estdo no centro das reformas
econdmicas voltadas ao crescimento e a recuperagao
dos prejuizos causados pela pandemia.

A ODCE, em seu relatério anual publicado recen-
temente, propde um esquema amplo de reformas
para promover o crescimento em longo prazo para



0s seus 37 paises-membros, sem perder de vista os
emergentes, inclusive o Brasil. No que diz respeito
especificamente ao Brasil, o0 documento estima que
mais de trés quartos da populacdo brasileira estédo
expostos a niveis nocivos de poluicdo do ar, seme-
Ihante ao risco de boa parte dos paises examinados
pela Organizacdo. A ODCE, ao se debrugar sobre a
politica econémica e social brasileira, sugere que o
Pais assuma “nova prioridade” relativamente a sua
politica ambiental, preservando os recursos naturais
e acabando com o desmatamento. Isso &, o Pais
precisa reforcar a protecéo efetiva dos seus recursos
naturais, incluindo os da floresta tropical amazonica.

A Organizagéo recomenda ao governo brasileiro
que “evite 0 enfraquecimento do atual quadro de pro-
tecdo legal, incluindo as areas protegidas, e o Codigo
Florestal”, e que se concentre no uso sustentavel do
potencial econdmico da Amazonia. Segundo a OCDE,
medidas adotadas pelo governo brasileiro para ajudar
a economia a passar pela crise da covid-19 atingiram
a cifra de US$ 105 bilhdes, mas apenas uma fracdo
desse montante (US$ 351 milhdes, ou seja, 0,3%)
foi destinada ao meio ambiente. Além disso, o Brasil
ainda nao respondeu ao convite para participar do
Programa Internacional de Acéo sobre o Clima, cujo
objetivo é o de acelerar a atuagao dos paises na des-
carbonizacédo de suas economias, 0 que pode servir
de obstaculo a entrada do Pais no organismo.

Se uma das prioridades do Brasil, em termos de
politica externa, é ser aceito na ODCE, com vistas
a efetivamente integrar-se a economia mundial, os
indicadores sdo pessimistas. CorrecBes e ajustes na
politica ambiental do Brasil devem ser feitos com
urgéncia. O combate aos ilicitos na Amaz6nia — como
queimadas, destruicdo da mata e da biodiversidade
e o0 garimpo ilegal — deve ser mais eficiente e eficaz.

“Os bancos centrais, agéncias
reguladoras, ministérios da
economia e finangas cada vez mais
inter-relacionam estabilidade
macroecondmica, regulacao
financeira e sustentabilidade fiscal
aos riscos ambientais”

“A historia da humanidade é
permeada por acoes impensadas e
catastroficas do homem, o qual, na

maioria das vezes, impulsionado
pela ganancia, poe o planeta em
perigo por interesses pouco ou
nada republicanos”

Da mesma forma, o combate a corrupgdo deve
estar entre as metas de politica publica do Pais. Caso
contrario, ndo tera lugar na OCDE, haja vista que, em
27 anos de atividades, pela primeira vez, o Grupo
Anticorrupgao da Organizacao criou um subgrupo es-
pecifico — integrado por EUA, ltélia e Noruega — para
acompanhar o que acontece no Brasil, desde que a
Operacao Lava Jato foi desmantelada.

No contexto de relatérios, tratados, convencoes,
decisdes judiciais e arbitrais, erigiu-se, paulatinamen-
te, um sistema de responsabilidade internacional dos
Estados por danos ao meio ambiente. A partir disso,
foram estabelecidas normas de carater tanto interna-
cional quanto de aplicagéo interna nos paises, para
que praticas negativas ao ambiente sejam evitadas,
desestimuladas e, na sua ocorréncia, amplamente
responsabilizadas.

Noticias recentes demonstram as preocupacdes
que o tema tem gerado e sua atualidade, ndo sé no
Brasil como na quase totalidade dos paises do mun-
do. Nos EUA, durante o governo de Donald Trump,
um grupo de criangas e adolescentes ajuizou agéo
contra o governo americano, alegando que as praticas
e orientacdes por este transmitidas tinham afetado
diretamente o clima, causando aquecimento global.
Claramente, os jovens perceberam que a sua pro-
pria Constituicdo tem sido esquecida, uma vez que
os direitos a vida, dignidade, igualdade, liberdade e
felicidade — tanto seus quanto das gerac@es futuras
— estdo em xeque e pleiteiam, assim, sua responsabi-
lizagdo, como forma de sancéo.

A histéria da humanidade é permeada por acdes
impensadas e catastréficas do homem, o qual, na
maioria das vezes, impulsionado pela ganancia, pde
0 planeta em perigo por interesses pouco ou nhada
republicanos. «*8
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INOVAGAO E EDUCAGAD

DE QUALIDADE: PILARES DO
CRESCIMENTO ECONOMICO

a economia do conhecimento, o investimento em inovagcdo € um elemento
estratégico para a sustentabilidade do desenvolvimento dos paises.
Processos continuos de inovacao estdo na base do desempenho das
economias que mais crescem no mundo e que despontam na vanguarda da
quarta revolugao industrial. A inovagado gera cadeias de valor e ganhos de
produtividade, com alto impacto na renda per capita e no PIB.
A situacao brasileira é pouco confortavel nesse cenério. Em 2020, o Pais néo
ultrapassou a 622 posicdo no indice Global de Inovacdo (IGl), entre 131 nacdes
analisadas, tendo caido quinze pontos desde 2011. As causas desse declinio vao
desde a reducao do investimento publico em ciéncia e tecnologia até deficiéncias
do ensino médio de nivel técnico e também do ensino superior na preparacao e
encaminhamento de jovens profissionais ao mercado de trabalho.

8 racto = Mai-Ago 2021



DESAFIOS A INOVAGAO NO BRASIL

A inovacdo é o motor que estimula o crescimento da
industria, dinamizando a economia de um pais. Essa
ideia, que ganhou forca de consenso ao longo da histéria
econdmica mundial desde a primeira revolugao indus-
trial, é defendida com vigor pelo professor do Instituto de
Biofisica da UFRJ e ex-presidente da Finep Wanderley
de Souza: “Eu ndo conheco no mundo contemporaneo
nenhum exemplo de pais que se desenvolva sem uma
forte base cientifica e tecnolégica. No passado isso es-
tava condicionado a terra e as riquezas naturais. Hoje,
0 avanco econdmico passa obrigatoriamente pelo de-
senvolvimento cientifico e tecnolégico, comecando por
bons pesquisadores, com estimulo ao didlogo entre eles
e os profissionais de empresas que, mesmo nao sendo
necessariamente pesquisadores, tenham capacidade de
transmitir o que a empresa precisa, identificar gargalos e
trabalhar em conjunto”.

O Brasil enfrenta algumas dificuldades estruturais
para dar agilidade e eficiéncia ao seu sistema de ino-
vagdo. Segundo Claudia Costin, diretora do Centro de
Politicas Educacionais da FGV e ex-diretora Global de
Educagdo do Banco Mundial, “no Brasil, 90% das ati-
vidades de pesquisa se desenvolvem nas universidades
publicas federais e estaduais, e houve grandes cortes nos
recursos destinados a essa area. Em alguns segmentos,
a pesquisa académica consegue se conectar com o setor
produtivo, em outras, ndo. Os planos de desenvolvimento
econdmico do passado olhavam para essa questdo, mas
parece que nos governos mais recentes a politica econo-
mica passou a desprezar a politica de desenvolvimento
industrial e de inovagdo”.

Wanderley de Souza observa que, tanto do lado do
sistema universitario quanto do sistema industrial, ha
falhas de comunicagéo. “E preciso que a indUstria diga
com clareza o que precisa, para que a universidade possa
compreender e localizar em seus quadros quem tenha
condicBes de atender a cada demanda. As vezes se trata
de avaliar a qualidade de um produto que esta sendo
desenvolvido, o que exige um instrumental caro e que a
universidade possui. As vezes é a modificagdo de um pro-
cesso, 0 que pode exigir trabalho direto de pesquisadores
da universidade”.

O ex-presidente da Finep aponta medidas para multi-
plicar parcerias entre universidades e empresas. “Seria
conveniente definir prioridades gerais para os investi-
mentos em inovagdo, pois ndo ha recursos humanos
nem materiais suficientes para atender a todas as areas
e, nesse caso, varias empresas poderiam se juntar na

realizacéo de um investimento mais robusto. Quando a
prioridade é especifica de uma empresa, isso ndo é pos-
sivel, por razBes concorrenciais, mas, no que diz respeito
a infraestrutura, ha investimentos que podem beneficiar
0 conjunto das empresas de um determinado setor. “Por
exemplo, aqui na universidade recebemos dezenas de
novos farmacos sintetizados para testar. Quando surge
um farmaco com resultado importante, precisamos de
uma quantidade maior de moléculas para testarmos em
animais, e mais adiante em pacientes nas fases clinicas,
mas nessa etapa falta capacidade de escalonamento das
instituicbes de pesquisa. Isso € um gargalo que precisa
ser resolvido, e obviamente uma infraestrutura desse tipo
serve para qualquer farmaco e empresa”.

Na visdo do presidente da Confederacdo Nacional da
Industria (CNI), Robson Braga, o fomento a inovacdo
demanda, necessariamente, recursos governamentais.
“Nesse momento de pandemia da covid-19 e, princi-
palmente, no poés-pandemia, a destinacdo de recursos
financeiros para CT&I sera fundamental para o Pals sair
forte da crise e a industria encontrar alternativas diante
das incertezas que ainda permeiam as relacbes entre
paises, especialmente aquelas que dizem respeito a falta
de insumos para a producdo nos mais diferentes setores”.

Paises que agregam valor aos seus produtos e servi¢os
com inovagao conquistam mercado e geram um ciclo
virtuoso que resulta em beneficios como a criagédo de
empregos, lembra Robson Braga. “O Brasil precisa inovar
para ser mais competitivo no cenario global. A pavimen-
tacdo desse caminho passa por politicas publicas de
longo prazo robustas e por mais investimentos. Pesquisa
recente da CNI mostra que industrias com tecnologia 4.0
enfrentaram melhor a pandemia, lucraram mais, conse-
guiram manter ou até ampliar seus quadros de funciona-
rios e ttm melhores perspectivas para 2021".

Nos investimentos em tecnologia é indispensavel
equacionar a questdo dos recursos humanos, assinala
o presidente da CNI. “A pandemia acelerou a ascensao
de novas profissdes, mas também a fuga de profissionais
para outros pafses. Com o crescimento e o impacto da
inteligéncia artificial em todas as atividades econémicas,
os profissionais de diversas areas da engenharia tém
oportunidades no mundo inteiro. Estamos perdendo
jovens em areas cientificas, que sdo portadoras de futuro”.

A evasdo de profissionais academicamente mais qua-
lificados é uma tendéncia que esta se agravando, adverte
Wanderley de Souza. “Antes, o sistema absorvia os dou-
tores com bolsas de pés-doutorado, mas o nuimero de
bolsas vem diminuindo e a quantidade de doutores esta
aumentando. Entdo, a tendéncia é que eles busquem

9 Facto = Mai-Ago 2021



10 Facto = Mai-Ago 2021

ofertas de bolsas no exterior. A China, por exemplo, esta
sendo agressiva, captando doutores no mundo todo,
inclusive no Brasil. Varios alunos meus que foram para
0 exterior estdo se empregando no setor industrial de
biotecnologia nos EUA e na Alemanha. Temos, entdo, um
éxodo de profissionais altamente qualificados, por falta de
perspectiva no nosso Pais”.

LACUNAS NA EDUCAGAO PROFISSIONAL

No Brasil, apenas 9,7% dos alunos do ensino médio
estdo matriculados em cursos técnicos e profissionalizan-
tes, contra 40% em paises como Alemanha e Dinamarca
e 70% na Austria e Finlandia. Segundo o presidente da
CNI, trata-se de um problema de matriz educacional. “No
nosso Pais, mesmo o ensino superior sendo a realidade
de uma minoria, absorvendo 21% dos jovens adultos,
temos uma tradicdo de atrelar a escolha da profissdo e
preparar o estudante para o ingresso na universidade. E
isso ocorre em uma escola do padrao fordista, em que
os alunos memorizam e reproduzem 0 passo a passo de
processos que nem sabem para que servem. Além de
ser um modelo que ndo gera engajamento, identificagéo
e perspectiva por parte do aluno — vale lembrar que o
ensino médio é a etapa com os piores indices de aban-
dono e atraso escolar —, temos um contingente de cerca
de 80% de jovens que terminam a educagédo béasica sem
uma ocupacdo, ou seja, sem formacdo profissional. E
fundamental que os estudantes tenham a oportunidade
de refletir e construir um projeto de vida e de carreira
nessa etapa escolar”.

Claudia Costin comenta que uma parte do ja reduzi-
do contingente de jovens que opta pelo ensino técnico
publico o faz porque sao escolas de nivel melhor, e nao
por interesse em trabalhar na area técnica escolhida.
“Vao porque é um meio mais garantido de acesso a
universidade, e gratuito. Entdo precisamos ter dois cui-
dados. Um, que ja tem aparato legal, é a adogao do novo
ensino médio com itinerario formativo para o ensino
profissionalizante, e o outro é o aprimoramento do pro-
cesso de selecdo de alunos. Os exames de selegcéo tém
privilegiado o conhecimento tedrico, o que faz com que
os melhores alunos acabem indo para o ensino médio
técnico sem a intencao de trabalhar na area em que o
Curso 0s capacitou”.

A desconexao entre a educagéo e o setor produtivo é
ainda mais evidente no ensino superior. Segundo Costin,
“existe dentro das universidades muito preconceito con-
tra o setor privado. E como se ndo pudesse existir dialo-
go. E paises que tém bons sistemas educacionais tém
bom diélogo, inclusive no nivel médio técnico. Temos o

Foto: Divulgagao CNI

“0 Brasil precisa inovar para ser
mais competitivo no cenario global.
A pavimentacao desse caminho
passa por politicas publicas

de longo prazo robustas e

por mais investimentos”.

Robson Braga

exemplo da Austria, onde existe um modelo dual, com
uma parte das aulas na escola e outra na empresa. Dessa
forma se estabelece uma conexdo muito maior entre o
que se estd aprendendo e o mundo do trabalho”.
Wanderley de Souza acredita que essa distancia po-
derd se acentuar, considerando a tendéncia recente de
evolucado das escolas técnicas. “A presenca do governo
federal no ensino técnico estd migrando das escolas de
nivel médio para instituicbes de ensino superior. Escolas
técnicas estdo sendo transformadas, na pratica, em
universidades pequenas. Formar gente de nivel superior
€ 6timo, mas ndo podemos esquecer que no setor indus-
trial os técnicos de nivel médio séo muito mais numero-
sos do que os profissionais de nivel superior. Por outro
lado, os cursos técnicos ainda estdo defasados e nao
formam técnicos em inteligéncia artificial e TI em escala
compativel com a demanda da indUstria. Esse problema
também afeta o nivel superior, que ndo muda o curriculo
das escolas de engenharia, por exemplo. E preciso que



Foto: Divulgagao MCTI

“E importante salientar a importancia
da continuidade do investimento,

ja que uma pesquisa cientifica
interrompida por falta de recursos
incorre em desmobilizacao de equipes
e experimentos realizados,

e todo o trabalho € perdido”.

Marcelo Morales

0 setor produtivo apresente suas necessidades para
gue as instituicbes de ensino possam se adaptar e criar
cursos novos”.

Como reverter o processo de desconexdo e promo-
ver uma real integracéo entre o universo educacional e
o setor produtivo? Para Robson Braga, tanto o portfélio
dos cursos quanto os curriculos devem ser revisados
regularmente com base em estudos prospectivos e de
rotas tecnoldgicas, para onde caminham, quais recursos
e que competéncias cada setor vai demandar, como o
Senai j& faz. “E preciso fazer isso de forma sistematica,
sem esquecer de investir na formacao de professores e
incentivar a interdisciplinaridade. Da mesma forma que
um operador de maquinas digital, da industria, precisa ter
conhecimento em eletrénica, um médico e um agricultor
terdo que saber sobre sistemas de analise de dados e
inteligéncia artificial”.

No longo prazo, prossegue Braga, “é importante criar
um plano de atualizagdo dos cursos no Brasil, aproximar
o0 estudante de ensino médio da formagéo técnica e au-
mentar a oferta de cursos e de capacitacdo de professo-
res em areas menos favorecidas do Pais. Com a corrida
digital em curso, rever grades curriculares e desenvolver
habilidades alinhadas com a demanda do mercado sdo
acdes fundamentais para fortalecer a industria e ampliar
as condicdes de competitividade e manutencdo dos
profissionais no nosso Pais”.

Para Claudia Costin, o Brasil deve aprender um pouco
com o que fez a Coreia do Sul. “La criaram, numa éarea
equivalente ao Vale do Silicio dos EUA, escolas publicas
de ensino técnico coordenadas por ex-CEOs de empresas
de tecnologia de ponta pareados com diretores mais pe-
dagoégicos. Sao as chamadas Master High Schools. Nelas,
se os alunos fizerem o curso de quatro anos e trabalha-
rem trés anos na area de tecnologia de ponta, em cargos
de nivel médio, depois podem ingressar nas escolas de
engenharia correspondentes sem ter que prestar o temido
vestibular coreano, e sdo beneficiados com dispensa de
créditos nas disciplinas que ja cursaram”.

Na opinido de Marcelo Morales, Secretario de Pesquisa
e Formagcao Cientifica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (MCTI), é preciso também olhar para o que o
mercado efetivamente oferece aos profissionais de nivel
técnico. “Infelizmente no Brasil o trabalho técnico ndo
¢ valorizado, embora o conhecimento e o treinamento
técnico especializados sejam fundamentais para a indus-
tria. Acredito que a saida esté na valorizagéo das vagas
técnicas e no fortalecimento do trabalho conjunto entre
industria e instituicdes de ensino na construgao de cur-
riculos mais adequados as necessidades reais do setor,
no oferecimento de treinamentos e estagios in loco e na
contratagéo de méo de obra proveniente destes arranjos”.

Nas questbes relativas a formacgéo técnica, ha alguns
avancos a vista. De acordo com Robson Braga, “tivemos
um avanco importante com a Base Nacional Comum
Curricular e 0 novo ensino médio, aprovado em 2017 e
que deve comegar a ser implementado por todas as es-
colas a partir do ano que vem. O aprendizado é por area
de conhecimento e o aluno pode escolher o itinerario for-
mativo para se aprofundar, sendo um deles a Formacao
Técnica e Profissional. Se optar por esse itinerério, o
estudante conclui o ensino médio com o tradicional certi-
ficado de conclusdo e diplomado como técnico ou com a
qualificacéo profissional”.

“Aprovada a lei do novo modelo, que tem o potencial
de dar identidade social e perspectivas de trabalho para
milhares de jovens, o desafio é garantir que esse itinerario
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“Queremos um ambiente de inovagao
que ajude o Brasil nao so a crescer
como também a se tornar

mais inclusivo e sustentavel,

que propicie a construcao

de uma sociedade mais coesa

e menos desigual’.

Claudia Costin

de formacao técnica e profissional esteja ao alcance de
todos, porque a escola ndo é obrigada a oferecer todos
os itinerarios”, acrescenta Braga. “E o ensino técnico
exige professores capacitados e equipamentos, ou seja,
investimento. O Senai ja tem a expertise e a estrutura,
entdo os convénios com redes publicas e privadas séo um
caminho viavel”.

A EVOLUGAO DOS MARCOS LEGAIS

Ao longo das duas ultimas décadas, tém sido estabe-
lecidos no Brasil marcos legais importantes para orientar
politicas publicas de apoio a inovacgao tecnolégica, que, no
entanto, ndo chegaram a produzir resultados expressivos
em fungdo do sistematico blogueio da principal fonte de
recursos para sua implementacéo: o Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT). Apds
intensa mobilizacdo do setor produtivo, tal obstaculo foi

removido depois da derrubada do veto do Poder Executivo
ao dispositivo da Lei Complementar n® 177/2021, aprovada
pelo Congresso Nacional no inicio do ano, que proibe o
contingenciamento de recursos do Fundo.

A CNI defende a criagédo de uma politica de longo prazo
para a area de inovagao, com governanga no alto escaldo
do governo e representatividade empresarial. Depois da
vitéria obtida com a derrubada do veto, a Mobilizagéo
Empresarial pela Inovagdo (MEI), coordenada pela CNI,
voltara as atencdes a dois temas que tramitam no Poder
Legislativo: a Lei do Bem e o Marco Legal das Startups.
Segundo Robson Braga, em parceria com entidades do
ecossistema de inovagao, a MEI articulou a apresentagéo
do Projeto de Lei n® 2.838/2020, que visa a melhoria da
Lei do Bem. “Trata-se de um projeto robusto, com apri-
moramentos substanciais na legislacdo em vigor, mesmo
considerando os possiveis efeitos da Proposta de Emenda
a Constituicao n°® 186/2019, a PEC Emergencial”.

A expectativa em torno da reativacdo dos investimen-
tos do FNDCT ¢é grande. Marcelo Morales comenta que
“o contingenciamento de recursos publicos tem sido fre-
quente, principalmente a partir de 2014, o que néo é um
bom sinal para um pais que quer e precisa agregar valor a
sua cadeia produtiva. E importante salientar a importancia
da continuidade do investimento, ja que uma pesquisa
cientifica interrompida por falta de recursos incorre em
desmobilizacdo de equipes e experimentos realizados, e
todo o trabalho é perdido”.

Robson Braga salienta que o FNDCT teve apenas 12%
dos recursos efetivamente aplicados em 2020. Os 88%
restantes foram bloqueados pelo governo federal. “Embora
o Congresso Nacional tenha aprovado a Lei Complementar
que proibe o contingenciamento, o Orcamento da Uni&o
deste ano foi sancionado sem a previséo de verbas inte-
grais para o fundo. De acordo com os levantamentos mais
recentes, a projecdo é de que o Fundo arrecade R$ 5,5
bilhdes para projetos ndo reembolsaveis este ano, mas,
se mantida a previsdo orgamentdria tal como sancionada,
R$ 5,1 bilhdes serdo contingenciados”.

A CNI avalia como urgente que o governo faca uma
recomposicao do Orcamento para que a lei seja cumpri-
da, de forma que os recursos do FNDCT sejam utilizados
integralmente ao longo do ano em sua finalidade. “A falta
de recursos para inovagao coloca em risco a realizagdo de
pesquisas, a inovagado industrial e deixa o Pais cada vez
mais distante das grandes economias, que tém por ca-
racteristica priorizar os investimentos em CT&l”, lamenta
Robson Braga.

Claudia Costin relativiza o problema, em funcao da

atual realidade econdmica. “Estamos vivendo uma



crise fiscal, e toda crise nos leva a estabelecer prio-
ridades. E compreensivel, em um pais tdo desigual,
que se olhe em primeiro lugar para a questédo social e
da salide, porgue a crise € sanitaria também, mas néo
podemos esquecer que ciéncia e tecnologia é que vao
trazer as respostas, vdo nos colocar em outro patamar
de desenvolvimento econdmico e nos ajudar a sair
inclusive da crise fiscal”.

Costin salienta que algum progresso esta ocorrendo.
“Temos o Marco das Startups, que vai ser um mecanismo
interessante e mais leve de estimulo a inovagéo, pois
inovagao ndao combina com processos pesados. Mas
temos que avancar mais € em conexao com as univer-
sidades. Légico que a inovacao pode vir das empresas,
mas, quando ndo usamos todo o potencial inovador das
universidades, corremos o risco de que essa inovagao
seja capturada e monopolizada por um grupo pequeno
de empresas. E queremos um ambiente de inovagéo que
ajude o Brasil ndo s6 a crescer como também a se tornar
mais inclusivo e sustentavel, que propicie a construg¢éo de
uma sociedade mais coesa e menos desigual”.

Para Wanderley de Souza, um ambiente de genuino
apoio a inovacdo demanda, mais do que profissionais
qualificados, uma disposicdo do Estado de compartilhar
0s riscos inerentes a essa atividade. Ele defende que
o desbloqueio do FNDCT sirva para retomar e ampliar
politicas de subvencdo a inovacdo tecnolégica. “Hoje, o
apoio a inovacdo esta concentrado sobretudo em ope-
racdes de crédito para empresas, em condicoes ligeira-
mente mais favoraveis que as oferecidas pelos bancos
convencionais. Se uma empresa quer desenvolver algo
e procura a Finep, vai encontrar financiamento mais ba-
rato que o de um banco comercial ou mesmo o BNDES.
Minha experiéncia mostrou que quem mais procura
esse dinheiro sdo empresas grandes, de maior porte, e
na maior parte das vezes néo é propriamente para inova-
cao tecnolégica. As vezes o projeto consiste em comprar
maquinas mais modernas para o parque industrial, que
as vezes resultam em melhorias de processo, 0 que é
importante, mas nao fundamental do ponto de vista da
inovacdo. Sao poucos os projetos com alto potencial de
inovacdo, capazes de gerar um novo produto ou pro-
cesso original. Essas inovagdes disruptivas implicam
maiores riscos e exigem mais recursos, €, especialmente
quando se trata de pequenas e médias empresas, elas
nao se viabilizam sem subven¢do econdmica”.

Nos ultimos anos, enquanto a Finep disponibilizava
para operacOes de crédito valores da ordem de R$ 1,5
bilhdo, para a subvencado esses valores ndo passavam
de R$ 150 milhdes — destaca Souza. “Com recursos dez
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“Defendo um sistema de subvengao
com retorno variavel, em que a
empresa so devolva parte ou a

totalidade dos recursos recebidos se
0 processo de inovacao tiver sucesso,
gerando novo processo ou produto e,
consequentemente, lucro”.

Wanderley de Souza

vezes inferiores e sem prioridade, ndo da para esperar
grandes resultados. Defendo um sistema de subvengao
com retorno variavel, em que a empresa s6 devolva par-
te ou a totalidade dos recursos recebidos se 0 processo
de inovagdo tiver sucesso, gerando nNovo processo ou
produto e, consequentemente, lucro. Caso contrério,
ficaria obrigada apenas a apresentar um relatério para
mostrar que ndo usou o dinheiro de forma indevida.
Dessa forma, as empresas ficam mais motivadas a
arriscar, sabendo que se o projeto der errado nao te-
réo prejuizo, e se der certo irdo compartilhar o lucro
com quem financiou. Os recursos retornados ao fundo
seriam alocados em novas operacgdes de subvencao.
Agora, com a sancado da Lei do FNDCT, a previsdo € de
gue 0S recursos para subvencdo aumentem pelo menos
quatro vezes a partir deste ano. Ja daria pra comecar a
ensaiar um projeto desse tipo no Pais”. «%8
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NOVAS PATENTES COM MOLECULA

BRASILEIRA PODEM BENEFICIAR MILHARES
DE FAMILIAS NA CADEIA DE PRODUGAD

esquisas avangadas conduzidas por empresas internacionais prometem impul-
sionar o mercado de pilocarpina, insumo farmacéutico ativo (IFA) cuja matéria-
-prima — o jaborandi — é encontrada principalmente no Brasil. Novos usos do IFA
estao sendo aprovados para o tratamento da presbiopia (vista cansada), problema
ocular que afeta 1,8 bilhao de pessoas no mundo, e da hiperidrose (suor exces-
sivo). O Grupo Centroflora ja fornece dois tercos da pilocarpina processada pelas
farmacéuticas no mundo e esta pronta para o desafio ndo apenas de ampliar a producao,
mas fazé-lo de maneira sustentavel, alinhada as praticas e valores ESG — sigla em inglés
para o conjunto de boas préaticas corporativas nas areas ambiental, social e de governanca.

Com tecnologias ja patenteadas, as inovacdes poderédo
dobrar a demanda global pelo insumo, que atualmente é
de 3 toneladas/ano. A produgao atual de pilocarpina pelo
Centroflora atende a fabricacdo de medicamentos para
duas indicacdes farmacéuticas, o glaucoma (aumento da
pressao intraocular) e a xerostomia (boca seca).

O Grupo consegue abastecer o mercado global por meio
da solida estratégia mantida no Programa de Valorizagéo
do Jaborandi, que envolve capacitagdo comunitaria, cons-
cientizagdo ambiental e manejo da floresta em pé para
reverter a exploragdo predatoria da planta. H4 mais de 20
anos o Centroflora colhe de forma sustentavel as folhas de
jaborandi nos estados do Piaui, Maranh&o e Para.

Além do manejo florestal, a empresa tem projetos na
cidade de Parnaiba, no Piaui, onde cultiva o jaborandi
com grandes investimentos em tecnologia agronémica,
com o objetivo de expandir a produgao de massa vegetal
ao mesmo tempo em que conserva 0 meio ambiente.
A unidade garante a seguranca para o fornecimento de
matéria-prima e tem sido empregada para pesquisa de
modernas técnicas agricolas. Além disso, o Centroflora
esta na fase final de entrega de uma area agricola de 60
hectares de cultivo de jaborandi.

TRANSFORMAGAO SOCIAL

A atuacéo responsavel do Centroflora na cadeia do
jaborandi permitira aproveitar uma janela de oportunidade
que trara retorno econdmico ndo apenas para a empresa,
como para as comunidades coletoras, conforme explica o
CEO do Grupo, Peter Andersen.

“O nivel de demanda pela pilocarpina tem se mantido
nos ultimos 15 anos, com ligeira reducdo para o trata-
mento de glaucoma (uso original do IFA) e ligeira alta para
xerostomia, o que trouxe estabilidade de ganhos para as
comunidades coletoras. O uso potencial da pilocarpina
para presbiopia e hiperidrose podera exigir um grande
aumento na producdo, o que impactara de forma muito
positiva os milhares de brasileiros que sobrevivem da co-
Iheita sustentavel do jaborandi. Para essas comunidades,
¢é de fundamental importancia que a renda da colheita seja
estavel por um longo periodo e os esforgos do Centroflora
caminham nessa diregao”, conta Andersen.

Todo o trabalho em torno do jaborandi comegou com
0 mapeamento das regides onde existia essa espécie
nativa brasileira. Buscou-se o fortalecimento da comuni-
dade, cujo primeiro passo foi a reorganizagdo da cadeia



produtiva, eliminando-se os atravessadores para alcangar
melhor remuneragao para os coletores.

Cerca de 30 mil pessoas estao envolvidas na coleta de
jaborandi para o Centroflora, nimero que deve crescer
substancialmente diante do aumento projetado para a
demanda global de pilocarpina.

O Grupo promove treinamentos sobre 0 manejo ade-
quado, orientando a comunidade sobre o tamanho certo
da planta para a coleta, a quantidade de folhas que pode
ser extraida, a época do ano para isso e como preservar
as sementes. Questdes de conservagdo ambiental tam-
bém séo abordadas, como tratamento do lixo e prevencéo
a queimadas. Essa capacitagao acontece na operagao
diaria da cadeia, com apoio dos parceiros locais.

Envolvidos em um projeto que beneficia sua comu-
nidade, os coletores relatam nao apenas melhoria de
ganhos financeiros e de qualidade de vida, mas também
maior autoestima e orgulho de trabalhar com a coleta de
jaborandi, atividade antes estigmatizada.

A conscientizacdo e o treinamento dos coletores rea-
lizados pelo Programa de Valorizagéo do Jaborandi tam-
bém contribuem de maneira efetiva para a preservacéo
ambiental por meio das técnicas de manejo da floresta
em pé, sem derrubada da mata nativa ou outras agres-
sdes ao ecossistema.

O modelo adotado pelo Centroflora significou uma mu-
danca de paradigma frente a antiga pratica em que os pés
de jaborandi eram totalmente cortados. A planta chegou a
ser incluida na lista de espécies ameacadas de extin¢do.

“O extrativismo de jaborandi no modelo Centroflora
tem alto impacto social positivo e valoriza a floresta”,
explica Priscylla Moro, gerente geral de Parcerias da
Brazbio, empresa do Grupo responsavel pela aplicagéo
de arranjos sustentaveis nas cadeias de abastecimento de
ingredientes naturais e fitoterapicos.

O manejo florestal exige monitoramento constante. Isso
¢ feito por meio de parceria com a Brazbio e a Universidade
Federal Rural da Amazbnia (UFRA), que realizam os
inventarios de plantas e medem a real regeneracao da
espécie em determinadas areas. Tudo conta com autori-
zagao expedida anualmente pelo Instituto Chico Mendes
de Conservagao da Biodiversidade (ICMBio), vinculado ao
Ministério do Meio Ambiente.

O Programa de Valorizagcao do Jaborandi recebeu reco-
nhecimentos por sua importancia: o 1° Prémio Nacional
da Biodiversidade, do Ministério do Meio Ambiente;
a classificacdo como tecnologia social pela Fundacéo
Banco do Brasil; e a mencdo como Iniciativa Empresarial

de Uso Sustentavel da Biodiversidade pela Confederagéo
Nacional da Industria (CNI).

O compromisso do Grupo Centroflora se estende a
qualidade do insumo desde o campo até a fabrica. O
maior diferencial oferecido para as farmacéuticas é a
rastreabilidade da planta coletada, pratica até entéo ine-
xistente no mercado brasileiro. O Centroflora conta com
parceiros locais para realizar a tarefa.

Para citar alguns exemplos, a Cooperativa Alternativa
Mista dos Pequenos Produtores do Alto Xingu (Campax)
e a Cooperativa dos Extrativistas da Floresta Nacional
de Carajas (Coex), no Pard, tém forte rastreabilidade da
folha, sinalizando em cada lote as respectivas regides de
extracdo. No Piaui, o assentamento Cutias informa, para
cada folheiro, o volume e regiao.

Além disso, técnicos das cooperativas ajudam no con-
trole de qualidade, pois vdo a campo para verificar como o
trabalho esta sendo feito e garantir a reproducao da planta
no ano seguinte.

A garantia do Grupo Centroflora estd também na alta
qualidade da fabricagéo industrial, que ocorre em uma
unidade (CentroPhyto) localizada no Piaui, sendo uma
das poucas plantas brasileiras de IFAs certificadas pelas
agéncias sanitarias norte-americana (FDA) e europeia
(EDQM). A pilocarpina do Grupo apresenta Drug Master
File (DMF) ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e tem 97% da sua produgéo exportada
para mais de 30 paises.
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INDUSTRIA PRECISA DE INCENTIVO
A INOVAGAO PARA INVESTIR
EM NOVOS MEDICAMENTOS

apacidade industrial instalada, centros de pesquisa, cientistas talentosos e
uma das maiores variedades de biodiversidade do planeta formam rara com-
binacdo e credenciam o Brasil a ocupar uma das principais posi¢cdes do
mercado internacional de medicamentos. No entanto, essa realidade ainda
esta longe de se concretizar. Para tal, o Pais precisa solucionar entraves bu-
rocraticos, aperfeicoar a legislagdo e estimular pesquisas.

Uma das principais legislagbes que precisam ser
alteradas é a da regulacdo sanitaria para registro de me-
dicamentos que, em sua forma atual, causa entraves a
inovagdo. “A Anvisa estéa revisando a norma, assim como
estd em debate com entidades do setor. Essa atualizagéo
sera importantissima para que a industria farmacéutica
promova a entrada no mercado de categorias de medica-
mentos inovadores mais requisitados pelo setor, dando a
populagdo acesso a alternativas terapéuticas”, explica a
diretora-executiva de Qualidade e Assuntos Regulatorios
do Aché Laboratérios Farmacéuticos, Gabriela Mallmann.

Para ela, a aproximacdo das normas brasileiras a legis-
lagéo internacional facilitaria o incentivo a inovagao nas
indUstrias, assim como permitiria, por exemplo, o uso de
moléculas ja aprovadas e a introducédo de medicamentos
com inovagao incremental, com eficacia e seguranca,
sem exigéncias de novos estudos.

Outro aspecto apontado como entrave ao aumento
de pesquisas no Brasil é a regulacdo dos precos dos
medicamentos. O setor farmacéutico é considerado um
dos que mais investe em inovacao, apesar das dificulda-
des inerentes a atividade, pois € um processo complexo,



com elevados graus de riscos e incertezas. “O preco
dos medicamentos, no Brasil, é controlado pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Entretanto, a resolucdo atual possui mais de dez anos
e isso acaba impactando no desenvolvimento de pro-
dutos no Pais”, afirma Gabriela Mallmann. “Seria inte-
ressante que as empresas tivessem mais previsibilidade
e seguranca. Precisamos de uma precificacdo justa e
adequada, especialmente para medicamentos inovado-
res, levando em consideragéo a tecnologia embutida, os
beneficios e as vantagens terapéuticas”.

Para Camile Giaretta Sachetti, ex-diretora do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) do
Ministério da Saude, a atual legislagdo n&o possui cri-
térios claros e ndo contempla as novas tecnologias, em
especial as inovacdes radicais, consideradas “casos
omissos”. “O debate se faz necessario para discutir
0s casos de terapias avancadas e criar categorias que
reflitam o novo cenario”. O diretor médico e de portfélio
do Grupo NC Farma, Roberto Amazonas, ressalta que,
para conseguir inovar, as empresas investem muito
tempo e recursos em capacitacdo de pessoas, pesquisa,
desenvolvimento e estudos clinicos, entre outras agdes.
“No entanto, muitas vezes beneficios terapéuticos como
maior adesdo ao tratamento e comodidade para o pa-
ciente ndo sdo levados em conta no momento da precifi-
cacao dos medicamentos, o0 que acaba desencorajando
as empresas a seguirem inovando. Entendemos que a
solucdo passa pela liberacdo dos precos, inclusive no
caso de inovacodes incrementais”.

“Entendemos que a solucao
passa pela liberagao dos precos,
inclusive no caso de

inovagoes incrementais”

Roberto Amazonas, diretor do Grupo NC Farma

Walker Lahmann, diretor-executivo da Eurofarma,
concorda e lembra que a regulamentacédo de preco hoje
em vigor foi criada para atender a um cendrio diferente
do atual. “As empresas brasileiras amadureceram e
investem quantias significativas em inovagéo, tanto incre-
mental quanto radical. A questdo passa pela seguranca
juridica e por regras de precificacdo claras e sedimenta-
das, para que as empresas possam avaliar se um produto
sera ou ndo viavel economicamente. Felizmente em julho
de 2021 foi iniciada uma consulta publica para revisdo da
regulamentacédo da CMED”.
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“A Anvisa esta revisando a
legislagao. Essa atualizacao serd
importantissima para que a indistria
farmacéutica promova a entrada

no mercado de categorias de
medicamentos inovadores”

Gabriela Mallmann, diretora do Aché

HISTORIA DA INOVAGAO

A industria farmacéutica nacional recebeu forte im-
pulso a partir de 1999, quando foi implantada a politica
de medicamentos genéricos, que levou empresas aqui
instaladas a se prepararem para atender a crescente de-
manda. De acordo com Roberto Amazonas, 0s genéricos
foram muito importantes para a evolugdo do padrao téc-
nico das farmacéuticas nacionais, e alteraram o patamar
de qualidade do setor. “Os genéricos, incluindo os de
alta complexidade, nos trouxeram um grande know-how
técnico no desenvolvimento de produtos, fazendo com
que as empresas hacionais apostassem cada vez mais
em inovacg0es, fossem elas incrementais ou radicais. Foi
um marco, que colocou a industria brasileira no mesmo
nivel das empresas internacionais”.

O segundo salto de qualidade aconteceu em 2004,
com a Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio
Exterior (PICTE) e, depois, o lancamento, pelo BNDES,
do Pré-Farma. “Houve um crescimento dos investimentos
em P&D (pesquisa e desenvolvimento), com novas for-
mulacdes e inovacdes incrementais. Entre 2011 e 2014,
foi langado o Programa Brasil Maior, que encontrou o
segmento ja inserido no Complexo Industrial da Saude e
o estimulou mais”, explica o superintendente da area de
inovacao da Finep (Financiadora de Estudos e Projetos),
Rodrigo Rocha Secioso de Sa. “Ainda ha caminho a per-
correr, mas atualmente € possivel perceber as empresas
brasileiras consolidando suas estratégias de inovacao,
usando a biotecnologia”,

O fundador e presidente do Laboratério Cristalia, Ogari de
Castro Pacheco, ressalta que inovacgéo tem que ser sindnimo
de ganho terapéutico para pacientes e médicos. “Caso con-
trario, pode até ser novidade, mas ndo podemos reputar como
um progresso real. Mudar o sabor do xarope nao pode ser
considerado uma inovacgdo”, afirma. No entanto, o diretor de
Desenvolvimento Farmacotécnico, Analitico e de Embalagens
do Aché, Edson Bernes, acha que uma fase de inovactes
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radicais consistentes ja pode ser observada no Pais e que
projetos complexos, que envolvem novas moléculas sintéticas,
extratos e produtos biolégicos, estdo sendo desenvolvidos.
“Farmacéuticas brasileiras estdo pesquisando tecnologias
totalmente disruptivas. Tudo isso cria um ambiente fértil e
motivador para o desenvolvimento do segmento”.

FUTURO DA INOVAGAO

O futuro parece estar nos medicamentos de origem
biotecnolégica — e as farmacéuticas brasileiras estdo se
preparando para investir cada vez mais nesse campo,
por meio de transferéncias de tecnologias. Nesse sentido,
o Brasil tem em sua biodiversidade uma grande aliada.
“No momento, apenas 5% da flora mundial ja teve seu
valor farmacolégico avaliado. Se considerarmos que o
Brasil detém mais de 20% da biodiversidade do planeta,
teremos uma clara nocéo da riqueza que temos em nosso
territério. E o melhor: com grande potencial para inova-
cOes radicais”, revela Rodrigo de Sa. O diretor de Novos
Negdcios e Parcerias Estratégicas do Aché, Jodo Vissoci,

“As empresas brasileiras investem
quantias significativas em inovacao,
tanto incremental quanto radical.

A questao passa pela seguranca
juridica e por regras de precificacao
claras e sedimentadas”

Walker Lahmann, diretor da Eurofarma

concorda que as empresas devem voltar seus esforgos
de pesquisa para produtos biotecnolégicos elaborados a
partir da biodiversidade. “O meio ambiente nos permitira
criar moléculas sintéticas inovadoras, que dardo destaque
a nossas empresas no mercado internacional”.

Mas o avango nado vird apenas das matérias-primas da
natureza. A Tecnologia da Informagao tem muito a contribuir.
Novos aplicativos e softwares facilitardo diagnésticos e trata-
mentos. “A revolucao digital vai além e nos trara dispositivos,
patches e comprimidos que integrem os dados de tratamen-
to dos pacientes e disponibilizem as informagfes de forma
rapida e confidvel”, comemora o diretor do Aché. “A adocéo
massiva de tecnologias da industria 4.0, com a consequente
enorme quantidade de dados oriundos da digitalizacéo e
conectividade crescentes, gerara valor para todo o Complexo
Industrial da Saude, ndo apenas por reducao de custos, mas
por aceleracdo de busca por inovacdes radicais”, corrobora
o superintendente da Finep. Segundo a ex-diretora do Decit,
Camile Sachetti, o setor sera revolucionado por bioinforméti-
ca, sequenciamento genético, big data e terapias avancadas,
entre outras novidades. Ela é taxativa: “Para a sobrevivéncia
do setor, principalmente o nacional, sera necessaria uma
mudanca disruptiva em seu modelo de negdcios tradicional”.

A construcdo de parcerias entre empresas privadas e
universidades e centros de pesquisa é um dos elementos
centrais do bom desempenho de farmacéuticas sediadas
no exterior. Uma boa alternativa sao os Institutos de Ciéncia
e Tecnologia (ICTs), organizagdes sem fins lucrativos de
administragdes publicas ou privadas, que possuem como
principal objetivo a criagéo e o incentivo a pesquisas cien-
tificas e tecnoldgicas. Atuam em conjunto com a iniciativa
privada, fazendo pesquisas e discutindo propostas que



“Precisamos incrementar os
investimentos. Nossa nacao destina
somente 1,27% do PIB para P&D,
enquanto paises como Coreia ou
Israel chegam a 4,5%”

Rodrigo de Sa, superintendente da Finep

adicionem valor aos produtos. No entanto, mesmo essa
iniciativa ndo escapa de dificuldades. “Os ICTs possuem
processos complexos e regras que desincentivam uma co-
operacdo mais intensa, em especial no ambito da negocia-
cao de direitos de propriedade”, alerta o superintendente
da Finep. “Por mais que existam ferramentas especificas
para incentivar parcerias, como o Programa Finep Conecta
ou instrumentos financeiros de incentivo ICT-Empresa,
também da Finep, ainda estamos distantes das nactes
mais desenvolvidas. Precisamos também incrementar os
investimentos. Nossa nacdo destina somente 1,27% do
PIB para P&D, enquanto paises como Coreia ou Israel
chegam a 4,5%"”, lamenta Rodrigo de Sa.

De acordo com Camile Sachetti, as universidades
publicas no Brasil ainda tém arcaboucos juridicos que di-
ficultam o ingresso de recursos privados e a consequente
prestacdo de contas das pesquisas realizadas em parceria
com empresas privadas. “Sao necessarias mudangas que
permitam essa integracado, de forma transparente e audi-
tavel. A transformacédo deve vir de uma vontade coletiva,
das autoridades e dos 6rgaos de controle. O Estado deve
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ser o indutor e o articulador de uma politica de ciéncia e
tecnologia que defina as prioridades de pesquisa para o
Pais, contrapartidas envolvidas, linhas de fomento publi-
co e privado e metas claras”.

Ogari Pacheco, do Cristélia, acredita que a troca de
conhecimentos entre empresas e universidades ainda tem
que avancar, mas melhorou em comparagdo com o passa-
do recente. “Ainda deve crescer, mas ja foi pior. Nossa em-
presa mesmo é um exemplo de sucesso. Desenvolvemos,
em parceria com a UFRJ, uma proteina que estimula a
recuperacao dos axdnios dos neurdnios em casos de lesédo
da medula — e ja conseguimos resultados robustos”.

AVANGOS LEGAIS

Uma esperanca de avanco veio da recente aprovacao da
Lei Complementar n° 177/2021, que proibiu o contingen-
ciamento do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico
(FNDCT), o que pode significar mais recursos publicos para
fomento a inovagdo em empresas. Para Rodrigo de Sa, téo
importante quanto os cerca de R$ 7 bilhdes de arrecadagéo
do fundo sdo a previsibilidade e a perenidade de recursos

“Inovacao tem que ser sinonimo de
ganho terapéutico para pacientes
e médicos. Caso contrario, pode
até ser novidade, mas nao podemos
reputar como um progresso real”

Ogari Pacheco, presidente do Cristalia
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para aplicagdo em atividades de pesquisa e inovacéo. “Foi
um marco histérico para o Sistema Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, permitindo que o dinheiro publico
funcione como uma alavanca para investimentos privados”.
O Novo Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
¢ outro ponto que pode contribuir para melhorar o cenéario.
Pensada para criar um ambiente mais favoravel a pesqui-
sa, desenvolvimento e inovacdo nas universidades, nos
institutos publicos e nas empresas, a Lei n° 13.243/2016
trouxe regras mais claras para que a relacéo entre empre-
sas e universidades aconteca de forma mais eficiente. “Um
ndmero maior de editais, focados em especial na area de
saude, seria uma maneira de fomentar mais projetos que
envolvam a colaboracdo entre empresas e centros de pes-
quisa”, afirma Edson Bernes, diretor de Desenvolvimento
Farmacotécnico, Analitico e de Embalagens do Aché. O
diretor da Finep cré que o marco traz avancos significativos
e amplia as possibilidades de cooperagdo, mas pondera
que ha questdes culturais. “Nao basta incrementar a coo-
peracdo. Temos que aumentar o volume investido”.

OUTROS INCENTIVOS

O que mais poderia ser feito para estimular a inova-
cdo na éarea farmacéutica? Segundo Walker Lahmann,
da Eurofarma, ha uma série de acdes que poderiam ser
adotadas. “Hoje existem linhas de crédito para financiar
inovagdes, mas suas estratégias de concessao podem ser
aprimoradas. Outra medida benéfica seria a desoneragéo
de algumas tarifas como a de royalties referentes a tecno-
logias trazidas para o Brasil ou, ainda, retirar os tributos
incidentes sobre pesquisas realizadas no exterior, mas
que tragam conhecimento e expertise para o Brasil”.

Uma das novas oportunidades de crescimento para a
industria farmacéutica nacional surgiu com a decisao, pelo
Supremo Tribunal Federal (STF), pela inconstitucionalida-
de do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial (LPI) n® 9.279/1996, veredito que acabou com a
extensdo do prazo de patentes para além dos 20 anos fixados
em lei e possibilitou que varias substancias entrassem em
dominio publico. Jodo Vissoci, do Aché, acredita que o novo

“Com o Programa Genomas Brasil,
havera incentivos para empresas
interessadas em suprir a demanda
de mercado interno do setor de
hioldgicos, em especial a do SUS”
Camile Giaretta Sachetti, ex-diretora do Decit

“Inovacoes radicais consistentes

ja podem ser observadas no Pais e
projetos complexos, que envolvem
novas moléculas sintéticas, extratos
e produtos bioldgicos, estao sendo
desenvolvidos™

Edson Bernes, diretor do Aché

cenario resultara em muitos beneficios para os pacientes, na
medida em que podera suscitar o aparecimento de novos
medicamentos genéricos, e para as empresas, que acelera-
rdo o desenvolvimento de inovagdes incrementais. “Talvez
isso proporcione o aparecimento de alternativas terapéuticas
mais cOmodas aos pacientes, com novas apresentactes
farmacéuticas”. Roberto Amazonas, do Grupo NC Farma,
corrobora e da exemplos: “A prorrogacao das patentes confi-
gurava uma distorgdo de um beneficio que era para estimular
pesquisa e inovagao. Na pratica, mantinha elevados, por
mais tempo, os pregos de varios medicamentos. A queda
do artigo 40 ampliara o acesso da populagéo a produtos ge-
néricos seguros e eficazes em diversas classes terapéuticas
como, por exemplo, diabetes e coagulagdo sanguinea”.

Os produtos bioldgicos representam a maioria dos
gastos publicos com medicamentos, portanto, cabe ao
governo priorizar programas e acdes que direcionem a
pesquisa farmacéutica para essa area, até para garantir
a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS).
“Recentemente o Brasil instituiu o Programa Nacional de
Genbmica e Saude de Precisdo — Genomas Brasil, que
tem como objetivo promover o desenvolvimento desse se-
tor no Pais. Se o programa seguir o caminho previamente
proposto, havera incentivos para empresas interessadas
em suprir a demanda do mercado interno, em especial a
do SUS”, explica Camile Sachetti.

Os biossimilares sdo considerados produtos inovadores.
No entanto, sua produgao ainda precisa ser incentivada.
Jodo Vissoci acha que deve haver uma atencao especial
a regulamentacéo relacionada a esse tipo de produto. “A
regulacé@o deve estar sempre atualizada, de forma a nao
inviabilizar o desenvolvimento feito por empresas nacio-
nais”. Para o presidente do Laboratério Cristalia, Ogari
Pacheco, os biossimilares sao a versao biotecnolégica dos
genéricos. “Sao produtos que dardo mais oportunidades
de tratamento para a populacdo, com a garantia de que
possuem as mesmas propriedades terapéuticas que 0s
medicamentos originais” «%8
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OUROFINO AGROCIENCIA AVANGA

E ENTRA PARA 0 MERGADO DE PATENTES

continua evolugao dos processos, a gestdo focada em exceléncia e o amplo in-
vestimento em pesquisas colocam cada vez mais a Ourofino Agrociéncia como
referéncia no mercado. A trajetéria da companhia ganha agora mais forca: pela
primeira vez, inicia as vendas de um produto sob patente, desenvolvido pela ISK
Biosciences, que tem participacao societaria na empresa. A solugédo da parceria
japonesa conta com uma molécula inédita no Brasil. Em breve, o portfélio da

Ourofino Agrociéncia tera outros reforcos.

Desde 2019, quando as parcerias com a ISK e a Mitsui
foram firmadas, a Ourofino, de origem brasileira, avanca na
area de pesquisa e desenvolvimento, para se tornar cada vez
mais competitiva. Amparada no propésito de Reimaginar a
Agricultura Brasileira, entregando produtos adequados ao
clima e ao solo tropicais, a Ourofino Agrociéncia entra no
mercado de patentes com o Goemon®.

Produzido pela ISK, é um inseticida com o ingrediente
ativo ciclaniliprole, do grupo quimico das diamidas, e atua
no combate a lagartas de dificil controle, principalmente
das lavouras de soja e milho. O produto tem também
como alvos o tomate e o café.

“A Ourofino tem um plano robusto de langamento de
11 produtos até o final de 2021. Esse cenario, alinhado a



entrada no mercado de patentes, reforca a continua evo-
lucdo da empresa e a capacidade de producao da fabrica
situada em Uberaba, em Minas Gerais”, afirma Marcelo
Abdo, CEO da companhia.

Considerado um dos mais modernos do mundo no
segmento, o complexo fabril da Ourofino Agrociéncia
tem, hoje, a capacidade de produzir 120 mi kg/L por ano.
“No ultimo exercicio societario, o total produzido foi de
b5 milhdes, um recorde, mas também um numero que
demonstra a nossa capacidade de escalar a producao. A
fabrica foi planejada para o crescimento”, explica Abdo.

A agricultura tropical conta com particularidades e,
quando utilizados produtos desenvolvidos para esse cli-
ma, garantem-se ganhos de produtividade. Porém, boa
parte das solugdes disponiveis no Pais é desenvolvida no
hemisfério norte, em regides com climas completamente
opostos ao brasileiro.

“Isso faz com que esses produtos ndo sejam adaptados
as nossas condi¢des, tornando os trabalhos de pesquisa
e desenvolvimento locais ainda mais importantes”, avalia
Leonardo Araujo, diretor de Marketing, P&D e PDI da
Ourofino Agrociéncia. Mas esse cenario estda mudando.

Atualmente, com o trabalho e propésito da Ourofino
Agrociéncia, o produtor brasileiro conta com uma ofer-
ta de defensivos pensados por quem tem experiéncia
e acompanha de perto os problemas enfrentados pela
agricultura nacional. Sao solugBes desenvolvidas em
parcerias com institutos de pesquisa, universidades e
renomados pesquisadores, em diversas localidades do
Brasil, considerando as particularidades de cada regiéo.

Agora, o portfélio da companhia, ja adaptado ao clima
das diferentes regides do Pais, ganha reforco com os itens
sob patente, que poderao ser associados as demais solu-
cOes da empresa. Segundo Araljo, com essa novidade,
0 produtor passard a contar com ainda mais solucdes
para 0 seu manejo. “Nosso objetivo é colaborar com a
agricultura para enfrentar seus grandes desafios e manter
a pujanca do agronegocio brasileiro”, explica o diretor de
Marketing, P&D e PDI da Ourofino Agrociéncia.

O cenario atual mostra que o agronegécio brasileiro
esta em franca expansdo. Segundo os dados apre-
sentados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa), a estimativa do Valor Bruto da
Producdo Agropecudria (VBP) neste ano estd em cerca
de R$ 1 trilhdo, um acréscimo de 11,8% quando compa-
rado ao ano anterior. Os produtos que lideram o ranking
s&o soja, milho, cana-de-acUcar e café.

Marcelo Abdo, CEO, e Leonardo Aradjo, diretor de
Marketing, P&D, PDI da Ourofino Agrociéncia.
Na pégina ao lado, vista aérea da fabrica em Uberaba (MG)

As formulacdes adaptadas ao clima tropical contri-
buem para superar desafios, como regime de chuvas, luz
solar, temperaturas elevadas e forte pressdo de pragas,
doencas e plantas daninhas. “O agricultor moderno, para
obter sucesso, deve se cercar de conhecimento técnico e
informacdes para otimizar os recursos de forma sustenta-
vel, investindo em tecnologia e estrutura, a fim de buscar
0s resultados esperados em produtividade e qualidade
dos produtos”, orienta Arauijo.

Acompanhando o movimento de marca e posicionamen-
to da companhia, o plano estratégico é dobrar, em apenas
cinco anos, o faturamento anual da empresa, que hoje é
superior a R$ 1,5 bi, segundo o valor computado no ulti-
Mo exercicio societario. Para isso, a Ourofino Agrociéncia
iniciou recentemente um novo momento gerencial. Desde
o fim do primeiro semestre deste ano, Marcelo Abdo assu-
miu a posigao de CEO da indUstria de defensivos agricolas.
Ele é colaborador desde a fundacédo do empreendimento,
em 2010, e estava como vice-presidente.

Abdo, formado em ciéncias econdmicas e com espe-
cializacBes em competéncias gerenciais, financas e MBA
em agronegocios, agora da continuidade ao trabalho rea-
lizado por Norival Bonamichi, sécio-fundador da Ourofino
Agrociéncia. Bonamichi, por sua vez, € o novo presidente
do Conselho de Administragéo, o qual é composto por
Jardel Massari, também socio-fundador da empresa, por
conselheiros externos e dois representantes das compa-
nhias japonesas Mistui e ISK. Bonamichi sera, ainda, res-
ponsavel por dois comités: Pesquisa & Desenvolvimento
e Assuntos Regulatoérios.

Ao lado do novo CEO na gestdo da companhia, esta
Alessandro Flamini, antes diretor financeiro e, agora,
CFO. Assim como Abdo, Flamini tem uma longa carreira
na empresa, de dez anos. Os dois assumem 0s principais
cargos gerenciais em um estagio de virada na condugéo
do negocio.
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Paulo Alvim

Secretario de Empreendedorismo e Inovagao no Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacoes (MCTI)

APOIO AO SETOR EMPRESARIAL:
ALIANGA STARTUPS E ICTS

om a capacidade de desenvolverem produtos ou servi¢cos de forma ra-

pida e inovadora, as startups desempenham, na atualidade, um papel

muito importante para a economia dos paises. Além de trazerem solu-

cOes para demandas da sociedade, as startups sao capazes de apresen-

tar novos conceitos e solugdes, desafiar modelos ja existentes, mudar

paradigmas e inserir tecnologia e inovacao em produtos e servigos que
melhoram a vida das pessoas. Vale ressaltar, ainda, que, com a ajuda da tecno-
logia, a expansao das startups nao é restrita apenas a area em que esta localiza-
da. Muitas solugdes séo globais e atendem a publicos diversos em varias partes
do mundo. Assim, a movimentagao econémica gerada por esses atores acontece
de forma global, o que faz com que essas empresas alcancem profissionais, in-
vestidores e usuarios de varias areas e locais.

A criagao de um ambiente favoravel ao empreen-
dedorismo inovador e 0 apoio as startups sao priorida-
des do governo federal. Recentemente, alcangamos
uma grande vitéria com o0 novo marco legal para o
setor. O Marco Legal das Startups foi sancionado
pelo presidente Jair Bolsonaro, no més de junho,
com o objetivo de criar um instrumento regulatério
favoravel para empresas inovadoras. Trata-se de uma
conquista que é fruto de quatro anos de trabalho do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagtes (MCTI)
e do governo federal. Mais de setenta atores publicos
e privados colaboraram com o governo na identifica-
¢ao das dores dos empreendedores brasileiros e na
proposicdo de solugBes para facilitar o nascimento
e o crescimento de mais startups no Brasil. O MCTI
acompanhou toda a tramitacao inicial do Projeto de

Lei na Camara dos Deputados, o encaminhamento ao
Senado Federal, o posterior retorno e a aprovagao de-
finitiva para encaminhamento e sangdo presidencial.

Com a nova legislacdo, as startups poderéo,
por exemplo, receber investimentos de pessoas
fisicas ou juridicas, que poderdo resultar ou nado
em participagdo no capital social da startup, a
depender da modalidade escolhida pelas partes.
O investidor que realizar o aporte de capital sem
ingressar no capital social ndo sera considerado
socio, nem possuira direito a geréncia ou voto na
administragao da empresa investida. Essa medida
afasta a responsabilizacdo do investidor, que nao
respondera por qualquer divida da startup, exceto
em caso de conduta dolosa, ilicita ou de ma-fé por
parte do investidor.



Sabemos que toda startup precisa ter como foco
um problema a ser resolvido — € isso que justifica sua
propria existéncia. E, cada vez mais, essas pequenas
empresas inovadoras tém despertado para a reali-
dade e os desafios enfrentados pelo setor industrial.
Sabemos, por exemplo, que uma maquina parada na
linha de producéo pode causar um enorme prejuizo
a uma industria. Outros problemas na indUstria sdo a
necessidade de reparos de forma nao programada,
0 aumento dos custos com manutencdo, atrasos e
diminuicdo da produgdo — as vezes, causando até
mesmo a perda de vendas ja negociadas, entre ou-
tros transtornos. Essa é uma das formas como uma
startup pode ajudar a indUstria: oferecendo uma
ferramenta de gestdo de todos os equipamentos, com
manutencédo preventiva. E j& ha algumas no mercado.

Gostaria de mencionar aqui que, do mesmo lado das
startups, estao as Instituicbes Cientificas, Tecnologicas
e de Inovagao (ICTs). Assim, as empresas e industrias
que precisam inovar podem optar por construir parce-
rias com uma ou mais ICT. Tais cooperacdes podem
permitir 0 acesso a uma gama interessante de recursos
publicos, disponibilizados por meio de subvencdes ou
subsidios, sejam por meio de juros menores em em-
préstimos ou descontos no pagamento de tributos. E
importante reforcar ainda que, na maioria das vezes,
para as médias e grandes indUstrias, € muito mais
interessante e agil estabelecer parcerias com startups
ou com ICTs do que mobilizar, dentro da empresa,
recursos e uma equipe para cada projeto.

Se, por um lado, ha diversas maneiras de contribuir
de forma inovadora com o setor produtivo, por outro,
€ preciso esclarecer que criatividade sozinha néo

“Sabemos que toda startup
precisa ter como foco um
problema a ser resolvido — é

isso que justifica a sua propria
existéncia. E, cada vez mais, essas
pequenas empresas inovadoras
tém despertado para a realidade
e os desafios enfrentados pelo
setor industrial”
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gera resultados. O conhecimento é essencial. Dai a
importancia de se apoiarem aqueles que desejam
empreender com a oferta de capacitagcdes e cursos.
Antes de oferecer uma solugéo as demandas de uma
industria, é necessario conhecer minimamente sobre
gestdo de recursos humanos, fluxos de caixa, acesso
a mercados, relacionamento com o cliente, etc. Esses
conhecimentos, aliados a criatividade, devem garantir
que suas ideias sejam competitivas e sustentaveis.

No MCTI, temos trabalhado intensamente para
aproximar startups e empresas de diversos setores.
Um exemplo é o programa Conecta Startup Brasil,
que tem o objetivo de fomentar o empreendedorismo
e estimular a inovacao aberta, por meio do desenvolvi-
mento e da criacao de startups mais preparadas e co-
nectadas a desafios reais de mercado. O Programa liga
demandas reais das empresas aos projetos de novos
empreendedores, reunindo todo ecossistema de inova-
cao brasileiro: empresas e industrias, startups, centros
educacionais e de pesquisa e desenvolvimento, rede
de mentores, incubadoras, aceleradoras e investidores.

Vale mencionar também algumas iniciativas do
Ministério para fomentar a cultura de inovagéo nas
empresas, como a chamada RHAE Pesquisador na
Empresa Incubada, que tem o objetivo de fomentar
projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo
(P,D&I) de micro e pequenas empresas vincula-
das a incubadoras certificadas ou que estejam em
processo de obtencdo da certificagcdo Cerne. Ja o
Programa Nagi Digital, implementado em parceria
com a Confederagdo Nacional da Industria, busca
desenvolver metodologias de gestdo da inovagao
para a transformacdo digital do setor produtivo,
capacitar instituicbes para promover o aumento da
maturidade tecnolégica em empresas, com foco na
transformacao digital do setor produtivo, e contribuir
para incrementar a produtividade e competitividade
do setor produtivo. Todas as agOes acontecem de
forma paralela, mas estdo vinculadas e contribuem
para tornar as empresas mais abertas a inovacgédo e
acessiveis a startups e ICTs.

Além de todos os desafios que j& estavam colo-
cados, é fato que a pandemia do coronavirus trouxe
novas dificuldades imensas a todos os atores do setor
produtivo, questbes que englobam aspectos econdmi-
cos, logisticos, de produgao, etc. Uma série de novos
problemas a serem resolvidos, que sdo oportunidades
para 0s especialistas em resolver problemas. -3
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Ana Claudia Dias de Oliveira

Consultora ad hoc de Propriedade Intelectual, Inovagao
e Biodiversidade da ABIFINA

ADI 5529 E A VIGENCIA
DAS PATENTES NO BRASIL

m 2013, a ABIFINA propds uma Acao Direta de Inconstitucionalidade

(ADI) para questionar a constitucionalidade do paragrafo Unico do artigo

40 da Lel de Propriedade Industrial (LPI), Lei n® 9.279/1996. A referi-

da ADI, de n° 5061, foi extinta, mas incorporada em sua totalidade na

ADI n° 5529, requerida pela Procuradoria Geral da Republica. Segundo o

artigo 40 da LPI, a vigéncia das patentes € de 20 anos para invencdes e de
15 anos para modelos de utilidade, contados da data de depdsito do pedido no
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

Porém, o paragrafo Unico desse mesmo artigo
acrescentava que o prazo de vigéncia deveria ser de,
no minimo, dez anos para a patente de invencao e
sete anos para modelo de utilidade, a contar da data
em que o direito foi concedido. Dessa forma, por
exemplo, se o pedido de patente era decidido depois
de 15 anos da data de depdsito, quando essa patente
era concedida, recebia o prazo minimo de 10 anos da
data de concessdo e passava a vigorar por 25 anos
(15 anos de exame com “expectativa de direito”, mais
10 anos de prazo estendido), tempo superior aos 20
anos previstos no caput do artigo 40 da LPI.

No inicio de abril de 2021, com o inicio do julga-
mento em pauta no Supremo Tribunal Federal (STF),
o relator do processo e Ministro Dias Toffoli anteci-
pou seu voto e deferiu uma liminar para suspender
a eficacia do paragrafo unico do art. 40 da LPl em
patentes de produtos e processos farmacéuticos e
equipamentos e/ou materiais de uso em saude. No
final de abril, houve a continuidade do julgamento,
com a manifestacdo de todos os ministros, do relator
e de todos os amici curiae admitidos.

A sessdo de votos foi pautada para o julgamento
em Plenéario do dia 05 de maio do mesmo ano. O

Plenério, por maioria de 9 votos contra 2, decidiu pela
inconstitucionalidade do parégrafo Unico do artigo 40
da LPI, por entender que a prorrogagao das patentes
configurava a distor¢do de um beneficio que deveria
estimular pesquisas e inovagdes, além da inseguran-
¢a juridica a entrada da concorréncia trazida pela
indefinicdo de uma data de término da exclusividade.

Ainda no inicio de maio, o STF decidiu, por maioria
de 8 votos contra 3, pela modulagéo dos efeitos da
decisdo tomada pela Corte. A maioria dos ministros
(6 x 2) votou pela modulagédo com efeitos retroativos
(ex tunc) para qualquer tecnologia da area de sau-
de (produtos e processos farmacéuticos e produtos
hospitalares), confirmando a liminar do Ministro Dias
Toffoli. Em meados de maio, o INPI emitiu um comu-
nicado na Revista da Propriedade Intelectual (RPI) n°
2628 informando que as patentes da area da salde
sofreriam ajustes nos seus prazos de vigéncia.

A decisdo de inconstitucionalidade do paragrafo
Unico do artigo 40 da LPI acaba com a extenséo de
patentes de todos os setores tecnolégicos. Como a
modulagao foi feita de forma diferente para o setor de
salde, os efeitos retroativos que acabam com a ex-
tenséao valerdo apenas para as patentes de produtos



Figura 1

Decisao da ADI n® 5529
e modulagao para a area da saiide

07.04.21
Liminar ADI 5529

——~

Correcao de prazo
dado pelo § Gnico
do art. 40 da LPI
para produtos
€ processos
para saude e

Sem extensao da

equipamentos vigéncia do
hospitalares para § tnico do
20 anos da data art. 40 para

de depdsito qualquer setor
tecnolégico

Efeito ex tunc

Fonte: elaboragao da autora a partir da leitura da decisdo do STF.

e processos para a salde, conforme esquematizado
na Figura 1.

E importante que a indUstria conheca os prazos de
vigéncia das patentes que protegem os produtos de
seu interesse. E é ainda mais relevante que a indus-
tria tenha ciéncia de que, normalmente, um produto
ndo esta protegido por uma Unica patente, mas por
diversas patentes que “cercam” esse monopdlio.
Para afirmar sua liberdade de exploragéo, é necessa-
rio o conhecimento de todo o pacote de patentes en-
volvendo o produto de interesse como, por exemplo,
patentes dos intermediarios quimicos e/ou biologicos,
do medicamento, do uso, de processos de produgao,
de dispositivos e de composicoes.

Figura 2

Cenario das patentes de
50 medicamentos inclusos no estudo

/1Artigo

Com a expectativa de disseminar esse tipo de in-
formacao estratégica para as empresas associadas, foi
efetuado um estudo com 50 medicamentos de interesse
que estardo em dominio publico ou préximos a expirar
sua protecdo patentaria apés a deciséo da ADI. A atuali-
zacdo foi feita com base no Federal Drug Administration
(FDA), no Monitoramento de Pedidos de Patentes de
Interesse do SUS (MPP SUS) e nas demais avaliagoes
patentarias executadas pela autora para a ABIFINA.

Os resultados mostram que, dos 50 produtos estu-
dados, 11 ja estéo livres para exploracao, pois tiveram
correcao de prazo pelo INPI, e 24 produtos possuem
patentes a expirar dentro dos préoximos cinco anos.
Quinze produtos possuem patentes a expirar no peri-
odo de 6 a 15 anos, estando alguns com pedidos de
patentes ainda em exame pelo INPI (Figura 2).

Essas informacdes sobre o limite temporal de
vigéncia de uma patente sdo importantes para organi-
zacao do portfélio de projetos a serem desenvolvidos
pelas equipes de Pesquisa & Desenvolvimento (P&D)
das empresas. Com a estimativa de extingdo das
patentes, é possivel organizar a producado industrial
com seguranca juridica e sem infringir em direitos de
terceiros.

Entre as a¢Bes em curso na ABIFINA para acom-
panhamento dos resultados da deciséo da ADI 5529,
estdo o envio do estudo na integra para os associados,
0 monitoramento das corre¢des de prazo pelo INPI, o
envio de informacdes sobre patentes que ainda nao
tiveram a respectiva corre¢do de prazo de vigéncia,
incluindo pedidos de patentes divididos ou patentes
de dispositivos, além da atualizagdo de vigéncia de
mais de trés mil patentes monitoradas pela entidade e
o treinamento de associados para uso estratégico das
informacdes patentarias de interesse. «*8

@ Expirados | 22%
@ Aexpirar entre
6e 10anos | 18%

@ Aexpirar entre
11el5anos|12%

Fonte: elaboragéo da autora.

@ Aexpirarem 5 anos | 48%
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PAINEL DO
ASSOCIADO

Blau avanca na estratégia de verticalizacao

Com uma nova planta de insumos farmacéuticos ati-
vos (IFAs) biotecnolégicos, a Blau Farmacéutica planeja
verticalizar sua produgcdo de medicamentos. A fabrica,
inaugurada este ano no complexo industrial de Cotia
(SP), j& tem Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) para produzir as proteinas alfaepoetina (tratamen-
to de anemia associada a insuficiéncia renal), filgrastim,
pegfilgrastim (para neutropenia) e somatropina (hormonio
de crescimento). Com o inicio da fabricagéo, a empresa
podera deixar de importar esses insumos.

A unidade posiciona a Blau como referéncia em medi-
camentos biotecnolégicos, com capacidade para abaste-
cer o mercado nacional e o internacional. A nova planta
possui 3 mil m? de &rea e recebeu investimento de cerca
de R$ 200 milhges.

Segundo Marcelo Hahn, CEO da Blau, o Brasil depende
hoje da importagédo da grande maioria dos IFAs para fa-
bricar medicamentos biolégicos, o que dificulta o acesso a
tratamentos mais avancados.

“A nossa nova unidade industrial de insumos € um marco
que consolida a Blau como uma plataforma de biotecnologia
de larga escala, trazendo mais autonomia e independéncia
para a companhia. Temos equipamentos de Ultima geragao e
alta capacidade para ofertar medicamentos com total eficacia,
seguranca, qualidade e rastreabilidade”, garante o executivo.

A planta lanca a oportunidade de a empresa adotar dife-
rentes processos produtivos, uma vez que conta com areas
dedicadas e segregadas para cultivo celular (perfuséo) e por
bactérias (fermentacdo). Também oferece flexibilidade para
produzir vacinas (com virus inativado), anticorpos monoclo-
nais, imuno-oncoldgicos, além das proteinas recombinantes.

“A planta tem tecnologia de Ultima geragéo, com aplica-
tivos desenvolvidos para fazer todos os controles gerenciais
e supervisorio totalmente digitais, o que garante qualidade,
seguranga, rastreabilidade e produtividade”, destaca Hahn.

A Blau ja solicitou a inclusdo de mais uma proteina
recombinante por fermentagéo e trés anticorpos mono-
clonais produzidos por cultivo celular em biorreatores
descartaveis (single use) no CBPF emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Para investir nesses medicamentos, a Blau conta com
o trabalho do Inventta — seu laboratério de pesquisa, de-
senvolvimento e inovacgdo — e parcerias com universidades
internacionais.

Ja na linha de parcerias, a Blau submeteu a Anvisa em
julho o pedido de autorizagdo para uso emergencial da va-
cina contra a covid-19 produzida pelo laboratério chinés
Sinopharm. A parceria visa a importagdo, comercializacéo e
distribuicdo do medicamento pela Blau no Brasil.

A vacina é produzida a partir de um virus inativado,
destinada para prevenir a covid-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2. O produto é recomendado para pessoas
acima de 18 anos de idade, de acordo com os dados
conhecidos até o momento. A vacina é aprovada para uso
emergencial pela Organizagcdo Mundial da Saude (OMS),
no programa do consércio Covax Facility, e esté presente
em mais de 50 paises, inclusive da América do Sul, como
Argentina, Bolivia, Equador, Peru e Venezuela.



Nortec planeja expandir
apos mudanca acionaria

Crescer nas areas de tecnologia, pesquisa e desenvolvi-
mento é a visdo da Nortec Quimica a partir da nova compo-
sicdo aciondria configurada com a compra de 23% de seu
capital social pelo FIP Alta, fundo de investimentos gerido
pela Charles River Capital e cuja totalidade das cotas é indire-
tamente de titularidade do Grupo Monteiro Aranha. A Nortec
€ a maior fabricante de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs)
da América Latina e pretende, a partir de 2022, entrar em
novos mercados como antidiabéticos, antitrombéticos, onco-
l6gicos e doencas ligadas a longevidade. A empresa também
reassume 0 compromisso com mercados publicos.

“A Nortec tem a missao de utilizar a quimica como ciéncia
experimental, aliada a mais alta tecnologia e conhecimento
disponiveis. Com a nova composicao aciondria e nossa sin-
cronicidade de histérias e valores, vamos atuar com visdo de
longo prazo, orgulho e vocacdo de contribuir com a economia
brasileira”, declara Marcelo Mansur, presidente da Nortec.

O executivo ressalta que a companhia coleciona pré-
mios pela exceléncia no suprimento de IFAs e fornece
produtos para mais de 250 laboratérios farmacéuticos no

Foto: Divulgacao Nortec

Brasil e no mundo. “O compromisso da Nortec Quimica é
com a salde das pessoas. Somos exemplo de efetividade
ao contabilizarmos a fabricagao de mais de 50 IFAs, todos
com tecnologia propria. Essa realizagéo também ¢ devido
a um time de exceléncia, muitos sendo academicamente
apoiados pela empresa”, complementa.

A Nortec vem expandindo sua capacidade de desen-
volvimento, dobrando o espaco dedicado para laboratérios
e controle de qualidade. Estda em andamento o projeto de
uma planta de produtos de alta poténcia, um investimento
de R$ 15 milhdes que deve ser iniciado ainda este ano.

A expansdo visa ao desenvolvimento de produtos
inovadores para os mercados nacional e internacional.
Reforcando esse objetivo, a fabrica da Nortec recebeu sua
primeira certificacdo da agéncia sanitéaria europeia EDQM,
para a prilocaina.

Para a empresa, 0 momento é favoravel a expansao,
uma vez que os paises perceberam a importancia de nao
dependerem exclusivamente de China e india para suprir
as necessidades de saude de suas populagdes.

___________________________________________________________________________________

Bio-Manguinhos amplia capacidade de producao

Os 45 anos de historia do Instituto
de Tecnologia em Imunobiolégicos
(Bio-Manguinhos) sao marcados pelo
investimento constante na ampliagdo
e modernizagdo de sua infraestrutura
como parte do processo de inovacéo.
A unidade da Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) teré um novo campus de 580
mil m? no distrito industrial de Santa
Cruz (RJ), onde constréi o Complexo
Industrial de Biotecnologia em Saude
(CIBS). A planta contard com capaci-
dade para cerca de 120 milhdes de
frascos/ano, aumentando a producao
de vacinas e biofarmacos do Instituto.

O objetivo é atender aos progra-
mas publicos de salde e a demanda
externa, principalmente por meio das
Nac¢bes Unidas, seja por novos produ-
tos, seja por maior nimero de doses.
O campus de Santa Cruz abrigara o
Novo Centro de Processamento Final

(NCPFI), que seguird o padréo regu-
latério mundial. Essa caracteristica,
aliada a uma estrutura de ponta,
reduz riscos e amplia a qualidade e
seguranca do produto final.

Mais um beneficio das mudancas
em Bio-Manguinhos é o aumento da
oferta de produtos prioritariamente
para o Sistema Unico de Saude (SUS),
visando a autossuficiéncia nacional.
Com isso, poderéa formar novas parce-
rias para desenvolvimento tecnolégico

e transferéncias de tecnologia, além de
estimular ainda mais a competitivida-
de do Brasil no setor de biotecnologia.

Hoje Bio-Manguinhos tem uma
infraestrutura de 64,8 mil m? de area
construida, no campus da Fiocruz
em Manguinhos (RJ). Seu Centro
Henrique Penna abriga a maior planta
piloto da América Latina para aumen-
to de escala de produtos desenvolvi-
dos em bancada e fabricagéo de lotes
para estudos clinicos.

Foto: Divulgacao Bio-Manguinhos
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ABIFINA
EM AGAO

ABIFINA discute sustentabilidade
da quimica fina em forum do Senado

Reforcando seu compromisso com praticas sustenta-
veis no ambito da industria, a ABIFINA agora integra o
Foérum da Geracéo Ecolégica, um colegiado de mais de
40 especialistas e representantes de organizacdes da so-
ciedade civil de apoio a elaboracdo de um Plano Nacional
de Desenvolvimento Sustentavel. O grupo foi criado pela
Comissao de Meio Ambiente do Senado Federal, a pedido
do senador Jaques Wagner (PT-BA), que pretende con-
duzir o Brasil rumo a uma “guinada verde”. A expectativa
€ que o Plano estimule a criagéo de novos
postos de trabalho e a preservacdo da
biodiversidade brasileira.

O lancamento do Férum aconteceu
no dia 14 de junho, com a participagdo
do presidente-executivo da ABIFINA,

Antonio Carlos Bezerra. O dirigente esteve
também, em 20 de julho, na primeira reu-
nido do grupo de trabalho (GT) Economia
Circular e IndUstria, ligado ao Férum. Esse
encontro aprofundou as discussdes sobre
0 uso eficiente dos recursos naturais, o
modelo econdmico circular, a geragéo de

_________________________________________

Pesquisa e protecao da biodiversidade

empregos, novos negoécios, o fortalecimento das cadeias
globais de valor, e residuos solidos urbanos e rurais.
Bezerra pontuou na reunido que devem ser incluidos
nos temas do GT as compras publicas sustentaveis e a
alta tributacdo da industria de quimica fina. Ele destacou
a importancia do eixo transversal sobre ciéncia, tecnolo-
gia e inovacdo nas discussdes do GT.
“Temos desafios de salde futuros em funcdo de
mudancas globais na sociedade, como o envelheci-
mento da populagdo. Temos ainda a
dependéncia mundial da China, por
exemplo, na area de antibidticos. Para
superar esse cenario, precisamos de
incentivos publicos a pesquisa e tam-
bém de estimulo a fabricagéo local de
insumos. Afinal, sem independéncia na
producao, pouco adianta inovar. Hoje
o Brasil produz apenas 10% das molé-
culas necessarias para a fabricacdo de
medicamentos. Outra questdao é asse-
gurar a competitividade nos precos dos
produtos”, explica Bezerra.

________________________________________

A Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) promoveu nos dias 19, 20 e 26 de agosto um simpdsio on-line para
debater as implicagdes da Lei n.° 13.123/2015 sobre as pesquisas cientificas e tecnoldgicas no Brasil e sua internacio-

reparticao de beneficios. A consultora ad hoc de Propriedade Intelectual, Inovacéo e Biodiversidade da ABIFINA, Ana
Claudia Oliveira, participou da primeira mesa-redonda, “Aplicacdo da Lei de Acesso ao PG e CTA no Brasil”, no dia 19.

nalizagao. A norma trata do acesso ao patrimonio genético (PG) e ao conhecimento tradicional associado (CTA), além da E



Setor de quimica
fina participa
das revisoes da
Farmacopeia
Brasileira

A ABIFINA conquistou mais
uma importante representacdo
para seus associados, desta vez
no Comité Gestor da Farmacopeia
Brasileira. O presidente-execu-
tivo da entidade, Antonio Carlos
Bezerra, assumiu a vaga de mem-
bro titular a convite da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), representando o segmen-
to de insumos farmacéuticos.

Para a ABIFINA, a novidade é
um reconhecimento de sua forte
representatividade e consistente
atuacdo por melhorias regulatorias.

Iniciando as atividades, a
ABIFINA criou o Grupo de
Trabalho Farmacopeia/IFA para
promover
com as empresas associadas e
elaborar propostas para a revi-
sdo e a atualizacdo periddica da
publicacdo. A primeira reuniéo
aconteceu no dia 21 de julho.

O Comité Gestor trabalhara

discussdes técnicas

na formulacdo do plano estraté-
gico quinquenal da Farmacopeia
Brasileira e duas reunides foram
realizadas em agosto para discu-
tir o tema.

Workshop mostra resultados
de projeto com a Fiocruz

A ABIFINA e a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) realizaram, no dia 11

de agosto, um workshop para apresentar os trabalhos realizados dentro
do projeto “Proposi¢éo de agdes para o fortalecimento do setor farmogquimi-

€O naciona

|n

. O evento recebeu empresas associadas a ABIFINA e convida-

dos externos, que puderam discutir agdes estratégicas na area.

O projeto é uma cooperagéo entre as duas instituicbes com o objetivo de

diminuir a vulnerabilidade e dependéncia do Brasil em relagdo a importacédo
de insumos farmacéuticos ativos (IFAs). O plano de trabalho tem vigéncia
de umano, com

término previs-
to para novem-
bro de 2021.

__________________________________________________

Atividades do regulatorio Farmo

»

»

»

»

»

»

»

Envio da revisdo do Manual Cadifa a Coordenagao de Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos (Coifa) da Anvisa.

Discussado sobre Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), excepcional e
temporéria, que aborda normas para bula e rotulagem.

Discussdo, em parceria com a Abiquifi, sobre uma Orientagdo de
Servigo para procedimento simplificado de obtengdo de Cadifa para IFAs
ja aprovados.

Colaboragéo para a consulta publica sobre a adocao, pela Anvisa, de ana-
lises feitas por agéncias reguladoras estrangeiras.

Discussdo com Anvisa e entidades do setor sobre proposta de norma que
trata de rastreabilidade.

Contribuicdes para a consulta publica da Anvisa sobre avaliacdo de risco e
controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em medicamen-
tos de uso humano.

Subsidios para a consulta publica da Anvisa sobre critérios técnicos obri-
gatorios para produtos candidatos a bioisengao. As empresas associadas
propuseram o alinhamento aos requisitos do ICH M9.
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GT Farma elabora
plano para incentivar
producao de insumos e
medicamentos

O GT Farma encerrou suas atividades com a
entrega de um plano de trabalho que inclui 28
acdes para o desenvolvimento de insumos farma-
céuticos e medicamentos no Brasil para o Pais
enfrentar a covid-19. O grupo de trabalho foi cria-
do em 2020 pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdes (MCTI), reunindo entidades da érea
farmacéutica, entre elas a ABIFINA. No dia 18
de maio, os resultados foram apresentados ao
ministro da pasta, Marcos Pontes.

Para o presidente-executivo da ABIFINA,
Antonio Carlos Bezerra, uma das principais pro-
postas do plano é a elaboracdo de uma matriz
de uso do poder de compra do Estado. Outra é o
estimulo a pesquisas clinicas e inovagéo para que
a industria possa produzir moléculas ainda nao
disponiveis no mercado nacional.

O MCTI informou aos participantes do GT que
esta trabalhando para criar a Rede Farma-MCTI,
que retomara as reunibes regulares do grupo.
Enquanto isso, o Ministério convidou os integran-
tes a aprofundarem as ac¢0es identificadas e regis-
tradas no plano de trabalho.

Nesse sentido, realizou, em 15 de junho, o ba-
te-papo virtual “GT Farma: tecnologia e inovagao a
favor da saude”, quando debateu os desafios e as
oportunidades do setor.

No evento, o presidente-executivo da ABIFINA
defendeu o uso do poder de compra do Estado e a
necessidade de recuperacdo das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

Conferéncia debate
dependéncia externa

Em mais um evento, a ABIFINA reforgou sua defesa de
que o Brasil precisa de uma politica de Estado que reduza
sua dependéncia externa e incentive pesquisas tecnologicas
nas areas farmacéutica e farmoquimica. O presidente-exe-
cutivo da entidade, Antonio Carlos Bezerra, participou do
debate virtual “Férum de Saude Brasil”, organizado pelos
jornais O Globo e Valor Econdmico e pela revista Epoca, em
maio. O tema foi “A falta de insumos e a dependéncia exter-
na para a produgao de vacinas”.

“O Brasil sofre da politica de gangorra — em alguns momen-
tos, houve uma politica que incentivou a industria nacional; em
outros, escancaramos as portas as empresas estrangeiras sem
nos prepararmos adequadamente. Isso nos levou a dependén-
cia do mercado externo. A Unica solugdo € uma politica que
permeie todas as esferas do setor de salide”, explicou Bezerra.

ABIFINA na reuniao
anual da SBPC

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Carlos
Bezerra, também abordou a vulnerabilidade do Brasil fren-
te a dependéncia de insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
importados na 73% Reunido Anual da Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (SBPC), em julho. Ele partici-
pou da mesa-redonda “Autonomia brasileira na producéo
de IFAs: 0 que é preciso para darmos este salto?”.



ABIFINA e Abiquifi promovem webinar
sobre normativas de fitoterapicos

A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) conduz uma revi-
sdo do regulatorio de medicamentos
fitoterapicos. A ABIFINA estéd atenta
ao tema, engajando o setor nas discus-
sBes com a agéncia para garantir que a
mudanga ndo impacte os investimen-
tos j& feitos pelas empresas na inova-
cdo de produtos. Para aprofundar os
debates com especialistas, a entidade
e a Associacdo Brasileira da Industria
de Insumos Farmacéuticos (Abifquifi)
realizaram o segundo mdédulo do we-
binar “Atualizagdo das normativas de
fitoterapicos”, em 29 de junho.

O caminho para a mudanca deve
ser pela adaptacdo das normas inter-
nacionais as especificidades locais e
culturais do Brasil. “A harmonizagéo
limita, a convergéncia possibilita a
manutencdo da soberania nacional.
Poderiamos falar de reconhecimento
mutuo, que seria mais elastico”, de-
fendeu o coordenador do Centro de
Inovacdo em Biodiversidade e Saude
(CIBS), de Farmanguinhos/Fiocruz,
Glauco Villas Boas.

Segundo ele, ndo existe no mundo
um entendimento unificado sobre le-
gislacao de fitoterapicos. Um dos riscos
da harmonizagao é as empresas serem
obrigadas a redesenhar seus produtos
para adequa-los as novas normas.

O presidente-executivo da ABIFINA,
Antonio Bezerra, enfatizou a importan-
cia da anadlise de impacto regulatorio
sobre a cadeia produtiva. “A Anvisa
estd madura para fazer essa discus-
sdo de forma a minimizar impactos,
preservar os investimentos feitos e ofe-
recer aos pacientes produtos seguros”,
argumentou.

Durante o webinar, Heike Stier, da
empresa Analyze & Realize, mostrou

que a harmonizagao regulatéria em
toda a Unido Europeia levou a queda
no desenvolvimento e registro de
novas drogas nos paises. As empre-
sas direcionaram seus esforcos para
suplementos nutricionais, cuja legisla-
cao era mais flexivel e favoravel as ino-
vacdes. Hoje, cada Estado-membro
do bloco adota parametros préprios.
Segundo o gerente de Medicamen-
tos Especificos, Notificados, Fitote-
rapicos, Dinamizados e Gases Me-
dicinais (GMESP) da Anvisa, Jodo
Paulo Silvério Perfeito, a proposta da

___________________________

Repercussao

___________________________

A regulacéo de fitoterdpicos entrou na pauta de outras trés reunites
em maio e junho. Em audiéncia publica da Comissdo de Seguridade
Social e Familia da Camara dos Deputados, a diretora de Biodiversidade
da ABIFINA, Cristina Ropke, alertou para os riscos da harmonizacao in-
ternacional da norma de medicamentos fitoterapicos. O tema foi debatido
ainda com associados e especialistas em reunido do Comité Farmo da
ABIFINA. A ABIFINA e a Abiquifi apresentaram o assunto no GT FARMA,
férum mantido pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes (MCTI).

agéncia vai no sentido da convergén-
cia e ndo da harmonizacdo regulato-
ria. O objetivo é simplificar o processo.
“Além disso, a proposta ndo muda as
formas de comprovagédo de seguranca
e eficacia”, garantiu.

Em um seminario virtual realizado
pela Anvisa no dia 19 de julho, a
GMESP apresentou a visdo geral da
proposta da agéncia para a norma e
respondeu a duvidas levantadas em
eventos anteriores, promovidos pela
ABIFINA e outras entidades. Um plei-
to setorial sera encaminhado a Anvisa.

__________________________

__________________________
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Conselho Administrativo
debate incentivos a industria

O setor produtivo brasileiro precisa exigir a
reindustrializacdo do Pais e aproveitar as novas
tecnologias para impulsionar a inovagéo e a compe-
titividade. Esse foi o recado do embaixador Rubens
Barbosa em sua palestra na reunido do Conselho
Administrativo da ABIFINA, realizada virtualmente
no dia 18 de junho. O setor privado deve pressionar
o debate no Congresso, segundo ele.

“Temos que saber aproveitar o 5G — as redes
privadas vao revolucionar as industrias. O governo
deve criar condi¢cdes para incentivar a industria
nacional em éareas estratégicas, como saude, de-
fensivos agricolas e Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs). Poderfamos comecar por nos inserir na ca-
deia produtiva de farmacos internacional. Cabe ao
governo mudar o ambiente regulatério para torna-lo
mais amigavel e, as empresas, buscar tecnologias e
investidores”, argumentou Barbosa.

Outro ponto consiste em exigir mais transparéncia
do governo em relagao as negociagdes dos acordos
comerciais. Além disso, a desburocratizacdo e a
reforma tributaria devem ser prioridades.

O embaixador mencionou ainda a faléncia do
modelo de desenvolvimento industrial brasileiro dos
Ultimos 60 anos. “Deveriamos fazer uma abertura
gradual da economia para que nossas empresas ti-
vessem tempo para se preparar para a concorréncia
com as estrangeiras”.

-

Prémio reconhece
lideres da quimica fina

Durante a reunido do Conselho Administrativo,
a ABIFINA entregou o “Prémio Alcebiades de
Mendonga Athayde de Mérito Industrial” a dois
dirigentes que sdao exemplos para o setor. Maurizio
Billi, presidente da Eurofarma, foi o homenageado
da quarta edicdo da comenda — programada para
2020, mas adiada em funcéo da pandemia. A esco-
Iha se deve ao compromisso de sua empresa com o
desenvolvimento amplo e sustentavel da sociedade.
Jé a quinta edicdo da homenagem foi para o diretor
de Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma, cuja lideranca
foi essencial para que a Fiocruz pudesse abastecer o
Brasil com vacinas contra a covid-19.

“Fico muito
orgulhoso com esse
prémio, ainda mais
por levar o nome do
professor Athayde,
um dos pilares do
nosso segmento”

Maurizio Billi, presidente
da Eurofarma

“Ressalto a
relevancia das
articulacoes entre

0s institutos de
pesquisas e as
industrias, o segredo
do sucesso no setor”

Mauricio Zuma, diretor
de Bio-Manguinhos



ABIFINA: 35 anos de historia

A ABIFINA completa
trés décadas e meia de
atuacao com a reputacao
de ser uma entidade
ética e defensora do
interesse publico.

O aniversario foi
celebrado na reuniao
do Conselho, quando

a entidade lancou uma
publicacao especial
em que dirigentes e
associados expressaram
o valor da ABIFINA. E
sua marca registrada

a consistente defesa
da fabricacao local,

da valorizacao do
Complexo Industrial

da Quimica Fina e

do desenvolvimento
socioecondbmico
nacional soberano.
Confira algumas
palavras.

“A quimica fina é um setor muito importante no
processo de desenvolvimento industrial e tecnolo-
gico das economias. No Brasil, isso ficou claro nos
anos de expansao da industria, da mesma forma

como aconteceu em outros paises. Ndo podemos

entender o crescimento alemao entre os séculos XIX
e XX sem observar as vantagens relativas proporcionadas pela
quimica fina. Em um caso mais recente, a China ganhou pro-
eminéncia no setor e hoje estamos vendo sua importancia na
producéo de vacinas. A ABIFINA teve a sua frente um projeto
de transformacdo, avanco e multiplicacdo do setor na econo-
mia brasileira, missdo que hoje deve ser levada adiante”

Luiz Gonzaga de Mello Belluzzo, economista e professor titular da
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp)

“Sinto especial orgulho por ter participado do mo-
vimento de empresarios brasileiros que se uniram
para criar uma entidade com visdo nacionalista
para representar todo o Complexo Industrial da

Quimica Fina. Tenho orgulho de ver o sucesso

alcancado por meio de sua luta incansavel pelo de-
senvolvimento da industria de quimica fina no Brasil, contando
com sua equipe técnica e administrativa, que diuturnamente
veste a camisa da entidade. Ndo poderia deixar de mencionar
os amigos Marcos Oliveira, que esteve ao meu lado na gestao
didria por longa data, e Alvaro Craveiro e Fernando Sandroni,
que participaram da fundag¢do da ABIFINA”

Nelson Brasil de Oliveira, vice-presidente
de Planejamento Estratégico

“A ABIFINA e seus associados vém lutando ha

décadas pela producdo nacional de IFAs, mesmo

com uma equipe reduzida — porém muito capaz e

dedicada — e recursos limitados. Temos enfrentado

enormes desafios e, com grandes aliados, conquis-

lamos importantes resultados. Nossa maior missao é

gerar conhecimento, riqueza, emprego e acesso a saude, este

um segmento fundamental e estratégico. Investimos muito me-

nos em inovagdo do que gostariamos e deveriamos, precisando

lutar diariamente para sobreviver com recursos escassos. Aos

nossos governantes, independentemente de suas ideologias,
esses sdo pontos importantes para reflexdo”

Sergio José Frangioni, presidente do Conselho Administrativo
e diretor-geral da Blanver Farmoquimica e Farmacéutica

= Mai-Ago 2021
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Fim da extensao

de patentes é
vitoria da ABIFINA

Desfazer a visao de que a propriedade intelec-
tual consiste apenas em um direito proprietario
de caréter privado e posiciona-la como questéo
de interesse publico (com reflexos na soberania
nacional, no tecido produtivo, no desenvolvi-
mento econdmico, no acesso a saude e muitos
outros) tem sido o arduo trabalho conduzido pela
ABIFINA. Um dos resultados de suas atividades
foi a decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF),
em maio de 2021, de considerar inconstitucio-
nal o paragrafo Unico do artigo 40 da Lei da
Propriedade Industrial (LPI), Lei n®9.279/1996.

A ABIFINA foi pioneira em alertar para a distor-
¢ao do dispositivo, que amplia o tempo de vigén-
cia das patentes. A entidade ajuizou o primeiro
pedido de Acdo Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) sobre o tema, em 2013, que foi arquivado.
Em 2016, a tese da ABIFINA foi incorporada em
ADI da Procuradoria Geral da Republica, que foi
julgada agora.

O STF também modulou os efeitos da deci-
sdo para produtos e processos farmacéuticos,
valendo para pedidos ou patentes ja existentes
e para as quais o INPI corrigird os tempos de
vigéncia. Essa é uma conquista da ABIFINA,
que atuou como amicus curiae no Processo.

Apbds o julgamento, a ABIFINA realizou um
estudo com 50 medicamentos de interesse dos
associados que ja entraram em dominio publico
ou cujas patentes vencerdo em breve por forca
da decisdo do STF. Veja todos os detalhes no
artigo da consultora da entidade Ana Claudia
Dias de Oliveira, na pagina 26.

[

Entidade colabora no
Grupo Interministerial de Pl

A atuacdo da ABIFINA na area da propriedade intelectual ga-
nhou mais um importante reconhecimento. A entidade foi convida-
da a participar dos trabalhos e reunides do Grupo Interministerial
de Propriedade Intelectual (Gipi), com mandato de 12 meses.

O Gipi é formado por 11 ministérios e tem como objetivo coor-
denar a atuagao do governo federal no tema e a implementacao
da Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual (Enpi). Esta
conta com planos de agéo validos por dois anos, que contemplam
suas prioridades, além dos 6rgdos e entidades responsaveis por
cada iniciativa ou entrega, visando a resultados de longo prazo.

No dia 4 de agosto aconteceu reunido de alinhamento para
definir a colaboracdo das entidades no Gipi. Alguns dos temas
propostos pela ABIFINA foram: acompanhamento de projetos
de lei envolvendo propriedade intelectual, melhoria das bases
de dados do INPI e estabelecimento de alternativas de orca-
mento para estruturagéo e manutencao do INPI.

Palestra sobre patentes
em evento digital

Entre os dias 17 e 19 de agosto, foi realizado o Encontro
Science, evento digital voltado para discutir tendéncias, pers-
pectivas e temas que contribuem para o desenvolvimento
das industrias farmacéutica, de cosméticos e de quimica.
A palestra da consultora ad hoc de Propriedade Intelectual,
Inovacéo e Biodiversidade da ABIFINA, Ana Claudia Dias de
Oliveira, abordou o cenério das patentes farmacéuticas no
Brasil apds a decisao do STF sobre a ADI 5529 e a modulagéo
de seus efeitos para a area da salude. A especialista também
apresentou o estudo da ABIFINA sobre produtos que entrarao
em dominio publico. O Encontro Science foi promovido por
FCE Pharma, FCE Cosmetique e Analitica.



Workshop virtual
debate ferramentas
para garantir
mercado legal

A ABIFINA realizou no dia 10 de junho o
workshop virtual “A inovagdo tecnolégica da
rastreabilidade na defesa do mercado legal e
o Diretério Nacional de Combate a Falsificagao
de Marcas do CNCP-INPI”. A iniciativa fez par-
te do plano de trabalho da Comisséo Especial
de Medicamentos, Préteses, Equipamentos
Hospitalares e Agrotdxicos do Conselho
Nacional de Combate a Pirataria (CNCP). A di-
retora de Biodiversidade da ABIFINA, Cristina
Ropke, ¢ a relatora da Comissao.

Uma novidade foi apresentada no evento
pelo vice-presidente do Comité Gestor da
Politica Nacional de Repressao ao Furto e
Roubo de Veiculos e Cargas, Paulo Guedes:
o sistema nacional de rastreabilidade
que sera lancado pela Policia Rodoviaria
Federal. O primeiro setor contemplado sera
0 de medicamentos.

As vantagens de um sistema como esse
sdo aumentar a competitividade e a rentabili-
dade das empresas, além da fidelizagéo dos
clientes. Uma proposta lancada no workshop
foi a criacdo de um banco de dados alimen-
tado diretamente pela industria, com infor-
macdes sobre a origem e o destino das suas
mercadorias. Outra iniciativa abordada foi o
Diretorio Nacional de Combate a Falsificagéo
de Marcas do CNCP-INPI, voltado para con-
sultas de titulares de registros de marca pelos
agentes publicos de fiscalizagéo.

PATRIA AMADA

RAIL

@
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F natural, mas precisa
ser legal: cartilha alerta
para 0 consumo
consciente

Os esforcos para combater a pirataria
precisam de uma populacdo consciente
do problema. Nesse sentido, a ABIFINA
iniciou um trabalho educativo por meio de pu-
blicacdes e campanhas. A primeira acéo foi a “Cartilha para
0 consumo seguro de produtos naturais — fitoterapicos, suplemen-
tos alimentares e Medicina Tradicional Chinesa” (confira no site da
Abifina: bit.ly/3yENGLE).

O projeto teve apoio das treze entidades do Grupo de Trabalho
Combate a Fraude de Produtos Naturais no E-commerce. O langa-
mento foi no dia 17 de junho, na reunido ordinaria do CNCP, que
também apoiou a iniciativa.

A publicagao explica os riscos da falsificacdo e do consumo in-
devido de produtos naturais. Também ensina o consu-
midor a verificar as normas dos 6rgdos competentes e
identificar os sinais de alerta. Todo esse conteudo foi
divulgado em uma campanha nas redes sociais,
que contou com um video da secretaria Nacional
do Consumidor, Juliana Domingues (foto).

O préximo passo seré a edigao da “Cartilha
de combate a pirataria de insumos agrope-
cuarios”, cujo pré-langamento ocorreu no
dia 28 de agosto, durante reunido ordina-
ria do CNCP.

______________________________________________

Atividades do regulatdrio Agro

» Participa¢do na proposta do setor enviada ao Ibama relativa a
uma norma sobre alteragBes de registro de agrotoxicos.

» Acompanhamento das discussdes sobre a regulamentagao
da lei de defensivos do Estado de S&o Paulo, a convite da
Secretaria de Agricultura e Abastecimento.

e a consequente alteragéo de roétulo e bula de defensivos
agricolas, no ambito do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

» Reunido com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para tirar davidas dos associados sobre os procedi-
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Comité faz projecoes para o
comercio exterior brasileiro em 2021

A Coordenacdo de Comércio Exterior da ABIFINA
acompanha e participa ativamente de reunides e deba-
tes sobre os principais acordos em tratativas pelo Brasil,
com atencdo as compras governamentais, propriedade
intelectual, regras de origem, facilitacdo de comércio,
barreiras e medidas fitossanitarias. Um panorama desses
temas foi apresentado aos associados na reuniao de julho
do Comité de Comércio Exterior.

Atenta as condigbes dos fabricantes nacionais, no caso
do Acordo de Compras Governamentais da Organizagdo
Mundial do Comércio (OMC), a posicédo da ABIFINA é de
exclusdo completa dos produtos e de insumos farmacéu-
ticos das tratativas. O governo deu inicio as negociacdes
com a entrega ao Comité de Compras Governamentais
da OMC de sua oferta inicial de bens e servigos este ano.

Outra frente de atuacdo da ABIFINA relatada é o proje-
to Mapeamento e Definigao dos Atributos na Importacéo,
conduzido pelo governo federal. A entidade encaminhou
propostas elaboradas por um grupo de trabalho formado
por seus associados.

No ambito do comércio regional, o governo brasileiro
espera obter resultados nas negociacdes sobre a Tarifa
Externa Comum (TEC), regras de origem, servicos e ex-
-tarifarios, agora com o Brasil na presidéncia pro tempore
do bloco. Para a TEC, a sugestao brasileira é de redugéo
unilateral de 20% das aliquotas normais atuais, dividida
em duas fases até o final do ano.

COMPRAS PUBLICAS

O projeto de lei para internalizar o acordo de compras
governamentais do Mercosul estd parado no Congresso

Nacional desde 2018. O documento prevé salvaguardas
para a indUstria de quimica fina, ao excluir contratacdes
publicas de alguns medicamentos e aguelas em que haja
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para
o Sistema Unico de Satde (SUS).

O tema também entra no acordo Mercosul-Unido
Europeia, assinado ha dois anos, mas ainda em revisao
final. As informacdes de acesso a mercado e bens foram
publicadas, com os cronogramas de desgravacao e as
listas de compras governamentais. Segundo os textos, a
Unido Europeia abrira suas compras para insumos farma-
céuticos ativos e medicamentos.

Ja o Brasil indica que o acordo nédo se aplica as com-
pras relacionadas a parcerias tecnologicas publico-priva-
das que envolvam produtos e insumos da lista estratégica
do SUS. Além disso, estdo previstas janelas para uso de
offset. O ponto negativo € que ndo ha previsao para se
aplicar margem de preferéncia para empresas nacionais,
com excecdo das micro e pequenas empresas.

Forum debateu reforma tributaria e abertura comercial

Antonio Carlos Bezerra, presidente-executivo da ABIFINA, participou no dia 20 de agosto de reunido virtual
do Férum Nacional da Industria (FNI), da Confederacéo Nacional da Industria (CNI), sobre a Reforma Tributéaria
que tramita no Congresso Nacional. O presidente do Senado, Rodrigo Pacheco (DEM-MG), afirmou no encontro a
prioridade dessa pauta, assim como as de energia elétrica, privatizagao da Eletrobras e abertura comercial. Neste

ultimo topico, opinou que é preciso proporcionar protecao a industria nacional, com a realizagdo de um processo

gradual, mas sem protecionismo.
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