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Presidente

B

Marcus Soalheiro

A miss&o continua da ABIFINA é defender a produgdo nacional em
todos os segmentos do Complexo da Quimica Fina.

E nédo é possivel conduzir qualquer pauta nesse sentido sem
voltarmos ao tema t&o esquecido da desindustrializag&o.

Esquecido neste momento em que nao ha politica
coordenada de industrializacdo, ouvindo-se, até mesmo,
que a melhor politica é simplesmente ndo té-la. Uma
posicao que vai contra o que os grandes paises ja fizeram
e ainda fazem. O presidente norte-americano Joe Biden,
durante as elei¢Ges, ja tinha uma politica industrial deli-
neada. A Unido Europeia voltou a discutir as estratégias
para o setor quimico ponderando as questdes Ambiental,
Energética, de Salde Publica, Infraestrutura e Soberania.

Nagbes desenvolvidas que nunca abandonaram o
apoio ao seu setor industrial reforcaram a atencdo ap6s
a pandemia, que tornou evidentes as fragilidades das
cadeias globalizadas e da centralizagdo excessiva da
atividade industrial. O Brasil sentiu de forma muito mais
intensa os impactos da pandemia devido ao seu proces-
so histérico de desindustrializacdo. A guerra da Russia
contra a Ucrania traz novos riscos e 0s paises ja se mobi-
lizam para contorna-los, estudando mudangas em éareas

estratégicas, como, por exemplo, reduzir a dependéncia
de petréleo e gas russos na Europa.

Por aqui, ainda precisamos diuturnamente afirmar e
reafirmar o argumento da retomada industrial, apesar de
os fatos falarem por si. Nossos momentos de politica in-
dustrial afirmativa deram frutos, como a mais recente re-
lativa as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, que
criou mecanismos para aumentar o acesso da populagéo
a medicamentos de precos elevados ou dificeis de se
obter fora do Sistema Unico de Saude (SUS). Precisamos
avangar mais nesse setor, nos segmentos de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), agroquimicos e outros da
cadeia quimica.

Nenhum pais é 100% independente em todos os seus
produtos. Governo e sociedade precisam definir quais insu-
mos e produtos sdo mais importantes e investir na infraes-
trutura produtiva. Com isso, vamos criar capacitagdo para
fazer outros insumos no caso de necessidade. Os paises

centrais possuem estrutura e capacitagao disponiveis
para voltarem a produzir, em prazos relativamente curtos,
itens que hoje ndo estdo na pauta de fabricacdo interna.
Infelizmente, ndo podemos dizer o mesmo do Brasil.

Para dar sustentacdo as defesas que faremos nos pro-
ximos anos, a ABIFINA encomendou um estudo sobre
o Complexo Industrial da Quimica Fina. O documento
faz uma ampla analise macroeconémica e também se-
torial. Identifica que, dos 11 setores-chave da economia
brasileira (aqueles considerados muito interconectados
industrialmente), dois estéo relacionados com o comple-
x0 da quimica fina. Isso reforga que investimentos nesta
industria podem ter efeitos multiplicadores significativos
em toda a economia.

Para que isso aconteca, precisamos de medidas
setoriais. Mas, acima de tudo, precisamos de aumento
da eficiéncia tributéria, redugcdo do Custo Brasil e um
maior aprofundamento da implementagao dos principios
de sustentabilidade ambiental, social e de governancga
hoje consolidados na sigla ESG. E assim que teremos
uma industria nacional mais competitiva e sustentavel.
Essas sdo pautas que estardo cada vez mais fortes na
ABIFINA. Pretendemos transformar as conclusdes do
relatério em um documento politico-institucional para
levar aos candidatos a Presidéncia e, claro, ao proximo
presidente eleito.

Indo para as pautas especificas, vamos continuar
valorizando as agéncias regulatorias, pois acreditamos
nesse modelo. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) vem tendo destaque no cenario global com a
adesdo ao ICH. Vemos sua valorizacdo em eventos inter-
nacionais, nos quais € citada como um caso positivo pela
adogdo de exigéncias técnicas respeitadas e com forga
em varias regibes. Dai o reconhecimento, pela Unido
Europeia, das inspecg0es realizadas pela Anvisa nas em-
presas exportadoras brasileiras.

A “barra elevada” colocada pela Anvisa da seguranca
para as empresas e a populagao, e pode ser parte de uma
politica industrial inteligente, indutora da capacitacdo
industrial. Seguiremos atentos as atividades regulatérias
da agéncia que precisem ser aprimoradas e, certamente,
buscaremos clareza regulatéria para os insumos farma-
céuticos ativos vegetais (IFAVs).

No Legislativo, estamos monitorando o Projeto de Lei
n°® 4.209/2019, que altera a Lei n° 4.209/2019 e propde
que medicamentos com IFAs de origem nacional tenham
0s pedidos de registro sanitario priorizados. Ha ainda dife-
rentes propostas sobre a Reforma Tributaria no Congresso
que precisam ser acompanhadas, entre elas a Proposta
de Emenda a Constituicdo (PEC) n° 110, que obteve
maior apoio da industria de forma geral.

Também estdo na nossa agenda acdes para estimu-
lar a presenca internacional do Brasil, caminho que ja
vem sendo percorrido por muitas de nossas empresas
industriais associadas. Pelo Comité de Comércio Exterior,
criado em 2020 como reflexo das demandas que recebe-
mos para a area, vamos intensificar nossa participacao
nos debates sobre 0s principais acordos de comércio que
o Pais negocia e criar posicionamentos para defender os
interesses de nossos associados. Um assunto que nos
deixa em alerta é o Acordo de Compras Governamentais
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), do qual pe-
dimos a exclusao de produtos e insumos farmacéuticos,
que acumulam déficit comercial.

Outro tema no qual continuaremos empenhados é o
combate a pirataria, que € uma luta global. O problema no
Brasil assusta. Segundo levantamento do Férum Nacional
Contra a Pirataria e llegalidade (FNCP), as perdas com o
comeércio ilegal chegaram a R$ 287 bilhdes em 2020, um
prejuizo amargado por 15 setores industriais, sem falar
dos impostos nao arrecadados. A quimica fina vem sendo
alvo dessas praticas, especialmente em fitoterapicos,
agroquimicos e produtos para saude animal.

A pirataria também infringe a propriedade intelectual
(P1), que é uma pauta histérica da ABIFINA, sempre com
foco na defesa da industria nacional. Vamos manter a nossa
marca de conduzir de maneira técnica e com alta qualidade
as discussdes sobre Pl e inovagdo. Neste momento, uma
das frentes que adotamos € fazer contraponto as tentativas
de setores da industria de criar mecanismos para estender
o tempo de protegao das patentes. Isso vem acontecendo
principalmente depois que o Supremo Tribunal Federal
extinguiu da Lei da Propriedade Industrial o dispositivo que
permitia aumentar a validade desse ativo para além dos 20
anos protocolares nos casos de atraso na concessdo. Uma
decisao, alias, que teve contribuicdo da nossa entidade.

A ABIFINA compartilha seu largo conhecimento na
area oferecendo treinamentos em Pl e inovacdo, além de
servicos técnicos — que trouxeram um importante incre-
mento de receita no Ultimo biénio — e das bases de dados
de Monitoramento de Pedidos de Patentes (MPP).

Ao longo de sua trajetéria de 35 anos, a ABIFINA se tor-
nou conhecida pela atuagao técnica, ética, voltada para o
desenvolvimento socioeconémico, aberta ao didlogo e em
articulacdo com outros agentes importantes da industria.
Assim queremos continuar: fortes nos lagos com nossos
parceiros e firmes em nossa esséncia. E com orgulho
que assumimos, pela delegacéo de nossos associados,
uma nova gestao. Queremos inovar e mudar o cenario do
Complexo da Quimica Fina, sempre preservando nossos
valores mais fundamentais e humanistas — o que deseja-
mos também para o Brasil.
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Uma nova gestdo assume a ABIFINA em um momento
critico da economia, o que coloca desafios ainda maiores
para o fortalecimento da inddstria de quimica fina. A sua frente, o
presidente do Conselho Administrativo Marcus Soalheiro,

da Nortec Quimica. O quadro diretivo foi eleito em 31 de marcgo,
na Assembleia Geral Ordinaria (AGO), para comandar a entidade de

1°de abril de 2022 a 31 de margo de 2024.

A AGO criou o cargo nao eletivo de presidente de
honra, agora ocupado por Nelson Brasil de Oliveira.
“Tenho a ABIFINA no sangue desde sua idealizagdo e
criagédo nos anos 1980. Fico feliz em ver sua continui-
dade e crescimento. A entidade estd no meu coragao”,
agradeceu.

Os dirigentes se emocionaram com a homenagem.
“Esse titulo honorifico reconhece o trabalho realizado por
Nelson ao longo dos 35 anos da ABIFINA e sua devogao
a nossa causa”, explica Odilon Costa, vice-presidente
para Assuntos Governamentais e Acesso.

“A gestdo que se encerra, conduzida por Sergio
Frangioni, enfrentou um periodo muito dificil para a

humanidade, mas conseguimos fazer um trabalho
consistente. Tenho certeza de que o dr. Nelson foi uma
grande inspiragdo”, afirmou o presidente-executivo da
ABIFINA, Antonio Carlos Bezerra.

Frangioni complementou: “Nossas conquistas nao
seriam possiveis sem o esforco das gestdes anteriores
e do trabalho de gente como dr. Nelson Brasil e Ogari
Pacheco (também ex-presidente). Sdo mérito também
da nossa equipe técnica e capacitada”, declarou o atual
1° vice-presidente.

Confira a seguir 0s depoimentos sobre 0s Ultimos
dois anos e as perspectivas para o futuro da entidade.

“Acompanho o trabalho da ABIFINA ha muito tempo: sao
praticamente 13 anos de associacdo, em que sinto orgulho de
ter crescido e evoluido. Devo a entidade muito do que aprendi

em reunibes e representacdes. Espero contribuir para aumentar
sua relevancia e destaque no setor, bem como trazer para
debate temas essenciais para fortalecer a industria nacional
em nosso Pais, dando preferéncia aos assuntos que melhorem

as condigcbes das farmoquimicas e farmacéuticas. Assumindo
esse cargo, poderei antecipar algumas discussées importantes,
alocando a for¢a necessaria para que os interesses das industrias

nacionais sejam ouvidos”
Juliana Megid, vice-presidente de Planejamento Estratégico

“E muito fécil falar alguma coisa boa da ABIFINA, essa entidade
que reforcou valores que trago desde a juventude: lealdade,
disciplina, seriedade, bons propdsitos, acreditar no Pais.
Contribuiram para esse sentimento a presenga de Nelson Brasil e

demais companheiros que se dedicam a ABIFINA”
Dante Alario Junior, vice-presidente de Propriedade Intelectual & Inovagcéo

“A Industria de especialidades quimicas, na qual esta inserida

a atividade de producéo de insumos farmacéuticos ativos
sintéticos, se utiliza de substancias estruturalmente mais simples,
fabricadas em grandes quantidades, para produzir moléculas
mais complexas, com maior valor agregado. Para que, na ponta
da cadeia, a industria farmoquimica nacional possa, de fato,
depender minimamente das commodities vindas do exterior,
precisamos fortalecer nossa industria quimica de base. Garantir
que ela seja sustentavel, competitiva e diversificada. Esse sera o

direcionamento do meu trabalho”
Nelson Ferreira Claro Junior, vice-presidente da Cadeia Quimica

“A ABIFINA, ao longo desses 35 anos de atuagdo, vem contribuindo
de forma significativa para incentivar a industria local e a nossa
competitividade, por meio do apoio a criacdo de politicas publicas

e de capacitagao técnica. Nesta nova gestdo, iremos dedicar nossos
esforcos para estimular a produgéo local de defensivos agricolas,
diminuindo a vulnerabilidade e a dependéncia externa; ampliar nossa
atuacéo junto ao Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP)
para o combate a pirataria de defensivos agricolas; e contribuir para

a regulamentacao da Lei de Protegcédo de Dados”
Thais Balbao Clemente, vice-presidente Agroquimico

“E uma honra ser nomeada diretora de Relagbes Institucionais da
ABIFINA. Junto ao time, venho com a missao de reforcar o papel
estratégico que a associagcdo tem desempenhado no mercado
farmoquimico brasileiro nesses 35 anos. Vamos mapear as
tendéncias e perspectivas a fim de contribuir para novas propostas
e discussées com o governo, garantindo subsidios estratégicos para

o desenvolvimento do setor no Brasil”
Gabriela Mallmann, diretora de Rela¢des Institucionais
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UMA GESTAO
MAIS EFICIENTE

O periodo foi de importantes entregas relacio-
nadas a governanca. A entidade publicou, em
outubro de 2020, seu Cédigo de Conduta Etica.
O texto homenageia o agora presidente de honra
da ABIFINA, Nelson Brasil de Oliveira, por lide-
rar a associacdo com reconhecida integridade
ao longo de 30 anos.

Mais um passo foi dado com o inicio da revisao
do Estatuto Social para ajusta-lo a novas normas
internas e ao Codigo. Na gestao de recursos hu-
manos, a entidade comecgou o projeto de mapear
processos para aperfeicoar os fluxos de trabalho.

Na area administrativa e financeira, se des-
tacaram o ingresso de novos associados e o
aumento das receitas com servigos técnicos sob
demanda em Propriedade Intelectual.

Combate a pirataria, promog¢&o do
uso sustentavel da biodiversidade,

reforco na comunicagao, incentivo ao
Complexo Industrial da Quimica Fina.
Conhecga os objetivos pelos quais a ABIFINA

trabalhou na ultima gestao,

que se encerrou em margco deste ano.

CONSCIENTIZAGAO
DA SOCIEDADE

A estratégia da ABIFINA priorizou as redes sociais para sen-
sibilizar o publico sobre as pautas mais importantes da industria
em geral, do setor da quimica fina e de seus associados. Com
postagens diarias e campanhas, os perfis da entidade registraram
grande crescimento, com aumento de dez vezes no nimero de se-
guidores no Facebook. Outra
novidade foi o inicio do '

projeto de reformulacdo
do portal para uma
versao mais mo-
derna, amigavel e

responsiva.

/

vacinas contra a covid-19.

extensao dos prazos de patentes no Brasil.

RECONHECIMENTO DE QUEM FAZ A QUIMICA FINA

A ABIFINA promoveu duas edicdes conjuntas do Prémio Alcebiades de
Mendonga Athayde de Mérito Industrial, em decorréncia da pandemia. O
anuncio dos selecionados aconteceu no aniversario de 35 anos da entidade,
comemorado na reuniéo do Conselho Administrativo de 18 de junho de 2021.
Maurizio Billi, presidente da Eurofarma, foi reconhecido pelo compromisso da empresa com a sustentabilidade. Ja
o diretor de Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma, se destacou pela lideranga no processo de abastecer o Brasil com

Por sua vez, o Prémio Denis Barbosa de Propriedade Intelectual foi entregue durante o Seminario Internacional
Patentes, Inovacgao e Desenvolvimento (SIPID), em 2020 e 2021. Os homenageados foram Nelson Brasil de Oliveira,
entao vice-presidente de Planejamento Estratégico da entidade, e Pedro Marcos Nunes Barbosa, consultor juridico
da associacao. O advogado contribuiu decisivamente para que o Supremo Tribunal Federal (STF) acabasse com a

) Prémio Denis Barbosa de

Propriedade Intelectual
7 e Interesse Publico

POR UMA ECONOMIA VERDE

A sustentabilidade ganhou ainda mais evidéncia na ultima gestdo da ABIFINA.
A entidade foi convidada para o grupo de trabalho Economia Circular e IndUstria,
do Férum da Geracao Ecolégica, ligado a Comissao de Meio Ambiente do Senado
Federal. Ainda nesse campo, a entidade editou o relatério “A¢des de Sustentabilidade
na Quimica Fina”, que registrou projetos dos associados. O documento foi estra-
tegicamente divulgado em novembro de 2021, quando acontecia a Conferéncia da
Organizagao das Nacdes Unidas (ONU) sobre Mudanca Climatica (COP 26).

" INCENTIVOS A INDUSTRIA

A ABIFINA promoveu um estudo que mapeou as tendéncias e as

perspectivas para o Complexo Industrial da Quimica Fina. Ele vai sub-

sidiar a revisdo da agenda estratégica para o desenvolvimento do setor.

Mas qualquer mudanca setorial precisa de condicdes estruturais e, para
a ABIFINA, o sistema tributario € um dos entraves ao crescimento da

indUstria brasileira. Por isso, promoveu o webinar “Reforma tributéaria e

0 impacto na industria”, em 2021, e discutiu o assunto em reunides do

Forum Nacional da IndUstria (FNI).
Ao mesmo tempo, a entidade reforcou o monitoramento e de-

bate de assuntos legislativos, além de aderir ao Instituto Nacional do

Desenvolvimento da Quimica (IDQ), que vai gerenciar as atividades da

Frente Parlamentar da Quimica.

CVeja alguns dos temas monitorados no Legislativo Federal)

5

Preservacgao dos recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (FNDCT)

Licenca compulséria de patentes em casos de emergéncia nacional
de saude publica (Projetos de Lei - PLs 1.320 e 1.462/2020)

Estratégia Nacional de Satde (PL 2.583/2020)

Registro de medicamentos e insumos estrangeiros (Projeto de Lei
do Senado - PLS 8/2018)

Novo marco legal de defensivos agricolas (PL 6.299/2002)
Priorizacao de IFA nacional (PL 4.209/2019)
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (PL 2.552/2021)

Inspecdes e medidas de controle da qualidade de medicamentos
apos sua comercializagéo (PL 589/2021)

DEFESA DO
MERCADO LEGAL

A pandemia agravou a venda ilegal
de produtos pela internet, inclusive os da
quimica fina. Rapidamente a ABIFINA
se articulou para criar, em 2020, o
grupo de trabalho Combate a Fraude de
Produtos Naturais no E-commerce (GT
Entidades), formado por 13 instituictes
da drea da saude.

A iniciativa contribuiu  para o
Ministério da Justica e Seguranca
Publica oferecer a ABIFINA uma vaga
no Conselno Nacional de Combate
a Pirataria e aos Delitos contra a
Propriedade Intelectual (CNCP).

Nesse forum, a entidade assumiu
a relatoria da Comissao Especial de
Medicamentos,  Proteses,  Equipa-
mentos Hospitalares e Agrotoxicos.
Também coordenou um  webinar
para marcar o fim das atividades da
Comissao, além de um workshop virtu-
al sobre o uso de tecnologia de rastrea-
bilidade na defesa do mercado legal.

Com apoio do CNCP, a ABIFINA ain-
da produziu duas cartilhas para alertar
0 publico sobre a pirataria, uma sobre
consumo seguro de produtos naturais
(fitoterapicos, suplementos alimenta-
res e Medicina Tradicional Chinesa)
e outra sobre insumos agropecuarios
(defensivos agricolas e produtos ve-
terinarios). Além dessas atividades, a
ABIFINA passou a integrar um grupo
de trabalho da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sobre co-
meércio eletronico de medicamentos.
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FIM DA EXTENSAQ
DE PATENTES

Depois de oito anos de esforcos contra a extensao
de patentes, a ABIFINA pode comemorar essa con-
quista. O Supremo Tribunal Federal (STF) extinguiu,
em maio de 2021, o paragrafo Unico do artigo 40 da
Lei da Propriedade Industrial (LPI). O dispositivo pre-
via que as patentes tivessem validade superior a 20
anos quando houvesse demora na concessao pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

O julgamento do STF tratou de Acdo Direta
de Inconstitucionalidade  promovida  pela
Procuradoria-Geral da Republica (PGR). A tese
foi construida com auxilio da ABIFINA, que tra-
balhou ainda como amicus curiae no processo,
fornecendo subsidios a Corte.

Mais um fato de relevancia foi a ABIFINA integrar
o Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual
(Gipi), reativado em 2021. Ha anos a entidade fa-
lava da importéncia da retomada das atividades do
forum, que inclui instituicdes da sociedade civil e
déa peso politico a matéria, além de amplo debate.
O retorno se deve, em grande parte, a edi¢édo da
Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual
(Enpi) — para a qual a entidade enviou contribuicdes.

As principais questbes sobre propriedade
intelectual foram debatidas também no Xl e
Xl Seminario Internacional Patentes, Inovagéo
e Desenvolvimento (SIPID), organizado pela
ABIFINA. Os eventos abordaram os efeitos da ex-
tensdo do monopdlio de patentes e da protecdo de
dados de testes para a industria farmacéutica no
Brasil e na América Latina, contando com pales-
trantes nacionais e internacionais. Essas praticas
trazem prejuizos a economia, ao desenvolvimento

€ a concorréncia.

ADESAO DO BRASILAO ACORDO DE
COMPRAS GOVERNAMENTAIS

DEFESA DO INTERESSE PUBLICO

Atuando em causas de interesse publico e também dos asso-
ciados, o Grupo de Apoio Juridico (GAJ) obteve mais de 70% de
resultados favoraveis entre as 44 decisdes judiciais mais relevantes
envolvendo medicamentos em 2020 e 2021. O fim da extensdo de
patentes estd nesse rol. A ABIFINA ainda fez intervencBes amici
curiae em outros casos importantes sobre patentes farmacéuticas.

INTELIGENCIA PARA INOVAR

Na atual gestdo, a ABIFINA ofereceu a seus associados
treinamento sobre o uso estratégico de informacdes paten-
tarias. Com os cursos, especialistas das empresas
podem aproveitar ao maximo o rico material disponibi-
lizado pela entidade na base de dados Monitoramento
de Pedidos de Patentes (MPP). Criado pela ABIFINA
apenas para empresas associadas, o MPP permite vi-
sualizar o tramite de mais de 3,5 mil pedidos de paten-
tes nos setores de medicamentos de interesse para o Sistema
Unico de Saude (SUS), medicamentos com matéria-prima da
biodiversidade, defensivos agricolas e salide animal.

USO DA BIODIVERSIDADE

A associagdo defendeu o potencial da biodiversidade brasi-
leira e 0 estimulo a produgdo de IFAs vegetais por industrias
nacionais. Para isso, promoveu encontros e webinars em que
reuniu representantes de destaque da indUstria, da academia e
do governo federal (Executivo e Legislativo).

FARMACOPEIA BRASILEIRA

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Carlos Bezerra,
representa 0 segmento de insumos farmacéuticos no Comité
Gestor da Farmacopeia Brasileira desde julho de 2021. Para
elaborar propostas, a entidade promoveu discussao técnica com
0s associados e preparou propostas para o Plano Estratégico
Quinquenal (2021-2026).

567 NOVIDADES EM COMERCIO EXTERIOR

Com o objetivo de acompanhar os principais acordos de comércio em ne-
gociagao pelo Brasil, a ABIFINA criou o Comité de Comércio Exterior em 2020,
que intensifica sua tradicional atuacdo na area. Uma das primeiras ativida-
des foi a forca-tarefa para analisar a entrada do Pais no Acordo de Compras
Governamentais da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).

Entre os principais resultados do periodo, estdo: o envio de propostas para

P | l- - g A . . . i . ~
k o j: a ‘3ﬂ 0 projeto Mapeamento e Definicao dos Atributos na Importacdo, do governo
e ‘ P e At federal; os debates dentro da Coalizdo Empresarial Brasileira (CEB); e a vitéria
ABIFINA

em pleitos de alteragéo tarifaria para importacéo.

AVANGOS EM FARMACOS
E MEDICAMENTOS

Uma das principais bandeiras da ABIFINA no periodo 2020-
2022 foi o fortalecimento da producdo de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) e de medicamentos no Brasil. A entidade elaborou
um documento com recomendacdes ao governo, em parceria com
a Associacao Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos
(Abiquifi), a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac) e o Grupo FarmaBrasil (GFB).

A ABIFINA participou de uma grande mobilizagdo para apre-
sentar o projeto a diversos 6rgdos do governo. O primeiro fruto
desse movimento foi um grupo de trabalho (GT-Farma) criado pelo
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes para propor uma poli-
tica de desenvolvimento tecnolégico e de inovacado para os setores.

Ainda sobre o tema, a ABIFINA realizou o webinar “Perspectivas
para o fortalecimento da fabricacao de IFAs e a vulnerabilidade
sanitaria do Pais”, firmou parceria com a Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), e fez encontros com associados e o governo federal para
debater o poder de compra do Estado, inclusive tendo se reunido
com a Frente Parlamentar da IndUstria Publica de Medicamentos,
da Camara dos Deputados.

No ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
a entidade contribuiu para dezenas de questdes normativas nos
Gltimos dois anos, com destaque para o novo marco regulatério de
IFAs, que entrou em vigor em 2020 e trouxe importantes avancos
no Dossié de IFA (Difa). As normas para fitoterapicos e IFAs vege-
tais também entraram em debate com a Anvisa, que recebeu das
entidades do segmento um documento com analises e propostas.

MELHORIAS REGULATORIAS
NO AGROQUIMICO

A ABIFINA atuou fortemente no regulatério do segmento agroqui-
mico, por meio de discussdes ampliadas com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ilbama) e o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa). O objetivo foi apontar
melhorias, principalmente com medidas desburocratizantes.

No ambito estadual, a entidade discutiu a regulamentagdo da lei
paulista de agrotoxicos e, no Parana, o combate a agrotdxicos ilegais.

No campo da propriedade intelectual, realizou intenso trabalho
visando a regulamentacéo do artigo 4° da Lei n.° 10.603/2002, que
dispde sobre prazos de protecdo de informacgéo néo divulgada.

“Essas conquistas
ndo seriam possiveis sem o
esforco das gestoes anteriores
e do trabalho de nomes como
Dr. Nelson Brasil e Ogari
Pacheco. Sdo mérito também
da nossa equipe, que conta
com gente capacitada e cujo
trabalho técnico excepcional é
constantemente reconhecido
fora da ABIFINA”

Sergio Frangioni, Presidente do Conselho
Administrativo (Gestdo 2020-2022)

“Se hoje o
panorama

é de otimismo,
0 mérito — para além

de convicgbes pessoais — é

da ciéncia. Aliada ao esforgo
das empresas associadas, é
com ela que nds, da ABIFINA,
trabalhamos todos os dias pelo
fortalecimento da industria da

quimica fina sediada no Pais”
Antonio Carlos Bezerra, Presidente-executivo

Leia o Relatério
de Gestao
Abril/2020 a
Margo/2022 em
abifina.org.br
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Raul Murad Ribeiro de Castro

Sacio de Denis Borges Barbosa (raumurad@dbba.com.br)
e professor Doutor da PUC-Rio

A ADI 5529, AS AGOES PTA
E A TENDENCIA PROPRIETARIA

0 ano de 2021, a Suprema Corte brasileira (STF) promoveu o julgamento
da Acgao Direta de Inconstitucionalidade n° 5529 (ADI 5529). Cuidou-se
de pleito ajuizado pela Procuradoria-Geral da Republica, apds provoca-
cao originaria da ABIFINA, em que se questionava a constitucionalidade
da regra do paragrafo Unico do artigo 40, da Lei n° 9.2179/1996 (Lei de
Propriedade Industrial — LPI). O referido paragrafo estabelecia uma regra
volante de demarcagéo do prazo de vigéncia das patentes, prevendo que as mes-
mas seriam por 10 anos a contar da concessao para patentes de invengao, caso
o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPl) demorasse mais de 10 anos
para concedé-las, rompendo com a regra geral de 20 anos de protecédo a contar do
depo6sito do pedido de patente. Asseverava-se que a dita previsao conflitava, por
exemplo, com os artigos 5°, XXIX e 37, §6°, da Constituicao Federal (CRFB).

Em termos pragmaticos: as patentes podiam
ter, em abstrato, prazos tendentes a auséncia de
temporalidade-determinabilidade, e a Administragéo
Publica ndo respondia por suas eventuais condutas
em mora, mas transferia tal 6nus para a sociedade,
com a expansdo dos direitos de exclusividade sobre
determinada tecnologia. Diante desse cenario, o STF,
por maioria (9x2), concluiu pela incompatibilidade
do comando com a CRFB/88, bem como ratificou
sua imediata produgao de efeitos, inclusive de forma
retroativa, quanto as patentes sobre tecnologias far-
macéuticas e de uso em saude.

Essa decisao transitou em julgado, sem que hou-
vesse a oposicao de embargos de declaracao. Isso
foi, de certa forma, surpreendente, pois, previamente
ao julgamento, houve participagao intensa de alguns
amigos da corte em sentido contrario a inconstitu-
cionalidade, com apresentacdo de diversas opinides

juridicas, de economistas, cartas de representantes
de outros paises etc. N&do era de se esperar que 0s
mesmos pudessem quedar-se silentes. De fato, assim
nao se mantiveram. Meses ap6s o transito em julgado
do decidido na ADI 5529, advieram demandas judi-
ciais individuais, ajuizadas por titulares de patentes
farmacéuticas, perante a Secado Judiciaria do Distrito
Federal, com a finalidade de majorar o prazo de
protecéo dos titulos proprietarios ja retificados, em
virtude da coisa julgada da referida demanda junto
ao STF. Tem-se noticia, até 0 momento, de que ja se
somam um pouco mais de 30 a¢des judiciais. Em sin-
tese, e de uma forma geral, afirma-se que os pleitos
seriam direcionados a tentativa de suprir uma suposta
lacuna legal decorrente da inconstitucionalidade do
paragrafo Unico do artigo 40 da LPI. E alegado que
a deciséo na ADI 5529 teria retirado o mecanismo
de solucéo contra eventual mora do INPI e que, com

isso, haveria justificativa juridica para que se trouxes-
se outro mecanismo de acéo.

De inicio, estes pleitos se fundamentam na alega-
cao preliminar de que inexistiria afronta a autoridade
da Corte Suprema. No entender dos pleiteantes, o
STF teria apenas rechagado um instrumento abstrato
de prorrogacéo dos prazos de protecdo, de modo
que ndo haveria impedimento para que se buscasse,
interpretativamente, um formato de aumento do peri-
odo de vigéncia, pautado no lapso temporal concreto
em que o INPI teria atrasado uma patente especifica
ao longo do processo administrativo. Ato continuo,
quanto ao fundamento juridico, é possivel verificar
uma espécie de transicao no discurso empregado nas
demandas. Os pleitos iniciais pautavam-se no enten-
dimento de que, ante a suposta lacuna juridica, seria
possivel aplicar, ao ordenamento patrio, um instituto
estrangeiro chamado de Patent Term Adjustment
(PTA). As acdes, assim, passaram a comumente ser
chamadas de Acdes PTA. Posteriormente, foi verifi-
cado que o PTA era apresentado apenas como um
exemplo e que, ao fim, o fundamento estaria na infra-
¢ao ao principio constitucional da duracao razoavel do
processo (art. 5°, LXXVIII da CRFB), o qual permitiria
que os titulares fossem agraciados com mais prazo de
protecdo, em caso mora do INPI. Encontram-se, ain-
da, demandas que, junto a este segundo argumento,
buscam demonstrar que o pleito representaria uma
hipétese de compensacao especifica ante a conduta
vulnerante do INPI, o que — conforme afirmam — seria
permitido pelo ordenamento.

E certo que o direito constitucional de peticgo
(art. 5° XXXIV, a da CRFB) tem uma tendéncia a
ser compreendido de forma o mais ampla possivel.
Busca-se, com isso, evitar impedimentos aprioristicos
ao acesso a justica. Entretanto, é dificil apreciar o
ajuizamento dessas demandas sem algum espanto.
Pois, para além do decidido na ADI 5529, tem-se
que esses pleitos tendem a representar afronta as
classicas sistematicas juridicas tanto dos direitos
reais quanto da imputacéo de responsabilidade civil.
Primeiro, é de se rememorar que os direitos reais sdo
regidos pelos principios da taxatividade e tipicidade.
De fato, isso néo se traduz no apego ao rol de direi-
tos previsto no artigo 1.225 do Cédigo Civil (CC). No
entanto, esses principios informam que € inviavel
criarem-se novos direitos reais pela via interpretativa,
ou mesmo ampliar o contetido destes para além dos

“Os pleitos iniciais pautavam-se
no entendimento de que, ante

a suposta lacuna juridica, seria
possivel aplicar, ao ordenamento
patrio, um instituto estrangeiro
chamado de Patent Term
Adjustment (PTA). As acoes,
assim, passaram a comumente
ser chamadas de Acoes PTA.”

limites do ordenamento juridico. Na hipotese, as
Acbes PTA representam essa tentativa, pois busca-se
modificar o contedo de um direito de propriedade
industrial — i.e., ampliar seu prazo de protecdo — in-
terpretativamente e sem previsdo legal especifica
para tanto; ou, melhor, contrariamente ao comando
normativo regente (o caput do art. 40 da LPI). Ato
continuo — quanto a segunda parte, pontua-se que
o ordenamento permite, sim, a reparagao especifica,
porém, isso se da quando a mesma é fatica e juridica-
mente possivel — o que nao parece ser o caso. O CC é
elucidativo, por sinal, ao prever que a deterioragcao de
um bem a ser entregue gera apenas a possibilidade
de receber o seu equivalente pecuniario ou 0 mesmo
depreciado, acompanhado de indenizagao por per-
das e danos (art. 236 do CC), dado que, uma vez
individuado o bem a ser entregue, impossivel cogitar
sua modificagdo. Ainda, a solucdo das Agbes PTA
tenderia também a subverter a logica juridica da im-
putacdo de responsabilidade, visto que a majoracéo
do prazo de protegéo geraria 6nus ndo para o agente
eventualmente causador do dano (INPI/Unido), mas
para a coletividade, em especifico, os competidores
—i.e., terceiros de boa-fé nédo geradores ou responsa-
veis juridicamente pelo alegado prejuizo.

Em termos conclusivos, esse contexto é apto a
ensinar que titulares de tecnologia — aqui represen-
tados pela seara farmacéutica — tém uma tendéncia
a buscar o espraiamento dos limites proprietarios,
ainda que potencialmente conflitantes com preceitos
tradicionais do ordenamento. Isso demanda cautela e
atuacéo vigilante pelos afetados — sejam concorren-
tes, seja a propria sociedade civil. #°8
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0 FUTURO DA ECONOMIA
EM UM MUNDO INSTAVEL

e os efeitos da pandemia e da crise econdmica global j& colocavam enormes

incertezas para a industria brasileira, a guerra entre Rlssia e Ucrania aca-

ba por impor ao Brasil um esforco ainda maior para encontrar meios de in-

centivar o investimento produtivo. O economista Renato Baumann, técnico

do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (lpea), analisa esse cenario.

Ele vé uma tendéncia de retracao da demanda por produtos brasileiros no
médio prazo por um lado, mas, por outro, é possivel que parte dos recursos finan-
ceiros globais seja direcionada para o Brasil em decorréncia do conflito Russia-U-
crania. Aqui tem um ponto de atencao: o investimento direto na indlstria depende
do avango em condigdes estruturais no Pais. Outra fonte possivel de oportunidades é
a adesao do Brasil a Organizagdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE), na qual o especialista vé pros e contras.

Estamos em um cenario de desarranjo das cadeias
globais de suprimento, inflacao elevada, Custo Brasil
e outros fatores prejudiciais a economia. O que mais
podera impactar a industria nacional no curto prazo?
A invasdo russa acrescentou um conjunto de novos
componentes. O impacto nos custos relacionados ao
petréleo é um deles. Outro é a menor oferta de algumas
commodities, como o milho, o trigo e também minerais
importantes na cadeia produtiva mais sofisticada. E o
caso do paléadio, niquel e cobre, sem falar nos fertili-
zantes. Vemos ainda novos determinantes no mercado
financeiro internacional.

A economia brasileira — como a de outros produtores
de commodities — devera absorver algum beneficio com
0 aumento dos precos de certas exportagcdes e ganhar
espaco em alguns mercados, mas certamente esse ce-
nario tera impacto inflacionario interno, e ndo apenas via
combustiveis.

No momento, néo héa certeza sobre o tempo e a mag-
nitude do conflito, mas é razoavel esperar que aumentos
sucessivos das taxas de juros nas economias centrais
terdo efeito redutor em seu ritmo de crescimento, com
diminuicdo da demanda agregada por nossos produtos.

A falta das propaladas reformas, os custos e as
dificuldades no acesso a insumos importados na eco-
nomia fechada, e as turbuléncias do periodo eleitoral
certamente também concorrerdo para ampliar o grau de
incerteza sobre a atividade industrial.

O que podemos esperar da economia em relacao
a pandemia?

As analises de curto prazo antes do conflito Russia-
Ucrénia enfatizavam os impactos sobre os custos de
producgédo devido a dificuldade de acesso a insumos e as
limitagbes de transporte no mundo.

Além disso, a expectativa, em médio prazo, era de
que economias emergentes pudessem se beneficiar
com o processo de relocalizacao de plantas produtivas,
0 que ainda ndo se materializou com a intensidade pre-
tendida. O quadro geral ndo mudou, apesar dos sinais
de melhora gradual nos problemas do acesso a insumos
e nas restricdes ao transporte de mercadorias.

Qual deve ser a prioridade das politicas de apoio a inova-
¢ao tecnolégica? Que instrumentos seriam mais eficazes?

Fica dificil se pensar em politicas de inovacao tecno-
l6gica com os cortes de recursos orgamentarios recentes
nas areas de educacgao e pesquisa, que tém provocado
o encerramento de tantos projetos. Ainda mais quando
as estatisticas mostram uma redugao comparativa de

//Entrevista

“A invasao russa acrescentou um
conjunto de novos componentes.

0 impacto nos custos relacionados
ao petroleo é um deles. Outro

¢ a menor oferta de algumas
commodities, como o milho, o trigo
e também minerais importantes na
cadeia produtiva mais sofisticada.
E 0 caso do paladio, niquel e cobre,
sem falar nos fertilizantes. Vemos
ainda novos determinantes no
mercado financeiro internacional.”

formandos nas areas exatas, o grande calcanhar de
Aquiles quando se pensa no incentivo a competitividade
a médio e longo prazos.

Como o senhor avalia as oportunidades de financia-
mento aos investimentos industriais no Brasil?

Alguns analistas tém enfatizado a persisténcia de um
volume expressivo de liquidez no mercado internacio-
nal, o que tem motivado os ajustes nas taxas de juros
pelas autoridades monetéarias, como comentei antes. O
objetivo é reduzir um pouco a oferta de recursos e seu
impacto sobre o nivel de precos. Outro aspecto é que o
conflito russo-ucraniano podera, por diversas razoes e
ao menos no curto prazo, motivar um desvio de recursos
para economias emergentes, como a brasileira.

No Brasil, é esperada a divulgacdo de leildes de
grandes projetos e, caso sua modelagem financeira seja
considerada adequada, atrairdo volumes expressivos de
recursos em infraestrutura.

Ja na industria, a maior parte dos investimentos diretos
externos tem sido em aquisicao de unidades ja existentes,
nos diversos setores. Esse processo é mais intenso quan-
do héa expectativas positivas em relacdo ao desempenho
futuro da economia e a estabilidade politica e juridica do
Pais. Também quando os ativos ficam mais baratos, em
funcao das paridades cambiais.

Estamos nesse caminho?
A segunda condicdo parece razoavelmente assegurada,
em vista dos movimentos recentes no mercado de divisas
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//Entrevista

“Na industria, a maior parte dos
investimentos diretos externos tem
sido em aquisicao de unidades ja
existentes. Esse processo € mais
intenso quando ha expectativas
positivas em relagao ao desempenho
futuro da economia e a estabilidade
politica e juridica do Pais”

e do baixo dinamismo da economia. A primeira, mais de-
terminante, certamente seréa objeto de anélise mais cuida-
dosa, sobretudo com a proximidade das eleigoes.

Quando ha liquidez, bons projetos conseguem ser fi-
nanciados. No Brasil, essa ndo parece ser uma condicao
suficiente, j& que, além das consideracdes anteriores,
permanece em aberta a agenda relativa as condicoes
estruturais, o que compreende o desafio de construir
projetos tecnicamente soélidos, conseguir equacionar o
tema das garantias e diversas outras questoes.

O governo elaborou, em apenas um ano, o Plano
Nacional de Fertilizantes, lancado em marco Gltimo. Por
outro lado, o setor de insumos farmacéuticos, apés dois
anos de pandemia, ainda nao foi objeto de uma politica
de desenvolvimento industrial. Por que isso acontece?
No pés-invasao russa, o discurso oficial € de prioridade
maxima a substituicdo de importacdes de fertilizantes,
inclusive levando a projetos contestados, como a explo-
racdo em terras indigenas. Mas a iniciativa do Plano de
Fertilizantes é anterior ao conflito. Certamente, em mais
de dois anos de pandemia, deveria ter havido maior proa-
tividade na produgéo de vacinas.

Quais as vantagens e desvantagens da integracdo do
Brasil a OCDE?

Em artigo recente na Revista Tempo do Mundo, do Insti-
tuto de Pesquisa Econdmica Aplicada (Ipea) [nimero 25,
20211, argumentei que a acessdo a OCDE pode ajudar
0s paises no desenho e implementacdo de politicas para
melhorar a qualidade de vida da populacéo, modernizar e
reformar o Estado, assim como fortalecer as certezas em
relacdo a estabilidade juridica, o que contribui para estimu-
lar os investimentos e promover o crescimento. E esperado
que o ingresso de um pals na organizagao funcione como
uma espécie de “selo de qualidade” na economia, € isso
pode facilitar a obtengdo de recursos a custos mais baixos.

Um “modelo basico” implicito na advocacia da
acessdo aquele organismo provavelmente compreende:
abertura comercial; expectativa de que os ajustes po-
litico-institucionais aumentardo a confianca dos inves-
tidores; e confianca de que o “selo de qualidade” de
um membro pleno estimula os investidores externos e
reduz os custos de captagéo de recursos. Como conse-
quéncia, podera haver variacdo positiva na ampliagéo
da capacidade produtiva, crescimento da producao e
aumento de bem-estar social.

Quais sao as contrapartidas desses beneficios?

Esses beneficios potenciais ndo sdo isentos de custos. A
OCDE € uma instituicéo cuja principal “arma” é o cons-
trangimento: os paises sdo constantemente comparados
com os demais em relagdo a uma quantidade grande
de variaveis. Agueles na cauda da distribuicdo séo
instados fortemente a promover os ajustes necessarios
em direcdo préxima a adotada pelos demais.

Assim, do ponto de vista interno, sera preciso ajustar le-
gislacoes e praticas relativas a concorréncia, a inovagéo,
as questbes ambientais, de comércio exterior e outras,
de modo a aproxima-las dos demais soécios.

Outro desafio é ter condigBes para contribuir e,
eventualmente, influenciar as recomendagdes técnicas
por parte da organizagdo. Um dos argumentos para
formalizar a candidatura a membro pleno é nao apenas
ter acesso as consideradas melhores praticas. Afinal,
isso poderia ser conhecido através das publicacdes
da instituicao. Mais relevante é poder influenciar suas
recomendacgbes a partir das realidades de economias
menos desenvolvidas, o que requer ser membro pleno e
atuante, um exercicio nada trivial.

Por fim, mas ndo menos importante, caso o Brasil
tenha — como pareceu ter por algum tempo — preten-
sdes de ser um ator importante na governanca global,
contribuindo com visdes de parte do mundo em desen-
volvimento, o fato de ser membro pleno da OCDE impora
a diplomacia o desafio de equilibrar essa condi¢do com
atividades paralelas em outros grupos de paises. «%8

“0 mais relevante na acessao a

OCDE € poder influenciar suas
recomendacoes a partir das realidades
de economias menos desenvolvidas,

0 que requer ser membro pleno e
atuante, um exercicio nada trivial”

" UM OLHAR PARA 0 ‘AH

“Mandacaru quando fulora na seca é um sinal que a chuva chega no sertdo”. (Luiz Gonzaga e Zedantas)

falta de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) que atingiu o Brasil, criando pro-
blemas de abastecimento de medicamentos e impactando diretamente a saude
publica, é fruto ora de atos, ora de omissGes relacionadas a desconstrucao de
politicas implantadas no passado recente. A nacionalizacao da producao, in-
centivada nas décadas de 1970 e 1980, fez com que uma industria fosse ala-
vancada e permitiu a formacdo de milhares de profissionais especializados e a
criagao de toda uma rede de fornecedores, sobre os quais hoje estamos estruturados.

Esse legado, responsavel pela construgao da Sintebras
nos anos 1970, é parte da histéria da Globe Quimica, que
herdou suas instalagcdes e, como produtora, tem partici-
pado ativamente da manufatura de IFAs. Gragas a estru-
turacéo consciente de uma cadeia fabril, temos hoje um
lugar de fala legitimo para propor a construcdo de novos
conceitos para o desenvolvimento do nosso segmento, a
partir das seguintes premissas:

a) A producéo de IFAs é estratégica para o Pais;

b) A construcéo de infraestruturas requer objetivos e pro-
positos produtivos;

c) A mera competicdo econdmica, dissociada do conceito
da seguranca regulatoria, € restritiva ao crescimento;

d) Aliancas sao necessarias para o desenvolvimento;

e) A Industria Farmacéutica Nacional € a mais impactada
pela falta de IFAs.

Assim, sem que se construa um vieis estratégico nas
compras publicas e privadas, que permitam ou possibili-
tem a equidade entre as relagbes fiscais, regulatérias, ou
mesmo trabalhistas, seremos protagonistas de um cenario
de desconstrugdo das poucas empresas que persistiram
em se manter ativas. Temos que incentivar compras priva-
das viabilizando o desenvolvimento e a formagao das no-
vas geragOes. Temos que incentivar as compras publicas,
permitindo a inclusao de contrapesos ao desequilibrio da
producgado internacional. Por fim, temos que favorecer a
parceria entre as farmacéuticas nacionais e os produtores

de IFA locais, ofertando a ambos meios que justifiqguem
langamentos com insumos por estes produzidos.

Precisamos consolidar parcerias de desenvolvi-
mento e politicas de incentivo voltadas para um futuro
diferente daquele que se anuncia, tal como a Lei de
Genéricos e o programa Profarma foram capazes de
contribuir para as inumeras historias de sucesso das
farmacéuticas nacionais.

O futuro é aquilo que se define hoje. Portanto, temos
que olhar para esses exemplos de transformacao, enten-
der seus diferenciais e propor alternativas funcionais para
o fortalecimento de uma parceria entre a farmoquimica e
as farmacéuticas do Brasil, em prol do Sistema Unico de
Saude e do mercado privado, de tal ordem que nédo se
tenha mais o desabastecimento no Pais. «%8

Antonio Carlos F. Teixeira, diretor-presidente da Globe Quimica
e vice-presidente do Segmento Farmogquimico da ABIFINA.
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Foto: Divulgacéo Globe
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OUROFINO AGROCIENCIA

CERTIFICACOES GARANTEM
A SEGURANGA E A INOVAGAO

Para mais assertividade das solucoes e dos processos, industria de
defensivos agricolas mantém autenticacoes alinhadas ao MAPA e a ISO

Valorizar a agricultura brasileira € um compromisso
da Ourofino Agrociéncia. Focada nesse objetivo, a com-
panhia de defensivos agricolas baseia-se em trés pilares
principais: inovagao, construcdo de valor e crescimento
junto & comunidade agricola.

“Com pouco mais de 10 anos de atuacéo, estabelece-
mos nosso modelo de negécio focado no entendimento das
necessidades do campo e na construcado de relagbes com
o0s nossos clientes. As dificuldades e cenérios dos ultimos
anos, em conjunto com as agoes estratégicas implementa-
das, demonstraram a importancia de estabelecer lagos du-
radouros de confianca junto aos principais atores de nossa
cadeia”, diz Marcelo Abdo, CEO da Ourofino Agrociéncia.

Abdo ainda ressalta que a continua evolugdo dos pro-
cessos, a gestdo focada em exceléncia e o amplo inves-
timento em pesquisas colocam a Ourofino Agrociéncia,

cada vez mais, como referéncia no mercado e nivela sua
competitividade com grandes players do setor.

Para isso, a industria trabalha para garantir que seus
produtos atendam as expectativas e necessidades dos
clientes, com diferenciais competitivos e elevados niveis
de seguranca.

Janaina Costa, coordenadora de Qualidade da Ourofino
Agrociéncia, destaca que as etapas de seguranga e qua-
lidade da empresa garantem certificagBes fundamentais
para o reconhecimento do trabalho em solos nacional e
estrangeiro. Hoje, a companhia soma as certificagbes ISO
9001:2015; I1SO 14001:2014; e ISO 45001:2018.

A 1SO 9001, que abrange tanto a fabrica como a sede
administrativa, demonstra que a Ourofino se preocupa
com a qualidade dos processos e, consequentemente,
com a padronizacdo dos processos e dos servicos. “E um

meio de assegurar a confiabilidade das praticas indus-
triais, que estdo em conformidade com as exigéncias dos
clientes e do mercado”, reforca Janaina.

Ja a ISO 14001 define requisitos para operar com
base na politica ambiental, na gestdo de aspectos e im-
pactos ambientais e nos requisitos legais. A certificacdo
ISO 45001, para o Sistema de Gestdo em Segurancga e
Saude Ocupacional, tem como objetivo garantir um tra-
balho seguro e saudavel para todos, gerenciar perigos e
riscos provenientes do ambiente de trabalho. Auxilia a
empresa a manter o comprometimento com a satde dos
funcionarios e faz com que sejam cumpridos o0s requisitos
legais e regulatorios. De maneira geral, essas certificacoes
ajudam a reduzir riscos, diminuindo ocorréncias no am-
biente corporativo, e custos operacionais.

CERTIFICAGAO OEA

No fim do ultimo ano, a Ourofino Agrociéncia angariou
mais uma importante certificacdo para suas atividades: a
OEA (Operador Econdmico Autorizado) — Conformidade
Nivel 2, emitida pela Receita Federal do Brasil, que con-
cede diversos beneficios para a importacdo e exportagéo
de insumos para as formulactes de produtos.

A certidao estabelece critérios de conformidade em rela-
cao as obrigacdes tributarias e aduaneiras, facilita o comércio
internacional, o transporte dos insumos e oferece agilidade e
previsibilidade das cargas nos fluxos estrangeiros.

Além disso, garante prioridade na analise, parametri-
zacao imediata das declaracdes de importagdo, reduz o
percentual de selecdo para canal de conferéncia e bene-
ficia o despacho sobre dguas e ar, com possibilidade de
liberacao imediata no momento em que a carga chega ao
porto e reducao do prazo de desembarago aduaneiro de
nove para apenas cinco dias.

De acordo com a diretora de Procurement da indus-
tria, Barbara Mendes, um dos principais fatores que es-
timulou a solicitagédo da certificagéo foram as vantagens
de seguranca logfstica e a mitigacdo de riscos: “E impor-
tante destacarmos para os nossos parceiros e clientes
a seguranca que temos na cadeia de importacdo e isso

Marcelo Abdo, CEO da Ourofino Agrociéncia

//Matéria Qurofino

reforca o compromisso da Ourofino Agrociéncia com a
qualidade”, explica.

ESTAGAO EXPERIMENTAL

A Estacdo Experimental da Ourofino Agrociéncia,
localizada em Guatapara (SP), abriga o departamento
de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), responséavel por
trazer solugdes inovadoras para o portfélio de produtos e
servicos da indUstria agroquimica.

No inicio das operacgtes, em 2012, a Estacédo Experi-
mental obteve junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA) a permisséo para conduzir os
ensaios de pesquisa com defensivos agricolas como re-
comenda a Instrugéo Normativa N° 36, de 24/11/09, e a
Instrucao Normativa N° 42, de 06/12/2011.

Com o credenciamento, a aptiddo da Ourofino foi reco-
nhecida para emitir laudos de praticabilidade agrondmica
e fitotoxicidade, além de permitir comprovacées de efici-
éncia do produto e, assim, obter agilidade nos resultados
e para o registro dos defensivos.

“Os estudos e descobertas que protocolamos junto ao
Ministério sdo desenvolvidos na Estacdo Experimental, em
segmentos como fitopatologia, entomologia, herbologia, bio-
l6gicos, adjuvantes, maturadores e fertilizantes. E onde séo
realizados os testes em campo e em uma estufa climatizada
que simula as condic@es ideais para culturas diversas, con-
siderando as diferencas da geografia brasileira: temperatura,
luminosidade e umidade”, comenta Gilberto Velho, gerente
de Pesquisa e Desenvolvimento da Ourofino Agrociéncia.

A estagdo conta ainda com a certificacdo de Boas
Praticas Laboratoriais (BPLs) emitida e renovada a cada
dois anos pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro), 6rgao brasileiro responsavel pela ava-
liacdo da conformidade e melhoria da qualidade de produtos
e servicos. Essa conquista abrange também as unidades de
testes em Bandeirantes (PR), Cambé (PR) e Rio Verde (GO).

Gilberto afirma que tais condutas garantem os principais
objetivos da empresa que é reimaginar a agricultura brasilei-
ra por meio de centros de pesquisas, estacdes experimen-
tais e laboratorios que possuem tecnologia de ponta. «%8
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complexo industrial da quimica fina € estratégico para o Brasil. Do ponto
de vista econdmico, o setor apresenta um elevado efeito multiplicador, po-
dendo chegar a R$ 2,00 para cada real investido, a depender do segmen-
to, de acordo com estudo encomendado pela ABIFINA, a ser divulgado.
Além disso, dele se originam produtos fundamentais para a vida da popula-
¢cao, como medicamentos, vacinas, defensivos agricolas e para a sadde ani-
mal. No entanto, a industria nacional da quimica fina enfrenta um acentuado pro-
cesso de desindustrializagcdo, com auséncia de politicas publicas de longo prazo e
constante interrup¢do nos poucos mecanismos ja criados, prejudicando ainda mais a
producao local. Para reverter o cenério, analistas e executivos ligados a industria de-
fendem que o governo precisa agir em diversas frentes, com foco na implementacao
de politicas de Estado perenes, que estimulem a producao nacional no longo prazo.

DESINDUSTRIALIZAGAO E DEPENDENCIA EXTERNA

O processo de desindustrializacdo no Brasil ndo é re-
cente, nem exclusivo da quimica fina, sendo observado
em diversos setores. A participacdo da indUstria brasileira
no Produto Interno Bruto (PIB) vem caindo anualmente.
No ano passado, o setor industrial representou 20,4%
do PIB — esse valor, em 1985, chegou a ser de 48%. O
fendbmeno preocupa 0s empresarios da area e, no caso
particular de um setor estratégico como o da quimica fina,
deixa o Pais e a producao local mais vulneraveis. “A de-
sindustrializacdo obsoleta as nossas industrias, afasta as
novas geracdes da quimica fina e em especial da produ-
cao de IFAs [Insumos Farmacéuticos Ativos] e descontréi
as conexdes da cadeia produtiva”, alerta Antonio Carlos F.
Teixeira, diretor executivo da Globe Quimica.

Na mesma linha, Peter Andersen, presidente do
Grupo Centroflora, v& a desindustrializacdo como um
dos maiores desafios para o fortalecimento do complexo
industrial da quimica fina. Para ele, é preciso haver uma
transformagdo profunda da visdo empresarial. “Existe
uma necessidade premente de mudanga da cultura
empresarial brasileira, que hoje é voltada a fabricacéo de
medicamentos e importacdo das IFAs e pouca atengéao a
fabricantes nacionais de ativos, pois importar da China e
india tem sido confortavel economicamente. Até quan-
do?”, questiona.

O dirigente do Centroflora se refere a uma das prin-
cipais consequéncias da desindustrializagéo: a alta
dependéncia de produtos importados — principalmente
insumos. A situacédo dos setores farmoquimico e farma-
céutico é representativa da situagéo. Atualmente, cerca
de 90% dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) usados
para a fabricacdo nacional de medicamentos sdo impor-
tados da China e da [ndia. Ele lembra que nem sempre
foi assim. “O Brasil ja teve um parque de producao de
IFAs que atendia cerca de 50% da demanda nacional, na
década de 1980, e hoje esse indice ndo passa de 5% da
demanda interna”, lamenta.

Essa dependéncia se reflete na balanca comercial
de diversos segmentos. Dados levantados para um
estudo a respeito do panorama da quimica fina en-
comendado pela ABIFINA, a ser divulgado, revelam
déficit comercial de US$ 2,356 bilhdes no setor dos
farmoquimicos em 2019, e de quase US$ 6 bilhdes
no farmacéutico, no mesmo ano. A balanca comercial
¢ deficitaria também em outros segmentos, como o
de defensivos agricolas, cujo saldo negativo chegou a
pouco mais de US$ 3,3 bilhdes em 2020, valor que
apresenta aumento acentuado desde 2017.

Foto: Divulgacao Globe
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“A desindustrializacao obsoleta
as nossas industrias, afasta as
novas geragoes da quimica fina
e em especial da producao de
[FAs e descontroi as conexoes
da cadeia produtiva”

Antonio Carlos F. Teixeira

VULNERABILIDADES

O problema nao é s6 econdmico. Depender de maté-
ria-prima produzida em outros paises torna a industria
nacional mais suscetivel a crises internacionais e cho-
ques de oferta. Um exemplo recente é o da pandemia da
covid-19, que paralisou o comércio global, aumentando
a disputa por recursos e dificultando a aquisi¢cdo de
suprimentos estratégicos para o combate a doencga. “A
pandemia trouxe a realidade da falta de insumos, que
tende a ser um tema de alta relevancia global, devido a
potenciais futuras pandemias, guerras, conflitos, prote-
cionismos etc.”, lembra Peter Andersen. Como conse-
quéncia desse periodo, a relacdo comercial entre Brasil
e India se intensificou, aponta o estudo encomendado
pela ABIFINA, e o pais asiatico se consolidou como um
dos maiores fornecedores de insumos para fabricagéo
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de medicamentos contra a covid. Entre 2019 e 2020,
as exportacdes indianas de produtos farmacéuticos para
o Brasil aumentaram quase 5% em relacdo ao periodo
anterior, alcancando US$ 475 milhdes.

Além da escassez, a industria nacional fica também
sujeita ao aumento de precos de suprimentos, que, so-
mado a desvalorizacdo do Real, leva a um efeito cascata
ao longo de toda a cadeia, explica o economista Gesner
Oliveira, da GO Associados, empresa que coordena o ja
citado estudo encomendado pela ABIFINA. “No cenario
atual esse caso estd muito bem desenhado. A guerra
entre Russia e Ucrania, por exemplo, esta desbalan-
ceando fortemente a cadeia de suprimentos brasileira.
Pode-se ver o prego do petroleo com enorme volatilidade
durante o dia, e isso impacta todas as indUstrias, € a
quimica fina ndo é diferente. Ha registros de aumentos
consideraveis do preco de embalagens, intermediarios
e defensivos agricolas por conta da sua relagéo com a
industria petroquimica”, diz.

Outro problema dessa dependéncia, Oliveira aponta,
€ que decisdes politicas e econdmicas de outros paises
com os quais o Brasil tem relacdo comercial afetam dire-
tamente o Pais. “A politica econémica dos Estados Unidos
de aumento da taxa de juros pressiona a taxa de juros
brasileira, 0 que impacta a demanda nacional e a taxa
de cambio, e a forte dependéncia do setor externo por
parte do complexo da quimica fina nacional potencializa
0s impactos dessa dinamica no setor”, explica.

A nova politica ambiental chinesa, que aumentou o ri-
gor com as industrias, levando ao fechamento de diversas
unidades fabris, € mais um exemplo de como a industria
brasileira é afetada por decisdes e mudancas politicas de
outras nacgdes. “A China aumentou seus requerimentos
ambientais nos Ultimos anos e isso ja havia reduzido
significativamente a quantidade de fornecedores dispo-
niveis, exigindo muito mais proximidade das empresas
compradoras de insumos”, relata Kleber Gomes, CEO
da Ourofino Saude Animal. O resultado foi, novamente,
encarecimento de insumos, tanto farmacéuticos como
de defensivos agricolas — segundo o estudo da GO
Associados, o preco do glifosato, herbicida mais utilizado
no Brasil, subiu 233% de 2020 para 2021.

CAUSAS

As causas dessa dependéncia estrangeira sao conheci-
das e debatidas ha muito tempo. Uma delas ¢ a frequente
descontinuidade de politicas publicas, que interrompem
ciclos de investimento e retiram a previsibilidade de
planejamento. Dante Alario, presidente de Inovagéo
na Biolab e vice-presidente da ABIFINA, resgata o que
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aconteceu nos anos 1990. “Houve ja politicas industriais
bem direcionadas, bem estabelecidas, mas que comega-
ram a ser destruidas no governo Collor, quando ele fez
aquela abertura brutal no setor automotivo. Junto com a
importacéo de carros, abriu-se para a importagao de tudo.
Paises como India e China, que tinham politica de longo
prazo, se aproveitaram da situagdo e nds, que estdvamos
ingressando na area de farmacos, fomos interrompidos,
porque ndo conseguiamos competir com produtos que
vinham de fora altamente subsidiados”, critica.

O economista Gesner Oliveira menciona também a
modificagdo de duas politicas extremamente impor-
tantes para o complexo industrial da quimica fina. “Ha
programas que visavam ao desenvolvimento da quimi-
ca fina brasileira que foram descontinuados ou sofre-
ram alteragbes que minam os beneficios almejados.
E o caso das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
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“A pandemia trouxe a realidade
da falta de insumos, que tende a
ser um tema de alta relevancia
global, devido a potenciais futuras
pandemias, guerras, conflitos,
protecionismos etc.”

Peter Andersen

(PDPs), que sofreram um processo de revisédo que
dificulta a implementacdo de novas parcerias, apesar
dos resultados promissores que foram conseguidos
em anos anteriores. Outro caso é a descontinuidade
frequente em politicas como a do Regime Especial da
Industria Quimica (REIQ), que tinha como objetivo au-
mentar a competitividade do setor”, conta.

Iniciadas em 2009 com o objetivo de estimular o aumento
da capacidade produtiva nacional, a transferéncia de tecno-
logia e o atendimento as demandas do Sistema Unico de
Saude (SUS), as PDPs foram celebradas pela industria. A
politica alcangou bons resultados, permitindo a administra-
¢ao publica aumentar o volume de medicamentos adquiridos
para 0 SUS, e garantindo 0 acesso a essas medicacdes pela
populacéo. Além disso, estima-se que, com as Parcerias, 0
Ministério da Satide economizou US$ 2,5 bilhdes entre 2010
e 2014, e perto de US$ 3 bilhdes entre 2011 e 2016 nas
compras para o SUS. Desde 2019, a politica vem sofrendo
alteracGes, e o nimero de PDPs reduziu drasticamente.

Ja o REIQ foi criado em 2013, com o objetivo de dar
mais competitividade ao setor quimico nacional por meio
da redugao das aliquotas do Programa de Integracdo
Social (PIS) e da Contribuicdo para Financiamento da
Seguridade Social (Cofins) que incidiam sobre a compra
de insumos basicos petroquimicos. Durante a vigéncia da
desoneragao, observou-se uma leve atenuacao do déficit
da balanca comercial para o setor quimico. Com a suspen-
sdo do regime em 2021, por meio da Medida Proviséria n°
1.095/2021, o desenvolvimento de parques produtivos no
setor se torna mais dificil. Estudo da FGV sobre o tema ava-
lia que, como consequéncia, a industria quimica pode ter
uma reducéo na producgéo de até R$ 11,5 bilhdes por ano,
levando a uma queda de arrecadacdo de R$ 3,2 bilhdes.

O Custo Brasil também é apontado como uma das ra-
z0es para 0 aumento da importagéo de produtos manufa-
turados, em detrimento da produgéo doméstica. O estudo
encomendando pela ABIFINA, e coordenado por Gesner
Oliveira, mostra que o alto custo encarece a produgéo
local, sendo, muitas vezes, mais barato para as empresas
importar um produto acabado do que fabricar no Pais. O
Custo Brasil reduz, ainda, a competividade da industria
nacional, especialmente em um cenario de economia
e relagBes comerciais globalizadas. A complexidade do
sistema tributério, o excesso de burocracia, o alto custo
para obtengdo de crédito, tudo isso dificulta 0 ambiente
de negodcios nacional e cria obstaculos ao desenvolvimen-
to. No ranking Easy of doing business (Facilidade de fazer
negocios, em traducdo livre) de 2020, elaborado pelo
Banco Mundial, o Brasil se encontrava na 109? posicao,
bem atras de China e India.

Foto: Paulo Eduardo Canedo Nabas
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ATUAGAO DO ESTADO

Nesse cenario, reduzir a dependéncia externa se torna
fundamental e, para isso, o caminho é fortalecer a cadeia
industrial da quimica fina no Brasil. “A solucdo para os
problemas de curto e longo prazo passa por desenvolver a
industria nacional para nao ficarmos a mercé dos eventos
externos, frequentemente imprevisiveis”, defende Gesner
Qliveira. Ele ressalta, entretanto, que as constantes cri-
ses internas que o Pais enfrenta sdo, elas mesmas, um
obstaculo ao desenvolvimento. “O Brasil € um pais que
apresenta diversas instabilidades: seja politica, seja da
taxa de cambio, seja do ponto de vista juridico. A alta de-
pendéncia externa, nesse contexto, é ainda mais danosa.
Enquanto dependermos muito dos investimentos estran-
geiros e importagdes para manter a cadeia produtiva do

“A China aumentou seus
requerimentos ambientais nos
tltimos anos e isso ja havia reduzido
significativamente a quantidade de
fornecedores disponiveis, exigindo
muito mais proximidade das
empresas compradoras de insumos”
Kleber Gomes
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complexo da quimica fina funcionando, essa instabilidade
que permeia as instituicdes brasileiras sera um obstaculo
quase intransponivel para o desenvolvimento da industria
guimica nacional”, argumenta.

Na opinido do economista, a principal medida a ser
adotada é a Reforma Tributaria, que ja se encontra em
discussdo no Congresso Nacional. “Essa € uma medida
estrutural necessaria para diminuir o Custo Brasil. Com
a simplificacdo e maior transparéncia que uma reforma
tributaria adequada propiciaria, teriamos um ambiente
de negocios e empreendedorismo mais seguro do ponto
de vista juridico e com maiores possibilidades de empre-
go e renda. Os ganhos em competitividade e redugéo de
custos e burocracia vdo atrair novos investimentos que
propulsionaréo o setor”, defende. Para Peter Andersen,
a Reforma Tributaria deixaria o Brasil menos complexo
tributariamente, contribuindo para o desenvolvimento
de uma estrutura nacional de produg¢do mais competi-
tiva globalmente.

Um consenso entre os empresarios do setor da qui-
mica fina, e pauta antiga na agenda da ABIFINA, é o uso
das compras governamentais como forma de estimular
o desenvolvimento da industria nacional e reduzir a de-
pendéncia externa. “A melhor politica publica é o poder
de compra do Estado brasileiro, se o mecanismo for
usado para promover, localmente, a seguranga alimen-
tar ou saude”, defende Antonio Carlos Teixeira, da Globe
Quimica. Na visdo de Dante Alario, essa € uma das
principais fun¢des do Estado. “O governo é importante
ndo s6 para estabelecer politicas como também por ser
um comprador de medicamentos via SUS. Ha que se ter
uma politica direcionada para matérias-primas fabrica-
das no Brasil”, avalia.

Ogari Pacheco, fundador do laboratério Cristélia,
concorda com essa visdo. “Acho razoavel que o pro-
dutor de medicamentos, inclusive de IFAs nacionais,
tenha uma preferéncia na compra do governo. Se ha
dois laboratérios, um importa e o outro faz aqui, da
preferéncia para quem faz aqui. Com isso, a gente
pode atingir, em um lapso de tempo relativamente
curto, uma redugéo significativa na dependéncia dos
insumos farmacéuticos”, aposta. Em sua opinido, é
importante também que a administragdo publica cum-
pra de maneira eficiente seu papel regulador. Segundo
ele, a falta de celeridade da Anvisa no processo de
aprovacdo de registros de medicamentos dificulta a
comercializacao dos produtos. “O processo de registro
€ muito demorado. Preciso que o Estado analise com
agilidade e seja mais eficiente no processo de registro
dos produtos”, afirma.

Foto: Divulgagao

“A solucao para os problemas
de curto e longo prazo passa
por desenvolver a indistria
nacional para nao ficarmos a
mercé dos eventos externos,
frequentemente imprevisiveis”
Gesner Oliveira

Além disso, o governo precisa atuar em outras frentes,
para dar conta da complexidade da industria da quimica
fina. Antonio Carlos Teixeira lista trés acbes que deveriam
estar associadas as compras governamentais. “A produ-
¢ao de medicamento se associa a uma enorme cadeia de
fornecedores que para serem competitivos precisam de
uma infraestrutura fabril moderna, pessoas capacitadas
e demandas de produto. Nestes trés pontos o Estado
tem condicdes de atuar como facilitador e multiplicador
de potenciais. A ampliacdo dos programas de incentivo
a pesquisa, modernizagao de fabricas e qualificagéao de
mao de obra, combinada com a construgéo de uma po-
litica de compra verticalizada e local, tem o potencial de
reconstruir a nossa histéria”, defende.

Nesse sentido, Gesner Oliveira comenta a importancia
da existéncia de mecanismos de estimulo direto para a
industria, como as PDPs e o REIQ. Segundo ele, ja existe

uma agenda sendo debatida no Congresso Nacional.
Oliveira cita especificamente dois projetos. O primeiro
é o Projeto de Lei (PL) n° 6299/2002, cujo objetivo é
modernizar a legislacao atual de registro e aprovacgao
de defensivos agricolas. Seu entendimento é de que,
se aprovada, a nova lei “ajudara a tornar o processo de
deliberacdo sobre novos defensivos agricolas mais agil,
e com critérios de qualidade robustos e reconhecidos
internacionalmente”. O PL ja foi aprovado na Camara dos
Deputados e se encontra em analise no Senado. O outro
€ o PL n° 4209/2019, que visa a acelerar a aprovagao de
medicamentos que contenham IFAs produzidos nacional-
mente, dando prioridade a esses produtos no processo de
analise do pedido de registro. Se aprovada, a lei funciona-
ria como estimulo para a fabricacao de IFAs localmente.
Atualmente, esse projeto aguarda para entrar na pauta
na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
(CCJC) da Camara.

Para além de politicas publicas de incentivo a pro-
ducdo nacional, Peter Andersen defende a “existéncia
de linhas de fomento &geis e com custos competitivos,
com caréncia e prazos que atendam ao desenvolvimento
de ativos que demandam anos para serem formatados.
Dada a natureza complexa do desenvolvimento de novos
IFAs, é imperativo que as politicas sejam estruturadas
com um olhar para o longo prazo”. A necessidade de um
planejamento estatal de longo prazo ndo é pleito novo da
industria, mas o assunto ndo tem recebido a devida aten-
cao ao longo dos anos, afirma Dante Alario. “Nada tera
validade se a premissa de qualquer coisa que se faca néo
for de longo prazo. Cai sempre na conversa que a gente
vem repetindo com os governos. Os ciclos do setor séo
demorados, lentos, entdo as politicas ndo podem ser de
governo, deveriam ser sempre de Estado. E ai comegcam
0s problemas, porque mudam o0s governos e as politicas
vao junto. Nao ha sequencia e vocé para no meio do ca-
minho”, lamenta.

PAPEL DA INDUSTRIA

Ainda que desempenhe um papel fundamental no es-
timulo ao desenvolvimento da indUstria nacional, o Estado
nao pode agir sozinho, entendem os profissionais ouvidos
nesta reportagem. “Essa agenda de desenvolvimento ndo
pode ficar circunscrita a um governo, ela é importante de-
mais para ser dependente de interesses politicos”, afirma
Gesner Oliveira, para quem as associa¢des de industria,
como a ABIFINA, cumprem uma fungao estratégica ao
representar os interesses dos fabricantes nacionais. A im-
portancia da atuacao das associacdes de classe também
foi lembrada por Peter Andersen. Na sua visdo, essas

Foto: Julio Bittencourt
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“0 produtor nacional deve

ter preferéncia na compra do
governo. Com isso, a gente pode
atingir, em um lapso de tempo
relativamente curto, uma reducao
significativa na dependéncia dos
insumos farmacéuticos”

Ogari Pacheco

entidades precisam se fortalecer e concentrar esforcos
nas pautas consideradas mais importantes.

Oliveira afirma ainda que o caminho para o desenvolvi-
mento do complexo industrial da quimica fina € complexo
e demorado. “Os investimentos para viabilizar uma indus-
tria nacional capaz de suprir as demandas do mercado
brasileiro sdo elevados e devem ser continuos”, diz. Mas as
experiéncias nacionais indicam que é possivel transpor 0s
entraves existentes. Dados do estudo encomendado pela
ABIFINA mostram que diversos segmentos da quimica fina
tém apresentando crescimento. No segmento farmacéuti-
co, existe uma estrutura consolidada e madura, com 80%
de empresas brasileiras e crescimento constante — desde
2015, essa indUstria ja acumula alta de 57%. J&4 o mercado
de defensivos agricolas apresentou uma alta de 46% na
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safra de 2019-2021, em relagdo ao periodo anterior, e, até
2030, a expectativa é de crescer mais de 100%. A indUstria
biotecnoldgica também vem expandindo — desde a publi-
cacdo da RDC 55/2010 pela Anvisa, que regulamentou o
registro de produtos biolégicos, observou-se no segmento
o surgimento de centenas de empresas. De acordo com o
Mapa Biotec, plataforma com informacdes sobre o setor de
biotecnologia, das 547 empresas listadas em 2021, quase
85% eram nacionais (entre empresas e startups).

Esse cenario converge com a percepgao de Ogari Pacheco,
para quem a propria indUstria precisa e é capaz de encontrar
saldas para superar os obstaculos ao desenvolvimento. O
fundador do Cristélia relata os esforgos do laboratério para
aumentar, no auge da crise sanitaria da covid, a fabricacdo
dos 30 produtos que compdem o chamado kit intubacéo.
“Tivemos que reformar a fabrica de maneira tal que passa-
mos a capacidade de produzir de 4 para 19 milhdes de Kits,
e ndo conseguimos atender o Brasil inteiro”, conta. A questao
agora é o que fazer com a capacidade ociosa da planta, cuja
ampliacéo envolveu a compra de maquinario novo. A solu-
cdo encontrada pelo laboratério é a abertura de filiais pela
América Latina, com o objetivo de ampliar o mercado na
regiao. O novo plano do Cristélia reflete a filosofia empresarial
defendida por seu fundador. Pacheco acredita que “o res-
ponsavel pelo empreendimento é o empreendedor, que tem
que avaliar as oportunidades e os riscos do empreendimento
e ver se topa ou ndo correr o risco”.

A Ourofino Saude Animal é outra empresa que procu-
ra se antecipar para contornar as adversidades. Kleber
Gomes, CEO da companhia, revela que a Ourofino esta
sempre buscando outras possibilidades de mercado para
aquisicao de matéria-prima. “Essas particularidades e his-
torico [da dependéncia da India e da Chinal sempre fizeram
COM que COMPrassemos Nossos iNsumos com muita ante-
cedéncia e buscéssemos outros mercados como Africa,
Europa e Estados Unidos”, conta. “Todo mundo depende
dos insumos farmacéuticos oriundos da China e da India
e cabe olharmos como Pais para essa vulnerabilidade e
buscarmos alternativas de producao local”, complementa.

O investimento em inovagao foi outro aspecto apontado
como imprescindivel para o crescimento das empresas.
Peter Andersen acredita que é preciso “sensibilizar o em-
presario da indUstria farmacéutica Brasileira da importan-
cia de apoiar projetos de nacionalizacdo para a produgéo
de ativos, sejam de origem sintética ou natural”, além de
“desenvolver a cultura de propriedade intelectual dentro
das empresas Brasileiras, voltadas a producao de ativos”.
Ele ndo enxerga a existéncia de uma cultura de inovacdo
radical no Brasil. “E praticamente inexistente, com raras
excecdes”, afirma.

Foto: Divulgacao Biolab

“Nada tera validade se a premissa
nao for de longo prazo. As politicas
nao podem ser de governo, deveriam
ser sempre de Estado. Quando
mudam os governos, as politicas vao
junto. Nao ha sequencia e vocé para
no meio do caminho”

Dante Alario

Pacheco é outro defensor da inovagéo, que deve estar
aliada a pesquisa e ao desenvolvimento de patentes. Ele
conta que o Cristélia busca ativamente estabelecer par-
cerias com pesquisadores de universidades e sugere que
as demais empresas devem fazer o mesmo, assumindo
0s riscos envolvidos. “Ha que ter habilidade para traba-
lhar com universidade — industria critica que académicos
sdo muito académicos, e académicos reclamam que
indUstria s6 quer chupar lucros do que eles desenvol-
vem. Temos um nucleo que prospecta e nos coloca em
contato com possibilidades de cooperacao diferentes em
universidades, e isso tem dado certo. Nem tudo da certo.
Ja fizemos projetos, gastamos dinheiro e no fim o custo
do produto inviabilizou entrar no mercado, mas faz parte
do jogo”, conclui. «%8

=
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Ana Claudia Dias de Oliveira

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

PROTOCOLO DE NAGOYA:
IMPACTOS PARA A INDUSTRIA

Protocolo de Nagoya! é um tratado internacional que se baseia e
apoia a implementacdao da Convencdo de Diversidade Biologica
(CDB). Se refere principalmente a reparticao justa e equitativa dos
beneficios oriundos da utilizacdo dos recursos genéticos. E um acor-
do de extrema relevancia para os atores envolvidos no uso e no inter-

cambio de recursos genéticos.

As diretrizes do Protocolo de Nagoya se baseiam
nos principios fundamentais de acesso e reparticdo
de beneficios da CDB, que sustentam a necessi-
dade de obtengdo, pelos usuarios de recursos
genéticos, do consentimento prévio fundamentado
do pais em que o recurso genético esta localizado.
Assim, os paises provedores de recursos genéticos
devem elaborar regras e procedimentos justos,
transparentes e néao-arbitrarios de acesso ao seu
patrimoénio genético.

E um tratado de extrema importancia para trazer
seguranca juridica e transparéncia para provedores
e usuarios dos recursos genéticos em todo o mundo,
garantir a reparticdo justa e equitativa de beneficios,
conforme preconizado na CDB, incentivar o desenvol-
vimento de pesquisas sobre a biodiversidade exdtica
e nativa, criar incentivos para a conservagao e 0 uso
sustentavel da biodiversidade, de forma ambiental-
mente correta e em consonancia com o desenvolvi-
mento dos paises e 0 bem-estar humano.

Esse acordo esta em vigor desde 12 de outu-
bro de 2014 e abrange o0s recursos genéticos e

conhecimentos tradicionais associados a esses
Mesmos recursos, assim como 0s beneficios de-
rivados de sua utilizacao. Atualmente o Protocolo
de Nagoya tem 135 ratificagGes. O Brasil ratificou
0 acordo em 4 de marco de 2021, data em que
a respectiva carta de ratificacdo foi depositada na
Organizacao das Nagbes Unidas (ONU). Em junho
de 2021, contados 90 dias do depdsito, o acordo
passou a estar vigente e o Pais garantiu o direito
a voto nas reunides da Convencdo de Diversidade
Bioldgica relacionadas ao protocolo.

0 QUE AS INDUSTRIAS PRECISAM
FAZER PARA SE ADEQUAR A0
PROTOCOLO DE NAGOYA?

Se a empresa pesquisa ou desenvolve produtos
e/ou processos com matéria-prima oriunda da bio-
diversidade (vegetais, animais ou microrganismos)
deve estar atenta as regras de Nagoya. As empresas
devem compreender as legislagcbes de biodiversi-
dade dos paises que sédo “centro de origem” das
espécies de interesse.
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Entre as obrigacOes de cada pais para 0 acesso a
biodiversidade estéo a criacdo de seguranca juridi-
ca, clareza e transparéncia; a previsdao de regras e
procedimentos justos e ndo-arbitrarios; o estabeleci-
mento de regras e procedimentos claros para o con-
sentimento prévio fundamentado dos provedores da
amostra de biodiversidade e os termos mutuamente
acordados; a previsédo de emissdo de autorizacao,
ou equivalente, quando o acesso for concedido; a
criacao de condicOes para promover e incentivar a
pesquisa que contribua para a conservacao e 0 uso
sustentavel da biodiversidade; atencao aos casos
de emergéncia, atual ou iminente, que ameacem a
saude humana, animal ou vegetal; atencao a impor-
tancia dos recursos genéticos para a alimentacao e
a agricultura e o papel especial que cumprem para a
seguranca alimentar.

Entre as obrigacbes de cada pais para reparti-
¢do de beneficios estdo a previsao da reparticdo
justa e equitativa de beneficios oriundos do uso
dos recursos genéticos, de suas aplicacbes e
comercializacao posteriores, com a parte contra-
tante provedora desses recursos; a criagdo de um
mecanismo multilateral mundial de reparticéo de
beneficios para tratar dos casos resultantes da
utilizacao dos recursos genéticos que ocorrem
em areas transfronteiricas ou em situacGes em
que ndo é possivel obter o consentimento prévio

As diretrizes do

Protocolo de Nagoya

se baseiam nos principios
fundamentais de acesso e
reparticao de beneficios

da CDB, que sustentam a
necessidade de obtencao, pelos
usuarios de recursos genéticos,
do consentimento prévio
fundamentado do pais

em que o recurso genético
esta localizado.

0 Brasil ratificou 0 acordo em 4
de margo de 2021, data em que
a respectiva carta de ratificagao
foi depositada na Organizacao
das Nagoes Unidas (ONU). Em
junho de 2021, contados 90 dias
do depasito, 0 acordo passou a
estar vigente e o Pais garantiu

0 direito a voto nas reunioes

da Convencao de Diversidade
Bioldgica relacionadas

ao protocolo.

fundamentado. Os beneficios repartidos por meio
desse mecanismo deverao ser utilizados para
apoiar a conservacao e o uso sustentavel da biodi-
versidade em escala global.

TRES PASSOS PARA IDENTIFICAR
0 CENTRO DE ORIGEM DA
ESPECIE DE INTERESSE

1. Verificar se a espécie de interesse tem seu centro
de origem no Brasil e se é endémica. A empre-
sa pode buscar informacdes no site do Jardim
Boténico do Rio de Janeiro (JBRJ)? ou no Sistema
de Informacao da Biodiversidade Brasileira
(Sibbr)3. Caso nao encontre nos sites do JBRJ e do
Sibbr, é possivel pesquisar no Google o nome da
espécie entre aspas seguido do termo “center of
origin” ou “origin”;

2. Se for espécie nativa brasileira, seguir as recomen-
dacgbes da Lei 13.123/2015. Para mais informa-
cOes sobre a Lei 13.123/15, o respectivo Decreto
regulamentador e o SisGen, acesse o Manual de
Acesso ao PG e ao CTA da ABIFINA?.

3. Se for espécie exdtica, identificar o centro de ori-
gem da espécie e verificar se o pais faz parte do
Protocolo de Nagoya. A empresa pode buscar a
informacdo no site da Convencao de Diversidade
Biolégica® ou no site do Access and Benefit-Sharing
Clearing-House (ABSCH)®.

A Confederagao Nacional da Industria publicou a
compilagao e a anélise de normas e diretrizes que
orientam o uso dos recursos genéticos’. Nesse estu-
do, foram compiladas 37 normas internacionais da
Africa, 17 das Américas, 24 da Asia, 28 da Europa e
6 normas da Oceania.

AGOES FUTURAS

E importante a adequaco dos pafses-membros do
Protocolo de Nagoya para o alcance dos principais
objetivos da CDB, ou seja, conservacao da biodiver-
sidade, seu uso sustentavel e a reparticao justa e
equitativa de beneficios.

E interessante ressaltar que nenhum dos 20 ob-
jetivos estabelecidos para as Metas de Aichi para a
Biodiversidade foi plenamente atingido na 5 Edi¢éo
do Relatério GBO-5 (Global Biodiversity Outlook). O
Brasil precisa disseminar conhecimento e promover
acdes de politicas publicas para o tema, inclusive
debatendo a luz das Metas do Acordo de Paris, vincu-
lado a Convencao do Clima.

Ainda nao ha consenso sobre a abrangéncia ou
nao da utilizacao de informacdes de sequéncias dig-
itais (DSI) pelo Protocolo de Nagoya e o tema ainda
continua sendo objeto de discussdo entre as partes.
Ha temor ainda dos agricultores, devido a depen-
déncia da agricultura das sementes provenientes de
outros paises. Porém, a Lei 13.123/15 ja determinou
que as disposi¢des do Protocolo ndo irdo alcancar os
recursos genéticos ja internalizados até a entrada em
vigor do Tratado, protegendo, portanto, as culturas de
soja, milho, trigo e outros.

O Brasil tem desmatado suas florestas e redu-
zido drasticamente a sua biodiversidade. Ratificar
um tratado internacional como o Protocolo de
Nagoya deve ser entendido e internalizado como
parte de uma estratégia de conservacao da bio-
diversidade e de mais investimentos no uso dos
recursos genéticos e do conhecimento de povos
indigenas e comunidades locais, com a criagéo
de uma economia mais solidaria e menos preda-
téria. Para isso, o Brasil deve criar um ambiente
seguro para quem quer investir em produtos da
biodiversidade no Pais e para as comunidades
tradicionais provedoras do Patrimoénio Genético e
do Conhecimento Tradicional Associado.

A ratificagdo pelo Brasil do Protocolo de
Nagoya permite que o Pais tenha direito a voto
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0 Brasil tem desmatado
suas florestas e reduzido
drasticamente

a sua biodiversidade.
Ratificar um tratado
internacional como o
Protocolo de Nagoya deve
ser entendido e internalizado
como parte de uma
estratégia de conservagao
da biodiversidade e de

mais investimentos no uso
dos recursos genéticos e

do conhecimento de povos
indigenas e comunidades
locais, com a criagao de uma
economia mais solidaria e
menos predatoria

na construcao das normas sobre reparticao de be-
neficios pelo uso da biodiversidade, discutidas na
Convengdo da Diversidade Biologica. O Brasil ja
publicou e regulamentou sua lei de acesso aos re-
cursos genéticos e, em 2021, ratificou o Protocolo
de Nagoya. Esses mecanismos criam um ambien-
te um pouco mais seguro para investimentos.
Porém, para que esse ambiente de negdbcios seja
consolidado e mantido, precisamos que haja a
elaboragdo e a manutencao de politicas publicas
para a pesquisa e o desenvolvimento de produtos
da biodiversidade. «%8

—

https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/Nagoya_Protocol_Portuguese.pdf

http://floradobrasil.jbrj.gov.br/reflora/listaBrasil/ConsultaPublicaUC/
ResultadoDaConsultaNovaConsulta.do#CondicaoTaxonCP

https://sibbr.gov.br/
http://www.abifina.org.br/manual-patrimonio-genetico-brasileiro.php
https://www.cbd.int/abs/

https://absch.cbd.int/en/
https://www.portaldaindustria.com.br/publicacoes/2017/11/acesso-e-reparticao-

de-beneficios-no-cenario-mundial-lei-brasileira-em-comparacao-com-normas-
internacionais/
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Ronaldo Fiani

Professor do Instituto de Economia da UFR)

CADEIAS GLOBAIS E
REGIONAIS DE SUPRIMENTOS:
IMPACTOS PARA 0S
SEGMENTOS DA QUIMICA FINA

0 contrario do que muitas vezes se supde, uma cadeia global de va-
lor € muito diferente de uma cadeia global de produgéo. Esta &€ cons-
tituida por etapas consecutivas realizadas em diferentes paises para
a producao de um bem ou servico final, havendo total independén-
cia entre as empresas que compdem suas etapas, pois as transa-
cdes acontecem em mercados internacionais fortemente competitivos.
Ja na cadeia global de valor, h4 uma empresa que comanda a cadeia produtiva,
a empresa lider, geralmente estabelecendo requisitos especificos que devem ser
cumpridos em cada etapa do processo produtivo pelos fornecedores estrangeiros.

A (enorme) vantagem econdmica da cadeia glo-
bal de valor é que, ao direcionar a producado dos
fornecedores, a empresa lider consegue produzir
um bem ou servico mais valioso, 0 que reverte em
maior lucratividade ndo apenas para si, mas tam-
bém para os seus fornecedores, comparando com o
caso em que estes fornecedores produzissem bens
padronizados para o mercado internacional. O pon-
to importante aqui é que, nesse caso, a identidade
de cada empresa que participa da cadeia global
de valor é muito relevante, uma vez que identificar
os fornecedores capazes de atender aos requisitos
desejados leva tempo.

Para complicar as coisas, ao envolver, em uma
relacdo individualizada, empresas em paises dife-
rentes, as possibilidades de obter garantias contra-
tuais efetivas sdo remotas, em razdo das diferencas
nos ambientes legais. Isso faz com que as empresas

lideres recorram aos chamados contratos relacio-
nais, ou seja, contratos firmados em termos vagos,
sem especificar quantidades e qualidade do insumo,
fortalecendo a relagao com o fornecedor por meio de
incentivos tais como a transferéncia de tecnologia,
de crédito ou assessoria técnica. A relacdo nas ca-
deias globais de valor € sempre uma relacao em mao
dupla, que demanda bastante das empresas lideres.

Obviamente, tudo isso envolve riscos de conflito
ao longo da cadeia, especialmente quando mudan-
cas nas circunstancias que envolvem as transacoes
nao podem ser corretamente avaliadas pela empresa
lider. Ndo é por acaso que os dados mostram um
crescimento mais lento das cadeias globais de va-
lor depois da crise de 2008, ainda mais depois da
pandemia e com a guerra comercial entre Estados
Unidos e China. Mas qual a relacdo da industria
quimica fina brasileira com isto?

A INDUSTRIA QUIMICA FINA
BRASILEIRA E A CRISE
DAS CADEIAS GLOBAIS DE VALOR

Alguns economistas e jornalistas tém concluido
apressadamente que essa situagao é favoravel para
um reposicionamento da industria brasileira nas
cadeias globais de valor. E notéria a participacdo do
Brasil majoritariamente nas etapas iniciais dessas
cadeias, exatamente aquelas que capturam a me-
nor parcela do valor criado. Infelizmente, as coisas
nao sao tao simples assim. Novamente, ha aqui um
grande desconhecimento da natureza das cadeias
globais de valor.

Em primeiro lugar, como foi dito antes, a identi-
ficacdo de um fornecedor capacitado para a cadeia
é custosa, o que dificulta substituicdes rapidas. Em
segundo lugar, estudos do professor de Harvard Pol
Antraz mostram que a localizagéo de uma etapa de
uma cadeia global de valor em um pais ndo depende
apenas da capacitacdo do fornecedor, mas da locali-
zacao dos fornecedores a montante e a jusante na ca-
deia. Exemplificando: uma empresa lider dificilmente
vai escolher um fornecedor no Brasil, se a empresa
gue o antecede na cadeia esta em Taiwan e a empre-
sa que o sucede esta em Xangai.

Além disso, as empresas que mais se apropriam
do valor gerado na cadeia em geral se encontram nas
etapas finais. Nestas, as empresas dos pafses desen-
volvidos tém uma forte vantagem competitiva: ndo ape-

nas o custo de transporte se reduz (esta demonstrado
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que o custo de transporte tende a ser uma parcela do
valor do produto para bens de elevado valor agregado),
como elas dispbem de oferta de trabalho de elevada
qualificacdo, essencial nas ultimas etapas.

O que fazer, entao, com relagao a industria da qui-
mica fina? Respeitando a diversidade tecnolégica do
setor, algumas realidades tém de ser reconhecidas.
Em primeiro lugar, o permanente déficit comercial
do segmento indica pouca capacidade de ampliar
rapidamente a participagdo no mercado internacio-
nal, seja participando em uma cadeia global de valor,
ou simplesmente competindo nos mercados inter-
nacionais. Em segundo lugar, para se colocar como
empresa lider, que é a posicao que se apropria dos
maiores ganhos de especializagao, a empresa tem de
nao apenas possuir recursos (capital e tecnologia) ex-
pressivos, mas ser capaz de antecipar as tendéncias
tecnoldgicas do setor, isso &, inovar.

Dessa forma, politicas voltadas para o setor devem
reconhecer 0s ganhos de especializagéo que cadeias
globais de valor permitem, em vez de adotar politicas
autarquicas de autossuficiéncia a qualquer custo
(sempre respeitando a diversidade do segmento).
A partir dai, devem procurar capacitar as empresas
nacionais a assumirem o papel de empresas lideres
na construcao de cadeias globais de valor regionais,
envolvendo a América Latina e talvez alguns paises
africanos, de modo a desenvolver sua capacitagao
tecnolodgica e financeira, assim como seu dinamismo
inovador, visando a voos mais ambiciosos no mercado
internacional no futuro. «%8
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Nesta edigdo, FACTO convida Cristiano Guimardes, doutor em Quimica Computacional/Organica pela Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e autoridade em inovacdo, para discorrer sobre cendrios e estratégias de inovagdo
radical, a partir de sua experiéncia como cientista, lider de projetos e gestor em grandes farmacéuticas no Brasil e no
exterior. A ideia surgiu de sua participagdo no webinar promovido pela ABIFINA em outubro sobre estimulo a insumos
farmacéuticos ativos vegetais e produtos da biodiversidade. Guimardes responde no artigo a seguir a pergunta: Qual
estratégia na area de inovacdo radical as farmacéuticas nacionais deveriam adotar?

Cristiano Guimaraes, Chief Scientific Officer (CSO) e co-fundador da
Nintx (Next Innovative Therapeutics), startup brasileira focada em inovacéo radical

FARMACEUTICAS NACIONAIS:
ESTRATEGIA DE INOVAGAO
RADICAL COM ALCANGE GLOBAL

esquisar e desenvolver novos produtos é essencial para a sustentabilidade

de qualquer negbcio, principalmente em setores da inddstria com longos

ciclos de pesquisa, desenvolvimento e comercializagdo, como o farmacéu-

tico. Como consequéncia, essa industria € uma das que mais investe em

pesquisa e desenvolvimento (P&D) em relacdo ao seu faturamento. O setor

farmacéutico global aplica cerca de 25% de sua receita em P&D, estando
atras apenas do segmento de semicondutores.

As companhias farmacéuticas no mundo estdo em
constante pressao, incluindo: reducdo de receitas de
seus produtos inovadores por conta de expiragdo de
patentes (patent cliff) — o primeiro evento ocorreu en-
tre 2011-2016 e o segundo estda acontecendo neste
momento, entre 2019-2024; sistemas de salde com
orgamentos cada vez mais limitados para compra de
medicamentos; agéncias reguladoras cada vez mais exi-
gentes; entre outros. Esse quadro é agravado por um de-
clinio na produtividade de P&D farmacéutico, que pode
ser definida pela relagéo entre o valor criado por novos
medicamentos (médico e comercial) e os investimentos
necessarios para gera-los.

Para melhorar sua produtividade, uma estratégia com
trés pilares tem sido utilizada pelas grandes farmacéuti-
cas (Big Pharma): gestéo efetiva de recursos, centrada
basicamente na terceirizagao de parte das atividades de
P&D e fabricagao (outsourcing); gestéo de projetos para
reduzir o tempo para lancamento (time fo market); e ges-
tao eficiente do pipeline de projetos, priorizando aqueles
com maior potencial e alinhamento a estratégia da em-
presa (pipeline management).

O forte movimento de terceirizagdo criou as cha-
madas CROs (Contract Research Organizations) e
CDMOs (Contract Development and Manufacturing
Organizations). As CROs e CDMOs fornecem servi¢os
de pesquisa, desenvolvimento, fabricagdo de me-
dicamentos, etc. Mais especificamente, 0s servigos
passam pelas fases de descoberta, desenvolvimento
pré-clinico, escalonamento do Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA), desenvolvimento de formulagdo, de-
senvolvimento clinico, fabricacdo, comercializacdo,
farmacovigilancia e servicos poés-aprovagdo. Essas
empresas fornecem ainda orientagdo especializada,
aconselhamento, equipe dedicada e experiéncia na
execucao, necessarios para conclusao de cada fase
acima. Atualmente, projetos de P&D farmacéutico
podem ser inteiramente executados externamente por
meio da contratacdao de CROs e CDMOs.

Para entregar nos pilares time to markete pipeline ma-
nagement, as Big Pharma passaram a ativamente adotar
estratégias de inovagao externa por meio de colaboracoes
pré-competitivas com universidades, investimento e par-
cerias com startups, licenciamento de projetos em desen-
volvimento, produtos e tecnologias, além da aquisicao de
empresas, exponencializando o numero de transacdes no
setor farmacéutico nos ultimos anos.

Junto ao movimento de terceirizacao de atividades
de P&D, antes mencionado, as estratégias de inova-
cao externa geraram uma forte descentralizacdo de
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P&D farmacéutico, tornando o setor verdadeiramente
“democratico”. Isso pode ser constatado pela forte
aceleracao do pipeline de P&D farmacéutico global,
que saltou de aproximadamente 6 mil projetos em de-
senvolvimento em 2001 para 16 mil em 2019 (dados
de antes da pandemia da covid-19 para néo distorcer
a analise). Destes, 20% sdo de empresas que possuem
apenas um ou dois projetos em seu pipeline e estas
perfazem mais de 50% das empresas com pipelines
ativos. Outro dado interessante consiste no nimero de
medicamentos aprovados por tamanho da empresa.
Em 2009, as Top 10 farmacéuticas respondiam por
31% das aprovagdes, enquanto as empresas meno-
res (chamadas biotechs), pelos mesmos 31%. Nove
anos depois, em 2018, 0s numeros sdo 16% e 63%,
respectivamente.

CENARIO NO BRASIL

Apo6s a regulamentagdo do mercado de genéricos,
as empresas farmacéuticas brasileiras demonstraram
taxas de crescimento significativas. O cenario recente
€ de grande competicdo por market share e de erosao
de precos entre os genéricos. Para protegerem suas
receitas, é fundamental a geracéo de produtos com
diferenciacao por meio de estratégia e investimento
em inovacao.

Ao longo dos anos, para se diferenciarem, as farma-
céuticas brasileiras buscaram majoritariamente estraté-
gias de inovacao incremental, com o desenvolvimento
de novas formulacoes, associacbes dose fixa e aplicacéo
de tecnologias farmacéuticas para IFAs ja estabelecidos,
além do in-licensing de produtos inovadores de empre-
sas internacionais.

Na frente de inovagdo radical, que busca o de-
senvolvimento de IFAs inovadores, a atuacdo das
farmacéuticas nacionais ainda é timida. Até hoje, os
exemplos mais badalados de produtos com registro
sanitéario, frutos de inovacéo radical, séo Acheflan (do

“Um forte movimento

de terceirizagao criou as
chamadas CROs e CDMOs,
empresas especializadas que
fornecem servigos de pesquisa,
desenvolvimento, fabricagao
de medicamentos, etc.”

33 Facto = Jan-Abr2022



34 racto = Jan-Abr2022

Aché), um anti-inflamatdério tépico produzido a partir
do 6leo essencial da planta Cordia verbenacea DC,
langcado em 2005, e Helleva (do Cristéalia), uma molé-
cula sintética para disfuncao erétil, lancada em 2007.

QOutro exemplo, menos badalado, é o produto
Fitoscar, da Apsen. Lancado em 2007, Fitoscar é uma
pomada cicatrizante para les6es de pele, produzida a par-
tir do extrato de Stryphnodendron adstringens. Digno de
nota, os IFAs de Acheflan e Fitoscar séo produzidos pelo
Grupo Centroflora, uma referéncia brasileira em biodiver-
sidade. Essas inovacdes foram desenvolvidas em outro
contexto, com um cenario regulatério bem mais favoravel,
visando prioritariamente ao mercado brasileiro.

Mesmo com poucos exemplos de inovagao radical,
as grandes farmacéuticas nacionais reconhecem sua
relevancia para a sustentabilidade do negocio e conti-
nuam buscando formas de estarem inseridas no jogo.
O que as diferem basicamente sdo os modelos de atu-
acao, pelo que se pode constatar em informacdes de
dominio publico. Algumas atuam mais externamente,
por meio de investimentos e parcerias com empresas
de P&D e startups, enquanto outras parecem mais vol-
tadas para uma atuagdo interna, com times, estrutura
e projetos proprios. Os esforcos mais recentes em ino-
vacao radical tém resultado numa nova geracdo de pro-
jetos, com uma visdao mais global, como o Dapaconazol
da Biolab, que esta em analise para registro na Anvisa,
e uma nova molécula radical da empresa para alguns
tipos de cancer, cujo ensaio clinico de Fase | deve ser
iniciado em breve. O Aché tem como exemplos um
extrato inovador para vitiligo e uma molécula sintética
(codificada ACHO00029) para os transtornos de ansie-
dade generalizada (TAG) e do estresse pos-traumatico
(TEPT). Esses projetos se encontram em desenvolvi-
mento clinico internacional.

Podem-se destacar também biotechs nacionais que
ttm a inovacdo radical como core business. Sao 0s
casos da Recepta Biopharma e Nintx (Next Innovative
Therapeutics). A Recepta — fundada em 2006, fruto de
uma parceria de empresarios brasileiros com um insti-
tuto internacional de pesquisa sobre o cancer (Instituto
Ludwig) — é focada no desenvolvimento de novos bioféar-
macos para o tratamento da doencga. Ja a Nintx — startup
fundada no ano passado para traduzir as complexas inte-
racdes biologicas (plantas/microrganismos) existentes na
biodiversidade brasileira em novas terapias — acredita que
muitas necessidades médicas nao atendidas sdo multi-
fatoriais, exigindo a modulacéo tanto de alvos biologicos
quanto do microbioma humano.

ESTRATEGIA EM INOVAGAO RADICAL

E importante ressaltar que o risco e investimento
envolvidos no desenvolvimento de um IFA inovador séo
bastante elevados. Dessa forma, desenvolvimentos locais
nao fazem sentido, pois aumentam o risco do projeto —
diminuem sua atratividade — e ndo sao economicamente
saudaveis — atuam na dire¢do contraria de maximizar o
retorno sobre investimento (ROI). O Brasil, por exemplo,
responde por apenas 3% a 4% do mercado farmacéutico
global e o investimento necessario para desenvolvimen-
to de um IFA inovador apenas para o mercado nacional
nao € proporcional a participagéo do Pais no mercado
global. Em outras palavras, inovacgdes radicais precisam
ser pensadas com aspiragao, enderecando necessida-
des médicas nao atendidas globalmente. Entretanto,
desenvolver IFAs inovadores globalmente até seu regis-
tro em diferentes mercados é proibitivo, mesmo para
as grandes farmacéuticas nacionais. Normalmente,
o desenvolvimento global completo de um IFA
inovador requer de dezenas a centenas de milhdes de
dolares americanos.

Qual estratégia em inovacdo radical as farmacéuticas
nacionais deveriam adotar, se desenvolvimentos comple-
tos apenas para o Brasil ou globais ndo sao boas op¢des?
Diante do cenario de P&D farmacéutico global descrito,
de forte descentralizagdo, com Big Pharma e biotechs in-
ternacionais ativamente procurando por projetos de inova-
cao radical, fica claro que uma estratégia mais adequada
para as farmacéuticas nacionais deveria ser desenvolver
projetos inovadores até um estagio de desenvolvimento
intermediario, visando licenciamento (out-licensing) ou
parceria para co-desenvolvimento global.

“As Big Pharma passaram

a adotar estratégias de

inovacao externa por meio de
colaboragoes pré-competitivas
com universidades, investimento
e parcerias com startups,
licenciamento de projetos em
desenvolvimento, produtos e
tecnologias, além da aquisigao
de empresas.”

“0 desenvolvimento de inovacoes
radicais até o estagio pré-clinico,
visando ao licenciamento ou
co-desenvolvimento global,
apresenta o melhor perfil de
risco/investimento/ROI para
farmacéuticas nacionais.”

Em 2019, o nimero de licenciamentos realizados fo-
ram 101, 27, 68 e 36 (incluindo necessariamente direitos
para comercializacdo nos EUA, mas excluindo transagtes
envolvendo genéricos, formulagbes e colaboracdes para
estudos clinicos) para projetos em estéagios pré-clinico,
Fase 1, Fase 2 e Fase 3, respectivamente. Nesse sen-
tido, as transagdes no setor farmacéutico sao feitas em
sua maioria durante o estagio pré-clinico ou em Fase 2,
quando pacotes de eficacia/seguranca sdo estabelecidos
em animais ou humanos, respectivamente. Ha bem me-
nos transagbes em Fase 1 e Fase 3, pois, no primeiro
caso, ndo ha dados de eficacia em humanos disponiveis
(apenas de seguranca) e, no segundo caso, 0s projetos
tém valoragao bem mais elevada, sendo menos atraentes.

A valoragao de projetos de inovacdo radical varia de
dezenas a poucas centenas de milhdes de ddlares nas
fases mais precoces do desenvolvimento. Nas etapas
mais avangadas, a valoragdo varia de muitas centenas
de milhdes a poucos bilhdes de doélares. Portanto, parece
sensato que o desenvolvimento de inovagdes radicais até
o final do estagio pré-clinico, visando a licenciamento
(out-licensing) ou parceria para co-desenvolvimento glo-
bal com Big Pharma e biotechs internacionais, apresente
o melhor perfil de risco/investimento/ROI para farmacéu-
ticas nacionais. Tais desenvolvimentos levam entre cinco
e seis anos para atingirem o ponto ideal para atrairem
interesse internacional e requerem um investimento entre
R$ 20 e R$ 30 milhdes. Apesar do risco mais elevado,
0s valores sdo similares ao desenvolvimento de genéricos
mais complexos, mas com um ROI multiplas vezes maior.

CASOS DE SUCESSO NO BRASIL

Interessante notar que informacdes de dominio pu-
blico apontam para pelo menos dois casos de sucesso
no Brasil. O primeiro deles é da Recepta Biopharma,
que, em julho de 2015, anunciou um acordo exclusivo
de licenciamento de um de seus anticorpos em fase
pré-clinica para a empresa Mersana Therapeutics, uma

biotech de Massachussetts, EUA, que usa a tecnologia
de imunoconjugados (antibody-drug conjugates) para de-
senvolver tratamentos oncolégicos. Os termos financeiros
do acordo podem alcancar um total de US$ 86 milhdes
em pagamentos de upfront e milestones de desenvolvi-
mento clinico e aprovacdo regulatoria, além de royalties
relativos a comercializagéo da droga fora do Brasil.

O segundo exemplo, anunciado em agosto de 2021,
trata-se de um acordo entre Aché e MSRD (McQuade
Center for Strategic Research and Development). O
MSRD, uma subsidiaria da gigante farmacéutica Otsuka,
€ especializado em inovagao externa em estagio inicial,
i.e., prospeccao, identificacdo e investimento em projetos
de inovacao radical em fase pré-clinica, visando compor o
pipeline de desenvolvimento clinico da Otsuka. O acordo
estabelece que Aché e MSRD avancem conjuntamente
com o desenvolvimento clinico global da molécula sintética
ACHO00029 até o final de Fase 1, com a oportunidade de
expandir a parceria apos esses estudos. Como dito acima,
ACHO00029, desenvolvida pelo Aché até estagio pré-clini-
co, tem potencial para tratar TAG e TEPT, que ainda sao
necessidades ndo atendidas globalmente, com estatisticas
crescentes relacionadas ao diagndéstico destes transtornos.

Esses exemplos séo inspiradores e validam a tese dis-
cutida ao longo deste artigo, de que o desenvolvimento de
inovacoes radicais por empresas nacionais até o estagio
pré-clinico, visando a licenciamento (out-licensing) ou
parceria para co-desenvolvimento global com Big Pharma
e biotechs internacionais, pode ser uma estratégia vence-
dora. Essa estratégia se encaixa no modus operandi atual
do setor farmacéutico global, que busca inovacao externa
com muito apetite, dispbe de capital humano no Brasil e
de CROs/CDMOs internacionais habilitados para executar
projetos até a fase pré-clinica, apresenta bom perfil de
risco/ROI e cabe no bolso do empresario brasileiro. «%8
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A GLOBALIZAGAO EXCESSIVA E 0S

FATORES EXTERNOS QUE IMPAGTAM
0 MERCADO DE SAUDE NO BRASIL

globalizacao cresceu pelo mundo todo da década de 1950 até a crise financei-

ra de 2008. Desde entao, ela vem sendo reavaliada e até freada, especialmente

em paises desenvolvidos. Isso ocorre na medida em que 0s ganhos do aumento

na globalizag&o tornam-se menos relevantes frente aos custos. E importante en-

tendermos essa relagao de custo-beneficio, pois ela passa a ser cada vez mais

relevante para o Brasil e para o seu Complexo Industrial da Saude, particular-
mente na indudstria de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs).

Os ganhos de um nivel adequado de globalizagéo
sdo provados e incontestaveis. A especializacdo de
uma nacao em uma determinada industria traz ganhos
sociais e crescimento econdmico para um pais que
busca seu desenvolvimento. A reducdo de custos que
isso acarreta traz maior acesso a essas tecnologias
pelo mundo afora e incentiva competicdo e inovagéo.
Permite também que cada pals possa se especializar
naqueles segmentos para 0s quais tem maior vocagéo.
Isso cria um ciclo de crescimento em conjunto e, teori-
camente, melhores relacdes internacionais.

Ja é consenso, porém, que existe um limiar em que
a globalizagéo se torna excessiva. Custos logisticos
aumentam com o preco de combustiveis, além do
impacto ambiental dos transportes de longa distancia.
Relacdes politicas cada vez mais estremecidas levam
paises a avaliar vulnerabilidades perante rivais, como
no caso da Unido Europeia e sua dependéncia do gas
russo. Vemos também que, para garantir baixos precos,
alguns paises forcam seus trabalhadores a “pagarem
um custo social” com baixos saldrios e auséncia de
direitos trabalhistas.

Isso nos traz a industria de IFAs no Brasil, que
chegou a ter 55% de abastecimento do consumo na-
cional na década de 1980 para hoje corresponder a
menos de 5%. O Brasil depende, quase inteiramente,
de importacées, particularmente da China e da India,
e isso cria uma vulnerabilidade tipica da globalizacao
em excesso. E um movimento natural, mas que agora

precisa ser corrigido para que o Pafs ndo fique sujeito
a flutuacoes externas.

Vimos nos anos recentes, na China, por exemplo, a
iniciativa apelidada Blue Sky, em que o governo chinés
decidiu, sabiamente, exigir um maior rigor ambiental
de suas industrias. Isso levou a interdigdo ou fecha-
mento de mais de um terco da indUstria farmoquimica
chinesa. Na sequéncia, tivemos a pandemia, trazendo
0s lockdowns (que seguem ocorrendo na China) e sufo-
cando a logistica mundial. Agora temos a guerra entre
Russia e Ucréania, o aumento do preco de combustiveis,
e o risco de sancdes ou conflitos se estenderem para
além da Europa Oriental.

Paulo Henrique Lima

Quando passamos por um momento de excepcio-
nalidade, sempre buscamos superar as dificuldades,
almejando a luz no fim do tanel. Porém, é hora de en-
tendermos que as excepcionalidades sdo permanentes
—apenas iremos de uma para outra, com cada vez mais
raros momentos de estabilidade.

E por isso que precisamos corrigir essa vulnerabi-
lidade na importacdo de IFAs. E uma questdo de mi-
tigacdo de risco publico e empresarial assegurar um
fornecimento nacional de moléculas essenciais, e ga-
rantir a existéncia de uma industria que consiga assu-
mir o abastecimento em casos excepcionais. Ter uma
farmoquimica nacional salvou milhares de brasileiros
durante a pandemia, mantendo o abastecimento de
Midazolam para intubacdes por covid-19, por exemplo.

No dia 24 de fevereiro de 2021, Joe Biden assinou
uma ordem executiva sobre as cadeias de forneci-

mento dos Estados Unidos, exigindo uma avaliagdo
de risco e plano de acao para manutencdo do abas-
tecimento nacional. Os trés primeiros itens na ordem
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foram semicondutores, baterias de alta capacidade e
minérios. O quarto e Ultimo foi medicamento e IFA, pois
0S americanos passaram por movimento similar ao do
Brasil nessa industria.

Com parceria entre a industria farmoquimica e a far-
macéutica no Brasil, € possivel realizarmos desenvolvi-
mentos e investimento s em conjunto. E cada vez mais
essencial o entendimento de que a produgéo nacional
representa uma mitigagédo de riscos e um investimento
na estabilidade e continuidade do fornecimento de
medicamentos que salvam vidas. Ja existem exemplos
de parcerias sustentaveis e exitosas, que nao apenas
garantiram cadeia de fornecimento, mas garantiram
acesso e salvaram vidas em momentos de ruptura
nas importacdes. Com isso, evitaremos a globalizagdo
excessiva e construiremos um Complexo Industrial da
Salde capaz de suportar os desafios que certamente
virdo no futuro. «%8

Marcelo Mansur, presidente da Nortec Quimica
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SAUDE UNICA E 0 ENFRENTAMENTO
AS ENFERMIDADES ZOONOTICAS

m tempos de pandemia causada pelo novo coronavirus, 0 SARS-CoV-2, agen-
te causador da covid-19, se torna fundamental e imprescindivel fazermos
uma reflexdo sobre a implantacdo efetiva das agdes em Satde Unica (One
Health) pelos governantes e, em especial, pelos profissionais de saude, bem
como sobre a importancia da preservacao, da caracterizacao e da utilizacao
de microrganismos para a Medicina Humana e para a Medicina Veterinaria.

A possibilidade de se analisar e comparar o
material genético dessa nova cepa de coronavirus
circulante em varios continentes com aquelas cepas
ja isoladas e caracterizadas em surtos epidémicos
anteriores, que se encontram preservadas nas
colecdes de microrganismos dos centros de pesquisa
dos diversos paises, é 0 que faz com que 0s pesqui-
sadores possam detectar as variagbes genéticas e
possiveis mutagdes ocorridas e, assim, desenvolver
imunobiolégicos e protocolos especificos para seu
controle e tratamento e para a profilaxia ideal para
cada agente identificado.

Segundo historiadores, no século XIX, o médico
patologista alem&do Rudolf Virchow (1821-1902) ja
afirmava que “ndo havia divisérias entre animais e
medicina humana; e que nem deveria haver”. Ele foi
0 responsavel por cunhar o termo zoonose. Em 1984,
com o langamento da obra Veterinary Medicine and
Human Health, o médico-veterinario norte-americano
Calvin W. Schwabe (1927-2006) discutiu e reforgou
a importancia da jungao entre saude humana, ani-
mal e ambiente. No livro, ele adota a expressdo One
Medicine e passa a defender esse conceito, que pou-
co mais tarde passaria a ser mais conhecido como
One Health'.

0 conceito de Satde Unica foi proposto em 2008
por organizagdes internacionais, como a Organizagao
Mundial da Saude (OMS), a Organizacdo Mundial

da Saude Animal (OIE) e a Organizacédo das Nagdes
Unidas para Alimentacdo e Agricultura (FAO). A
Satude Unica representa uma visdo integrada, que
considera a indissociabilidade entre salide humana,
saude animal e saude ambiental. Naquela ocasiao,
foi lancada a iniciativa intitulada “Um Mundo, Uma
Saude”. Assim, o termo One Health, traduzido
como Satide Unica, reconhece que existe um vinculo
muito estreito entre 0 ambiente, as doencas em ani-
mais e a saude humana. E também define politicas,
legislacao, pesquisa e implementagéo de programas,
em que multiplos setores se comunicam e trabalham
em conjunto nas acoes para a diminuigao de riscos e
manutencdo da Saude?.

Segundo a OIE, cerca de 60% das doencas hu-
manas tém em seu ciclo a participacdo de animais,
portanto, sdo zoonéticas, assim como 75% das
doengas emergentes e reemergentes4.

Conforme relatado e discutido por Gibbs®, a
Medicina Veterinaria, pela insercdo transversal no
contexto da seguranca alimentar, integridade dos
ecossistemas, ocupacdo humana, biodiversidade e
vinculo humano/animal, tem discutido o tema One
Health mundialmente, reforcando a necessidade de
colaboragao entre profissionais de diferentes areas
para a construgao de politicas de combate a grandes
crises mundiais associadas a doengas zoonoticas
emergentes, seguranga alimentar e mudangas de

ecossistemas que podem levar a pandemias ou mor-
talidade (humana ou animal).

Além disso, conforme observado por Nguyen-
Viet et al®, o uso massivo de antimicrobianos
para o tratamento de infeccbes (no homem e nos
animais) e o aumento concomitante da resisténcia
antimicrobiana sédo reconhecidos como um proble-
ma global emergente, que afeta a satde humana
e animal e impde encargos sociais, econdmicos e
prejuizos ambientais, estes ultimos ainda pouco ou
ndo mensurados.

Para a implantagédo e a execucdo das acdes
compreendidas no conceito de Saude Unica, é fun-
damental ressaltar a importancia da preservacao dos
Recursos Genéticos Microbianos, e a sua interface
com a agropecuaria (atividades agricolas, pecuarias,
florestais e agroindustriais), e com o meio ambiente.

As zoonoses podem ser bacterianas, virais ou
parasitarias, ou podem estar relacionadas a agentes
ndo convencionais. Além de serem um problema de
salde publica, muitas das grandes doencas zoonoti-
cas impedem a produgao eficiente de alimentos de

PRINCIPAIS ENFERMIDADES ZOONOTICAS

Enfermidade Agente causal

Yersinia pestis

Peste Bubbnica (bactéria)

Mycobacterium

Ueeles tuberculosis (bactéria)

Rickettsia prowazekii

Tifo it origem € similar a Peste Bubdnica, sendo caracterizada como uma zoonose, transmitida por
piolhos do corpo humano, o Pediculus humanus, e raramente pelo piolho dos cabelos.
Presente em todos os continentes do mundo, o sarampo infecta de 20 milhdes a 30 milhdes de
. pessoas e mata cerca de 1 milhdo anualmente. Ainda que estabelecida nas populagdes humanas
Sarampo Virus do Sarampo . . h . - .
ha dezenas de milhares de anos, acredita-se que o virus tenha se originado na Peste Bovina e
chegado ao ser humano, como uma zoonose, pela criagdo de gado.
Género Ebolavirus, Tem uma taxa de mortalidade de até 90%, e outros mamiferos também s&o contaminados.
Ebola familia Filoviridae, virus E adquirido por meio do contato com o sangue ou outros fluidos corporais de alguém infectado,
de RNA seja ser humano ou animal.
Virus HIV (Human A Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, ou aids, tem a sua mais provavel origem no Virus da
Aids / HIV Immunodeficiency Virus), Imunodeficiéncia Simia (SIV) presente em chimpanzés, sendo considerada uma zoonose.
familia Retroviridae, virus No corpo humano, o virus sofreu mutacdes e, de pouco em pouco, se espalhou pelo mundo.
de RNA E um Lentivirus.
. A pandemia de Gripe A, uma variante de Gripe Suina, teve um surto global em margo de 2009,
) . Virus Influenza A, s .
Gripe Sufna em Veracruz, no México. Sendo uma zoonose, veio a se espalhar pelo mundo, tendo comegado

subtipo HIN1

Causam doenca respiratéria de gravidade variével, do resfriado comum a pneumonia fatal.
Enfermidades Virus de RNA com Descobertos inicialmente em aves domésticas na década de 1930, causam doenca respiratoria,
gastrointestinal, hepatica e neurolégica nos animais. Apenas sete coronavirus sabidamente
causam doenga nos humanos, e 0s que causam infecgao respiratoria grave sao zoonoses.

por coronavirus envelope

SARS-CoV-2, novo virus

Covid-19 de RNA com envelope

Transmitida ao ser humano por meio das pulgas dos ratos e outros roedores.
Também conhecida como Peste Negra, € uma zoonose, sendo considerada a maior epidemia

Doenga altamente infectocontagiosa de notificagdo compulséria e investigagao obrigatéria. £
transmitida aos humanos pela ingestéo de alimentos de origem animal contaminados ou pelo
préprio animal, caracterizando-se, assim, como uma zoonose.

Mais de trés milhdes de pessoas morreram entre 1918 e 1922 devido a um surto de tifo. Sua

pela América do Norte, atingindo pouco tempo depois a Europa e a Oceania.

Os primeiros casos da doenca foram ligados a um mercado de animais vivos em Wuhan, na
China, sugerindo que o virus tenha sido inicialmente transmitido de animais — provavelmente de
morcegos para pangolins — e deles para os humanos.

//Artigo

origem animal e criam obstaculos ao comércio inter-
nacional de produtos de origem animal’.

Algumas zoonoses, dependendo de varios fatores
ambientais, sociais e econdmicos, bem como da
natureza do agente causal, podem desencadear
epidemias e pandemias em varias partes do mun-
do, como vem sendo noticiadas ha varios séculos.
Algumas, inclusive, podem ressurgir de tempos em
tempos, quando ndo existirem vacinas ou remédios
eficazes para 0 seu controle e/ou cura. «%8
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Ourofino Saude
Animal da mais um
passo inovador

A Ourofino Saude Animal langou em abril
uma plataforma biotecnolégica de tera-
pia com células-tronco voltada para caes.
A novidade veio com a incorporacao da
startup de biotecnologia Regenera, de
Campinas (SP), em uma negociacao de
R$ 20 milhdes.

Com o investimento, a empresa reforca o propdsito
de reimaginar a saude animal, desafiando o pensamento
convencional para liderar a evolugao e o crescimento sus-
tentavel. Com a aquisi¢éo, a Ourofino disponibiliza para
todo o Brasil o NeoStem, terapia indicada para caes no
tratamento da osteoartrose, sequela neurolégica de cino-
mose e ceratoconjuntivite seca.

A aquisicdo deve acentuar a trajetoria de crescimento
da Ourofino Saude Animal no segmento pet. No ano de
2021, a Ourofino obteve receita liquida de R$ 905 mi-
Ihdes, 24% maior que o registrado no mesmo periodo de
2020. O segmento de animais de companhia representa
13% dos negoécios da empresa. O mercado pet cres-
ceu 22% no ano passado e esta em franca ascensao.
Somente no Brasil, estimativas apontam para mais de
140 milhdes de animais de companhia, que exigem uma
série de cuidados dos seus tutores. Os dados sdo do
Instituto Pet Brasil.

ourofinopet.com

A busca pela qualidade
de vida dos nossos pets
estd cada vez mais
avangada.

NeoStem
Terapia inovadora
comieélulas-troncg
patenteada 28

« Indicactio para osteoartroscSE
inomose.e

e
do celular para
0 QRCode e
saiba mais.

[ @ NeoStem Ourofino saude animal

As células-tronco tém a capacidade de se dividir e
serem programadas para desenvolver funcdes especifi-
cas, pois sdo uma espécie de “célula neutra”, ou seja,
ainda sem uma especialidade. Podem, por exemplo, se
transformar em célula muscular ou éssea. Dessa forma,
podem atuar na regeneracao de tecidos, sendo usadas no
tratamento de uma série de doencas hematoldgicas, por
exemplo. Esse tipo de terapia esta entre as tecnologias de
salde mais avangadas.

3 " Animal Health Awod Winner 2021
Siga nas Redes Sociais f'
098 oo @y ourofino

Bio-Manguinhos e IBMP estao na luta

contra a doenca de Chagas

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégi-
cos (Bio-Manguinhos) da Fundacg&do Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e o Instituto de Biologia Mole-
cular do Parana (IBMP), dois associados da
ABIFINA, sao parceiros em uma iniciativa
inédita de combate a doenca de Chagas.

Eles participam do desenvolvimento do primeiro kit de
diagnoéstico molecular —o Kit NAT (Nucleic Acid Test) Chagas,
conduzido pelo Laboratdrio de Biologia Molecular e Doencas
Endémicas do Instituto Oswaldo Cruz (I0C/Fiocruz).

Atecnologia teve o pedido de registro aberto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em setembro de
2021 e seré distribuida para o Sistema Unico de Saude
(SUS). S&o usados somente insumos nacionais, forneci-
dos pelo IBMP.

A validacdo do kit esta incluida no projeto “Integra
Chagas Brasil”, que sera promovido pela Fiocruz e o
Ministério da Satde com o objetivo de aumentar o acesso
a detecgdo e ao tratamento da enfermidade.

Essa € uma das chamadas doengas negligenciadas —
causadas por agentes infecciosos ou parasitas, prevalentes
principalmente em populacdes de baixa renda. S&o um
problema global, pois recebem baixos investimentos em pes-
quisas, produgao de medicamentos e medidas de controle.

Estima-se que, apds a elevada incidéncia da doenca
ao longo do século XX, um milhdo de pessoas no Brasil
estejam afetadas por Trypanosoma cruzi (protozoario
causador da doenca), conforme publicado no Boletim
Epidemiolégico do Ministério da Saude de abril de 2021. O
acesso ao diagnostico é uma das barreiras ao tratamento.

____________________________________________________________________________________________________________________________________

Blanver: estrategia de ascensao

A Blanver Farmoquimica e Farmacéutica assumiu 0s
direitos exclusivos de marketing e promog¢ao, no Brasil,
de dois medicamentos quimioterapicos da francesa Pierre
Fabre. O acordo, valido a partir de marco deste ano, am-
plia a atuagao da companhia brasileira, que se destaca no
fornecimento de genéricos e insumos farmacéuticos ati-
vos, além de manter parceria com o Ministério da Saude
para o tratamento de aids e hepatite C.

O Navelbine Oral (Vinorelbina) é usado contra cancer
de mama avancado e cancer de pulmdo de células ndo
pequenas. Outro medicamento é o Javlor (Vinflunina),
para carcinoma celular transitério avancado ou metasta-
tico da bexiga.

Para a empresa, o0 acordo abre oportunidades de cres-
cimento: “Ao entrar na area de oncologia, uma das que
mais cresce, atingimos um novo patamar e nos posicio-
namos como uma empresa farmacéutica em ascensao”,
avalia Sergio Frangioni, CEO da Blanver.

A estratégia da companhia envolve melhorar o aces-
so dos pacientes brasileiros a novos tratamentos. Outro
avango nesse sentido foi o inicio do fornecimento do
Dolutegravir (antirretroviral contra o HIV) para o Sistema
Unico de Saude (SUS), dentro da Parceria para o

Desenvolvimento Produtivo (PDP) com o Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco (Lafepe).

O acordo prevé a transferéncia de tecnologia da Blanver
para o Lafepe no prazo de cinco anos. Na primeira eta-
pa, a farmacéutica entrega o medicamento acabado ao
laboratério publico, que, em 2026, terd o dominio sobre o
processo produtivo. Além da economia anual estimada de
R$ 80 milhdes para o governo, a PDP traz o beneficio de
fomentar as estratégias de combate ao virus, uma vez que
promove a verticalizacdo da producéo e reduz a vulnera-
bilidade do SUS no abastecimento do produto.
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//Matéria Cristalia

50 ANOS DE DEDICAGAO A SAUDE

inquenta anos anos separam o dia 1° de marco de 1972, quando o Cristalia
fundou oficialmente a primeira planta farmacéutica na cidade de ltapira, inte-
rior de Séo Paulo, e este 1° de marco de 2022. Porém, a misséo do laboratério
continua a mesma: garantir acesso dos brasileiros a medicamentos de ponta.
Naquele longinquo 1972, fundamos uma farmacéutica para dar escala a pro-
ducdo de medicamentos psiquiatricos, uma tarefa que haviamos iniciado quase
que artesanalmente pouco tempo antes, como forma de garantir remédios para os pa-
cientes de nossa clinica psiquiatrica em ltapira.

Em pouco tempo, tomamos outra deciséo estratégica:
ndo deveriamos nos contentar em importar Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) para a producdo de medi-
camentos, e, sim, fabrica-los. Decidimos entdo dar mais
um passo a frente, produzindo nossos proprios iNnsumos.
Nao queriamos depender da importagéo de matérias pri-
mas. Imaginavamos o que poderia acontecer se, em um
momento de grande demanda mundial, ndo féssemos
capazes de produzir nossos proprios IFAs. Faltariam
anestésicos, antibidticos, soros e outros medicamentos
para pacientes e hospitais brasileiros?

O Brasil de 50 anos atras era muito diferente do Brasil
de hoje. Saude era um privilégio dos poucos que podiam
pagar por medicamentos importados, mesmo que basicos.
0O Sistema Unico de Sautde (SUS) s6 iria surgir em 1988,
com a nova Constituicdo Federal, e fez com que saude
nao fosse mais privilégio de poucos. Hospitais, médicos e
medicamentos passaram a ser um direito de
todos, mesmo com todos os gargalos que o
SUS possa ter. E a autossuficiéncia do Pais
na producdo de insumos e medicamentos
finais passou a ser uma questao estratégica.

A pandemia da covid-19 bateu a porta
do Cristéalia as vésperas do cinquentenario
como uma prova de fogo para a missao
que decidimos realizar. Como fabricantes
de 80% dos medicamentos que compdem
0 chamado kit intubagéo, e tivemos que
quadruplicar a produgao para atender aos
hospitais brasileiros.

Nesses Ultimos dois anos, muitas vezes
me peguei a pensar o0 que teria ocorrido
se ndo tivéssemos o conhecimento e a
capacidade produtiva para abastecer os

hospitais brasileiros em um momento de dor e caos,
nem a capacidade de investir em novos equipamentos
para aumentar a producao.

E o que construimos nesses 50 anos? Nos dedica-
MOoS a nossa missao. Buscamos seguir o caminho da
inovacdo, radical e incremental, esforco que se traduz
nas 119 patentes conquistadas. Temos imenso orgulho
das 14 unidades industriais do Cristalia e do complexo
farmacéutico, farmoquimico e de biotecnologia instalado
em ltapira, 0 maior e mais moderno da América Latina. E
abracaremos este cinquentenario anunciando a expan-
sdo de nossas operacbes no exterior, inicialmente pela
América Latina.

Inovacdo estd no DNA do Laboratério Cristalia e nor-
teara o futuro da empresa nos proximos 50 anos. «*8

Dr. Ogari de Castro Pacheco
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Meio seculo de inovacao
permanente e expansao
continua a servico do Brasil

Valor Melhor Industria Maior produtor
1000 Farmacéutica do Pais de anestésicos
em 2021 e de kits intubacdo

py— Anudrio Valor 1000 da América Latina
e commencos Jornal Valor Econdémico

E COSMETICOS

CRISTALIA

Complexo Industrial Farmacéutico, Farmoquimico, Biotecnoldgico
e de Pesquisa, Desenvolvimento e Inova¢ao 100% brasileiro

Nada se conquista por acaso

14 350 119

unidades medicamentos em mais patentes registradas
industriais de 500 apresentacoes no Brasil e no exterior

Producao propria de Presente em Exportacées

60% dos IFAs 95% dos ke

&
utilizados (o mercado nacional importa 95%) hospitais brasileiros 30 p a,ses
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sao construidos com trabalho, dedicacao e, claro,
algumas mudancas.

_.he

cada oportunidade que as mudangas, grandes e pequenas, nos proporcionam.

<Aperfeigoar o que somos e buscar inovacao todos os dias é estarmos abertos a >
<

Mudamos nossa identidade, mudamos a forma como
somos Vvistos e nos expressamos. Mas se tem uma
coisa que nao muda nunca é nossa vontade de

construir um futuro com mais satde. |

A Biolab nasceu do principio de que todos
os brasileiros tém o direito de viver mais
e melhor. E por isso que acordamos
todos os dias, inovamos sempre e

continuamos a
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