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ABIFINA ESTA COMPROMETIDA

COM AS MUDANGAS
DE QUE 0 BRASIL PRECISA

ultima Facto deste ano aborda uma agenda de mudancas. S&o temas que
merecem ser integrados as politicas publicas, que esperamos ser delineadas

Foto: André Telles

a partir de 2020. A inovacao incremental, em geral pouco valorizada dian-
te da expectativa de altos retornos das inovacdes radicais, precisa estar no
foco de governos e empresas, como é abordado na cobertura do Seminario
Internacional Patentes, Inovacao e Desenvolvimento (SIPID). Promover me-
Ilhorias em produtos existentes também exige esforco e inteligéncia. Também resulta
em ganhos de eficiéncia e competividade. Porém demanda menor risco, investimento
e tempo, sendo alavanca para o desenvolvimento posterior de inovacdes de maior por-
te. E um ponto de partida estratégico para indUstrias que pretendem se estruturar e
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crescer a partir da inovacao.

O SIPID completou dez anos e manteve a tradicdo de
reunir palestrantes de renome para discutir temas de
ponta como esse, expondo seus diversos e complexos
aspectos. Assim, vimos como a inovagado incremental tem
um papel importante na descoberta de novas drogas em
classes ja conhecidas e como pode ser estimulada, in-
clusive por politicas de propriedade intelectual (PI). Esse
foi um dos aspectos tratados pelo conferencista ido SIPID
Ryan Abbott, professor da University of Surrey, do Reino
Unido. Para ele, a inovagéo incremental € mais segura e
ainda pode ser altamente lucrativa.

No Brasil, a participacdo das empresas instaladas no
Pais nas inovagBes ainda é pequena. Conforme mos-
trou Nubia Gabriela Chedid, do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), é baixo o nimero de pedi-
dos de patentes de inventores nacionais.

Quanto a velha questdo da demora no exame de
patentes, a aposta do INPI é no Plano de Combate ao
Backlog, com medidas administrativas que prometem

reduzir a fila. Conforme a diretora de Patentes Liane
Lage mostrou no SIPID, mais de 20 mil pedidos de ex-
ame foram decididos ou arquivados desde o inicio do
programa, em agosto. A ABIFINA apoia e aguarda mais
resultados do Plano para sanar o urgente problema do
atraso, que provoca enormes prejuizos ao Sistema Unico
de Saude (SUS).

Esse tema é abordado na presente edicdo da Facto
em entrevista com Julia Paranhos, economista e pes-
quisadora da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ). Dados de um estudo inédito, que sera publi-
cado em uma revista cientifica, revelam o impacto do
backlog. Na estimativa realizada, o SUS poderia eco-
nomizar de R$ 1,1 bilhdo a R$ 3,8 bilhdes com nove
medicamentos, caso pudessem ser comprados 0s ge-
néricos e biossimilares. Porém, isso ndo é possivel, pois
suas patentes terdo validade estendida em decorréncia
da demora no exame do INPI. E maxima a urgéncia de
se solucionar a questao.



“Acreditamos que em 2020
mudancas sejam implementadas
no marco legal de IFAs, o que ira

contribuir para a qualificacao
dos fornecedores nacionais

e o fortalecimento da cadeia
produtiva no Pais”

Ainda na éarea de saude, Facto aborda os avancos
na reformulagdo do marco regulatério de insumos far-
macéuticos ativos (IFAs). Acreditamos que em 2020
mudancas sejam implementadas, o que ira contribuir
para a qualificacdo dos fornecedores nacionais e o for-
talecimento da cadeia produtiva no Pais. Tanto que um
dos pontos principais da revisdao do marco regulatério é
a harmonizagéo das normas sanitarias com os padroes
internacionais, 0 que passa seguranga para 0s compra-
dores de IFAs e coloca a industria brasileira em pé de
igualdade com competidores internacionais.

Com o novo marco legal, a aprovacdo do processo na
Anvisa funcionara como espécie de chancela, de atestado
de qualidade, elevando o padrao de exigéncia para todo
o conjunto de IFAs do mercado. Além disso, instituira
condigbes isondmicas para as industrias nacionais e
estrangeiras. A questdo do poés-registro desses insumos
também avanca, com regras claras para a formalizagéo
de mudancas junto a Anvisa. De forma geral, espera-se
que o0 novo marco legal reduza o custo operacional tanto
da agéncia como do setor regulado.

Diante desse e de tantos outros avancos que a Anvisa
vem obtendo ao longo dos anos, a ABIFINA é fortemen-
te contra projetos de lei que tramitam na Camara dos
Deputados propondo o registro automatico de medica-
mentos ja registrados no exterior. A medida s6 enfraquece
a industria nacional e a propria Anvisa, que atua com
padréo técnico de alto nivel, hoje comparavel ao das
agéncias dos principais paises desenvolvidos.

Em paralelo & pauta setorial, a matéria politica desta
edicdo analisa a Reforma Tributéria, que pode ser consi-
derada a principal agenda macroecondmica, por apresen-
tar impacto mais direto e imediato na atividade produtiva
do que as Reformas Trabalhista e da Previdéncia. Sdo
mudangas que mexem na oferta e na demanda — no bolso
do empresario e do cidadao.

Talvez seja a primeira vez que exista um esforco real de
articulacao entre o Executivo e o Legislativo para buscar

consenso e colocar em préatica a Reforma Tributéaria.
Estdo na mesa pontos como transferir a tributagdo do
consumo para a renda, instituir um sistema menos re-
gressivo, simplificar impostos e, ainda assim, aumentar
a arrecadacgao. Certamente o debate seré longo e dificil,
mas essencial para que o Brasil consiga destravar a eco-
nomia e distribuir renda.

Enquanto isso, as empresas brasileiras brigam para
se manter no mercado €, por vezes, ainda conseguem
se internacionalizar. E o caso do laboratério Aché.
Artigo de sua presidente, Vania Nogueira de Alcantara
Machado, conta que a farmacéutica busca solugbes
inovadoras para necessidades médicas nao atendidas
por meio da prospec¢do de parceiros internacionais e
de uma estratégia de licenciamento de produtos desen-
volvidos no Brasil. J4 sdo 32 produtos exportados para
mais de 26 paises.

A produgado de tecnologias agricolas é outra area em
que o Brasil vem se destacando, de acordo com outro
artigo desta edicéo, assinado pelo professor Edivaldo
Domingues Velini, da Faculdade de Ciéncias Agronémicas
da Universidade Estadual Paulista (Unesp). Segundo
ele, o Brasil é o Unico pais que alia tecnologias para a
producao agricola e pecudria, e grandes areas cultivaveis
sem necessidade de desmatamento. Esse conjunto de
oportunidades pode e deve ser aproveitado pela industria
nacional de quimica fina.

“Diante dos avangos que

a Anvisa vem obtendo ao

longo dos anos, a ABIFINA é
fortemente contra projetos de

lei que tramitam na Camara dos
Deputados propondo o registro
automatico de medicamentos ja
registrados no exterior”

Muitos dos temas desta Facto serao retomados ao longo
de 2020 pela ABIFINA em diversas atividades. Uma delas
sera o Ciclo de Palestras, langcado em novembro deste ano
com o tema “Pesquisa e producdo de medicamentos a
partir da biodiversidade”. O objetivo da iniciativa é colocar
em evidéncia temas que afligem a indUstria de quimica
fina, de forma a articular o setor para um processo de

mudanga. A ABIFINA espera que seja uma contribui¢éo
para a transformacao de que o Brasil precisa. «%8
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//Artigo

Eliane de Souza Fontes

Economista, ex-diretora de Negociagdes Internacionais da

Foto: Diogo Pereira
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SECEX/MDIC e ex-assessora da Presidéncia do Inmetro

0S IMPACTOS DA REVISAD
DA TEC NOS ACORDOS
» | GOMERCIAIS DO MERCOSUL

governo brasileiro adotou, como um dos pilares de sua politica eco-
nébmica, efetuar uma revisao da Tarifa Externa Comum (TEC) do
Mercosul, com redugdo unilateral das tarifas, como solu¢do para o
aumento da produtividade e competitividade da industria brasilei-
ra. Véarios estudos técnicos com viés neoliberal recomendam a abertu-
ra comercial por essa via, sem levar em considera¢do todos os demais
fatores econdbmicos, politicos e juridicos que, de fato, geram perda de competi-
tividade e dano a nossa economia e as industrias brasileiras. Indicam como um
dos resultados no Brasil o desemprego de cerca de trés milhdes de trabalhado-
res, e sugerem que 0S mesmos sejam requalificados para aproveitamento em
outros setores. Isso, porém, nao parece viavel neste momento, em que ja temos
12,5 milhdes de desempregados, sem contar os desalentados e subempregados.

O cenério internacional recomenda cautela. As ten-
déncias mundiais e os mercados mais relevantes estao
em guerra comercial, com medidas e contramedidas
de excecdo. Observa-se uma escalada tarifaria que
ndo da sinais de arrefecimento, em efeito dominé. As
regras da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)
ndo estdo preparadas para enfrentar tais medidas e o
tipo de participacao do Estado na economia da China.
O Organismo de Solugédo de Controvérsias da OMC
estda ameacado.

A OMC estima que havera uma retracao no co-
mércio mundial de 17,5% e uma reducao de 1,98%
do PIB mundial. Nesse cenario, o Brasil se torna um
alvo prioritario para os produtos excedentes no mer-
cado internacional, em condi¢cdes nem sempre leais.
Uma abertura comercial voluntaria e unilateral teria

que ser acompanhada pela garantia de igualdade de
condi¢cBes de competicdo com o resto do mundo e
pela aplicagéo de instrumentos de defesa comercial,
como forma de eliminar o comércio injusto.

Externamente, o Brasil apostou no multilateralismo
da OMC que, de tempos em tempos, promove redugao
das tarifas de importacao a cada rodada de negocia-
cao. Porém, a paralisacéo da atual Rodada Doha, por
desinteresse dos paises desenvolvidos, dificulta esse
caminho. Agora, a proposta do setor privado brasilei-
ro, externada em diversos documentos ao governo, é
de reduzir as tarifas exclusivamente pela negociagao
de novos acordos preferenciais de comércio, equili-
brados, que atendam aos nossos interesses ofensivos
e resguardem as nossas sensibilidades, possibilitando
acesso privilegiado aos principais mercados.



No quadro atual, ndo faz sentido o Brasil propor uma
reducdo de todas as aliquotas da TEC de forma unila-
teral e voluntaria, sem conseguir minimamente acesso
a outros mercados. Um dos principais argumentos é
de que as tarifas de importagéo do Mercosul, e espe-
cialmente do Brasil, sdo altas quando comparadas aos
padr@es internacionais, dificultando a insercao brasilei-
ra nas cadeias globais de valor — que em realidade sao
comandadas pelas grandes empresas multinacionais.
A médiada TEC é de 11,29%, sendo 10,25% em bens
agricolas e 11,42% em industriais, com tarifa maxima
praticada de 35%, todas ad valorem. Nao temos tarifas
especificas, muito adotadas pelos paises desenvolvi-
dos, que mascaram os altissimos valores cobrados, de
mais de 600%, notadamente nos principais produtos
de interesse exportador brasileiro.

Em realidade, as tarifas atuais da TEC sdo uma
compensacdo, apenas parcial, dos diversos fatores
que oneram a competitividade das empresas no Pais.
O Brasil conta com indUstrias inovadoras, tecnolégicas
e sustentdveis, mas o chamado Custo Brasil tira a
competitividade final dos nossos produtos em cerca
de 30%. Entre as assimetrias enfrentadas pelos pro-
dutores nacionais, pode-se elencar: carga tributaria
elevada sobre investimentos; alta complexidade tribu-
taria; exportacdo sem a total desoneracédo de impostos;
guerra fiscal dos estados cobrando impostos menores
dos importados; energia elétrica e gas natural caros;
elevados custos sociais e trabalhistas; juros elevados
para investimentos e capital de giro; deficiéncia cronica
de infraestrutura; logistica complicada e burocratizada;
elevados gastos em seguranca patronal e de cargas;
pesadas exigéncias burocraticas; mudangas constan-
tes das regras do jogo, gerando inseguranca juridica.

O Brasil esta pressionando o Mercosul para im-
plementar uma reforma geral da TEC e apresentou
proposta baseada em estudos econométricos, com
0 objetivo de reduzir as tarifas em uma média de

“No quadro atual, nao faz sentido
0 Brasil propor uma reducao de
todas as aliquotas da TEC de
forma unilateral e voluntaria,
sem conseguir minimamente
acesso a outros mercados”

/1Artigo

50%, variando de setor para setor. Apesar de os pro-
dutores nacionais terem solicitado transparéncia e
consultas publicas nesse processo, isso Nndo ocorreu
até o momento, e as propostas em estudo continuam
sigilosas. De algumas informacdes vazadas para a
imprensa, foi observada uma queda geral de 51,8%,
sendo de 53,2% na industria, de 17,1% na agroin-
dustria e de somente 0,6% no agronegécio. Reduzir
as tarifas antes de resolver as principais desvan-
tagens sistémicas do Custo Brasil significa tornar
ainda mais desiguais as condigbes de competicdo
das empresas localizadas no Pafis.

As tarifas altas de importacdo ja ndo sdo o principal
instrumento de controle do comércio exterior. As
economias mais relevantes controlam as importagoes e
protegem suas producbes e empregos com a aplicagao
de variadas barreiras nao tarifarias, como regulamentos
técnicos, medidas sanitérias, fitossanitérias e ambientais,
requisitos trabalhistas e de comércio inclusivo, entre ou-
tras, além da adogdo dos chamados padrdes privados.

Se for inevitavel uma abertura comercial unilateral,
esta deve ser responsavel, transparente, diferenciada
e com razoavel gradualismo na sua implementacao,
além de concomitante eliminagdo de grande parte
das assimetrias competitivas. Deve-se também forta-
lecer a eficiéncia e o funcionamento institucional do
sistema brasileiro de defesa comercial e de salvaguar-
das, pois, neste momento de acirramento de dispu-
tas de mercado, ndo podemos abrir mdo de nossos
instrumentos de politica comercial, direito legitimo
ratificado pelos membros da OMC.

No entanto, no quadro atual de aumento do protecio-
nismo dos principais mercados, o ideal seria efetuar uma
abertura comercial negociada, via assinatura de novos
acordos preferenciais de comércio, nos quais seriam
também negociadas medidas de facilitagdo de comércio
sobre as barreiras ndo tarifarias. Uma reducgéo unilateral
e generalizada das tarifas de importacéo iré4 enfraque-
cer o poder de barganha do Brasil e do Mercosul nas
negociagdes com outros paises e blocos, podendo até
diminuir o interesse destes em negociar conosco.

Nos acordos comerciais j& negociados, que ainda
nao tenham concluido todos os cronogramas de des-
gravacdo, a redugdo unilateral das tarifas da nossa
parte resultara em um desequilibrio das concessdes
negociadas, uma vez que o Brasil estara desgravando
mais rapidamente e dando acesso a mercado mais
favoravel as contrapartes. -3
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arrecadacao tributaria brasileira consome hoje, em média, 33% do PIB,
incidindo principalmente sobre a circulacao de bens e servicos. Diante da
persisténcia do cenario de estagnacao econdmica no Pais, faz-se urgente
a aceleracao do programa governamental de reformas direcionado para o
reaquecimento do setor produtivo, e, nesse contexto, ganha relevancia uma
reforma tributaria que contemple a desoneracao da industria. Por outro

lado, considerando a situacao atual da divida publica, a redugao dos impostos que
pesam sobre a industria demanda compensagdes fiscais — isto é, o incremento de
outras fontes de receita. A equacdo é complexa e diversas propostas de solucao
estdo na mesa para serem debatidas pela sociedade. Nesta reportagem, especialistas
e executivos da industria analisam os prds e contras das medidas sugeridas e
encaminham suas sugestoes.
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A URGENCIA DA ACAO LEGISLATIVA

Finalmente parece haver consenso entre liderangas po-
litico-partidarias acerca da necessidade de uma reforma
tributéria, e j& estdo em tramitagao no Congresso Nacional
duas Propostas de Emenda Constitucional nessa area: a
PEC 45/2019, na Camara Federal, e a PEC 110/2019,
no Senado. Segundo Eduardo Gouvéa Vieira, presidente
da Firjan, “ndo vimos nas ultimas décadas um cenario
tdo promissor quanto o atual para a aprovagdo de uma
reforma tributaria no Congresso Nacional”.

A Firjan fez um estudo analisando as duas propostas e
concluiu que os ganhos estimados sdo préximos em ambos
0s cenarios. “O aumento do consumo através de aumento
de renda é de R$ 122,7 bilhGes na PEC 45/2019 e de
R$ 122,1 bilhdes na PEC 110/2019. Todavia, um olhar mais
aprofundado nos permitiu destacar que a PEC 45/2019
apresenta ganhos em relagao a distribuicéo de renda no
Pais, por permitir aliquotas diferentes entre as regies”.

O prognoéstico de Dante Alario, presidente técnic-
--cientifico da Biolab, € menos otimista. “A PEC 45/2019
propbe concentrar IPI, PIS, Cofins, ICMS e ISS em um
unico Imposto sobre Bens e Servigos (IBS), cuja arreca-
dacgéo seria distribuida entre governo federal, estados e
municipios. Nesse sentido, tal proposta pode trazer sim-
plificagdo, mas ainda parece um pouco obscura no que
tange a forma de amenizagéo da carga tributaria sobre os
mais pobres, prevendo a criacdo de um mecanismo de
devolugdo dos impostos pagos, 0 que me parece um tanto
dificil de operacionalizar, dada a informalidade existente
em nossa economia. Ja a PEC 110/2019 parece apenas
uma derivacdo da PEC 45, separando o IBS em dois,
sendo um em ambito federal e outro em dmbito estadual”.

“Nao vimos nas tltimas décadas um
cenario tao promissor quanto o atual
para a aprovacao de uma reforma
tributdria no Congresso Nacional”

Eduardo Gouvéa Vieira

Alario entende que o sistema tributario no Brasil atingiu
um grau de complexidade incompativel com a agilidade e a
competitividade das empresas. “Faz-se necessario manter
onerosas equipes fiscais nas empresas para perseguir o ob-
jetivo de estar em dia com as obrigagdes tributérias. Os im-
postos sobre consumo acabam distribuindo para as pessoas
de menor renda a maior carga proporcional de impostos,
tornando o sistema de arrecadagao ainda mais concentrador

de renda”. E nesse ambiente que, em sua opinido, se tornou
inevitavel e imperativo “discutirmos imediatamente uma
reforma tributaria que seja capaz ndo apenas de simplificar
o sistema de célculo e arrecadagdo, como ampliar a base
de forma progressiva (maiores rendas, maior imposto), re-
distribuindo o peso entre os contribuintes ao transferir o eixo
principal de arrecadacdo do consumo para a renda”.

“A grande dificuldade é harmonizar
os diversos cenarios, receitas
tributarias e entes arrecadadores
em torno de uma reforma que
efetivamente cumpra o papel de
simplificar as obrigagoes tributarias,
bem como calibrar as aliquotas para
que nao haja aumento da

carga tributaria total”

Sergio Frangioni

Para Alario, ha pouco espaco no ambiente politico-eco-
némico para propostas que signifiguem aumento de carga
tributaria. “A maior chance de sucesso na tramitacao
estaré atrelada a uma proposta que melhore o balango
entre a tributacdo do consumo e da renda, simplifique os
mecanismos de apuracdo e arrecadacao, amplie a base
de contribuintes, elimine a cumulatividade de impostos na
cadeia produtiva e consiga enderecar a questdo da ‘divi-
séo do bolo’ entre governo federal, estados e municipios”.

De acordo com Sergio Frangioni, presidente da Blanver
Farmoguimica e Farmacéutica, a conciliagdo dos diversos
interesses em jogo € o maior desafio da reforma tributéria.
“A grande dificuldade é harmonizar os diversos cenarios,
receitas tributérias e entes arrecadadores em torno de uma
reforma que efetivamente cumpra o papel de simplificar
as obrigag0es tributarias, bem como calibrar as aliquotas
para que ndo haja aumento da carga tributaria total. Por
isso, ainda tramitam propostas que ora incluem o ICMS
(uma grande ‘dor de cabeca’ em termos de complexidade
tributaria), ora excluem, e o governo, vez por outra, ainda
anuncia o estudo de medidas nesse sentido”.

Mesmo reconhecendo que ha empecilhos, Marcus
Soalheiro, presidente da Nortec Quimica, acredita que
o momento é favoravel. “A carga tributaria no Pais é
burocratica, dificil de entender e enorme no que cobra
das industrias, tirando parte de sua competitividade. A
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simplificacéo e a redugao como ferramentas de incentivo
sdo essenciais, além do gasto responsavel dos recursos
arrecadados. Esta bem claro que precisamos de gatilhos,
de incentivos econbmicos para retomar o crescimento.
Apesar de eventuais percalcos politicos, o Legislativo tem
se mostrado empenhado em garantir a série de reformas
necessarias para destravar a economia. O ambiente de
mudanga, de transicdo, torna o periodo atual propicio
para 0 avanco de ambos 0s projetos em tramitagéo”.

“A carga tributaria no Pais é
burocratica, dificil de entender e
enorme no que cobra das indistrias,
tirando parte de sua competitividade”

Marcus Soalheiro

Jodo Lammel, consultor da Ourofino Agrociéncia, cha-
ma atengao para a quantidade de investidores que tém
desistido do Brasil “devido a excessiva burocracia e ao
custo para administra-la, aos altos impostos e as muitas
distorgdes tributarias. A soma desses fatores desanima 0s
investidores e, para promover mudangas nesse sentido, é
necessario simplificar o sistema, eliminar tais distorcoes e
criar um clima favoravel ao desenvolvimento da economia
brasileira. Com 0 novo marco tributario, espera-se reduzir
drasticamente a burocracia”.

O consenso politico sobre a reforma tributéria sempre
foi um desafio no Brasil, observa Lammel. “H& enormes
dificuldades para conciliar os interesses dos diferentes
entes da federacéo, assim como para compatibilizar as
posicOes de diversos setores econdmicos e regides. No
entanto, apés termos chegado a um verdadeiro caos tri-
butario - o Pais possui um dos piores e mais complexos
sistemas do mundo, demandando dispendiosas estruturas
nas empresas para entender e cumprir as exigéncias -,
parece que a classe politica compreendeu que ndo é mais
possivel continuar postergando o enfrentamento do tema.
Dada a necessidade de o Brasil crescer, gerar emprego e
fazer uma melhor distribuicao da renda, o poder publico se
convenceu de que é preciso promover mudancas e criar
maior equilibrio entre os trés entes da federacao (federal,
estadual e municipal) e os diferentes setores econdmicos”.
O consultor prevé a possivel aprovagdo e consolidagéo da
reforma tributéria “depois de muita negociagao e aprovei-
tamento de parte das propostas em andamento na Camara
e no Senado. A expectativa é que a nova carga tributaria
incidird mais sobre a renda e menos sobre o consumo”.

O principal motivo por que a reforma tributéria deve
ser considerada uma medida de urgéncia, segundo a ad-
vogada Larissa Friedrich, vice-presidente do Instituto de
Direito Tributario Aplicado (IDT), é o fato de ter “um pa-
pel muito mais imediato e direto sobre o cenario econd-
mico do que a proépria reforma da previdéncia”. Em sua
opinido, ambas as Propostas de Emenda a Constituicdo
tém viabilidade tanto politica quanto econbémica, por
terem sido exaustivamente discutidas em centenas de
palestras e reunides técnicas.

O prejuizo causado pela extrema complexidade e iniquida-
de do atual sistema tributério é apreciavel, avalia a advogada.
“As distorcdes estruturais dos tributos brasileiros sobre bens
e servicos resultam em uma série de consequéncias negati-
vas. Ha uma concentragéo demasiada da tributacéo sobre o
consumo, o que gera um alto custo administrativo, tanto para
o contribuinte quanto para a administragéo publica. Além
disso, o atual sistema tributario sobrecarrega demasiada-
mente as empresas, extirpa empregos, €, por consequéncia,
fragiliza o crescimento econémico, com acGes tributarias
infindaveis, estimulando ainda a sonegagao, a eliséo, a cor-
rupgao, o subemprego e o déficit da Previdéncia. Como se
nao bastasse, o setor publico, por ser o maior litigante do
Pais, congestiona o sistema Judiciario”.

IMUNIDADE PARA MEDICAMENTOS

Em que pese o alto valor agregado e a relevancia social
da sua producéo, a industria farmacéutica é um segmento
fortemente tributado no Brasil. Sobre ela incidem ICMS,
IPI, Imposto de Importacdo e PIS/Cofins, cumulativa-
mente ao longo de toda a cadeia desde a producado de
intermediarios de sintese até medicamentos acabados,
passando pelos farmacos. Hoje, os impostos respondem
por 35,7% do preco dos remédios. Tendo em vista mudar
esse quadro, a PEC 2/2015, em discussdo no Senado
apos aprovacdo pela Comissao de Constituigao, Justica e
Cidadania (CCJ), atribui imunidade tributéria aos medica-
mentos destinados ao uso humano.

Ainda que reconhega as virtudes dessa PEC, Dante
Alario faz uma adverténcia: “No meu entender, medidas
dessa natureza podem fazer sentido apenas se o beneficio
da redugdo ou extingdo da carga tributaria sobre deter-
minado produto/segmento implicar em reducgéo direta do
preco para o consumidor final, o que no caso de medi-
camentos para a saude humana poderia ter um impacto
positivo, possibilitando o acesso da populacdo de menor
renda aos tratamentos disponiveis. Seria a antitese de
uma majoracao de impostos para produtos supérfluos”.

Os efeitos positivos da PEC 2/2015 dependerao, se-
gundo Marcus Soalheiro, da abrangéncia efetiva da sua



cobertura. “Do ponto de vista da industria farmacéutica
nacional, a imunidade vai garantir a simplificacdo do
regime tributario para o setor e aumentar sua compe-
titividade frente aos concorrentes estrangeiros”. Ele
ressalta a “imensa importéncia de que as implicacdes
da proposta abranjam toda a cadeia farmacéutica, e nao
apenas 0s laboratérios farmacéuticos, pois o produto
final continuaria a sofrer efeitos da tributacdo nas eta-
pas anteriores a formulagéo. O setor farmogquimico, por
exemplo, que tem grande relevancia na composicdo dos
precos finais dos medicamentos, sofre uma tributacéo
tdo elevada quanto a industria farmacéutica”.

Na mesma linha, Sergio Frangioni chama atencéo para
a necessidade de se desonerar todo o conjunto da cadeia
produtiva. “No contexto social, essa medida seria o ideal,
pois, ao desonerar a comercializagdo, ampliaria 0 acesso
aos medicamentos para uma populagcdo mais carente. Para
o setor farmacéutico, traria uma economia de escala que,
sem duvida, reduziria seus custos industriais e beneficiaria
a sociedade, gerando uma espiral positiva. E fundamental
que toda a cadeia produtiva tenha isonomia de tratamento
- desde matérias primas e insumos até embalagens”.

O presidente da Firjan aproveita o ensejo da discussao
da PEC 2/2015 para enderecar uma proposta mais ampla
de isonomia no setor produtivo. “A alta tributagéo da indus-
tria de transformacéo é uma questdo que sempre levanta-
mos, pois hoje os impostos correspondem a 44,6% de tudo
que a industria produz. Porém, entendemos que os setores
precisam ser tratados de forma isondmica, respeitando-se
a especificidade de cada um”.

A INIQUA TRIBUTAGAO DO CONSUMO

Apontada como um dos obstaculos ao reaguecimento da
economia do Pals, a excessiva tributagéo do consumo recai
com maior intensidade sobre os setores de baixa renda da
populagao, justamente aqueles que mais consomem itens
basicos. Dante Alario entende ser necesséaria uma melhor
distribuicdo do balango entre os impostos sobre consumo
e renda. “A simplificagao do sistema deve ampliar a base
de contribuintes e focar na tributacéo sobre a renda, como
acontece na maioria dos paises. No Brasil, além de haver
varios impostos sobre consumo, eles sdo calculados de ma-
neira cumulativa, tornando os pregos finais ao consumidor
extremamente elevados em relacdo ao que é cobrado em
outros paises cujo modelo de tributagéo é baseado em me-
nores € mais simples impostos sobre consumo e maiores
impostos sobre a renda. No nosso sistema, as pessoas mais
ricas e mais pobres pagam os mesmos impostos quando
compram qualquer produto, tornando ainda mais perverso
o sistema de concentracéo de renda”.

“Apos termos chegado a um
verdadeiro caos tributario, parece que
a classe politica compreendeu que nao
¢ mais possivel continuar postergando

o enfrentamento do tema”

Joao Lammel

Na opinido consonante de Larissa Friedrich, “as esco-
lhas politicas do passado geraram sérias consequéncias,
entre as quais a regressividade da matriz tributéria. Ou
seja, cobra-se mais tributos de quem menos pode con-
tribuir”. E nesse aspecto, segundo ela, as propostas em
discussao no Congresso nao representam grandes avan-
cos, “ja que o imposto unificado sobre o consumo seria
aplicado com o maximo de neutralidade e simplicidade.
Ele permite ampla arrecadacgéo de receitas, com baixa re-
ducéo de eficiéncia econémica. No entanto, é regressivo,
atingindo ricos e pobres na mesma proporcado”.

Assim, pondera a advogada, a simples instituicdo do
imposto unificado n&o seria suficiente para se alcancar a
justica social esperada. Segundo a justificativa apresentada
na PEC 45/2019, “o modelo deve contemplar medidas que
abrandem o efeito regressivo da tributagcdo do consumo.
Foi proposto, entdo, que grande parte do imposto pago
pelas familias mais pobres seja devolvido por meio de me-
canismos de transferéncia de renda. A priori, esse modelo
seria viabilizado pelo cruzamento do sistema em que 0s
consumidores informam seu CPF na aquisicdo de bens e
servigos, 0 qual inclusive ja é adotado por varios estados
brasileiros, com o cadastro Unico dos programas sociais.
Tal ponto merece ampla discussdo e minucioso estudo”.

Para Friedrich, faz-se necessario criar um imposto pro-
gressivo, que permita cobrar mais de quem pode pagar
mais. “Com a redugéo da carga tributaria sobre o consu-
mo, a populagéo de média e baixa renda é contemplada
pela melhoria no seu poder aquisitivo. Ja a classe média
alta e de maior renda recebe indiretamente os frutos do
desenvolvimento, gerando ganhos econdmicos e finan-
ceiros, com novas oportunidades de negbcios € com a
expanséao da oferta de empregos”.

Embora concorde, de forma geral, com medidas que
combatam a regressividade tributéria, Marcus Soalheiro tem
duvidas sobre sua eficacia para o reaquecimento da eco-
nomia. “Um reordenamento tributario pode e deve garantir
que as classes de menor renda sejam menos prejudicadas
na arrecadacdo, mas nao garante a retomada do poder de
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compra dos consumidores. Isso necessariamente passa pelo
fortalecimento da economia, que direciona 0s ganhos reais
nos ajustes do salario minimo e cria um ambiente favoravel
a geracao de empregos com remuneragao acima da média.
E importante destacar também que, no cenario econdmico
atual, uma reforma que reduza a participacdo dos impostos
indiretos necessariamente deve prever a cobertura dessa la-
cuna na receita. Ha quem proponha o direcionamento desse
impacto ao patrimoénio e a renda. Sabe-se da relevancia do
assunto no que tange a reducéo da desigualdade, mas, até
gue se mostre como o plano da reforma seria desdobrado e
executado, ndo é possivel afirmar que esses ajustes favore-
ceriam as classes que mais precisam”.

Para Eduardo Gouvéa, as PECs em tramitagdo no
Congresso ajudam a encaminhar uma solu¢gdo. “O atual
sistema tributario é regressivo, com tributacéo excessiva em
bens e servicos. Mas vale lembrar que uma distribuicao mais
igualitaria da carga tributaria entre os setores econémicos,
como previsto pelas propostas apresentadas, ja resolve par-
te desse problema. De fato, a populagdo de menor poder
aquisitivo gasta boa parte de sua renda com produtos indus-
trializados, sobre os quais incide elevada carga de impostos,
ao passo que as familias de mais alta renda direcionam uma
parte significativa dos seus rendimentos para gastos com
Servicos, que suportam uma carga tributaria bem menor. Ou
seja, a melhor distribuicdo dos impostos entre os setores ja
sera capaz de promover alguma justica social ao reduzir a
regressividade da estrutura tributaria brasileira”.

Sergio Frangioni prefere abordar o assunto sob a ética
do equilibrio fiscal. “Para o governo, o momento néo é
0 mais apropriado para uma perda de receita, porém se
deveriam prever condi¢Bes para que num prazo determi-
nado, de preferéncia médio, se faga uma reducao escalo-
nada, trazendo melhores condigbes de competitividade e
propiciando investimentos em inovacdo. Temos observado
em diversos paises que, se a carga tributaria € reduzida,
a economia volta a se aquecer e, consequentemente, 0s
valores nominais tributarios séo restituidos”.

ENCARGOS SOBRE SALARIOS:
HA CONTROVERSIA

Os tributos que incidem sobre a folha salarial das em-
presas constituem, na visdo de muitos empresarios, um
forte obstaculo a geracdo de empregos. Mas esta longe
de ser um consenso entre os entrevistados a ideia de que
eles devam ser simplesmente eliminados. Nessa questao,
adverte Dante Alario, “héd que se analisar um contexto
mais amplo que considere a necessidade de financiar a
previdéncia social. A reforma da Previdéncia, ainda que
tenha sido em parte ‘desidratada’, vai enderecar parte

significativa do déficit nos proximos anos, mas nao se
pode simplesmente abrir mdo da arrecadacgéo”.

Nossa historia recente mostra, segundo Alario, que a
simples desoneracdo da folha, sem atrelé-la a obrigato-
riedade da geragdo de empregos, “apenas proporcionou
maiores lucros para parte dos empresarios, sem contra-
partida para o governo que nao fosse o0 aumento do rombo
fiscal. Em resumo, entendo ser necessario que qualquer
proposta nessa area contemple a necessidade de equili-
brio da Previdéncia e, dentro do possivel, atrele eventuais
reducdes e simplificacdes a geracdo de emprego”.

“Na reforma tributaria devem-se
aprimorar as escolhas politicas, e
nesse processo é importante ouvir as
vozes das ruas, hem como,

conforme o art. 3° da CF/1988,
respeitar os objetivos da Repiiblica
relacionados a reducao das
desigualdades sociais e regionais”

Larissa Friedrich

Solidario a essa avaliagdo, Marcus Soalheiro enfatiza
que a desoneragdo da folha é indissociavel do tema da
Previdéncia. “O sucesso da reforma previdenciaria é cru-
cial para determinar os limites de atuagé@o do governo na
desoneracao da folha de pagamento. O objetivo sempre
deve ser de unificar a tributacdo, a fim de simplificar a
arrecadacdo e reduzi-la o quanto for possivel para dar
espaco a novos investimentos. O ministro Paulo Guedes
jé indicou o fatiamento da reforma, numa tentativa de ser
mais conciliador nas mudangas necessarias. Cabe salien-
tar, também, que a ultima reforma trabalhista e a lei da
liberdade econdmica abriram grande espaco para tornar
a industria nacional mais competitiva”.

Ciente de que toda desoneracgao fiscal tem impacto
nas contas publicas, Sergio Frangioni ainda ndo enxerga
no horizonte uma solucdo para o problema dos encargos
sobre salarios. “A desoneracdo do custo da mao de obra
tem que ser analisada sob a ¢tica de uma total correla-
cado entre os sistemas previdenciario e fiscal. O governo
trabalhava com a proposta de reinstituir uma espécie de
imposto sobre movimentacdes financeiras para contraba-
lancar a reducdo nos encargos sobre a folha. Se tal medi-
da foi descartada por conta dos impactos cumulativos de



um imposto desse tipo, seria importante estudar outras
hipéteses de calibragéo de aliquotas para que de alguma
forma se reduza o encargo trabalhista, estimulando-se a
geracdo e a manutencdo de empregos”.

Larissa Friedrich considera a desoneragdo da folha um
dos temas mais sensiveis da reforma. “A politica de redu-
¢do de impostos sobre a folha, vista por muitos como uma
estratégia para combater o desemprego, foi utilizada em
outros governos sem sucesso. Ainda se buscam alternativas
de financiamento para compensar a perda na arrecadagao
caso a medida seja adotada. Acredito que, além de aumen-
tar a aliquota do imposto Unico, outra op¢éo seria majorar as
aliquotas do ITCMD (Imposto de Transmissdo Causa Mortis
e Doacéo), sobre bens iméveis, bem como aumentar a ali-
quota do Imposto de Renda para os que ganham mais, au-
mentando a progressividade do sistema tributario brasileiro”.

TRIBUTAQ[\Q PROGRESSIVA E
DISTRIBUIGAO DE RENDA

A progressividade dos impostos sobre patriménio e
renda tem sido recomendada por diversos analistas de
politica econdémica como forma de atenuar desigualda-
des sociais. De acordo com Larissa Friedrich, que apoia
essa tese, “na reforma tributaria devem-se aprimorar as
escolhas politicas, e nesse processo é importante ouvir
as vozes das ruas, bem como, conforme o art. 3° da
CF/1988, respeitar os objetivos da Republica relacionados
a reducdo das desigualdades sociais e regionais”.

“Parece-me inevitavel migrarmos
para um sistema tributario onde
0s que ganham mais tenham uma
parcela maior de contribuicao

na arrecadacao de impostos,
redistribuindo renda e propiciando
um ambiente em que as camadas
mais pobres da populagao
consigam atingir um padrao de
consumo mais ativo, gerando
provavelmente impacto mais rapido
e representativo na economia”

Dante Alario

Friedrich é autora de um estudo sobre a reforma tri-
butaria publicado pelo IPEA em conjunto com a OAB/DF.
“Conclui que, para haver tributacdo equitativa, é preciso
considerar a capacidade contributiva do cidaddo como um
parametro relevante. Tratamento igualitario pressupde que
os individuos sejam nivelados de acordo com a sua situa-
¢do econdmica. Quem pode pagar mais, deve pagar mais”.

O foco central da tributagdo nos paises membros
da Organizacdo para a Cooperagédo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) é a renda pessoal, explica a advogada.
“Nos paises desenvolvidos, o imposto sobre herangas e
doagdes possui um relevante papel: distribui a riqueza
entre as geragbes, sem desamparar os herdeiros ou o
trabalho, e, a0 mesmo tempo, corrige disfuncdes que via-
bilizam a extrema acumulagdo de capital. Ao se tributar
mais fortemente o patriménio, objetiva-se, além de distri-
buir renda, transmitir as novas gerac¢des a consciéncia de
que é necessario trabalhar para adquirir a propria riqueza.
Sugiro, assim, que o Brasil siga a linha mundial e tribute
progressivamente o patrimonio e a heranca”.

Dante Alario segue a mesma linha de raciocinio.
“Parece-me inevitdvel migrarmos para um sistema tri-
butario onde os que ganham mais tenham uma parcela
maior de contribuicdo na arrecadacao de impostos, re-
distribuindo renda e propiciando um ambiente em que as
camadas mais pobres da populagéo consigam atingir um
padrao de consumo mais ativo, gerando provavelmente
impacto mais rapido e representativo na economia”.

Para Sergio Frangioni, uma parte da compensacéo pela
eventual redugdo da tributagéo sobre o consumo deve vir de
mais cortes nos gastos publicos. “A tributacdo sobre patrimo-
nio e renda pode ser mais efetiva para o equilibrio das contas
publicas comparativamente a impostos que desestimulam
0 consumo e 0 emprego. Entretanto, acho importante a si-
nalizacdo do governo na reducédo do tamanho da méaquina
estatal, com a venda de ativos e busca de maior eficiéncia na
gestdo dos recursos publicos, antes de se pensar em tributar
mais fortemente o patrimdnio e a renda”.

O presidente da Firjan, por sua vez, embora concor-
de em tese com “a justica gerada pela progressividade
sobre patrimoénio e renda”, entende que a prioridade é
aprovar a reforma nos termos colocados pelas PECs.
“Talvez ndo seja oportuno que esse assunto seja trata-
do agora, pois tornaria a reforma mais robusta do que
¢, dificultando sua aprovagéo. A reforma precisa ser
feita em partes, respeitando os tempos e movimentos
necessarios, para que nao se deixe de lado nenhuma
questéo relevante para a correcao do sistema tributario
brasileiro. Acredito que a questdo da progressividade
seja 0 passo seguinte a ser dado”. «%8
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//Entrevista

Julia Paranhos ™
DISPOSITIVO LEGAL QUE AMPLIA
A VIGENCIA DAS PATENTES DE

MEDICAMENTOS GERA PREJUIZO BILIONARIO
A SAUDE PUBLICA DO BRASIL

m estudo inédito da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) quan-

tificou parte do prejuizo que a extensdo do prazo de patentes causa para o

Sistema Unico de Satde (SUS). A coordenadora do estudo, Julia Paranhos,

professora associada do Instituto de Economia da UFRJ, explica a Facto os

resultados da pesquisa, que analisou nove medicamentos de alto custo com-

prados pelo SUS. Conclusao: caso o artigo da Lei de Patentes que prevé a
prorrogacao da protecao — uma exclusividade do Brasil — fosse extinto, o SUS poderia
economizar de R$ 1,1 bilhdo a R$ 3,8 bilhdes.

Foto: Diogo Pereira



O tempo de vigéncia de patentes de medicamentos pre-
visto no Pafs e internacionalmente é de 20 anos. Mas a Lei
da Propriedade Industrial (LPI, n®9.279/1996) dispde de
um mecanismo que leva as patentes a terem uma duracao
maior que o prazo padrédo — 20 anos contados da data do
depdsito. De acordo com o paragrafo Unico do artigo 40
da LPI, uma patente de invengao terd no minimo 10 anos
de validade, contados a partir da data de sua concesséao.
Como o Brasil hoje leva, em média,13 anos para conce-
der uma patente farmacéutica, a vigéncia média dessas
patentes é de 23 anos. Nesse periodo, os medicamentos
de referéncia tém monopdlio garantido e os genéricos — a
0pg¢ao mais barata — ndo sao comercializados.

Segundo Julia Paranhos, responsavel também pelo
Grupo de Economia da Inovacdo da UFRJ, o atraso na
analise das patentes e o dispositivo da LPI precisam entrar
na pauta do governo e do Judiciario, especialmente neste
momento de contencdo orcamentaria, sob pena de colo-
car em risco o fornecimento de produtos essenciais para
a saude da populacao.

Como o estudo foi realizado?

Fizemos um levantamento recente que mostra que, das
683 patentes concedidas entre 1997 e 2018 pelo INPI,
92,2% obtiveram extensado de prazo. Dai surgiu a questéo:
qual o custo dessa extensdo da validade das patentes?
Comecamos o estudo levantando os medicamentos de
alto custo presente nas compras centralizadas do SUS,
feitas de 2014 a 2018. Depois, identificamos aqueles que
se enquadravam em um de dois grupos: medicamentos
com patentes concedidas em extensao de prazo ou com
possibilidade de obter a patente nessa situacéo.

Incluimos um terceiro grupo, que sdo medicamentos
com patentes mailbox. Sao patentes depositadas durante
o periodo transitorio de harmonizacdo nacional ao TRIPs
[Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio]. De acordo com a
Lei da Propriedade Industrial (LPI, n®9.279/1996), a ex-
tensdo ndo incidiria sobre essas patentes. Porém, as em-
presas detentoras dessas patentes mantém um processo
na Justica para que a extensdo seja reconhecida como
valida. Enquanto ndo ha uma deciséo judicial, concorren-
tes potenciais ndo entram no mercado e a possibilidade
de reducao de pregos € adiada.

Analisando os medicamentos de alto custo que tenham
ou venham a ter extensao de prazo de patente, inclusive
mailbox, chegamos a um conjunto de nove produtos.
Comegamos a verificar o gasto e o custo potencial do
SUS pela manutengao da compra desses medicamentos

no periodo de extensdo. Chegamos a estimativa de que
0 SUS poderia economizar de R$ 1,1 bilhdo a R$ 3,8
bilhdes, considerando os precos dos medicamentos ge-
néricos e biossimilares correspondentes aos de referéncia
comprados atualmente.

Como vocés chegaram a esses valores?

Usamos a média de precos dos genéricos existentes
no mercado internacional — uma vez que em muitos pai-
ses essas patentes ja expiraram. Dos nove medicamentos
pesquisados, quatro possuem genéricos e biossimilares
vendidos mais baratos no exterior. Nesse grupo, tomando
por base os pregos praticados, foi estimado que o SUS
tem prejuizo total de R$ 1,2 bilhdo com a extensdo do
prazo das patentes. Ressalto que dois desses genéricos
580 99% mais baratos que o prego pago pelo Ministério da
Saude, o que é surpreendente e revoltante.

Fizemos também trés projecGes hipotéticas para todos
0s nove medicamentos. Consideramos quanto eles po-
deriam custar hoje, no Brasil, caso os medicamentos de
referéncia ndo estivessem mais protegidos por patentes.
Nossa regulacdo determina que os genéricos devem ser
pelo menos 35% mais baratos — essa foi nossa base para
fazer as projec0es.

Fizemos um levantamento recente
que mostra que, das 683 patentes
concedidas entre 1997 e 2018 pelo
INPI, 92,2% obtiveram extensao de
prazo. Dai surgiu a questao:

qual o custo dessa extensao da
validade das patentes?

A primeira projecdo é de reducdo basica de preco,
em que os biossimilares seriam 10% mais baratos e os
genéricos, 40%. No cenario de redugéo média de precos,
0s biossimilares seriam 30% mais baratos e os genéricos,
60%. No caso de uma reducao dréastica de preco, 0s bios-
similares seriam 50% mais baratos e os genéricos, 80%.

Concluimos que, no cenario de reducéo béasica de pre-
¢o, 0 SUS gasta R$ 1,1 bilhdo a mais com os medicamen-
tos de referéncia. No caso de reducao dréstica, teriamos
R$ 3,8 bilhdes de custo adicional.

Para contextualizar esses valores, é importante men-
cionar que o DLOG [Departamento de Logistica de Saude,
da Secretaria Executiva do Ministério da Saude] teve
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um gasto de R$ 10 bilhdes no periodo estudado (2014
a 2018), chegando a um valor médio anual de R$ 1,9
bilhdao. O Ministério da Saude poderia abastecer o SUS
com esses medicamentos no minimo por quase um ano a
mais se suas patentes nao tivessem a vigéncia ampliada.

Quais medicamentos foram analisados?

Os medicamentos foram estudados por seus principios
ativos. Entre os que ja tém suas patentes concedidas e
estendidas estdo Golimumabe, Daclatasvir, Dasatinibe e
Nilotinibe. Os medicamentos depositados ha 10 anos e
que tinham potencial de receber a concessao da patente
com extensdo sdo Certolizumabe pegol, Darunavir € o
Sofosbuvir. Dos que tém patentes mailbox analisamos o
Adalimumabe e o Eculizumabe.

Vocé espera que os resultados sensibilizem o governo
e o Judiciario para reverter essa situacao?

Com certeza. Essa questdo precisa entrar na pauta
do governo e do Judiciario para conseguirmos evitar um
gasto desnecessario para o orcamento da salde. O pro-
posito inicial do estudo foi gerar informacao técnica para
contribuir na Acéo Direta de Inconstitucionalidade (Adin)
5529/2016 para que o STF [Supremo Tribunal Federall
considere esse paragrafo Unico do artigo 40 como incons-
titucional. Essa Adin também é extremamente relevante
para solucionar a questao do mailbox.

Entendemos que existe a possibilidade de sensibilizagéo,
por parte do governo, para uma melhor estruturacdo do INPI,
em especial com a contratagdo de mais examinadores de
patentes. Relativamente, o Instituto tem uma estrutura muito
menor do que os diversos escritdrios internacionais de pro-
priedade industrial dos principais paises, o que faz com que
a relacdo entre os pedidos de patentes depositados no INPI
e 0 numero de examinadores seja extremamente alta. Em ja-
neiro de 2019, havia 323 examinadores, o que levava a uma
relacdo de 641 pedidos por examinador. Se considerarmos a
média dos cinco maiores escritérios de patentes do mundo
em 2017, essa relagdo era de 112 pedidos por examinador.
O Brasil tem hoje uma estrutura que é insuficiente para o
tamanho do nosso mercado.

Ha outros estudos a respeito dos prejuizos da extensao
de patentes ao SUS? E possivel estimar o prejuizo total?

Nossa equipe fez um estudo em 2016, desenvolvido tam-
bém com nove medicamentos, que diferem dos que foram
analisados agora. Foi estimado um custo de R$ 2 bilhdes
para esses medicamentos durante seu periodo de extensao.

Ha um estudo de 2017 feito por Anna Jannuzzi e
Alexandre Vasconcellos, do INPI, que indica um custo

“0 paragrafo tnico do artigo 40
da LPI é um mecanismo
anticoncorrencial que tem
efeito direto sobre a

saude publica brasileira”

adicional de R$ 264 milhdes para apenas trés medica-
mentos. Por mais que sejam feitos com metodologias e
medicamentos diferentes, esses estudos mostram que
0s custos adicionais sdo desnecessarios e bastante sig-
nificativos. E importante que tanto o STF como o governo
prestem atencgao a esse fato.

Como vocé vé o esforco do INPI com o Plano de
Combate ao Backlog de Patentes?

Mantida a autonomia nacional no exame de patentes,
sao validas as agGes para melhorar o funcionamento do
INPI. Mas o problema do atraso desses exames pode au-
mentar se nada for feito em relagdo a estrutura do Instituto.
Ressalto novamente a importancia do nimero de examina-
dores. Por mais que se usem as buscas internacionais e os
sistemas do INPI sejam melhorados, ha a necessidade de
mais profissionais dessa area. Numa analise apressada, es-
sas contratagbes podem ser vistas como gastos adicionais
para o governo. Mas é preciso levar em conta que o Brasil
ja esta tendo custos enormes com o atraso das analises
dessas patentes. Fizemos um estudo recente, na disser-
tacdo do Eduardo Mercadante, que aponta que o tempo
estimado de analise de uma patente farmacéutica é de trés
anos. Mas o pedido espera sete anos por um examinador
disponivel para comecar a analisa-lo.

A propriedade intelectual de fato contribui para o
desenvolvimento econémico ou funciona mais como
mecanismo anticoncorrencial?

Essa pergunta é bastante complexa e de dificil men-
suragéo. Ha grande debate na literatura sobre o tema.
Nosso estudo ndo abrange esse ponto, mas mostra que
temos um mecanismo com efeito anticoncorrencial na
legislacao brasileira, que é o paragrafo Unico do artigo 40.
Ele vai além do minimo exigido pelo acordo internacional
— TRIPs — e, com isso, impede a entrada de concorrentes
no mercado.

Com nosso estudo, queremos destacar que esse me-
canismo anticoncorrencial tem efeito direto sobre a saltde
pUblica brasileira. E muito importante que as autoridades
estejam atentas as suas consequéncias. «*8
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Seminario Internacional Patentes, Inovacao e Desenvolvimento — SIPID che-
ga a marca de sua décima edi¢cao com foco na inovagao como estratégia de
sobrevivéncia para industria da quimica fina brasileira, em especial ganhos
de eficiéncia e competitividade, que ndo necessariamente demandam trans-
formacdes radicais. Realizado no dia 4 de dezembro, no Centro de Conven-
¢cOes da Firjan, pela Associagao Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), o evento foi marcado também por
Intensos debates sobre os impactos do backlog e da extensao do prazo de patentes no

acesso a medicamentos.

Houve ainda a entrega do 4° Prémio Denis Barbosa
de Propriedade Intelectual, além de homenagem ao
idealizador do seminario, Marcos Oliveira, conselheiro da
ABIFINA. A programagéo teve a participagdo do jurista
britanico Ryan Abbott e de representantes do setor publi-
co, industria e academia nacionais.

ABERTURA: DESAFIOS PARA A INDUSTRIA

Sob o comando do anfitridgo Sergio Frangioni, presi-
dente do Conselho Administrativo da entidade, a mesa
de abertura lembrou a definicdo do conceito de inovagao
incremental e os desafios do acesso a medicamentos no
Pais. Ao lado dele, estiveram presentes Carlos Fernando
Gross, vice-presidente da Federagao das Industrias do
Estado do Rio de Janeiro (Firjan), que sedia o encontro,
Julio Costa Leite, superintendente de Gestdo Publica e
Socioambiental do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), patrocinador master do
evento, Alessandra Bastos, diretora da segunda Diretoria
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e
Claudio Vilar Furtado, presidente do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI).

Como em todas as edi¢bes, o representante da Firjan
deu as boas-vindas ao publico. Neste ano, Gross frisou

aBMNES T BRASIL ABIFINA
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/____-f_CarIos Fernaﬂr}l___do Gross (Firjan)

que o Brasil ocupa posigao pouco expressiva no indice
global de inovacgao e que ha poucas patentes de empresas
nacionais. “Vivemos uma economia sem fronteiras gracas
ao avanco da tecnologia. A inovagao é fundamental para
compor a estratégia de mercado de qualquer empresa”,
defendeu, destacando a melhora no desempenho de pro-
dutos, reducéo de custos e otimizagdo de processos que
resultam desses esforgos.

Ele foi seguido do dirigente da ABIFINA, Sergio
Frangioni, que abriu o evento falando das complexidades
do Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro, como a ne-
cessidade de equilibrar altos custos com a cobertura am-
pla da populacdo. “Os produtos sob patente restringem o

J
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.kSergio Frangioni (ABIFINA)
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acesso e desafiam a sustentabilidade de politica publica
de saude com o direito universal mesmo em paises ricos”,
alertou.

Frangioni citou a exigéncia de farta documentacéo para
atender a regulacao, dificuldades tributdrias e o backlog na
analise de patentes no INPI como fatores que aumentam
a complexidade e o custo de se produzir no Pais. Além
disso, ele se referiu a tarifas de importagéo sobre insumos,
que teriam tratamento diferenciado, mas esbarram na
burocracia. “Medicamentos importados pelo Ministério da
Saude sédo isentos de impostos, mas os produtores nacio-
nais pagam impostos de até 30% do valor. Como comparar
um produto importado com um produto nacional com essa
carga tributaria?”, reclamou. Impasses sobre a patente de
medicamentos por empresas estrangeiras também foram
tratados na fala de Frangioni. Por outro lado, apontou ele,
a boa noticia veio da Embrapii (Empresa Brasileira de
Pesquisa e Inovagédo Industrial), que subsidia um ter¢o dos
investimentos em inovagao e teria colaborado para melho-
rar a quantidade de patentes no Brasil.

A perspectiva de Frangioni, no entanto, néo € otimista.
“Nos podemos estar a bordo de um Titanic se nao endere-
carmos as questdes que geram emprego, renda e acesso.
Dizem que nés estamos competindo com empresas chi-
nesas ou indianas. Mas nossa competicéo é com politicas
de Estado, com paises. N6s temos que correr e brigar sem
ter uma politica de Estado forte”, concluiu.

Costa Leite, do BNDES, ressaltou o peso da carteira de
investimentos em salde do banco e lembrou que 67% dos
brasileiros dependem do SUS. Ele anunciou uma reorien-
tacdo da atuagcdo do érgdo associada a entrada do atual
presidente, Gustavo Montezano. Segundo ele, setores esco-
Ihidos pela diretoria receberdo mais recursos e atencao em

Alessandra Bastos (Anvisa)

relacdo aos demais, enquanto salde, seguranca publica,
socioambiental, patrimdnio historico, cultura, turismo, entre
outros setores, precisardo competir entre si pelos recursos.
“A ideia é o banco ser um grande articulador da industria,
junto ao governo federal e junto a academia e discutir o
uso de ndo reembolsaveis”, explicou, referindo-se ao finan-
ciamento para desenvolver a industria na area de saude.
Ele, no entanto, desvencilhou o BNDES da discusséao sobre
politica industrial. “Esta fora da alcada do banco”, afirmou,
reforcando que a intengéo € que o BNDES seja um hub
(conexdo) entre empresas e governo. “O banco é neutro,
de Estado, tem recursos, experiéncia no tema e faz essa
ponte”, argumentou o superintendente do BNDES.

Registro de produto, genéricos e o conceito de inovagao
incremental foram os pontos destacados por Alessandra
Bastos, da Anvisa, na mesa de abertura. Ela ressaltou que
o relacionamento da agéncia com o setor produtivo s6
tem melhorado aos longos dos 20 anos de existéncia do
orgdo. “A expertise da Anvisa n&o é criar, € normatizar e
sO conseguimos construir com ajuda da industria”, apon-
tou. Oportunidades de parcerias com as universidades
e exemplos de matérias que tiveram avangos a partir da
atuacdo da Anvisa também foram citados pela diretora.
Por fim, a representante da agéncia reguladora constatou
que € preciso unificar os entendimentos e desburocratizar
apesar do arcabougo regulatorio engessado e lembrou
que, em 2020, a agéncia tera novos desafios, com novos
diretores e troca de gestores.

INPI ENTRE ALTOS E BAIX0S

Em sua fala, Claudio Furtado, presidente do INPI des-
de fevereiro e Ultimo palestrante da mesa de abertura do
SIPID, destacou as ac¢des contra o backlog e 0s avangos
proporcionados a partir da adesao brasileira ao Protocolo
de Madrid, que visa reduzir a burocracia, custos e demora
nos processos de marcas e patentes. Ele também anun-
ciou alteracBes gerenciais e tecnolégicas no INPI para o
préximo ano e falou do orcamento do 6rgéo.

Um dos seus destaques foi a diminuigdo na demora da
analise de pedidos de patente, que leva 6,6 anos na média.
De acordo com Furtado, em trés meses e meio o backlog
ja foi reduzido a 135 mil de um total de 162 mil pedidos de
exame de patente, ou 16% de redugdo. “Essa velocidade
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ndo pode ser esperada daqui para frente”, ressalvou ele,

mas adiantou que a expectativa é que em 18 meses o pro-
blema seja eliminado. A producéo per capita dos examina-
dores teria aumentado em mais de 150% gracas a métodos
de trabalho e indices especificos para essa forca-tarefa.

Ele também sublinhou o crescimento nos pedidos
de registro de marcas internacionais, incluindo para
farmacos a partir da assinatura do tratado internacional,
em vigor desde 2 de outubro, e acordos com escritdrios
estrangeiros de patentes inglés, japonés, norte-americano
e europeu, além do escritério dinamarqués. Segundo
Furtado, em 2020, quando o INPI completa 50 anos de
existéncia, a meta € ser um 6rgdo 4.0 que “faca jus ao
tamanho, exceléncia, significado e porte da economia
brasileira”. Aumentar a competitividade e criar regras de
negécio que destravem a burocracia e reduzam o Custo
Brasil serdo parte dessa iniciativa, complementou.

“Custo Brasil ¢ uma perda da sociedade”, criticou ele,
acrescentando que, no INPI, eles estdo atacando esse
custo ao liquidar o backlog, criar programas prioritarios
e abrir nosso mercado. Para ele, a inovagdo incremental
tem que ser perseguida. “Aquilo que significa aumento
gradual e sustentado da produtividade vem através da ino-
vacdo horizontal ou incremental”, definiu. Furtado trouxe
ainda informac@es polémicas. Ele revelou que o 6rgéo esta
investindo no acesso a bases de informagdes, sobretudo
na area quimica, e em tecnologia digital, porém, o INPI
estaria ameacado de suspender operaces em junho de
2020 se nao houver suplementacao orcamentaria, ja que
apenas 50% do custeio e investimento estao garantidos.

CONFERENCIA INTERNACGIONAL:
INOVAGAO COMO ESPECTRO

Convidado a falar sobre sua pesquisa na area de pro-
priedade intelectual (PI) e inteligéncia artificial no desen-
volvimento de medicamentos, Ryan Abbott, professor de
Direito e Ciéncias da Saude na Universidade de Surrey, no
Reino Unido, foi o conferencista internacional do X SIPID.
Ele é médico, com formagédo em medicina ocidental, e ju-
rista, além de mestre em medicina oriental e especializado
em acupuntura. Abbott discorreu sobre como a inovacao
incremental tem um papel importante na descoberta de
novas drogas em classes ja conhecidas, novas férmulas,
novas doses e uso e ainda que tipo de inovacdes deve ser
estimulado e como, incluindo com politicas de PI.

//Especial X SIPID

Abrindo a conferéncia, o jurista distinguiu grandes ino-
vacOes que revolucionam e mudangas incrementais em
produtos e processos que ja existem. Segundo ele, essa
evolugao gradual é a maior parte do que se chama inovacéo,
mas nem sempre a linha que os separa € clara e algo que
parece incremental pode vir a se mostrar radical e vice-versa.

Na industria farmacéutica, ele sugere encarar inovagao
COmMOo um espectro em que a primeira geracao de medica-
mentos estd em uma das pontas, com novos mecanismos
de acéo que alteram a tecnologia disponivel por seu grau de
novidade cientifica ou comercial e seu impacto. Essas sdo
inovagdes arriscadas e mais caras em termos de investimento.
Ao longo do espectro, porém, estao as inovagdes incrementais
que adicionam valor por desenvolverem novos medicamentos
de uma classe, novas férmulas, novas doses e formas de
administragdo ou novos usos para medicamentos existentes.

CONTROVERSIA E VANTAGENS

Por ser menos custosa, a inovacao incremental con-
centra a maior parte dos investimentos da industria. S6
um terco dos registros relacionados a medicamentos no
FDA (Food and Drug Administration, a agéncia norte-a-
mericana equivalente a Anvisa) envolve novas moléculas,
revelou o pesquisador.

O tema gera controvérsias. Quando bem feita, esse
tipo de inovagdo pode trazer beneficios aos pacientes. Ao
mesmo tempo, pode implicar subsidio a pesquisas que
nao alteram significativamente um beneficio que j& esta a
disposigao e pode servir para aumentar lucros de empresas
sem contribuir para a salde publica ha mesma proporcao.

Parte da polémica esta na quantidade limitada de re-
cursos de financiamento para Pesquisa e Desenvolvimento
disponiveis, 0 que obriga empresas a tomarem decisdes
estratégicas de acordo com os riscos e equilibrar a balan-
ca entre inovagdes radicais e incrementais. “Ndo é que
as empresas ndo queiram gerar uma inovacdo radical e
revolucionaria, mas ha um grande risco associado e eles
séo caros”, explicou ele, mencionando queda de precos
de acgbes devido a pesquisas que recebem pesados

Ryan Abbott (University o SJErey)
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investimentos durante anos e, no fim, tiveram resultados
decepcionantes nos testes finais. Embora ndo tenha nu-
meros exatos, Abbott se referiu a uma pesquisa que co-
loca esse patamar perto dos 90%. “Inovacéo incremental
€ muito mais segura e potencialmente muito lucrativa”,
reforcou o jurista e médico.

E como fazer para estimular a industria a direcionar
mais investimentos para a inovacéo radical? Abbott lem-
brou que ha um limite no poder de atuagao do Estado, mas
acredita que o poder publico deva agir para corrigir falhas
de mercado, com politicas publicas e incentivos fiscais e
regulatorios. Em sua opiniéo, uma solugao sdo empresas
publicas ou parcialmente publicas, assim como parcerias
publico-privadas. Nos Estados Unidos, ele citou, ha um
entendimento de que as universidades devem assumir
0 papel de pesquisar inovagtes radicais e a industria se
encarrega de criar produtos a partir disso. Outra possi-
bilidade é o Estado oferecer financiamentos e créditos
tributarios, além de vantagens regulatérias para estimular
esse tipo de pesquisa por parte das companhias.

Patentes também podem ser usadas com esse fim se,
por exemplo, certos tipos de inovacgdes incrementais nao
forem objeto de protecdo por patente, empurrando as
firmas na dire¢&o contréria, de desenvolver melhorias que
venham a ser protegidas.

Além das vantagens para empresas, inovagoes incre-
mentais também tém outras vantagens na area farmoqui-
mica. A maior oferta de medicamentos em uma mesma
classe amplia as opgdes de tratamento, ja que nem todos
reagem igualmente a determinadas drogas. Isso da aos
médicos a possibilidade de encontrar a melhor recomen-
dagao para cada paciente. Além disso, ele ressaltou que
medicamentos first-in-class nem sempre sdo os melhores
da classe e, por isso, podem se beneficiar da continuacéo
do seu desenvolvimento. “Em tese, todo progresso técni-
co se constrdi sobre uma base dada por inovadores que

Conferéncia inaugural com Ryan Abbott

vieram antes. E inegavelmente um evento cumulativo e
0 progresso acontece tanto em saltos como em passos
midudos”, defendeu.

Outro ponto é que ter opgdes é positivo caso o forneci-
mento de um tipo especifico seja interrompido por algu-
ma razao. Por fim, com mais medicamentos na mesma

classe, a expectativa € que 0s precos caiam, aumentando
as opgBes dos médicos e beneficiando pacientes. “Um
dos argumentos a favor da inovagéo incremental é que ela
ajuda a financiar inovacdo radical. Por outro lado, mesmo
em periodos em que a industria farmacéutica registrou
grandes ganhos, isso ndo correspondeu necessariamente
a indices mais altos de inovagdo”, provocou.

INTELIGENCIA ARTIFICIAL

O impacto da inteligéncia artificial (I1A) no processo in-
ventivo e na propriedade intelectual também foi abordado
pelo jurista. Envolvida em controvérsia, IA ja esta sendo
usada para desenvolver estratégias por empresas, apesar
de ainda nao haver um arcabouco de regras. Uma das
questdes é, se maquinas podem fazer “trabalho concei-
tual” a partir de algoritmos, entdo como discernir o que
€ inventivo? Outro dilema diz respeito a autoria. Criagbes
resultantes de |A ndo podem ser tratadas em igualdade
de condicdes com produtos intangiveis desenvolvidos por
pessoas € ai esta um desafio, j& que desde os anos 1980
tais invencdes vém sendo depositadas em escritérios de
patentes em nome dos depositantes, sejam eles pessoas
ou empresas. Para Abbott, as leis de patentes estdo diante
de um desafio em como tratar essas invencoes.




Prémio Denis Barbosa de
Propriedade Intelectual
chega a 44 edicao

X SIPID homenageia também o idealizador do evento

A décima edicdo do Seminario Internacional
Patentes, Inovagdo e Desenvolvimento — X SIPID foi
palco para duas importantes homenagens. Pelo quarto
ano consecutivo, foi entregue o Prémio Denis Borges
Barbosa de Propriedade Intelectual. Este ano, a distin-
¢éo foi dada ao Laboratério Cristélia, por seu esforco em
inovar e proteger as inven¢des por meio de patentes. O
idealizador do SIPID e membro do Conselho Consultivo
da ABIFINA, Marcos Oliveira, também foi homenagea-
do, em cerimdnia inédita. A solenidade das premiacdes
foi conduzida por Nelson Brasil, vice-presidente de
Planejamento Estratégico da entidade.

PREMIO DENIS BARBOSA

Conhecido como “rei das patentes”, o Cristélia
tem 209 depositos de pedidos de patentes no mun-
do e 107 patentes concedidas, sendo uma boa parte
para inovacBes incrementais. Quem recebeu o pré-
mio foi o co-fundador do laboratério, Ogari de Castro
Pacheco, responséavel por incutir o espirito inovador
a empresa. “Para inovar é preciso ter coragem para
investir com risco nesse mercado altamente com-
petitivo”, disse Nelson Brasil ao chamar Pacheco
ao palco. “Este prémio ndo é meu, é do grupo que
represento, um grupo inovativo, com mais de 400
pessoas, da ferramentaria aos mais qualificados pes-
quisadores”, agradeceu o homenageado.

Instituido em 2016 pela ABIFINA, o Prémio Denis
Barbosa de Propriedade Intelectual ¢ um tributo ao
jurista Denis Barbosa, um dos maiores especialistas
brasileiros no campo da Propriedade Intelectual. A pre-
miagao € destinada a empresas, instituigdoes, empresa-
rios ou personalidades do setor industrial da quimica
fina e biotecnologia atuantes na defesa do interesse
publico na area de propriedade intelectual. A ceriménia
de entrega acontece anualmente durante o SIPID.

HOMENAGEM INEDITA

Celebrando seus dez anos, o SIPID promoveu
uma homenagem inédita a seu idealizador, Marcos
Oliveira, conselheiro da ABIFINA. Oliveira acumula

Marcos Oliveira e Nelson Brasil (ABIFINA)
=

décadas de atuacdo na entidade, da qual j& foi vice-pre-
sidente, sempre se dedicando ao tema da propriedade
intelectual, da inovagado e das patentes. “Desde o inicio
dos anos 1990, Marcos apontava a importancia de a in-
dustria de quimica fina participar dos debates nacionais
e internacionais sobre inovacao e propriedade intelectu-
al. Assim nasceu o SIPID”, contou Nelson Brasil.

A solenidade foi marcada pelo carinho entre dois
amigos. “Convido meu grande amigo, persistente mili-
tante na defesa da industria nacional de quimica fina,
Marcos Henrique de Castro Oliveira”, anunciou Nelson
Brasil. “Agradeco o carinho da ABIFINA e a delicadeza
da homenagem, mas fico com receio que as pessoas
possam pensar que o SIPID nasceu da cabeca privile-
giada de Marcos Oliveira. Nada mais falso. O SIPID foi
criado em 2006 depois de 20 anos de luta da ABIFINA
em prol de obter uma lei de propriedade industrial justa
e eficaz no desenvolvimento de um pais retardatario
como o Brasil”, declarou, com modéstia, Oliveira, ao
receber a homenagem.
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APROXIMAGAO ENTRE INDUSTRIA E ACADEMIA

Ja na parte tarde, a programagao do X SIPID foi dedicada
a desafios em territério nacional. No painel “Desafios da pro-
priedade intelectual em inovacdes incrementais”, destacou-
-se que uma das maiores barreiras para a inovagéo no Brasil
¢ a baixa interacéo entre academia e setor industrial. Quem
fez o alerta foi NUbia Gabriela Chedid, chefe da Divisdo de
Patentes de Farmacia Il do INPI. Em sua apresentagéo, ela
trouxe definicBes de inovacgdo e dados sobre o crescimento
da producéo cientifica brasileira e a relagéo com a indUstria.

Responsavel pela coordenacado do painel, Ana Claudia
Oliveira, consultora de Propriedade Intelectual & Inovacao
da ABIFINA, abriu o debate com uma provocagéo. “Muita
gente discute inovacdo, mas nao entende inovagao na
pratica, menos ainda quando se trata de patente”, afir-
mou. A especialista defendeu também a importancia
da inovagéo incremental para o Pais, que, na sua visao,
nem sempre é sindnimo de evergreening — pratica de se
estender a patente de um medicamento além do tempo
originalmente permitido pela legislagéo. “Para um pais em
desenvolvimento como 0 nosso, a inovacao incremental é
uma alternativa muito boa. E menos custosa e pode trazer
acesso e a melhor condigdo pro paciente. Nos ja sabemos
copiar e estamos comegando a inovar. Temos inovacdo
radical, mas estamos engatinhando”, defendeu.

A necessidade de definicdo do que € inovacdo incre-
mental foi abordada por Nubia Chedid logo no inicio de sua
fala. No seu entendimento, existem diferencas entre inven-
cado e inovagao. A primeira, explicou, corresponde a uma
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nova tecnologia ou novo processo, fruto de trabalho dirigido
na busca de solucdes. Ja a inovagao é aquilo que chega ao
mercado. Nem toda inveng&o vira uma inovagéo e ambas
podem ser protegidas por patentes ou ndo, ressaltou. No
caso de uma inovagao radical (ou priméria), esta inaugura
uma nova linha tecnolégica, enquanto a incremental (ou
secundaria) resulta em modificagdo, melhoria ou aperfei-
coamento de tecnologia ja existente. Para ela, o que existe
majoritariamente no Brasil é a inovagdo incremental.

A representante do INPI apresentou também um le-
vantamento realizado por ela sobre a producéo cientifica
brasileira. Os dados revelam que o Pais vem registrando
crescimento do nimero de produgdo cientifica nacional na
Ultima década, tanto em termos de publicagdo, como de
citacBes e mesmo colaboragdes internacionais. Entretanto,
apontou a especialista, héd pouca interagdo entre academia
e industria para realizacdo de pesquisas. Segundo ela,
apenas 1% dos artigos publicados entre 2011 e 2016 foi
resultado de parceria entre pesquisadores universitarios
brasileiros e industria nacional. E, quando ha colaboracao,
esta acontece com farmacéuticas multinacionais. Isso é um
desafio para a inovagao no Brasil, alertou.

Outro dado preocupante, segundo a representante do
INPI, é o baixo numero de pedidos de patentes de inven-
tores nacionais, o que dificulta a possibilidade de exporta-
¢ao de tecnologia brasileira. “O Brasil contribui com 0,3%
dos depobsitos de patentes no mundo. A China é o pais
que mais deposita patentes, depois os EUA. E os paises
que mais depositam fora do préprio territério sdo os EUA,
depois Japao, Alemanha, Coreia do Sul e a China em
quinto. O Brasil nem aparece entre os dez. Precisamos
avangar muito no depdsito nacional para que em algum
momento a gente consiga exportar”, argumentou.

Para ela, é importante incentivar as universidades a
depositarem patentes. “Temos poucos pedidos, temos
gue avancar muito nisso”, defendeu. Na sua visao, tam-
bém é necessario estimular uma aproximac¢do com o setor
industrial. “Ndo ha uma associa¢éo da industria com as
universidades. Esta faltando a ligagcdo do inventor com
o empreendedor”, alertou. Nubia Chedid acredita ainda
que o escritério nacional de patentes poderia contribuir
nessa aproximacgdo. “O INPI deveria ir na universidade,
falar com o inventor nacional, aumentar possibilidade de
a academia desenvolver produto no mercado, que gere
inovagdo. Um dos desafios do INPI é participar nesse
sistema nacional de inovagao”, concluiu.

A apresentacdo deu o tom para o debate que se seguiu.
Ana Claudia Oliveira, da ABIFINA, concordou com a re-
presentante do INPI e acrescentou que “o desafio € achar
invencdes e transformar em inovacdes”. Na sequéncia,



Ana Cepeda, gerente de Marcas e Patentes da EMS,
lembrou sua experiéncia recente ministrando aulas sobre
propriedade intelectual em universidades e afirmou que,
apesar de haver uma caréncia desse debate no ambiente
académico, o interesse por inovagéo e patentes tem au-
mentado. O desafio é saber quem se responsabiliza por
dar o pontapé inicial. “Existem projetos incriveis. Quem
vai pegar e transformar num produto? De quem é essa
obrigacdo, da industria? De politica publica incentivando
essa associacdo? Isso ndo tem”, questionou.

Para Jodo Paulo Pieroni, chefe do Departamento
Complexo Industrial e Servicos de Saude do BNDES, o dis-
tanciamento entre indUstria e universidade no Brasil se deve
a uma falta de sintonia entre interesses, além da prética de se
internalizar a pesquisa nas empresas. “O conhecimento para
que seja feita inovacgdo incremental estad mais in house, é um
conhecimento detido pelas empresas. Ao mesmo tempo, o
que a universidade busca séo inovacdes radicais, novos me-
dicamentos e moléculas. As empresas tém que evoluir para
inovacdes mais complexas e a universidade, se aproximar
das demandas de mercado, da industria”, afirmou.

O representante do banco estatal ressaltou, no entanto,
que houve melhora qualitativa na produgéo da industria
nacional em termos de inovagéo. Responsavel por finan-
ciar diversos projetos no setor farmacéutico, o BNDES
esteve em posicdo privilegiada de acompanhar a evolucao
da fabricacdo de medicamentos no Pais. “Em 2003, 90%
[dos projetos] eram de genéricos. Se olhamos dez anos
depois, 60% dos planos de investimentos das empresas
estdo em inovacgdes incrementais”, afirmou.

Fechando o debate dos convidados, Marisa Rizzi, geren-
te de Pesquisa e Inovagdo do Cristdlia, lembrou a historia
do laboratério fundado por Ogari Pacheco, para quem a
parceria com a pesquisa académica sempre foi importante.
“Hoje se fala em open innovation, mas a gente ja nasceu
fazendo inovacdo desde que abriu”, contou. “No Cristalia,
mudamos a forma de prospectar. Fazemos a gestdo de
sete plataformas de projetos, temos varios subprojetos e
um time focado em prospectar ativamente. E o primeiro
lugar € mapear grupos de pesquisa nas universidades,
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pequenas empresas e startups que possam contribuir, para
daf visitar e manter contato”, acrescentou. Ela ressalta, no
entanto, que um dos problemas de se fazer parceria com a
universidade é a publicagéo de resultados de estudos em
eventos e periédicos cientificos, o que impede a concessao
de patentes, pela auséncia do requisito de novidade.

DESENVOLVIMENTO DA INOVAGAO INCREMENTAL

A controvérsia existente em torno da inovagdo incremen-
tal tomou conta do debate entre os participantes do painel e
0 publico. Dante Alario, CSO da Biolab Farmacéutica, lem-
brou que esse é um caminho valido para se desenvolverem
produtos e tecnologias mais inovadores. “O desenvolvimen-
to das inovag@es incrementais leva automaticamente para
as radicais. Ninguém escapa desse processo”, defendeu.

Apesar disso, Alario lamentou a dificuldade de a in-
dustria ter retorno dos valores investidos em pesquisa e
desenvolvimento. “N&o adianta a indUstria fazer os inves-
timentos pesados que tém feito fazendo, jogando de 6% a
10% do faturamento em inovacdo geral, e depois néo ob-
ter preco adequado para essa inovacdo. E uma equacéo
que ndo fecha”, queixou-se. Para o executivo da Biolab,
um dos problemas esté na pratica de empresas substitui-
rem, em seus portfolios, medicamentos de referéncia por
novos produtos com pequenas melhorias, e mais caros,
manipulando dessa forma o0s pregos praticados no mer-
cado e prejudicando os concorrentes.

Os riscos da méa concessdo de patentes de inovagdes
incrementais para o acesso a medicamentos também fo-
ram lembrados. Em tom critico, Felipe Carvalho, do Grupo
de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), elencou
alguns problemas que considera graves, como “0 excesso
de patentes de baixa qualidade, a falha do sistema em dire-
cionar os investimentos em inovacdo para areas de salde
com mais necessidade, 0s prec¢os cada vez mais abusivos”.
Carvalho também alertou para a necessidade de se monito-
rar melhor o evergreening que, ressaltou, possui uma evo-
lugdo ja bem conhecida da indUstria. Para ele, o sistema
regulatorio atual é permissivo e estimula praticas abusivas.
Ainda segundo o representante do GTPI, o Brasil poderia se
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inspirar em pafses com a India e a Argentina, que limitam a
concessao de patentes de inovagbes incrementais.

Para Nubia Chedid, do INPI, as criticas de Carvalho
tém fundamento. No entanto, ela argumentou que o
sistema atual de patentes, mesmo podendo apresentar
melhorias, ainda é uma boa ferramenta para o estimulo
a inovacgao no Brasil, s6 é preciso aprender a usa-lo. “A
gente ndo pode simplesmente dizer que o sistema de
propriedade intelectual esta sendo questionado no mun-
do inteiro e por isso querer acabar com ele. A gente tem
que tentar utilizar o sistema [a nosso favor], e acho que
isso o Brasil ndo esta conseguindo fazer”, acrescentou.
Na mesma linha, Ana Claudia Oliveira, da ABIFINA, de-
fendeu que a protecdo as inovagdes € importante para
a industria, mas que é necessario saber usar as regras
para contestar a concessao de patentes consideradas
improprias. Segundo ela, ndo é porque existem proble-
mas que se deve extinguir a regulacdo de propriedade
intelectual. “N&o adianta travar e falar ‘ndo tem mais pa-
tentes’. Quebra o sistema e quebra a indUstria nacional.
Acho que tem que ter um equilibrio”, concluiu.

COMBATE AO BACKLOG

O enfrentamento ao backlog de patentes, tema recor-
rente em diversas edi¢des do SIPID, também foi destaque
na programacao deste ano. Ao contrario dos debates an-
teriores, porém, o tom foi de otimismo. Apds quase duas
décadas de aumento constante do backlog de patentes
no INPI, o problema parece caminhar para uma solucéo
definitiva. Desde agosto, ap6s a implantacdo do Plano de
Combate ao Backlog, que aproveita o exame de anteriori-
dades de outros escritorios de patentes no mundo (e cujos
detalhes vocé confere na edicdo 60 da Facto), o 6rgao
brasileiro vem conseguindo reduzir paulatinamente o es-
toque. Até agora, mais de 20 mil pedidos de exame, dos
cerca de 150 mil existentes no inicio do programa, ja fo-
ram decididos ou arquivados. Os resultados, antecipados
na mesa de abertura pelo presidente do INPI, foram de-
talhados por Liane Lage, diretora de Patentes, Programas
de Computador e Topografias de Circuitos Integrados do
INPI, durante sua apresentacgéo no ultimo painel do dia.

A palestrante do INPI celebrou o apoio que o programa
tem recebido. “O projeto [de redugédo do backlog] traz pela
primeira vez, como suporte, todo o cenario de interesse da
propriedade industrial. N6s temos hoje o suporte de todos
os lados. Esse apoio tem sido dado porgue apresentamos
um programa que buscou uma solucdo interna, uma
forma de saida de um problema cronico”, afirmou. Liane
Lage lembrou, entretanto, que ainda ha um longo cami-
nho a ser percorrido. “Os resultados sao positivos, mas

ainda temos muito trabalho. Essa solugdo simples traz um
aporte de necessidades que ainda nao temos”, alertou.

Os impactos econémicos do backlog para o sistema
de saude brasileiro sdo da ordem dos bilhdes de reais.
Com a demora no exame dos pedidos depositados no
INPI, muitos dos medicamentos adquiridos pelo SUS tém
ou terdo o direito de patente estendido para além dos
20 anos previstos em TRIPs. Isso ocorre porque, devido
ao paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial, a vigéncia de patentes no Brasil € de no minimo
dez anos a partir da sua concessado. “A area farmacéutica
€ campo de maior lentiddo do INPI, com tempo de ana-
lise de 13 anos, fazendo com que 92,2% das patentes
ultrapassem TRIPs. Ndo é mais excecao, € regra”, alertou
Julia Paranhos, coordenadora do Grupo de Economia da
Inovagao do Instituto de Economia da UFRJ.

A pesquisadora apresentou durante o X SIPID deta-
lhes do seu estudo sobre a ampliagao dos custos para o
sistema universal de saude brasileiro através extensdo da
vigéncia das patentes de medicamentos (veja entrevista
com a especialista e detalhes da pesquisa na pag. 14).
Segundo ela, o aumento desse prazo retarda a entrada de

Liane Lage (INPI)

2o BRAS ||

. @0



v A

Antonio Carlos Be.zerra
(ABIFINA) W

. Telma Salles
(Pr6Genéricos)

genéricos e biossimilares no mercado nacional, encare-
cendo os precos e dificultando o acesso a medicamentos.

Diante desse panorama, a noticia do sucesso do Plano
de Combate ao Backlog do INPI trouxe alivio para o setor.
Com a reducdo dos exames de patentes pendentes e a
decisao do INPI no prazo previsto em TRIPs, de no méaximo
cinco anos, a expectativa € de que o dispositivo legal que
causa a extensao de patentes ndo tenha tanto impacto.

Representantes da industria da quimica fina presen-
tes no painel celebraram os resultados. “A redugdo do
backlog € um start muito produtivo. Quando vemos que
o INPI sinaliza que ha resultado positivo, a gente fica
mais esperancoso”, afirmou Telma Salles, presidente da
Pr6Genéricos e uma das debatedoras. “Convivo com essa
questao ha exatos vinte anos. Décadas vieram e o proble-
ma continua mais ou menos 0 mesmo. A solugdo nova
abre realmente um campo eficaz de solugdo”, comemo-
rou Reginaldo Arcuri, presidente do Grupo FarmaBrasil.
Antonio Carlos Bezerra, presidente-executivo da ABIFINA
e coordenador do painel, também destacou o apoio da
ABIFINA ao Plano de Combate ao Backlog. “A ABIFINA
se prontificou a estar junto das demais entidades nesse
processo. Fizemos um documento conjunto, apoiando o
trabalho do INPI”, contou.

CRESCIMENTO E DESAFIOS

Os debatedores destacaram também a importancia da
politica de genéricos para a indUstria nacional e ressal-
taram que o setor farmacéutico vive um bom momento,
apesar dos desafios. “Vivemos em um mercado que feliz-
mente, desde a entrada dos genéricos, vem sendo apoia-
do, ndo s6 no desenvolvimento de produtos, mas na forma
de se desenvolver. Os genéricos trouxeram um parque
industrial desenvolvido e estimularam a concorréncia”,
destacou Telma Salles. “A gente acredita no avanco da
politica de genéricos. A inovagao incremental é impor-
tante, mas os genéricos tém ajudado o Brasil a crescer”,

Tatiane Schofi_ela
(Interfarma)

RengaIdo Arcuri
(Grupo FarmaBrasil)

complementou a dirigente da Progenéricos. “Empresas
ganham com o0s medicamentos genéricos, que dao aces-
so a medicagdo”, concordou Tatiane Schofield, diretora
Juridica e Compliance da Interfarma.

Ja Arcuri apontou o sucesso das politicas publicas
para 0 amadurecimento da industria. “Em 20 anos,
conseguimos aproveitar a conjugacao de politicas feli-
zes, como a de genéricos, com o interesse da indUstria,
e construimos uma industria que nao tem igual na
América Latina”, disse ele. “A participagdo da industria
manufatureira no PIB chegou no patamar mais baixo.
Mas o setor esta farmacéutico esta na contraméao. Temos
empresarios nacionais investidores, com dinheiro sufi-
ciente pra investir”, continuou.

Ha, no entanto, desafios, como a abertura do Brasil
para acordos internacionais, conforme lembrou também
Arcuri. “O Brasil esté se envolvendo cada vez mais em
acordos internacionais. Nos de tipo antigo, o foco eram
componentes de tarifas e de fatias de mercado, por co-
tas. Hoje, ndo. Depois do primeiro grande tratado novo, o
Trans-Pacific Partnership, 0 eixo que interessa é o sistema
de protecdo de propriedade que vai ser implantado”,
alertou. Segundo ele, é preciso estar atento as exigéncias
de dispositivos TRIPs-Plus e tomar medidas para que o
Pais avance rapido na solugé@o de problemas estruturais
que atrapalhem o desenvolvimento da industria. “Nosso
problema ¢é avangar com uma velocidade que nos permita
acompanhar nossos competidores”, concluiu.

PATROCINIO

Realizado pela ABIFINA desde 2006, o X SIPID teve o
patrocinio Master do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), através da Chamada
Publica para Patrocinio a Eventos Técnicos 2019, tendo
ficado entre os seis finalistas. Também patrocinaram o
evento as empresas Blanver, Cristélia, EMS, Eurofarma,
Grupo Farmabrasil, Libbs e Nortec Quimica. s
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DO DESENVOLVIMENTO

Fique por dentro das principais
discussoes sobre desenvolvimento

e conhecimento setorial.

Aqui vocé encontra artigos exclusivos,
entrevistas com especialistas,

publicagdes do BNDES e muito mais.

Acesse:

bndes.gov.br/blogdodesenvolvimento

Onde tem desenvolvimento,
tem BNDES.
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Presidente do Aché

Vania Nogueira de Alcantara Machado

A PARTICIPAGAO DO ACHE NA
INTERNACIONALIZAGAO DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

studos recentes publicados pelo IQVIA revelam que o Brasil subiu uma
posicao no ranking global de mercados farmacéuticos em 2018, tornan-
do-se o sétimo maior mercado do mundo e o maior da América Latina. O
Pais experimentou um crescimento relevante de 11%, chegando a R$ 90
bilhdes de faturamento. As proje¢des indicam que podemos subir mais
alguns degraus no futuro préximo, chegando a quinta posi¢do no cenario
mundial em 2023, impulsionados pelas dimensdes continentais de nosso terri-
tério, pelo envelhecimento da populagao e pelos investimentos constantes que
vém sendo realizados pela industria nacional em Pesquisa & Desenvolvimento.

Somente através da inovagao € que alcangaremos
uma posicdo relevante e competitiva no mercado
internacional. Apesar dos gargalos e desafios exis-
tentes, cada vez mais se intensificam o dialogo e a
parceria entre empresas, governo e universidades em
prol do incentivo e estimulo a Inovagao.

Para o Aché, a internacionalizacdo é uma das
oportunidades que buscamos para a expansado dos
nossos negocios. Tal processo decorre naturalmente
da busca continua para encontrar solugdes inovado-
ras voltadas a necessidades médicas néo atendidas.
A partir da prospecg¢éo de parceiros internacionais
e da definicdo de uma estratégia de licenciamento
de produtos diferenciados, desenvolvidos no Brasil,
iniciamos as primeiras exportagdes em 2007.

Os primeiros contratos vieram logo apés o
lancamento de um produto inovador do Aché, o
Acheflan, primeiro fitomedicamento com pesquisa e

desenvolvimento 100% nacionais a ser exportado para
os Estados Unidos, maior mercado consumidor de
produtos voltados a salde no mundo. Trata-se de um
potente anti-inflamatério, elaborado a partir do extrato
da Cordia verbenacea, uma planta encontrada na Mata
Atlantica. Foi o primeiro medicamento patenteado pelo
Aché. Hoje, o Acheflan esta entre os lideres de vendas
na categoria prescricdo, sendo comercializado para
mais de vinte paises em cinco continentes.

Nosso portfolio internacional compreende 32
produtos para diferentes classes terapéuticas, expor-
tados para mais de 26 paises da América Latina e
outros continentes. De 2017 para 2018, nossa area
de out-licensing expandiu suas atividades em cerca
de 50%. Uma das ac¢Ges tem sido o desenvolvimento
de dossiés em formatos adequados para a submissao
em mercados altamente regulados, o que contribuira
significativamente para ampliar ainda mais nosso



“Para suportar a estratégia
voltada a inovagao, investimos
anualmente cerca de 10%

do Ebitda da companhia na
descoberta e no desenvolvimento
de produtos inovadoress”

processo de internacionalizagdo. No ano passado,
langamos oito novos produtos no mercado internacio-
nal e seis novos registros foram aprovados.

Para suportar a estratégia voltada a inovacao,
investimos anualmente cerca de 10% do Ebitda da
companhia na descoberta e no desenvolvimento de
produtos inovadores. Um exemplo disso é a nova te-
rapia experimental para combater o vitiligo, que esta
em fase de estudo clinico na Europa e devera chegar
ao mercado internacional em 2023. Além disso, te-
mos preparado nossas instalagbes para atender as
exigéncias dos 6rgaos regulatérios nao so6 brasileiros,
como também internacionais.

Com a inauguracdo da nova fabrica localizada no
Cabo de Santo Agostinho, em Pernambuco, iniciamos
um novo capitulo de uma histéria que inclui maior
capilaridade internacional, o que muito nos orgulha. A
previsdo € de que a fabrica esteja em plena operacdo
no final de 2021. Até 14, serdo investidos cerca de R$
660 milhdes. A planta esta sendo construida seguin-
do os conceitos de Manufatura de Classe Mundial ou
World Class Manufacturing (WCM). Os equipamentos
sdo de Ultima geracao e estdo adequados as mais rigi-
das normas regulatérias mundiais, de agéncias como
Food and Drugs Administration (FDA) e European
Medicines Agency (EMA), o que potencializara a
aprovacao da comercializagdo de medicamentos em
paises onde o Aché ainda nao atua.

A nova planta coloca o Aché em vantagem
competitiva para a exportagéo. Estamos proximos
ao Porto de Suape e investimos em tecnologia para
ganhos de eficiéncia produtiva e logistica. Para os
préximos anos, continuaremos trabalhando para
disponibilizar produtos inovadores para o Brasil e
outros paises, esperando assim cumprir com 0 nos-
so proposito de levar mais vida as pessoas, onde
quer que elas estejam. «%8

ABIFINA -~

Aos nossos associados,
amigos e parceiros:

Que em 2020 estejamos
ainda mais unidos,
fortalecendo o
crescimento de cada um
e impulsionando o
desenvolvimento de
NOSSO pais.

Boas festas!
Feliz ano novo!
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NOVO MARCO REGULATORIO
¢ DEIFAS VAI ESTIMULAR SETOR
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) finalizou o processo de
Consultas Publicas visando a revisao do marco regulatério de insumos far-
macéuticos ativos (IFAs), apés um ano de intensos debates com o setor
regulado. Espera-se que no préximo ano as novas Resolucdes sejam publi-
cadas. A intencao é aumentar a convergéncia das normas sanitarias bra-
sileiras com os padrdes internacionais, otimizar procedimentos, estender
as exigéncias para um maior numero de moléculas, regular as mudancgas no ciclo
de vida do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Difa) e implementar a inspecao

sanitaria em fabricantes internacionais.

Com a nova regulacado de IFAs no Brasil, os fabricantes
nacionais de IFAs se tornam mais competitivos e os pro-
dutores de medicamentos ampliam seu leque de fornece-
dores qualificados. Para a Anvisa, a mudanca representa
maior eficiéncia nos procedimentos de analise e maior
rigor no controle das substancias no mercado.

Ciente das lacunas existentes no regulatério de IFAs,
a Anvisa iniciou em setembro de 2018 um amplo dialogo
com entidades representativas do setor regulado, con-
duzido pela Coordenacéo de Registro de IFA (Coifa) da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos
(GGMED). O objetivo foi identificar os gargalos e 0s
pleitos do setor. Foi criado um grupo de trabalho para
aprofundar os debates, o que contribuiu para a elabora-
cao de quatro propostas de Resolugdes novas, colocadas
em Consulta Publica entre agosto e novembro de 2019.
Ainda ndo ha uma data para que o normativo seja publi-
cado e entre em vigor.

A ABIFINA participou de todo o processo, incluindo
0 grupo de trabalho. Posteriormente, foram mais de 60
dias de intensas discussdes com associados, governo

e outras entidades para fechar o posicionamento em
relacdo as Consultas Publicas. O saldo das propostas é
positivo na avaliagéo do setor, embora ainda haja ques-
tGes a serem ajustadas.

O ultimo debate sobre o marco legal foi realizado
no dia 5 de dezembro, em Sdo Paulo, no 1° Seminario
Internacional de Insumos Farmacéuticos (veja a cober-
tura na pdg. 41), promovido pela ABIFINA em parceria
com a Associagao Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi).

CONVERGENCIA INTERNACIONAL

Um dos pontos bem avaliados no novo marco regu-
latério € a convergéncia com as normas internacionais,
pois isso abrird oportunidades para os fabricantes de IFAs
nacionais e permitird maior integragao da cadeia produti-
va dentro do Pafs. “O que se espera é que, com a revisao
e harmonizacao dos requisitos regulatorios, os fabricantes
nacionais de medicamentos tenham uma melhor percep-
¢ao do valor da oferta interna dos IFAs, propiciando um
ambiente onde parcerias de fornecimento possam ser
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implementadas”, afirma Marcus Soalheiro Cruz, presiden-
te da fabricante de insumos Nortec Quimica.

O Brasil ¢ um importante mercado para os fabricantes
de medicamentos, que séo os clientes dos produtores de
IFAs. Pesquisa da EMIS Insights, empresa que fornece
informacdes sobre mercados emergentes, apontou que o
Pals, desde 2017, é o sexto maior mercado farmacéutico
do mundo, com vendas estimadas em US$ 33,1 bilhdes
(com base nos pregos de fabrica). E podera elevar sua
posicdo para quinto lugar, se confirmar uma taxa de cres-
cimento de 5% a 8% até 2022.

No entanto, a participacéo dos fabricantes nacionais de
IFAs nesse bolo € irriséria. Dados do BNDES mostram que
90% dos IFAs consumidos pelas farmacéuticas brasileiras
entre 2004 e 2014 foram importados. Os IFAs nacionais
respondem por apenas 0,4% dos insumos cadastrados na
Anvisa, enquanto metade é proveniente da China e pouco
mais de um terco da India. Para agravar o quadro, a China
—antes conhecida como produtora de IFAs de baixa quali-
dade — melhorou seus produtos e hoje integra importantes
féruns internacionais, iniciando a convergéncia as regras
harmonizadas internacionalmente.

Quanto mais um pais se aproxima das melhores préaticas
mundiais, maior é a confianca nos padrdes de qualidade de
seus produtores. Assim, com 0 novo marco proposto pela
Anvisa, os IFAs nacionais poderdo ser vistos ainda mais
como opcdo segura, dentro e fora do Brasil. A integracéo
das normas facilita também o processo de exportagéo, uma
vez que ndo ha necessidade de elaborar diferentes dossiés
para atender as regras de cada agéncia reguladora.

Pelas futuras normas da Anvisa, a documentacéo
técnica exigida no processo de registro de IFA seguird o
modelo do Conselho Internacional para Harmonizagéo de
Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos para
Uso Humano (ICH). As normas propostas também se ali-
nham as orientagdes usadas por autoridades de referéncia
como o European Directorate for the Quality of Medicines
(EDQM) e a Organizacdo Mundial de Satude (OMS).

Patricia Fernandes Nantes de Castilho, especialista
em regulacdo e vigilancia sanitaria da Anvisa e também
coordenadora de Registro de Insumos Farmacéuticos
Ativos da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (Coifa/GGMED), analisa: “Um estudo do
BNDES sugere que a aproximagdo dos requisitos técni-
cos da Anvisa para IFA ao de outros 6rgaos reguladores
internacionais pode ajudar a indUstria local a exportar
mais, por colocé-la em igualdade de condi¢des com as
empresas dos principais mercados mundiais. Dessa
forma, os fabricantes de IFAs nacionais se tornam mais
competitivos internacionalmente”.

Patricia Giordani Menegussi, gerente de Assuntos
Regulatérios da Libbs Farmacéutica, opina que o novo
marco “certamente agregara ainda mais reconhecimento
a qualidade de nossos insumos e valor reputacional a
industria de IFAs nacional, entéo oficialmente regulamen-
tada por legislagéo alinhada aos padrées internacionais de
qualidade, producédo e documentacgédo técnica”.

Ela afirma que ha dois passos importantes a serem
consolidados com o novo regulatério. “No primeiro, o Brasil
passa a ser cada vez mais reconhecido como pais altamente
regulado por todos os atores e, no segundo, 0s iNsumMos aqui
produzidos passardo a competir no mercado global para seu
fornecimento. Hoje os requisitos regulamentares para a qua-
lidade dos nossos IFAs e medicamentos néo deixa em nada
a desejar em relacéo aos fabricados globalmente”.

Segundo Marcus Soalheiro, a tendéncia é que a Anvisa
seja cada vez mais reconhecida internacionalmente como
uma agéncia de referéncia, simplificando os procedimen-
tos para a entrada de IFAs brasileiros em outros mercados.

CONTROLE AMPLIADO SOBRE 0 MERCADO

Entre os problemas que o novo marco legal ira solucio-
nar, esta o controle de qualidade sobre todas as moléculas
existentes hoje no mercado e novas que venham a ser
criadas. Pelas regras da Resolugao da Diretoria Colegiada
(RDC) 57/2009, apenas um grupo restrito de 30 IFAs tem
obrigatoriedade de registro na Anvisa. Com isso, ha dois
grupos de insumos regulados de maneiras diferentes. Os
que constam dessa lista passam por procedimentos de
elevador rigor técnico para obter o registro da agéncia. Os
demais seguem normas de registro e de pods-registro de
medicamentos, sendo avaliados com critérios diferentes
dos aplicaveis ao primeiro grupo.

“O modelo de registro por listas é limitado e nao
acompanha a evolugédo de riscos associados a novas

“Com a revisao e harmonizacao dos
requisitos regulatarios, espera-se
que os fabricantes nacionais de
medicamentos tenham uma melhor
percepcao do valor da oferta interna
dos IFAs, propiciando um ambiente
onde parcerias de fornecimento
possam ser implementadas”

Marcus Soalheiro Cruz
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moléculas e a novos processos produtivos. Além disso, o
modelo de listas propicia que os IFAs tenham graus dife-
rentes de qualificacdo de fornecedores”, afirma Patricia
Castilho, da Anvisa.

Outro efeito danoso é a duplicidade de informacdes
recebidas pela Anvisa. Se dois fabricantes de medica-
mentos usarem o mesmo IFA de um mesmo fornecedor, a
agéncia recebera dois pedidos de registro desse insumo.
Isso provoca filas, multiplas anélises e exigéncias diver-
gentes. Além disso, o0 modelo atual ndo vincula o registro
de IFA ao do medicamento, o que leva a problemas como
a aprovacdo de um pos-registro de medicamento relacio-
nado a um IFA cujo registro foi indeferido.

Essas sdo situacBes que o novo marco legal pretende
corrigir por meio da qualificacdo universal de IFAs. Para
isso, a proposta da Anvisa € instituir o Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (Difa), que sera submetido apenas
pelo fabricante do IFA. Se o insumo estiver de acordo com
as normas vigentes, a agéncia entdo emitira a Carta de
Adequacao do Dossié de IFA (Cadifa). Para o solicitante
de registro de medicamento, bastaria a apresentacao da
Cadifa de seu fornecedor de IFA.

Portanto, a mudanca reduziré o custo operacional tanto
da agéncia como do setor regulado. “A Anvisa passa a ava-
liar todos os IFAs sob 0 mesmo regulamento, aumentando
a qualidade e seguranca dos medicamentos. Percebe-se
qgue a Anvisa atuard muito mais préximo dos fabricantes
de IFA também, uma vez que recebera o Difa e os cum-
primentos de exigéncia diretamente de seus detentores,
quem de fato detém a totalidade do conhecimento do IFA.
Cabe ressaltar que o fabricante do medicamento continua
sendo responsavel pela qualidade do IFA a ser utilizado no
seu produto. A diferenca é que passaremos a institucio-
nalizar que o responsavel pelo envio das informacoes é o
detentor do Difa”, afirma Patricia Castilho.

BENEFICIOS EM CADEIA

Para Marcus Soalheiro, da Nortec, com novas regras
isondbmicas para farmacéuticas e farmoquimicas, os pro-
dutores de medicamentos poderdo ganhar velocidade e
eficiéncia em seus processos, “concentrando-se em seu
real papel ao registrar seus dossiés. Com maior contato
direto entre os fabricantes de IFA e Anvisa, 0 que se espe-
ra € que a documentacdo do IFA chegue a farmacéutica
pronta para ser incluida no registro”.

Para os fabricantes de medicamentos que importam
insumos, Patricia Menegussi, da Libbs, aponta que a
nova regulamentacao trara maior clareza sobre as ex-
pectativas da Anvisa em relagéo aos IFAs, o que facilitara
a negociacéo desses requisitos junto aos fornecedores

“0 novo marco certamente agregara
ainda mais reconhecimento a
qualidade de nossos insumos e
valor reputacional a industria de
[FAs nacional, entao oficialmente
regulamentada por legislagao
alinhada aos padroes internacionais
de qualidade, producao e
documentagao técnica”

Patricia Giordani Menegussi

internacionais. Além disso, o contato direto entre a Anvisa
e esses fabricantes tornara mais compreensivel para eles
a forma como a agéncia espera gue as informacdes sejam
apresentadas. Do ponto de vista dos produtores de IFAs
nacionais, Menegussi complementa que aqueles que
conseguirem estabelecer parcerias de desenvolvimento e
sair na frente com a obtencdo das Cadifas terdo maior
competitividade no mercado.

Para Patricia Tambarussi Baraldi, gerente de P&D de IFA
da Blanver Farmoquimica e Farmacéutica, a Cadifa repre-
senta uma vantagem para empresas nacionais chegarem
a novos mercados, tendo “um documento harmonizado
com as regras internacionais e com a ‘chancela’ da Anvisa”.
Apesar de reconhecer os beneficios previstos com o novo
marco regulatorio, ela alerta para o fato de que néo esta pre-
vista “a possibilidade de uma farmoquimica nacional solicitar
a Cadifa sem estar atrelado a um produto acabado. Ja que a
Cadifa sera um diferencial comercial para exportacGes ou até
mesmo para busca de parceiros comerciais no Brasil, esse
ponto deveria estar previsto no novo marco”, afirma.

Ainda segundo Baraldi, o prazo para aprovacgao do registro
pode ficar comprometido uma que vez que a analise técnica
do Difa e a emissao da Cadifa se dardo por diferentes areas
da Anvisa. Além disso, as exigéncias diretas ao detentor do
Difa sem que a farmacéutica tenha conhecimento prévio do
teor pode levar a exigéncia de novos estudos pela farmacéu-
tica e, com isso, atrasos na concessao de registro.

CERTIFICAGAO DE FABRICAS ESTRANGEIRAS

As plantas produtivas de IFAs precisam receber da
Anvisa um Certificado de Boas Préaticas de Fabricacéo
(CBPF), mediante inspecéo in loco, para que seus produ-
tos sejam considerados adequados para uso nos medica-
mentos. Apesar de a agéncia realizar inspegdes também



nos fornecedores estrangeiros, o processo é fragil e isso
institui falta de isonomia com os nacionais.

A Anvisa “trabalha atualmente de forma reativa, sempre
atendendo a pedidos de certificagdo. Assim, caso as em-
presas decidam nao renovar seus CBPFs vigentes, estas
ndo serao inspecionadas, porém os IFAs delas provenien-
tes podem continuar sendo utilizados pelas fabricantes de
medicamento nacionais”, afirma o 6rgdo em seu relatério
de Analise de Impacto Regulatério.

Patricia Baraldi, da Blanver, defende que é fundamental
nivelar as exigéncias em relacéo a BPF de indUstrias nacionais
e internacionais produtoras de IFAs, empregando critérios
harmonizados internacionalmente na conducéo de auditorias.

Essa é a proposta do novo marco regulatério, segundo
o qual o CBPF podera ser emitido em trés situacdes. Uma
delas é quando a fabrica estrangeira tiver sido inspecio-
nada por autoridade sanitaria de pais reconhecido pela
Anvisa como tendo exigéncias equivalentes as brasileiras.
A segunda situacdo inclui o certificado da autoridade lo-
cal e uma analise de risco feita pela Anvisa, quando esta
considerar pertinente. A terceira opgdo € a inspecao in
loco, motivada pela analise de risco ou pela auséncia de
relatorio de inspecéo local.

O novo mecanismo sera fortalecido quando a Anvisa
integrar o Programa de Racionalizacdo de Inspecoes
Internacionais de IFAs. Trata-se de uma iniciativa de

inspecdes mdutuas, que tem participacdo de China,
Estados Unidos, Canadé e outros.

Um ponto importante da proposta é a sustentabilidade
do modelo. Patricia Castilho, da Anvisa, afirma que as
novas regras garantem que a area técnica da agéncia
tenha capacidade operacional para realizar as inspecdes
necessarias, sem gerar filas de analise.

MUDANGAS NO CICLO DE VIDA DOS IFAS

O estabelecimento de regras claras e simplificadas para
0 pos-registro de IFAs era um pleito antigo do setor, que
foi atendido sem uma normativa prépria, ficando dentro
do regulatério de medicamentos. O ganho com as novas
regras é que os fabricantes de IFAs se responsabilizam
pela solicitacdo de pos-registro a Anvisa, passando a cui-
dar assim de todas as etapas do processo regulatério de
um insumo, desde seu registro.

O problema na regra proposta é que os produtores de
medicamentos devem apresentar novos testes a cada
mudanca no IFA. Segundo Patricia Menegussi, da Libbs,
“neste cenario, investir tempo e recursos para realizar testes
sem necessidade no nivel de medicamento significa desper-
dicar um recurso precioso que poderia ser direcionado para
testes relacionados a modernizacéo de tecnologia e parque
fabril de medicamentos no Pais ou mesmo direcionado a
investimentos em inovacdo de modo geral”. 3

Principais sugestoes enviadas pela ABIFINA para as consultas puiblicas

CP n% 682: instituicao do Difa e da Cadifa

/I Os detentores do Difa poderao pleitear o recebimento de Cadifa, 0 que permitira criar um banco de dados desses fornecedores.

/I O fabricante do IFA ficara responsavel por informar o produtor do medicamento sobre alteragdes relevantes no Difa.

/I A Anvisa mantera o status do processo do IFA atualizado em sua base de dados para que o fabricante de medica-
mento possa consulta-lo.

CP n® 683: submissao do Difa no registro e no pds-registro de medicamentos

/I A lista de documentos a serem apresentados em caso de mudangas no IFA tem objetivo de orientar o fabricante,
nao sendo obrigatoria.

/I Excluir da transitoriedade de protocolo os produtos fabricados antes da vigéncia da norma e para 0s quais estudos
clinicos ou in vivo estejam sendo conduzidos.

/I Os IFAs registrados até 12 meses antes da publicagdo da norma, protocolados ou em avaliagdo no momento da sua
publicagéo, terdo a Cadifa emitida mediante solicitacdo da empresa.

CP n° 688: certificagao de Boas Praticas de Fabricacao para estabelecimentos internacionais fabricantes de IFAs

/I Acrescentar ao escopo da norma que esta se aplica a IFAs utilizados na fabricacdo de medicamentos novos,
inovadores, genéricos e similares.

/I Aplicar aos fabricantes nacionais de IFAs a mesma analise de risco que sera usada nos estabelecimentos interna-
cionais, o que limita a auditoria in loco para os casos estritamente necessarios.

/I A Anvisa devera emitir o CBPF em até 60 dias nos casos previstos na norma ou comunicar a empresa da inspecao,
de forma a conferir previsibilidade para o setor regulado.
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Edivaldo Domingues Velini

Professor Titular da Faculdade de Ciéncias Agrondmicas - UNESP / Botucatu

AGRICULTURA:
0 DESAFIO E INOVAR!

agricultura e pecuaria sao historicamente responsaveis por um quarto
do PIB e um terco dos empregos brasileiros, além de constituirem a

as Ultimas décadas, o Brasil desenvolveu, de modo notavel e Gnico, a
capacidade de produzir, sustentavel e competitivamente, alimentos,
fibras, bioenergia e servicos ecossistémicos em regibes tropicais. A

principal fonte de superavit comercial para nosso pais. No periodo de
2006 a 2018, a agricultura brasileira produziu um superavit comercial de US$
905 bilhdes, enquanto todos os demais setores de nossa economia, considera-
dos conjuntamente, apresentaram déficit de US$ 510 bilhdes.

As perspectivas futuras para a producdo de
alimentos também sdo extremamente favoréveis.
Atualmente os estoques mundiais de cereais séo sufi-
cientes para apenas trés meses de consumo. Havera
a necessidade de aumentar a produgao atual de ali-
mentos em mais de 60% até 2050, enquanto a area
cultivada crescera apenas 2% no periodo. O aumento
da produgao dependera do aumento de produtivida-
de, com adaptacdo das culturas vegetais e animais
aos estresses ambientais futuros. Merece destaque a
escassez crescente de d4gua em um cenario de aque-
cimento global. Segundo a ONU, cerca de 70% da
agua consumida no planeta é destinado a agricultura,
consumo esse que devera aumentar 19% até 2050.

O Brasil é o Unico pais que dispbe de tecnologias
para a produgao agricola e pecuéaria, além de grandes
areas de terra que podem ser destinadas ao aumento
de producdo desses setores, sem a necessidade de
novos desmatamentos. Possuimos o melhor pacote

tecnoloégico para a produgdo agricola e pecuéria
em regides tropicais. Algumas das tecnologias aqui
desenvolvidas tém garantido grandes vantagens em
termos de produtividade, preservacdo ambiental,
consumo de insumos e custos de produgdo. Gracas a
essas tecnologias, a bioenergia, as fibras e os alimen-
tos brasileiros sdo competitivos internacionalmente,
mesmo com 0s elevados custos de transporte e ar-
mazenamento pagos pelo setor decorrentes de nossa
infraestrutura precaria e insuficiente.

Aumentar sustentavelmente a produgéo de ali-
mentos, fibras e bioenergia no Brasil € uma grande
oportunidade, mas sera também um grande desafio,
nao podendo ser alcancado pela simples ampliagéo
da area cultivada. Precisaremos aumentar em cerca
de 60% a produtividade de todas as nossas princi-
pais culturas até 2050. Para que isso seja possivel,
precisaremos de todos os tipos de inovacao. O Brasil
precisara desenvolver e incorporar inovagcbes em



seus processos de produgdo em um ritmo muito
superior ao observado nas Ultimas décadas. Nao
hé nada de novo nessa afirmacédo. A capacidade
de inovar ja assume papel central na definicao do
sucesso ou insucesso de empresas, instituicoes ou
nac0Oes. Inovar é gerar, produzir e explorar, economi-
camente e com sucesso, novas ideias e conceitos.
As inovagdes em produtos e processos, de organiza-
¢ao ou de comunicacao séo diferenciais estratégicos
fundamentais em todas as areas do conhecimento e
ramos de atividade.

A inovacado nao se limita a inovacao tecnologica.
Um dos maiores desafios para o mundo e, princi-
palmente, para o Brasil, é a producao de inovagdes
organizacionais e de comunicacdo. Em termos de
agricultura, inovactes em comunicacao sao essen-
ciais e urgentes para informar melhor a nossa popu-
lacdo sobre os beneficios ambientais, econdmicos
e sociais promovidos pela produgdo sustentavel e
comercializagdo de alimentos, fibras e bioenergia.
E claro que precisaremos, além disso, de todo tipo
de inovacdo tecnologica. Vivemos um momento
sem precedentes em termos de capacidade de
produzir informacdes e conhecimento. Os avan-
¢os ligados a manipulacdo da matéria em escala
atdbmica ou molecular (Nanotecnologia), aos genes
(Genética e Biotecnologia), aos bits (Tecnologias de
Informacdo) e aos neurdnios (Ciéncias Cognitivas)
— as chamadas tecnologias convergentes ou NBIC
— tornam-se progressivamente mais rapidos e ca-
pazes de contribuir para o nosso conhecimento e
influenciar nossas atividades.

//Artigo

“Aumentar sustentavelmente a
producao de alimentos, fibras e
bioenergia no Brasil ¢ uma grande
oportunidade, mas sera tamhém
um grande desafio, nao podendo
ser alcancado pela simples
ampliacao da drea cultivada”

A produgédo de novas tecnologias acelera a cada
dia, a0 mesmo tempo em que a avaliacdo da utilidade
e seguranca das mesmas torna-se progressivamente
mais complexa, onerosa e extensa. Tao importante
quanto proibir ou postergar o uso de tecnologias que
podem causar danos ou riscos & permitir o acesso
rapido as tecnologias que, a luz da ciéncia, sejam
consideradas Uteis e seguras. Compatibilizar esses
dois objetivos tem sido um grande desafio para o
Brasil e para a humanidade. Nossas leis no assunto
precisardo ser constantemente aprimoradas e harmo-
nizadas com as normas internacionalmente vigentes.

Produzir sustentavelmente mais alimentos, fibras e
bioenergia para atender ao aumento das necessida-
des globais ndo é uma obrigacdo, mas uma oportu-
nidade. Para responder a esse desafio, precisaremos
ser altamente eficientes em inovar. A minha visao
pessoal é otimista. Ampliaremos a nossa produgao e,
ao mesmo tempo, aumentaremos tanto a preservagao

quanto a recuperacao ambiental. -3
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DESENVULVIMENTU DA §
ARICULTURA BRASILEIRA EM FOCO

m pouco mais de oito anos de histéria, a Ourofino Agrociéncia coleciona con-

quistas e aprendizados, somando agbes que reafirmam o propésito de contribuir

com o crescimento do agronegdécio e do produtor rural e incentivam o potencial

das plantagdes com eficiéncia e praticas sustentaveis. Os capitulos de sucesso

da empresa sao influenciados pelas decisdes de seus socios-fundadores, Norival

Bonamichi e Jardel Massari. A mais recente foi o estabelecimento de uma parce-
ria estratégica com as tradicionais companhias japonesas Mitsui e ISK, que, agora, tém
participacdes societérias de 20% e 5%, respectivamente.

Assinada em 4 de fevereiro de 2019, a parceria objetiva
unir o potencial das empresas, que atuam em sinergia
para extrair ao maximo as grandes complementariedades
existentes e a disposicdo de cooperar, visando de forma
rapida e intensa criar e compartilhar valor ao agricultor
brasileiro. “A Ourofino Agrociéncia, seus clientes e
fornecedores serdo beneficiados pelo conhecimento e
investimento em novas pesquisas que as duas empresas
japonesas agregardo ao negécio. E uma nova etapa da
companhia e que impulsiona a nossa forca no competitivo
agronegécio brasileiro”, afirma o presidente e sécio-fun-
dador da Ourofino Agrociéncia, Norival Bonamichi.

Consultado constantemente por diversas empresas
que enxergam na companhia um vasto potencial, assim
como no agronegocio brasileiro, Bonamichi sempre teve
em mente que um eventual acordo deveria beneficiar,
principalmente, o produtor rural. Com a Mitsui e a ISK,
esse € justamente o foco. Tetsu Watanabe, gerente geral
da Divisdo de Agrociéncia da Mitsui, afirma que o Brasil

possui 0 maior mercado de defensivos agricolas, quase
20% do mercado global, e que o crescimento populacio-
nal, especialmente nos paises emergentes, mostra-se um
fator chave de crescimento, o que impacta a expectativa
de que o mercado brasileiro continue se beneficiando
dessa tendéncia.

“Por meio da parceria com a Ourofino, serd possivel
acompanhar a vanguarda do mercado agricola no Brasil e
aproveitar com precisdo 0os movimentos desse segmento”,
pontua Watanabe. “Um dos pontos fortes da Ourofino é
reunir informagao sobre as necessidades do mercado, por
estar muito proxima dos produtores, e ofertar solugdes que
atendam a demanda dos consumidores e as condi¢bes
climaticas do pais. Agora, aproveitando ao maximo essas
habilidades, esperamos ampliar as opgdes de produtos e
acelerar a integracdo das operagdes”, complementa.

A Mitsui € uma empresa japonesa lider em trading e
com investimento ativo em diversas areas de negocio,
tendo mais de 450 afiliadas. Ja a ISK é especializada em



pesquisa e desenvolvimento de novas moléculas, com
foco na area de agroquimicos. Com a experiéncia de
mercado de cada uma, as corporacgdes chegam para en-
riquecer o portfélio e a expertise da Ourofino, fomentando
principalmente a evolucdo da agricultura do Brasil.

Em setembro, o CEO mundial da Mitsui, Tatsuo
Yasunaga, o CEO da Mitsui nos Estados Unidos, Katsurao
Yoshimori, e o presidente da Mitsui Brasil, Shingo Sato, es-
tiveram presentes em um encontro realizado em Uberaba
(MG), na planta industrial da Ourofino, para tratar sobre
as oportunidades existentes no mercado. “E uma honra
recebé-los no Brasil, especialmente no local em que pro-
duzimos as solugbes pensadas para a agricultura tropical.
Pudemos fortalecer as sinergias das empresas, que, jun-
tas, possuem forca e conhecimento mundiais”, celebrou
Bonamichi na ocasiao.

INVESTIMENTOS CONTINUOS

Com o proposito de reimaginar a agricultura brasileira,
um dos pilares da Ourofino Agrociéncia é desenvolver
formulagdes com base nas necessidades e caracteristicas
da agricultura tropical, produzindo os chamados produtos
reimaginados, que sdo adequados ao clima, a temperatu-
ra e a umidade do pais. Para isso, a companhia mantém
investimentos constantes em todas as suas areas, como
na estrutura de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo.

Hoje, a empresa tem uma das mais modernas fabricas
de defensivos agricolas do mundo, detém um portfélio
com 35 produtos registrados e outros 22 em aprovacao,
retine profissionais experientes e tem forte presenca no
campo. A evolucdo dos processos inclui decisdes como
a recém-parceria estratégica com a Mitsui e a ISK, que
trara beneficios em curto, médio e longo prazos. “Todas
as novidades aliadas ao trabalho realizado pelos produ-
tores e empresas parceiras dao a perspectiva de que o0s
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desafios que se desenham para o futuro serdo supera-
dos”, ressalta Bonamichi.

A Ourofino Agrociéncia soma 396 colaboradores dire-
tos das mais variadas formacdes. A sede administrativa
estd localizada em Ribeirdo Preto (SP) e a empresa ainda
possui um escritério de suprimentos em Xangai (China)
e uma fabrica em Uberaba (MG), com capacidade de
producado de mais de 120 milhdes de quilos/litros por ano.

REFLEXO NO MERCADO

Todas as decisdes institucionais e estratégicas refletem
no posicionamento e reconhecimento da Ourofino peran-
te mercado e produtores. De acordo com Marcos Fava
Neves, especialista em planejamento estratégico para
0 agronegécio, a unido da Ourofino Agrociéncia com a
Mitsui e a ISK significa mais do que uma operagéo finan-
ceira habitual. Isso porque, considerando os pontos fortes
de cada uma, a agricultura brasileira ganhara solucdes
adaptadas as suas particularidades de forma mais rapida
e precisa.

“Com a parceria e a soma dos ativos tangiveis e in-
tangiveis, como conhecimento de mercado, clientes,
processos produtivos, governanca e de controles, sera
possivel as empresas crescerem em conjunto em um am-
biente de aprendizado continuo. Sem contar os beneficios
associados ao portfolio, as inovacGes e a capacidade de
investimento”, afirma Neves.

O especialista ainda acrescenta que, nesse cenario,
a Ourofino poderd acelerar o crescimento, com mais
recursos para investir em solucdes inovadoras. As novas
parceiras também se beneficiardo. “Ja para as empresas
japonesas, o ganho serd em conhecimento, uma vez que
a Ourofino representa uma plataforma de desenvolvimen-
to e permite que, juntas, crescam no pujante agronegocio
brasileiro”, aposta. «%8
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PAINEL DO
ASSOCIADO

Inovacao do Aché
avanca globalmente

Dois projetos inovadores do Aché Laboratérios Farmacéuticos
com potencial global t¢ém obtido grandes avangos.

O primeiro deles é uma terapia experimental oral, com base
em um extrato vegetal, para tratamento do vitiligo. O estudo cli-
nico de seguranga em voluntarios sadios acaba de ser concluido
e os estudos de eficacia em pacientes com vitiligo terdo seu
inicio em 2020. Esse projeto é oriundo da Bioprospera®, uma
das principais plataformas de inovacdo do Aché, cujo objetivo é a
descoberta e o desenvolvimento de medicamentos inovadores a
partir de fontes naturais, em especial da biodiversidade brasilei-
ra, a maior € mais diversa do mundo.

Vitiligo € uma doenca crdnica da pele, caracterizada pela per-
da de pigmento, que afeta de 1% a 2% da populagdo mundial.
Suas causas ainda ndo estdo claramente estabelecidas, mas
fendmenos autoimunes parecem estar associados. Com um mer-
cado estimado em cerca de US$ 2 bilhdes, € uma necessidade
médica ndo atendida, pois ainda nao ha tratamentos com bons
niveis de seguranca e eficacia para os pacientes.

O segundo projeto do Aché é uma molécula sintética (codificada
ACH-000029), que modula os efeitos da serotonina e noradrenalina
no cérebro. Esses neurotransmissores sdo intimamente ligados a
ansiedade e ao estresse. Evidéncias clinicas e estudos pré-clinicos
conduzidos pelo Aché sugerem que a modulacéo combinada desses
efeitos pode ser bastante promissora no tratamento do transtorno
do estresse pos-traumatico, um disturbio de ansiedade ainda sem
tratamento eficaz que afeta de 3% a 4% da populacdo mundial.

Ha patentes e pedidos de patente para ambos os projetos
na Europa, Asia, Estados Unidos, Canad4, América Latina e
Brasil, assim como publicac¢des cientificas em revistas de alto
fator de impacto!. Os novos tratamentos, se bem-sucedidos

1. Resultados dos ensaios pré-clinicos com o composto ACH-000029 podem ser
encontrados no paper Preclinical characterization of ACH-000029, a novel anxiolytic
compound acting on serotonergic and alpha-adrenergic receptors, publicado no
periédico Progress In Neuro-psychopharmacology And Biological Psychiatry.

B inibicie B Ativacdo

ACH-000029

Acéo do composto ACH-000029: Camundongos
foram submetidos a um protocolo com mditiplos
estressores para mimetizar os efeitos causados pelo
transtorno do estresse pos-traumatico. A imagem

a esquerda, sem tratamento, registra a ativagdo
(vermelho) e a inibicéo (verde) das regides do cérebro
associadas a ansiedade e ao estresse.

A direita, o tratamento com o composto ACH-000029
reverte a ativagdo de tais regioes.

Controle

nos estudos clinicos, serdo produzidos na
fabrica inaugurada pelo Aché no comeco de
outubro no Complexo Industrial de Suape (PE)
e terdo alcance global por meio de acordos de
comercializagéo.

O Aché é um dos lideres no mercado farma-
céutico brasileiro, com receita liquida em torno de
US$ 1 bilhdo e mais de 300 produtos em seu por-
tfélio. Para conquistar diferenciagéo no mercado e
se internacionalizar, o Aché vem ampliando seus
investimentos em inovagéo ao longo dos anos, em
areas como infraestrutura, estrutura organizacio-
nal, cultura, processos e tecnologias. O Aché tem
sido reconhecido como a industria farmacéutica
mais inovadora do Brasil nos ultimos cinco anos
pelo ranking “Valor Inovagao”.



Cristalia verticaliza producao de oncoldgicos

O Laboratério Cristalia inaugurou em agosto sua planta farmogquimica oncolégi-
ca, em ltapira (SP). A unidade ja produz nove diferentes Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs) de alta poténcia, que serdo usados para a producdo de medicamen-
tos contra adenomas, cancer de mama, pulmao, medula, 0ssos e cérebro.

A capacidade de producgdo é de seis a oito toneladas por ano, o que vai
contribuir para o Brasil reduzir o déficit na balanca comercial. “O Brasil hoje im-
porta 100% dos insumos para a produgdo de medicamentos contra o cancer.
Isso ndo apenas torna o Pais dependente de insumos tdo estratégicos, como
reduz 0 acesso dos pacientes a tratamentos de ponta. A farmoquimica oncol6-
gica do Cristalia € um grande passo para mudar essa realidade”, defende Ogari
de Castro Pacheco, fundador do laboratério.

A empresa investiu cerca de R$ 150 milhdes com recursos proprios na cons-
trucéo da planta produtiva, que tem mais de 3 mil metros quadrados. O Cristélia ja
tinha uma planta oncolégica para a produgdo do medicamento final, mas os insu-
mos precisavam ser importados e, agora, serdo fornecidos pela fabrica inaugurada.

Por serem muito tdxicos e sensiveis, os produtos oncoldgicos devem ser manipu-
lados em ambientes que tenham barreira fisica entre os operadores e o0 processo. As

demandas do projeto foram atendidas

a partir de um intenso trabalho de pes-
quisa para a escolha das tecnologias
mais modernas, seguras e sustenta-
veis, com uso de equipamentos da
Alemanha, Suica e Itélia.

A planta também dispde de um
sistema de tratamento de residuos
inovador, com degradacao especifica
dos componentes que podem causar
mutacdo ou dano ao DNA celular.

Infraestrutura de P&D da Oxiteno para solucoes customizadas

Lider na produgdo de tensoativos e especialidades
quimicas, a Oxiteno possui 11 unidades industriais nas
Américas e escritérios em todo o mundo.

A atitude empreendedora marca seus 46 anos de
histéria: foi a primeira produtora de 6xido de eteno no
Pais e, gracas a sua estrutura Unica, se consolidou como
lider de produgdo no continente. A multinacional quimi-
ca é parte do grupo Ultra e atua no desenvolvimento
de solugBes para multiplos segmentos: Agrochemicals,
Coatings, Home and Personal Care e Oil&Gas.

As parcerias ocupam um papel central na forma
de fazer negbcios da empresa. Com relacionamento
proximo, expertise técnica, capabilities e excelén-
cia operacional, a Oxiteno desenvolve projetos de
inovagao direcionados as necessidades do cliente.
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Com investimento continuo em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D), a empresa oferece solugBes customizadas, que vao
além do portfdlio.

Alinhado a essa estratégia, o Laboratério de Agrochemicals,
localizado no Centro de P&D, em Maua, Sao Paulo, possui in-
fraestrutura que faz a diferenga na busca de solucdes e permite
gue a Oxiteno atue em todas as etapas de desenvolvimento de
formulacdes, da sintese ao campo. A unidade inclui equipa-
mentos de ponta e uma planta piloto, além da equipe de espe-
cialistas com grande conhecimento técnico, cientifico e pratico.

Da sintese dos protétipos até a simulagao de aplicacdo, séo
necessarios diversos testes. Equipamentos de precisdo como
Redmetro, Mastersizer, LUMiSizer e Tensidmetros de gota e
de bolha determinam as propriedades fisico-quimicas dos
compostos para adequéa-los ao modo, alvo e dose correta do
produto, visando garantir a seguranca e eficacia da aplicagéo.

O Centro de P&D permite também simular as condicfes de
aplicagdo dos produtos no campo. Para tanto, conta com uma
camara de crescimento de plantas e uma camara de pulveriza-
cdo (spray chamber). A spray chamber simula a pulverizagéo
no campo, tornando possivel realizar testes in-house de efica-
cia biologica com herbicidas e estudos gerais de aplicagéo de
quaisquer caldas. O laser instalado para operar com a camara
permite medir o perfil de distribuicdo de gotas pulverizadas
e, a partir disso, calcular o potencial de deriva da aplicagéo.
Essa combinacdo faz da empresa a Unica do Pais com tais
capacidades, dentre todos os fabricantes de surfactantes.

39 Facto = Ago-Dez 2019



40 racto = Ago-Dez 2019

Tramitam na Camara dos Deputados cinco projetos de

lei (PL) que propdem a concessdo automéatica de registro
de medicamentos j& registrados por autoridades regula-
torias estrangeiras. A ABIFINA é fortemente contraria a
proposta, que retira a isonomia entre fabricantes nacio-
nais e estrangeiros, com importantes prejuizos a industria
farmacéutica instalada do Brasil, sem falar nos riscos para
a saude da populagdo. A associagdo e outras entidades
do setor expressaram sua preocupagao com 0s PLs em
nota de posicionamento conjunta entregue a diretoria da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os PLs pretensamente tentam resolver os atrasos da
Anvisa na analise dos pedidos de registro. Porém, esse é
um argumento que ndo corresponde a realidade da agén-
cia hoje. O érgdo ja tomou diversas medidas para reverter
a situagao, como o agrupamento de petigbes, a adogao de
forcas-tarefas para andlise técnica e a instituicdo de pro-
gramas de aumento de produtividade. Com isso, alcangou
redugao de 70% a 90% da fila, a depender o segmento,
de acordo com dados divulgados no inicio do ano.

Além disso, existem leis e normas que estabelecem
0 prazo maximo de 120 dias para analise de registros e
60 dias para pos-registro de medicamentos que tenham
relevancia para a salde publica.

Dentro do esforgco de melhoria, a Anvisa vem trilhando
0 caminho da convergéncia regulatéria internacional, o que
tem elevado ainda mais seu padrdo técnico e ja tornou sua
competéncia reconhecida no exterior. A agéncia hoje faz parte
do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano
(ICH). Assim, as normas sanitarias brasileiras estdo mais
préximas as da agéncia americana FDA e da europeia EMA.
Nenhuma delas pratica a concesséo automatica de registro.

Um dos motivos € claro: a seguranga da populacdo. A
regulagdo sanitaria precisa atender as condicdes locais. Os
requisitos de estabilidade, que asseguram a qualidade do
medicamento durante o prazo de validade, sdo diferentes
em cada zona climéatica. Outra questéo é que os estudos
internacionais nem sempre consideram aspectos epide-
miologicos da populagéao brasileira. Nesses casos, devem
ser obrigatoérios estudos complementares para o registro
no Pais, visando garantir a eficacia do medicamento.

Por fim, a proposta dos PLs é danosa para a producdo
local, uma vez que fabricantes de produtos farmoguimicos
e farmacéuticos continuarédo a atender as exigéncias do re-
gistro obrigatdrio. Além disso, todo o investimento feito pela
industria para se adequar aos elevados padrbes sanitarios
brasileiros deixara de representar um diferencial competitivo.

Se os PLs para concessao automatica de registro de
medicamentos forem aprovados, o Brasil estarda na con-
tramao do mundo, colocando em risco a saude da po-
pulacdo e a competitividade da industria. No entanto, é
importante mencionar que esses PLs estdo apensados ao
PL 2036/2019, de autoria do deputado Hiran Gongalves,
que é benéfico para o setor. Ele propde o registro especial
temporario para quando nao existir alternativa terapéutica
no Pais, proposta que a ABIFINA apoia.

Na foto o diretor da Anvisa, Antonio Barra Torres, e representantes
das entidades farmacéuticas: ABIFINA, Abimip, Alanac, Grupo
FarmaBrasil, Interfarma, PréGenéricos, Sindusfarma e Sindifargo



Evento pioneiro mostra experiéncia
internacional no regulatorio de IFAs

A ABIFINA, em parceria com a
Associagao Brasileira da Industria de
Insumos Farmacéuticos (Abiquifi),
realizou nodia 5 de dezembro, em Séo
Paulo, o 1° Seminério Internacional
de Insumos Farmacéuticos. O even-
to apresentou os principais pontos
do novo marco regulatério de IFAs
no Brasil, além da experiéncia de
agéncias e instituigbes internacionais
sobre o0 tema. Diversos palestrantes
nacionais e internacionais estiveram
presentes neste importante debate.
Pelo Brasil, participaram os técnicos
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) Patricia Castilho,
Gabriel Ferronatto, Andrea Geyer e
Gustavo Lima.

Patricia Castilho divulgou aos
participantes a prévia da analise das
Consultas Publicas (CP) de IFAs.
Entre os itens abordados, estiveram
a alteracdo da abrangéncia e apli-
cacdo da norma prevista no artigo

Sergio Frangioni, presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA

2° da CP 682/19, a harmonizacéo
com a Direcéo Europeia da Qualidade
dos Medicamentos e Cuidados de
Saude (EDQM, na sigla em inglés)
para os itens constantes na Carta de
Adequacdo do Dossié de IFA (Cadifa)
e o periodo de transitoriedade (op-
cional para lotes produzidos entre
a publicacdo da norma e 18 meses
depois desta e mandatério depois de
36 meses da publicacdo).

No evento, Antonio Carlos Bezerra,
presidente executivo da ABIFINA,
ressaltou a importancia de os

Diretora da Anvisa participa
de reuniao do Comité Farmo

O Comité Farmo recebeu, na reunido de julho, a diretora Alessandra Bastos
Soares, da Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Também participaram a diretora adjunta, Daniela Marreco, e a coor-
denadora substituta de Propriedade Intelectual, Denise Lima.

Em sua primeira visita a entidade, Alessandra disse que a Anvisa acom-
panha as preocupagdes do setor sobre 0 novo marco regulatério de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs). Ela abordou também o edital para formacgéo de
um Grupo de Trabalho para discutir o registro de medicamentos com princi-
pios ativos sintéticos e semissintéticos.

Sobre os resultados das auditorias pos-registro, Alessandra afirmou que hou-
ve ganhos de aprendizagem, mas que 0 programa precisa de ajustes e sera es-
tendido para empresas internacionais. Foi abordada ainda a RDC n° 204/2017,
que estabelece a priorizagéo de registro para medicamentos genéricos.

produtores nacionais de IFAs pleitea-
rem a solicitacdo da Cadifa de forma
nao associada a petigdo de registro de
medicamento.

Espera-se que, em dezembro de
2019, a Anvisa termine a consolidagao
das propostas para serem encami-
nhadas a Procuradoria da agéncia, de
forma que as normas sejam publica-
das até o primeiro trimestre de 2020.
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As propostas para o novo marco legal
colocadas em consulta publica pela Anvisa
S&0 analisadas na reportagem da pagina 30.

Denise Lima, Alessandra Bastos Soares,
Daniela Marreco (Anvisa) e Antonio Carlos
Bezerra (ABIFINA)
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A Anvisa esta se preparando para atender aos requisitos
da Convencado Farmacéutica Internacional e Esquema de
Cooperagao de Inspecao Farmacéutica (PIC/S). Esse é o
férum mais relevante no estabelecimento de guias e treina-
mentos em inspegédo farmacéutica. Para a industria nacional,
isso significa melhoria de imagem para seus produtos, redugao
de inspegbes duplicadas, economia de recursos e facilidades
de exportagao para paises membros do acordo.

Ja buscando a harmonizagdo com normas do PIC/S, a
Anvisa publicou em agosto deste ano a RDC 301/2019, que
aborda as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricagéo de
Medicamentos. Os membros do PIC/S estiveram no Brasil em
setembro para auditoria junto a Anvisa e para que o Pais seja

aceito como membro. Como desdobramento dessa etapa em abril de 2020, as industrias
precisarao apresentar, na inspegao de BPF, os seguintes documentos: analise de lacunas
em relagado aos novos requisitos da RDC 301/2019, analise de risco dessas lacunas e sua

priorizacao, e plano de agdes corretivas ou para mitigagao.

Nélio Aquino
(Gelas/Anvisa),
Marina Moreira

(ABIFINA) e
Javier Afonso
(Sinfar-RJ)

A ABIFINA estd acompanhando o andamento e os resultados da Anvisa ao PIC/S, parti-

cipando de reunides na Anvisa e realizando um amplo debate dos associados com a agén-

cia, em novembro, juntamente com o Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do

Estado do Rio de Janeiro (Sinfar-RJ).

A ABIFINA participa de varios
grupos de trabalho (GT) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para melhorar o marco
regulatério. Um deles é o GT para
a construcdo de uma norma sobre
compartilhamento de areas produ-
tivas. Segundo a legislagao, pro-
dutos com finalidades e naturezas
diferentes devem ser fabricados
em areas produtivas separadas.
Contudo, a agéncia considera
que esses conceitos precisam ser
atualizados. Uma reunido realizada
em setembro, da qual o Mariana

Pavanelli, do Cristalia, e Hermes
Leite, da EMS, participaram pela
ABIFINA, foi um primeiro passo
para a Anvisa conhecer as neces-
sidades do setor regulado.

Em outubro, a ABIFINA participou
da primeira reunidao do GT de Bulas
e Rotulagem,
sentada por Vanessa
Perassol, da Supera
Farmacéutica.

repre-

Esse GT trata
da revisdo da
RDC 71/09,

sobre regras de

rotulagem de medicamentos. Na
ocasido, a Anvisa esclareceu que
o foco da mudancga é a seguranga
do paciente, tendo como base os
diferentes ambientes, usuarios e
niveis educacionais da populagao.
Também em outubro, Erica
Maluf, da Blau Farmacéutica, re-
presentou a ABIFINA no GT sobre
a revisdao da RDC 200/2017, que
trata da concesséao e renovagéo do
registro de medicamentos.
O grupo chegou a
uma proposta par-
cial, que prevé
’ a demonstragao
de segurangca e
eficacia por fontes
alternativas.
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Setor discute como simplificar
registro de produtos técnicos

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
discute a desburocratizacdo do registro de produtos téc-
nicos, que sdo os ingredientes ativos dos agroquimicos.
Uma proposta da Associacao dos Produtores e Fabricantes
Nacionais de Fitossanitarios (Unifito) foi tema de reunido
em Brasilia, em agosto, com a participacdo da ABIFINA.

A reunido contou com representantes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e do Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovéveis (Ibama).

A sugestdo do governo é formular listas de produtos
técnicos equivalentes que podem ser usados em um
mesmo produto final. Com isso, o fabricante podera trocar
o ingrediente ativo de seu produto formulado por qual-
quer outro da lista sem a necessidade de procedimentos
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pela ABIFINA junto ao governo brasileiro.

ABIFINA conquista tarifa de importacao menor
para insumo agroquimico

A ABIFINA conseguiu a reducao definitiva da aliquota de importacdo do herbicida ametrina, usado nas
culturas de cana-de-aglcar e milho. A tarifa passou de 14% para 2%, em decisdo tomada pelo Grupo de
Mercado Comum (GMC) do Mercosul. A mudanca foi instituida pelas Resolugdes GMC 31/2019 e CAMEX
n° 4, de 2019, e passa a valer em 1° de janeiro de 2020. Os defensivos a base de ametrina também tiveram
reducdo e passarao para aliquota de 8% a partir da mesma data, segundo a Resolugcdo GMC n° 30/2019. As
reducdes resultaram de pleito formulado por uma consultoria e acompanhado intensamente durante trés anos

especificos junto aos 6rgdos reguladores. O assunto
provocou pontos criticos, como rétulo e bula dos produ-
tos formulados, autorizagcdo de importacdo, controle de
embarque e fiscalizacao.

O governo apresentou também proposta para adequa-
cao dos registros de produtos técnicos de dossié proprio
as normas de equivaléncia. Com relagéo a esse ponto, foi
discutido se a mudanga deve ser compulsoéria para todas
as empresas e quais seriam as etapas para adequacéo.
Além disso, as entidades do setor se mostraram preocu-
padas de a unido de procedimentos aumentar a fila para
analise de registro.

O tema segue em anélise pelas entidades e pelo
Comité Técnico de Assessoramento de Agrotoxicos (CTA)
do Ministério da Agricultura.
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ABIFINA lanca Ciclo de Palestras

A quimica fina € uma cadeia industrial grande, com-
plexa e intensiva em tecnologia, que enfrenta desafios
em um pais que precisa melhorar o ambiente para a
inovagéo. Com o objetivo de reunir profissionais, pes-
quisadores e governo para discutirem solucdes para o
setor, foi criado o Ciclo de Palestras da ABIFINA. A pri-
meira edicado foi realizada 12 de novembro, na sede da
Federacao das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
(Firjan), com o tema “Pesquisa e producdao de medica-
mentos a partir da biodiversidade”.

Além dos problemas ligados a regulagao e ao custo de
pesquisa e desenvolvimento, a diretora da ABIFINA para
Assuntos da Biodiversidade, Cristina Ropke, também execu-
tiva do Grupo Centroflora e da Phytobios, destacou no evento
que produtos da medicina tradicional chinesa tém inundado
o0 mercado brasileiro. Esses produtos tém categoria espe-
cial e sdo isentos do registro sanitario no Brasil, mas estdo
chegando ao Pais como fitoterapicos “disfarcados”, fazendo
concorréncia desleal com os nacionais.

Outros pontos foram abordados no evento. Fabricio
Santos, diretor do Departamento de Apoio ao Conselho
de Gestdo do Patrimonio Genético (CGEN), antecipou o
lancamento de uma segunda versdo do Sistema Nacional
de Gestdo do Patrimdnio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado (SisGen). O pesquisador Luis Carlos
Marques, conselheiro da Associagao Paulista de Fitoterapia,
falou sobre a relagao universidade-empresa e Carla Reis,
do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social
(BNDES), tratou do papel do Estado no incentivo a inovacao.

O Ciclo de Palestras da ABIFINA foi muito bem avaliado
pelos participantes, que comentaram no final do evento
outros assuntos que podem ser colocados em destaque.
Tendo em pauta muitos desses temas, o projeto seguird em
2020, com o objetivo de fortalecer o setor de quimica fina.

Cristina Ropke (Phytobios) Luis Carlos Marques (APFit)

Antonio Carlos Bezerra (ABIFINA), Carla Reis (BNDES), Fabricio
Santos (MMA), Ana Claudia Oliveira (ABIFINA), Luiz Augusto
Azevedo (Firjan), Cristina Ropke (Phytobios), Marina Moreira
(ABIFINA), Maria Behrens (Farmanguinhos), Lidia Vaz Aguiar
(Firjan) e Luis Carlos Marques (APFit)

Carla Reis (BNDES) Fabricio Santos (MMA)
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A Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial (Embrapii)
pode oferecer importante apoio para as empresas de quimica fina. Foi
0 que esclareceu o diretor-presidente da companhia, Jorge Almeida
Guimardes, em sua apresentacdo para o Conselho Administrativo da
ABIFINA no dia 25 de setembro. A iniciativa faz parte do esfor¢o da
associagao em estreitar relagdes com a Embrapii e aproximar o setor dos
mecanismos de financiamento a inovagao.

A Embrapii trabalha com financiamento tripartite para pesquisa, de-
senvolvimento e inovacdo. O valor do projeto € dividido entre a instituicdo
(com recurso ndo reembolsével), a empresa contratante e a unidade
Embrapii (centro de pesquisa selecionado em edital publico). Muitas
dessas unidades oferecem infraestrutura para projetos na area quimica.

Desde sua fundagao, a Embrapii apoiou quase 800 projetos e desem-
bolsou R$ 420,6 milhdes. Porém, a quimica fina representa apenas 7,5%
do valor aportado pela estatal e 10,6% do total de projetos apoiados.

Guimardes avalia que ha espaco para crescer também no setor
farmacéutico. “A industria farmacéutica ainda nao descobriu 0 modelo
Embrapii como um modelo interessante para fazer inovacao”, lamenta.
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Antonio Carlos Bezerra (ABIFINA), Jorge Guimaraes (Embrapii) e Sergio Frangioni (ABIFINA)

A ABIFINA e a Associacdo Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi) participaram de reunido com o Ministério
da Saulde sobre a proposta de um novo marco regulatério sobre as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) do setor produtivo
farmacéutico. Foi informado que seré feita a revisdo de alguns artigos
da Portaria GM/MS n° 2.531, de 12 de novembro de 2014, bem como
dos critérios para a defini¢cdo da lista de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Satde (SUS). A mesma norma definira as regras para
submissado de candidaturas, funcionamento e avaliagéo das PDPs.

Em agosto e novembro, as duas entidades e associados do segmen-
to farmoquimico conversaram sobre o tema com Mirna Poliana Oliveira,
coordenadora geral do Complexo Industrial da Satde no Ministério.
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RAPIDAS

INOVAGAD EM SAUDE e

A Frente Parlamentar da Industria Publica de
Medicamentos debateu em agosto a regulamenta-
cao do Decreto n° 9245, que estabelece a Politica
Nacional de Inovagéo Tecnoldgica na Saude. A reunido
foi realizada na Camara dos Deputados, em Brasilia.
A ABIFINA foi representada por Marcus Soalheiro e
Lelio Macaira.

REUNIOES DO COEN i

Em outubro, a ABIFINA esteve presente na 20% reu-
nido do Conselho de Gestdo do Patrimbdnio Genético
(Cgen), representada pela suplente Marina Moreira. Os
participantes discutiram a revisdo dos procedimentos
para cancelamento de cadastro de acesso, remessa ou
notificacdo. Além disso, trataram da criagéo da Camara
Setorial da Academia. Antes, em agosto, o Cgen fez a
primeira reunido do ano, quando a ABIFINA tomou pos-
se como suplente.

CONTROLE FEDERAL

O sistema de gerenciamento e controle de produtos
quimicos sob a vigilancia da Policia Federal foi tema de
palestra promovida no dia 23 de agosto pela ABIFINA
e o Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
do Estado do Rio de Janeiro (Sinfar-RJ). Voltado para
0s associados, 0 evento apresentou a segunda ver-
sdo do Sistema de Controle de Produtos Quimicos
(Siproquim), que trouxe mudancas nos procedimentos
de cadastro, licenga, envio de mapas de controle e
demais solicitacoes.

PROTECAD DE DADDS e

A reunido do Comité de Propriedade Intelectual &
Inovacdo da ABIFINA realizada no dia 13 de novembro
contou com a participacdo de Julia Paranhos, coorde-
nadora do Grupo de Economia da Inovacdo do Instituto
de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ). Ela apresentou o ponto de vista econémico de
uma possivel admissdo de protecdo de dados de regis-
tro de medicamentos no Brasil, conhecido como Data
Protection. Em setembro, a convidada do Comité foi a

diretora de Patentes do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INP1), Liane Lage, que apresentou os primeiros
resultados do Plano de Combate ao Backlog.

BIO LATINAMERICA SESssE—

Antonio Carlos Bezerra, presidente-executivo da ABIFINA,
participou em setembro, em Sdo Paulo, da quinta edi-
cao do BIO Latin America, organizado pela BIO e pela
Biominas Brasil. Nesta edicdo, os debates enfocaram
solucBes para desafios do setor latino-americano de bio-
tecnologia e ciéncias da vida.

NOVA FABRICA 1 Y

O Laboratorio Cristalia inaugurou em agosto, na cidade de
Itapira (SP), a primeira planta farmoguimica oncologica
do Pais, com a presenga do presidente da Republica, Jair
Bolsonaro. O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio
Carlos Bezerra, acompanhou a cerimbnia, comandada
pelo presidente do Cristalia, Ogari Pacheco.

NOVA FABRICA 2 S uuumu—

Antonio Carlos Bezerra, presidente executivo da
ABIFINA, participou em outubro da inauguragdo da
primeira etapa da planta industrial do Aché Laboratorios
Farmacéuticos no Complexo Industrial de Suape, no
Cabo de Santo Agostinho (PE). A unidade deve iniciar a
operagdo em 2022.

COMERCIO EXTERIOR

A ABIFINA participou de uma série de eventos sobre
comércio internacional. Tratando do acordo comercial
entre Mercosul e Unido Europeia, a entidade esteve
presente em duas reunides no més de julho, as do
Conselho de Administragédo da Associagéo de Comércio
Exterior do Brasil (AEB) e do Conselho Empresarial de
Relagbes Internacionais da Federacdo da Industria do
Estado do Rio de Janeiro (Firjan). A ABIFINA esteve
ainda na reunido da CEB de novembro, além de um
evento na Casa Firjan sobre a nova politica externa,
na Conferéncia de Comércio Internacional e Servigos
do Mercosul (CI19) e no 38° Encontro Nacional de
Comeércio Exterior - Enaex 2019.
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