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Antonio Carlos Bezerra

Presidente-executivo da ABIFINA

0 PAPEL DO ESTADO
EM TEMPOS DE COVID-19

0 longo de toda esta edicéo da FACTO, as fontes ouvidas e os artigos assi-

nados sustentam o mesmo argumento: é altamente necessaria a agdo do

Estado para que o Brasil supere a crise econdbmica agravada pela covid-19.

A histéria mostra que as politicas publicas cumprem esse papel. Para gerar

empregos na crise de 1929, os Estados Unidos criaram o New Deal, progra-

ma sustentado pela acao direta do Estado. Mais tarde, o pais financiou a
reconstrucdo da Europa apds a Segunda Guerra Mundial por meio do Plano Marshall.
E estamos falando da nagé@o mais liberal do planeta.

Neste momento, a histéria se repete e os paises de-
senvolvidos estudam pacotes de incentivo a recuperacdo
econdmica. Por aqui, assistimos a lentiddo do governo
em seguir esses passos. Na matéria politica, especialistas
enxergam um dilema a ser ultrapassado, que é a neces-
sidade de contingenciamento dos gastos publicos, por
um lado, e a urgéncia da acdo estatal para incentivar a
economia, por outro.

Fato é que a retomada dos investimentos privados
dependerd de um conjunto de estimulos por parte do
governo para que as empresas resgatem a confianga e
possam vislumbrar alguma seguranca para operar no
longo prazo. Uma das areas que mais demandam papel
ativo do Estado e com maior capacidade de nos langar na
rota do desenvolvimento econdmico € a inovagao, como
aponta a entrevista com Pedro Wongtschowski, presidente
do Conselho de Administracdo da Empresa Brasileira de
Pesquisa e Inovagéo Industrial (Embrapii) e do Conselho
de Administragcao da Ultrapar.

No Especial Covid-19, fica evidente que as instituicdes
de pesquisa e as empresas brasileiras tém capacidade
de responder ao desafio da inovacdo quando criadas

condicdes favoraveis. E assim que Bio-Manguinhos e
Instituto Butantan participam de estudos internacionais
para o desenvolvimento de uma vacina para a doenca e se
organizam para iniciar a producao. Ja4 no Setorial Saude,
vemos a importancia de uma estratégia de saltde publica
com um olhar global para a sociedade, uma vez que a
crise da covid-19 provocou outro efeito colateral, que foi
reprimir a demanda no atendimento de pacientes porta-
dores de cancer e de doencas raras e cronicas.

Apesar da hesitacdo do governo, é possivel notar
movimentos setorizados no sentido de se rascunhar
politicas publicas. A ABIFINA, em conjunto com outras
entidades, encontrou o canal de dialogo aberto para
discutir propostas de incentivos para os segmentos far-
mogquimico e farmacéutico.

ABIFINA, Associagédo Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi), Associacao dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e Grupo FarmaBrasil
formularam e entregaram ao governo o documento
“Propostas da industria brasileira de insumos farmacéuti-
cos e medicamentos — Aprimorando caminhos e estratégias
rumo ao adensamento da cadeia produtiva brasileira”.



Mostramos nesta edicdo os detalhes desse movi-
mento, que ja provocou a criagdo do grupo de trabalho
GT-Farma pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacoes. O objetivo é formular uma proposta de po-
litica de desenvolvimento tecnolégico e de incentivo a
inovacado para a éarea.

A ftriste realidade que assola a populagédo brasileira
acabou por se transformar na oportunidade de ouro para o
Pais estruturar seu parque fabril de quimica fina. Estamos
aprendendo (ou admitindo) na dor que a autonomia na
producao de itens béasicos, especialmente na area da sau-
de, deve ser construida. O Brasil ndo pode prescindir de
fabricar seus préprios insumos farmoquimicos, ficando a
mercé dos fornecedores internacionais.

A mesma reflexdo se instala no segmento agroquimico,
como revela o artigo do deputado federal Paulo Ganime,
vice-presidente da Frente Parlamentar Mista pela
Inovagé@o na Bioeconomia. Ele fala sobre a criacdo do
Programa Nacional de Bioinsumos pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento. O objetivo é
aproveitar o potencial da biodiversidade brasileira para
que empresas inovem em produtos nacionais. Com isso,
sera possivel reduzir a dependéncia dos produtores
rurais de insumos importados e ampliar a oferta de
matéria-prima para o setor.

Segundo o Ministério da Agricultura, a iniciativa aten-
de a consumidores e produtores que buscam produtos
de menor impacto econdémico e ambiental. A cesta de
bioinsumos inclui inoculantes, promotores de cresci-
mento de plantas, biofertilizantes, extratos vegetais,
defensivos feitos a partir de micro-organismos bené-
ficos, produtos fitoterdpicos ou tecnologias com ativos
biolégicos na composigao.

Esse pode ser um caminho para sustentar o cresci-
mento do agronegdcio. Marcos Fava Neves, engenheiro
agronomo e conselheiro da Ourofino Agrociéncia, alerta
em seu artigo que a Organizacdo das Nacdes Unidas
para Alimentagdo e Agricultura (FAO), a Organizacéo

“Fato é que a retomada dos
investimentos privados dependera de
um conjunto de estimulos por parte
do governo para que as empresas
resgatem a confianga e possam
vislumbrar alguma seguranca para
operar no longo prazo”

“A triste realidade que assola a
populacgao brasileira acabou por se
transformar na oportunidade de ouro
para o Pais estruturar seu parque
fabril de quimica fina. Estamos
aprendendo (ou admitindo) na dor
que a autonomia na producao de
itens basicos, especialmente na
area da saude, deve ser construida.
0 Brasil nao pode prescindir de
fabricar seus proprios insumos
farmoquimicos, ficando a mercé dos
fornecedores internacionais”

Mundial do Comércio (OMC) e a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) estdo preocupadas com a manutencédo do
abastecimento de alimentos no mundo durante a crise do
coronavirus. Segundo maior produtor mundial de alimen-
tos, o Brasil tem papel central nesse desafio. Mas, para
isso, deve estruturar projetos para melhorar as variaveis
de custos, diferenciacéo e acdes coletivas.

A sinalizacao positiva do governo para a industria com
esses projetos ainda incipientes ndo pode ser atraves-
sada por ac¢des no sentido contrario, como pode acon-
tecer se o Brasil de fato aderir ao Acordo de Compras
Governamentais da OMC. A coordenadora de Comércio
Exterior e Cadeia Quimica da ABIFINA, Fernanda Costa,
redigiu um artigo, com a colaboragéo de Bruna Oliveira,
trainee da entidade, para explicar os pros e contras do
acordo, que estabelece o tratamento igual a fornecedo-
res nacionais e internacionais nas compras publicas.
Ela alerta que, se o Brasil entrar no acordo sem excluir
setores estratégicos, as politicas publicas estabelecidas,
como a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP),
serdo comprometidas.

As incertezas do momento ainda sdo grandes, mas
parece que, aos poucos e com grande persisténcia,
demos alguns passos a frente. A ABIFINA segue em
seu papel de cobrar a construcdo de politicas publicas
capazes de reerguer o parque produtivo brasileiro da
quimica fina. Deverdo ser politicas baseadas em uma
visdo desenvolvimentista, tendo a lideranga do Estado,
apoiado pelo setor privado. «%8
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Paulo Ganime

Deputado federal (Novo - R)), vice-presidente da Frente Parlamentar Mista
pela Inovacao na Bioeconomia (FP Bioeconomia) e coordenador regional
do Rio de Janeiro na FP Quimica

PROGRAMA NACIONAL

DE BIOINSUMOS: MENOS
DEPENDENCIA DE IMPORTADOS
E MAIS MATERIA-PRIMA

omo aproveitar o potencial da biodiversidade brasileira para reduzir a

dependéncia dos produtores rurais em relagdo aos insumos importados

e ampliar a oferta de matéria-prima para o setor? Em maio deste ano, foi

langado o Programa Nacional de Bioinsumos pelo Ministério da Agricul-

tura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), que visa trazer competitividade,

Inovagao e sustentabilidade ao setor agricola e destravar o desenvolvi-
mento de produtos a partir da biodiversidade brasileira. A pesquisa em biotecno-
logia cresce de 15 a 20% ao ano e pode colaborar com a producao de alimentos
e com o desenvolvimento econdmico do Brasil.

No pais detentor de mais de 20% da biodiversida-
de do mundo, o setor da bioeconomia avangada pode
atrair, em um horizonte de 20 anos, um volume de
investimentos da ordem de US$ 400 bilhdes e gerar
um aumento real no PIB de US$ 160 bilhdes, segun-
do estudo da Associacédo Brasileira de Bioinovacao
(ABBI). Essas tecnologias disruptivas aplicadas ao
cultivo, com a parceria entre fazendas ou empresas
privadas com a EMBRAPA ou outras instituicdes de
pesquisa, permitem o aumento da produtividade e
longevidade da colheita ou a economia de R$ 22
bilhdes e de 150 toneladas de gas carbbdnico apenas
por substituir o uso de fertilizante nitrogenado no
plantio de 35 milhdes de hectares de soja.

Em linha com o lancamento de maio e com a
consulta publica aberta para discussao de algumas
de suas normas, o programa do Ministério foi tema
no seminario virtual de julho da Frente Parlamentar

Mista pela Inovacdo na Bioeconomia. Uma vez que a
pesquisa de produtos biolégicos e microbiologicos traz
tecnologias inovadoras a lavoura, os parlamentares,
0s membros do Executivo e os especialistas do setor
produtivo presentes ao evento reforcaram que o pro-
grama tem potencial de estimular o desenvolvimento
tecnoldgico através da criagdo de um ecossistema de
inovagéo, englobando startups, propriedades agricolas
e centros de pesquisa. Tal dinamica é fundamental
para gue a economia Se recupere com base em seus
maiores potenciais, reduzindo um entrave importante:
a falta de infraestrutura e de méao de obra especializada,
alinhadas aos potenciais regionais. Tanto a auséncia de
infraestrutura quanto a disponibilidade de pessoal qua-
lificado, além de aumentarem o custo logistico, podem
inviabilizar completamente uma operacéo.

A ratificacdo do protocolo de Nagoia, ja aprovada
na Camara dos Deputados e aguardando votagao no



plenario do Senado, é mais um indicativo de que o
uso sustentavel da biodiversidade brasileira € um
dos caminhos mais provaveis para a recuperagao
econdmica da crise mundial pela qual o Pais passa
neste momento. Essa ratificacdo é apenas o primeiro
passo para que possamos participar dos debates
acerca de como ele sera implementado por cada
pais e de como ocorrera a sua internacionalizagéo,
sem deixar que as peculiaridades brasileiras sejam
ignoradas nessas negociacdes. Com a ratificacao e
a internacionalizacao do protocolo, a exploracao de
Nnossos recursos bioldgicos passara a trazer recursos
financeiros as regides de grande potencial, atuan-
do, por exemplo, na preservacdo da Amazbnia, a
exemplo de como a Alemanha explora suas proprias
florestas. E, mesmo no estado do Rio de Janeiro,
que nao dispbe de uma area rural extensa, ha a
possibilidade de desenvolver culturas especificas
adaptadas ao clima e a geografia locais, como é o
caso da producao de Iupulo em Nova Friburgo ou de
louro em Paty do Alferes, ambas a partir de parceria
tecnolégica com a EMBRAPA.

No evento de julho, os secretarios Marcos Montes
e Fernando Camargo, do Ministério da Agricultura,
salientaram a importancia do Programa Nacional de
Bioinsumos, com o objetivo de aproveitar o potencial
da biodiversidade brasileira para reduzir a dependén-
cia dos produtores rurais em relagédo aos insumos im-
portados e para ampliar a oferta de matéria-prima para
o setor. Cleber Soares, diretor de inovacéo do MAPA,
reforcou que o ministério tem trabalhado para aplicar
e fortalecer a cadeia desse produto. Bioinsumos s&o
produtos ou tecnologias de origem vegetal, animal ou
microbiana usados na produgdo, armazenamento e

“Tecnologias disruptivas
aplicadas ao cultivo, com a
parceria entre fazendas ou

empresas privadas com a
EMBRAPA ou outras instituigoes
de pesquisa, permitem o
aumento da produtividade e
longevidade da colheita”

[/Artigo

beneficiamento de produtos agropecuérios. O objetivo
ao dar bases biolégicas para o agronegécio é estimular
nao apenas a aquisicao e o desenvolvimento por parte
dos produtores rurais, como estimular a entrada de no-
vos atores do setor industrial. O Brasil é um dos maio-
res importadores de fertilizantes a base de potéssio € a
politica lancada pelo MAPA almeja, também, diminuir
essa importagdo de forma a modernizar, dar énfase e
buscar mais a ciéncia, a tecnologia e a inovacao.

Um ponto trazido pelo presidente executivo da ABBI,
Thiago Falda, foi a necessidade de fomentar politicas
que oferecam garantias de protecdo intelectual para o
desenvolvimento e a inovagao, permeando a pesquisa
em micro-organismos que resulte em desenvolvimento
tecnologico. A politica ndo tem a mesma velocidade
de evolugao que a tecnologia e nenhum investidor vai
apostar em inovacao sem garantias de protecéo de sua
produgdo intelectual. Para Christian Lohbauer, presi-
dente da CroplLife, bioinsumos representam o futuro
e uma excelente alternativa para a defesa vegetal e a
producao de alimentos de qualidade. No entanto, ele
pediu também as autoridades isonomia nas regula-
mentagbes dos produtos bio oriundos das diferentes
unidades de producdo, garantindo a seguranga ne-
cessaria e a competitividade ao trabalho em pesquisa.
Lohbauer também ressaltou que € preciso assegurar
a qualidade e a competéncia dos produtos brasileiros
para os mercados interno e externo.

O debate sobre a importancia dos bioinsumos para
0 agronegocio e da bioeconomia para a sociedade
precisa ser levado a populagao, eliminando barreiras
sobre o assunto. O Brasil precisa de mao de obra
qualificada e, para isso, é necessario dar visibilidade
ao potencial do setor e que este seja trabalhado de
forma pujante para que o Pais possa colher seus fru-
tos 0 mais breve possivel. Para que isso acontega, nao
basta o desejo de ter, a forca, uma produgéo interna.
E necessério reduzir entraves para o desenvolvimento
de pesquisas, garantir a seguranga alimentar, traba-
lhar na infraestrutura do Pais para que o funciona-
mento desse ecossistema se torne viavel e garantir
que a populagéo tenha educagdo de qualidade e
alinhada com os potenciais locais. A biodiversidade
propicia jéa esta disponivel. Agora é preciso fornecer
instrumentos para que ela seja aproveitada de forma
responsavel, sem comprometer nem a seguranga e
qualidade dos alimentos, nem a viabilidade dos nego-
cios pelo excesso de burocracia. o3
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Pedro Wongtschowski
VENGER DESAFIOS FUTUROS DEPENDE

DE INVESTIMENTOS EM INOVAGAO

omo sair da crise econdmica em um cenario de desemprego, queda na ren-

da, contingenciamento dos gastos publicos e a provavel retracao dos inves-

timentos privados ap6s a pandemia de covid-197 Para responder a essas

perguntas, FACTO convidou Pedro Wongtschowski, presidente do Conselho

de Administracao da Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial

(Embrapii) e do Conselho de Administragdo da Ultrapar. Pontos que, de lon-
ga data, sao indicados pela industria permanecem presentes: elevar os investimentos
publicos em ciéncia, tecnologia e inovacgao, e incentivar setores industriais por meio
das compras publicas. Agendas que parecem antagdnicas se mostram caminhos com-
plementares para a retomada do crescimento.

8 Facto = Mai-Ago 2020



Quais segmentos que contribuem para a formacgao do
PIB - consumo das familias, investimentos privados,
gastos publicos e balanca comercial — deveriam ser
priorizados nas medidas de retomada do crescimento?
Ha espaco para investimentos privados num momento
em que a capacidade instalada da industria apresenta
taxa de ociosidade elevada?

A pandemia de covid-19, que se espalhou por todo o
mundo e atacou severamente o Brasil, serd responsavel
por uma intensa retracédo no PIB brasileiro.

Esse impacto negativo é causado, principalmente, pela
forte redugdo da demanda, tanto interna quanto externa.
As medidas de isolamento social provocaram a reducéo ou
suspensdo das atividades produtivas, sendo especialmente
prejudiciais para os setores de servico, comércio e industria.
A utilizagdo da capacidade instalada da indUstria em maio de
2020 registrou queda de 8,5% em relagdo a 2019, de acordo
com dados da Confederacéo Nacional da Industria (CNI).

Para que haja uma retomada do crescimento da econo-
mia como um todo é necessario que se reestabelecam os
niveis de demanda, provocando o reaquecimento do setor
produtivo. O consumo das familias sofreu intensa retragao,
causada principalmente pela crise no mercado de trabalho
e pela incerteza sobre a duragéo da pandemia. Como con-
sequéncia, os investimentos privados devem refletir essa
retracéo e apresentar dificuldades para retomar os indices
pré-crise. Quanto a balanga comercial, a desvalorizagéo
cambial e a contracdo da demanda externa podem pro-
vocar resultados indesejados, mas com possibilidade de
resultado positivo nas exportac@es liquidas.

Direcionar os gastos publicos para a mitigagao dos efeitos
catastroficos da pandemia tem sido a escolha da maioria dos
governos internacionais que mostraram algum sucesso na
reagdo a crise. Esse direcionamento é importante porque o
contexto é de grande incerteza. Segundo dados do Instituto
de Pesquisa Econémica Aplicada de maio de 2020, os EUA
aportaram US$ 6,1 bilndes a mais em seu orcamento de
P,D&l em relagdo a 2019, recursos estes especificamente
direcionados para o combate a covid-19.

Medidas de distribuicao da renda priorizando as clas-
ses C, D e E deveriam ser contempladas prioritaria-
mente no planejamento da retomada?

As estimativas mais positivas sobre o PIB brasileiro
de 2020 preveem queda de até 6,5% (Relatério Focus
de junho, Banco Central), enquanto as mais negativas,
como a do FMI, indicam queda de até 9,1%. E fato que
a economia global e, em especial, a brasileira precisarao
lidar com cenarios emergenciais por um tempo conside-
ravel até alcancarem a retomada do crescimento.

As medidas de isolamento social sdo o principal motivo
da diminuigdo do consumo e ndo outros fatores estrutu-
rais. O Pais estava em movimento de recuperagao de uma
longa crise quando o fator externo da pandemia impactou
novamente a economia.

Portanto, é necessario que, neste momento, sejam
priorizadas medidas emergenciais para amenizar o golpe
no consumo das familias. O impacto nos nimeros de em-
prego e renda é severo, podendo chegar a 14% de taxa
de desemprego ao final deste ano, segundo o IBGE. As
empresas sobreviventes no pés-pandemia provavelmente
serdo mais enxutas e ndo serdo capazes de reabsorver
toda a mao de obra dispensada durante a crise.

A priorizagédo de medidas de distribui¢éo de renda para
a manutengdo do poder de compra de grande parte da
populagdo é fundamental, mas ndo devem ser deixadas
de fora do planejamento da retomada outras medidas que
possibilitardo uma segunda etapa de recuperacéo da crise.
Como é o caso dos investimentos em ciéncia, tecnologia e
inovacdo. Manter o fluxo de recursos para este setor € uma
forma de se preparar para desafios futuros, sejam eles em
saude, clima, sustentabilidade ou da propria economia.

Em sua avaliagao, qual visao de futuro orienta a politica
econdmica do governo e em que aspectos ela coincide
com a visao das liderancas da industria nacional?

O atual governo apresentou, em suas propostas para a
economia, agendas que sdo importantes para a industria
e para a melhoria do ambiente de negdcios no Pais. Por
exemplo, 0 aumento da eficiéncia do Estado, a redugéo
do contencioso tributério, a simplificacdo do sistema
tributario, o incentivo ao empreendedorismo e 0 encami-
nhamento do déficit fiscal sdo medidas que precisam ser
levadas adiante. A aprovagdo da reforma da Previdéncia
foi um passo importante nesse sentido.

Recentemente, novas discussdes sobre a recriacao
da CPMF surgiram e trazem preocupacgéo, pela natureza
cumulativa e ndo-compensavel deste imposto.

Como equacionar a necessidade de aumentar os investi-
mentos em pesquisa, desenvolvimento e inovacao (P,D&I)
em meio ao contingenciamento dos gastos publicos?

O direcionamento dos investimentos publicos em P,D&l
para 0 combate ao novo coronavirus faz todo sentido neste
momento. No entanto, se houvesse uma politica substancial
e perene de financiamento as atividades de P,D&I no Pais, os
avangos no combate a pandemia poderiam ser maiores hoje.

Ainda contamos apenas com os dados de 2017 sobre
o investimento em P&D no Brasil, mas tudo indica que
de la para ca nao houve melhora significativa. Enquanto
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o Brasil investiu 1,26% do PIB em P&D, totalizando
cerca de US$ 41 bilhGes, os Estados Unidos investiram
2,8% do seu PIB em 2018, o que corresponde a US$
581,6 bilhdes. Podemos comparar o Brasil com outros
paises lideres e veremos que a distancia nos nimeros de
investimentos em P&D também é enorme. Certamente,
a descontinuidade de recursos para o setor de C,T&l ao
longo dos anos € um fator que agrava essa distancia.

O Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (FNDCT) deveria ser o responsavel pelo flu-
x0 constante de recursos para esse setor no Brasil. No
entanto, como sabemos, seus recursos tém sido progres-
sivamente contingenciados. Em 2020, sua arrecadagéo
prevista é de aproximadamente R$ 6,5 bilhdes, dos quais
cerca de R$ 4,3 bilhdes estdo contingenciados. Esses sdo
recursos que, por definicdo, deveriam ser direcionados
exclusivamente a C,T&l.

Investimentos publicos em P&D criam as condi¢Bes
para que haja mais investimentos privados nesse tipo de
atividade. Ao reduzir o risco dos projetos de inovagéo, o
investimento publico atrai mais capital privado para essa
area; o sucesso da EMPRAPII indica que ha forte deman-
da do setor produtivo por inovagéo.

Para além do descontingenciamento do FNDCT, é
preciso reforcar a importancia de politicas de longo prazo
para o Pais. Um planejamento como esse requer um esforco
conjunto e a¢des coordenadas entre o setor produtivo, o go-
verno e outros atores, como universidades, centros de pes-
quisa e laboratérios. Por isso, a Mobilizagdo Empresarial pela
Inovacdo (MEI) encaminhou ao atual Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo um documento que sintetiza nossas
recomendacg0es a elaboracdo de uma Politica Nacional de
Inovagao (PNI). Afirmamos que o alvo para essa futura
politica deve ser a melhoria do ambiente de inovagéo para
a empresa, que, efetivamente, € quem precisa assumir 0s
riscos e incertezas inerentes a atividade de inovar.

Mesmo ciente dos riscos, 0 empresario brasileiro entende
que a inovacdo € o caminho mais solido para ser competitivo.
Em pesquisa recente (divulgada em 1° de julho) contratada
pela CNI, de 402 empresas (médias e grandes) ouvidas,
83% afirmam que precisardo de mais inovacao para crescer
ou mesmo sobreviver no mundo pds-pandemia.

Considerando a politica de reducdao do Estado por
meio de privatizacdes, como o uso do poder de com-
pra governamental pode ser um instrumento para
alavancar a inovacao tecnolégica na induastria e, mais
especificamente, no setor da quimica fina?

Mesmo havendo a redugdo do tamanho do Estado, seu
poder de compra ainda é um fator decisivo no mercado

interno. Governo federal, governos estaduais e municipais
podem direcionar demandas as empresas de modo a en-
contrar solugBes para seus desafios, e, com isso, induzir
inovacao e competitividade no Pafs.

Em uma estratégia nacional de fomento a inovagao, as
compras governamentais podem ocupar um lugar de instru-
mento de inovagédo orientada a demanda. Além disso, o go-
verno pode tomar a iniciativa de encomendar solucdes para
problemas reais, usando o instrumento chamado em alguns
paises de mission oriented innovation. Nesse instrumento, o
governo federal definiria grandes linhas de pesquisa voltadas
para resolver determinados problemas nacionais, em que a
area de ciéncia, tecnologia e inovacéo apresentaria projetos
voltados para a solugdo para esses problemas.

Portanto, pensando no setor de quimica fina, o Estado,
demandando soluc¢des para seus produtos e servigos a
populagdo, poderia ser um indutor do desenvolvimento
de insumos ou medicamentos que sdo dispendiosos,
escassos ou atendem a doengas tipicamente nacionais.

A protecao do mercado interno, inclusive com base no
poder de compra governamental, é largamente prati-
cada entre os paises da OCDE. Os EUA contam com o
Buy American Act e a China concede preferéncia nas
compras publicas a produtos inovadores fabricados
em territorio chinés. Em sua opinido, qual deve ser
o posicionamento estratégico do Brasil diante dessas
politicas de seus dois maiores parceiros comerciais?
Na sua opinidao, o Brasil deve se tornar signatario
do Acordo de Compras Governamentais patrocinado
pela Organizacao Mundial do Comércio, que veda ao
governo preferéncia as industrias instaladas no Pais?

A adesdo ao Acordo de Compras Governamentais da
OMC pode, em alguma medida, trazer beneficios ao Pais. No
entanto, essa adesao deve ser analisada com muita cautela,
principalmente considerando o comportamento dos paises
signatarios frente a competicdo do mercado internacional.

A transparéncia quanto aos objetivos dos paises para
sua estratégia de compras governamentais é condicdo im-
prescindivel. Sem clareza quanto a estratégia dos demais
48 paises envolvidos, o setor produtivo nacional pode se
deparar com uma concorréncia desleal. Os instrumentos
das politicas publicas brasileiras, sejam elas industriais ou
de saude, devem ser preservados, mantendo a integrida-
de de uma estratégia nacional de desenvolvimento.

E importante que n&o se deixe de lado os avangos nos
acordos bilaterais que o Brasil vem firmando e que con-
templam as compras governamentais. Por isso, é preciso
que a negociagao seja gradual e equilibrada, preservando
excecOes estratégicas para o setor produtivo. 2
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A CRISE SANITARIA E SUAS

LICOES PARA 0 BRASIL

pandemia da covid-19 p6s em evidéncia uma vulnerabilidade da economia

brasileira que vem se agravando nas Ultimas décadas: a dependéncia de

insumos importados por parte das industrias de maior valor agregado, em

especial as que integram o Complexo Industrial da Saude, e a consequente

dificuldade de obter suprimentos estratégicos em periodos de maior

Incerteza ou acirramento de disputas comerciais globais. Esse cenario
despertou o Pais para a urgéncia de novamente projetar cadeias produtivas mais
inteligentes, mais fortes e mais diversificadas. Como empreender as necessarias
mudancas nessa direcao é o tema desta reportagem, que reline opinides e analises
de especialistas e executivos ligados a industria.



DIAGNOSTICANDO 0 PROBLEMA

“O que a pandemia evidenciou, em primeiro lugar,
foi que precisamos de um Estado constitucionalmente
controlado por uma Constituicdo consensualmente
construida, mas que pense vinte anos a frente”, afirma
o professor Delfim Netto. Falta ao Brasil, em sua opiniao,
um mecanismo de planejamento capaz de induzir o
sistema a responder com agilidade as necessidades que
surgem. “No caso desta pandemia, é claro que as coisas
caminharam mal”.

“Nos produziamos respiradores ha 40, 50 anos, fomos
até exportadores”, lembra Delfim. “De 1940 a 1984, a
indUstria nacional cresceu de 7,5 a 8% ao ano e chegou
aos anos 1980 extremamente sofisticada, como demons-
tram os relatérios do FMI e Banco Mundial. O Brasil
desenvolveu entdo a indUstria mais sofisticada do mundo
emergente. Isso comegou a ser destruido com o Plano
Cruzado, quando se voltou a usar a taxa de cambio para
controlar a inflagao, produzindo-se uma distorcdo brutal
nos precos relativos do setor industrial. Além disso, a tri-
butagéo aumentou dramaticamente. E o pior, para manter
0 cambio super apreciado foi preciso fixar taxas de juros
muito altas. Essa politica macroecondmica destruiu as
condicdes de competi¢do isondémica da industria brasilei-
ra. Se tivesse sido construida desde o inicio uma politica
tarifaria adequada, com taxa de cambio flutuante, nada
disso teria acontecido”.

Uma sucessao de equivocos de politica econdmica nos
trouxe ao ponto em que estamos, analisa o professor. “O
desastre final aconteceu quando fizemos o Plano Real,
gue foi uma pequena joia em matéria de produzir estabi-
lizacdo, mas exigia um equilibrio fiscal que ndo ocorreu.
Durante os primeiros quatro anos do governo FHC fez-se
uma farra fiscal, com aumento de imposto, do déficit, da
divida. O encargo de gerar equilibrio fiscal recaiu sobre a
politica monetaria, por meio do cambio mais valorizado do
universo sustentado pela maior taxa de juros do universo,
e com uma ideia de liberalizagcdo que, em vez de se apoiar
numa reforma tributdria efetiva, produziu uma destruicao
profunda da industria. O Brasil se entregou as vantagens
comparativas, e elas passaram a determinar nosso rumo”.

Sem equilibrio fiscal ndo se faz politica econémica
com resultados razoaveis, adverte o professor. “Claro que
o Estado tem um papel muito importante nisso. Havendo
fatores de producdo disponiveis, podemos estimular a de-
manda até que esses fatores possam ser utilizados. Mas
a partir dai, ndo ha como resolver. Se ndo aumentarmos
a producdo internamente, mesmo com estimulos esta-
tais, concedendo preferéncia para o setor exportador, o

“0 Brasil precisa reverter o quadro
de dependéncia de bens estratégicos
importados, tais como equipamentos

médicos e insumos farmacéuticos.

A crise acentuou essa dependéncia e
expds a populacao brasileira

a grandes dificuldades”

Igor Calvet

crescimento murcha, porque se perde a capacidade de
importar. E esse mecanismo de criar capacidade para im-
portar que permite a industria funcionar eficientemente.
Nenhum pais produz tudo o que precisa”.

Por outro lado, a necessidade de importar insumos
essenciais ao funcionamento de cadeias produtivas pode
gerar vulnerabilidades perigosas. Para o presidente da
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI),
Igor Calvet, a crise sanitaria mostrou que “o Brasil precisa
reverter o quadro de dependéncia de bens estratégicos
importados, tais como equipamentos médicos e insumos
farmacéuticos. A crise acentuou essa dependéncia e ex-
pds a populagdo brasileira a grandes dificuldades. Esse
desafio deve ser enfrentado por uma acéo integrada entre
0 governo e o setor produtivo”.

A ABDI participou de uma ampla forga tarefa que
incluiu governo e iniciativa privada para garantir a pro-
ducdo de mais respiradores mecanicos e a recuperagao
de equipamentos que estavam indisponiveis para uso.
“Conseguimos resultados importantes, mobilizando em-
presas nacionais em um grande esforgo para assegurar a
populagdo seguranca no tratamento”, informa Calvet. “No
entanto, os recentes acontecimentos mostraram que nao
podemos nos acomodar em uma situagéo de dependén-
cia. A ABDI apoia e executa a¢des de fortalecimento das
cadeias de fornecimento do Pafs, tendo em vista diminuir
vulnerabilidades em um ambiente regulatério claro, sim-
ples e concorrencial”.

O presidente da ABDI confia na capacidade do Brasil
de vencer esse desafio. “O mundo pés pandemia nos
apresenta a oportunidade de maior cooperacdo entre
governo e setor produtivo para alcangar os objetivos de
desenvolvimento nacional e criar um ambiente seguro
para os investimentos. Um exemplo disso é a mobilizacdo
conjunta do governo federal e das entidades represen-
tativas do setor produtivo farmacéutico, entre elas, a
ABIFINA, em prol tanto da garantia de abastecimento
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de medicamentos nos hospitais quanto da reversdo do
quadro de dependéncia de importagcdes de insumos
farmacéuticos”.

Contudo, a conquista da autonomia em cadeias de
suprimentos demanda tempo. O diretor geral da Blanver
Farmoquimica e Farmacéutica, Sergio Frangioni, manifes-
ta apreensdo com os desdobramentos da crise e duvida
gue uma politica de reducao da dependéncia de insumos
importados na area da saude, que levaria em média dois
anos para produzir resultados, possa contribuir para mudar
esse cenario. “A situagdo econdmica e social do nosso Pafs
estd mais delicada neste momento. Noticias recentes déo
conta de que o nimero de desempregados superou o de
empregados. Na minha visdo, somente poderemos evitar
uma crise social mais grave se o governo adotar politicas
de incentivo e investimento para geragao de empregos o
mais breve possivel, como no New Deal conduzido pelo
presidente Roosevelt logo apds a crise de 1929, ou o pla-
no Marshall implementado logo ap6s a Segunda Guerra
Mundial para a reconstrugao da Europa”.

INVESTIMENTOS PUBLICOS E PRIVADOS

Em um contexto de forte contingenciamento de gastos
publicos, a logica econdmica liberal pressupde que o
setor privado assuma a dianteira realizando investimentos
que propiciem a retomada do crescimento econémico.
Porém, na pratica isto ndo vem ocorrendo. Fica evidente
que a materializagdo dos investimentos privados depende
ndo s6 de mecanismos de mercado, mas também de
indutores macroecondmicos e politicas de incentivo.

Segundo Delfim Netto, o Brasil tem dezenas de bons
projetos de investimento e o setor privado tem disposicdo
de realiza-los, desde que haja demanda. “O problema é
que a demanda vai atrelada aos investimentos. E o inves-
timento que eleva a renda e puxa o consumo. A situagao
fiscal é tdo dramatica, os gastos publicos estdo de tal
forma engessados, que 0 governo nao tem condicéo de
manter o investimento minimo necessario para conservar
a infraestrutura ja construida. Ele investe por ano menos
que a depreciagdo da infraestrutura que consumimos
para produzir o PIB. S6 o setor privado hoje pode fazer
esses investimentos, mas para isso precisa de garantias
juridicas. Cada setor deve contar com agéncias regula-
doras realmente independentes e competentes, que
possam garantir que as condi¢Bes de retorno dos inves-
timentos sejam mantidas no longo prazo. N&o se trata de
dar garantia de lucro, e sim de que o projeto vai continuar
a ser executado nas condigbes combinadas”.

Mas as garantias juridicas, de forma isolada, dificil-
mente teriam o poder de desatar esse n6. Na opinido de

“0 poder puiblico — Executivo e
Legislativo — deve estar ciente de
que atualmente a industria local esta
focada em precos, por nao lhe serem
concedidas condigoes isondmicas

em relacao aos concorrentes nos
aspectos ambientais, trabalhistas,
tarifarios, sanitarios”

Sergio Frangioni

Fernando Sarti, professor do Instituto de Economia da
Unicamp, “num momento em que a capacidade insta-
lada da indUstria apresenta elevada taxa de ociosidade,
nao ha espaco para investimentos industriais privados
no curto prazo”. Ele entende que governo e empresas
devem participar em iguais condicdes dos investimentos
indispensaveis para a retomada do desenvolvimento, € a
prioridade nesse momento seria a infraestrutura social:
salide, mobilidade urbana e saneamento basico.

Frederico Marchiori, gerente de Relagdes Institucionais
da Oxiteno, destaca a industria quimica como um setor
estruturante para os investimentos industriais em geral. “Por
estar na base de inimeras cadeias produtivas como forne-
cedora de matérias-primas para diversos mercados, a indus-
tria quimica é essencial para o desenvolvimento econdmico
e social do Pais. A vocacao da indUstria quimica é ser global.
Isso significa buscar as melhores relagBes entre custo e
demanda para a producéo e participacdo de mercado, con-
siderando variaveis associadas a condicGes econdmicas e
sociais, além da capacidade tecnoldgica instalada do proprio
setor. Por outro lado, ha questdes pendentes envolvendo o
acesso a matérias-primas e insumos energéticos em condi-
¢cdes competitivas, infraestrutura logistica e custo do capital
para investimentos, entre outros aspectos.”

O tema da seguranca juridica envolve aspectos regu-
latérios que, em certos segmentos, ainda ndo estdo bem
equacionados. Para a industria farmacéutica instalada no
Pais, cuja competitividade depende do acesso a insumos
produzidos localmente, é importante criar instrumentos
regulatérios de incentivo. O diretor da Blanver propde
a reducado do prazo de registro de IFAs nacionais nos
medicamentos, dado que atualmente um pedido pode
levar até quatro anos para ser examinado, e recomenda
as seguintes medidas de estimulo a producao local: prio-
rizar a avaliagdo de inclusdo de fornecedores; determinar



conformidade com os guias do ICH e ndo com a RDC
166, estabelecendo assim uma isonomia regulatéria com
as agéncias de referéncia EMA e FDA; e aprovar a in-
clusdo de fornecedor com protocolo em vez de aguardar
anuéncia da Anvisa, responsabilizando o fabricante do
medicamento por eventuais questionamentos posteriores.

Frangioni assinala que o investimento em um parque fa-
bril ou na eventual ampliacdo de uma fabrica ja estabelecida
é decidido com base em custos, complexidade, dedicacéo
e tempo de maturacéo do projeto. “Para termos de fato uma
produgao local relevante no setor farmacéutico, precisamos
de mais seguranga juridica. O poder publico — Executivo e
Legislativo — deve estar ciente de que atualmente a indUstria
local esta focada em precos, por nao lhe serem concedidas
condi¢Bes isondmicas em relagdo aos concorrentes nos
aspectos ambientais, trabalhistas, tarifarios, sanitarios”.

Ja no segmento de especialidades quimicas, a regulagéo
brasileira ndo é percebida como um obstaculo a realizagdo
de investimentos, e a importancia desse topico se limita a
questbes de ordem técnica. Marchiori explica que a regula-
cdo faz parte do modelo de negdcios da industria quimica.
“E uma realidade saudavel na medida em que garante
previsibilidade juridica sobre os processos das empresas.
Alguns mercados, como EUA, Canadé e Europa, estdo mais
consolidados, e o Brasil esta trabalhando nessa agenda. A
industria apoia, por exemplo, a adogcdo de um marco regula-
tério para substancias quimicas de uso industrial”.

O presidente da ABDI defende que a principal referéncia
para orientar os investimentos publicos e privados seja 0 rumo
da economia global. A entidade confere especial atencao a
conexdo entre as cadeias de suprimentos e tecnologias ino-
vadoras como as da industria 4.0. “Temos que apoiar 0 uso
de tecnologias atualizadas em nossos processos produtivos,
diversificar nossa entrega de valor a economia do Pais e a
sociedade e aumentar nossa expertise no campo tecnologi-
co. Estamos vivendo um momento impar de acelera¢éo da
transformacao digital, que vai se tornando irreversivel para a
economia do Brasil e do mundo. Um indicador importante é
a emergéncia das redes 5G, que representam um horizonte
promissor para o setor produtivo, uma vez que essa nova
tecnologia abre caminho a uma ampla diversidade de servi-
cos € aplicacOes para a industria”.

0 PAPEL DAS POLITICAS PUBLICAS

A redugdo do tamanho do Estado por meio da priva-
tizagdo de empresas e servigos publicos tem sido apre-
sentada como uma prioridade pelo atual governo. Nesse
contexto, politicas de apoio ao desenvolvimento de
cadeias produtivas, envolvendo, por exemplo, compras
governamentais e outros mecanismos de preferéncia

para a producao local, tendem a perder espaco, geran-
do preocupacgdes por parte da industria, em especial na
area da salde.

“Politicas publicas podem contribuir para maior coor-
denacéo e aprimoramento dos processos de uma cadeia
produtiva”, afirma Igor Calvet. “N6s, na ABDI, estamos
atentos ao artigo 196 da Constituicdo Federal, que esta-
belece que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido por meio de politicas sociais e econdmicas.
Nesse sentido, defendemos a reducao das vulnerabilida-
des do Sistema Unico de Satde (SUS) por meio do forta-
lecimento das cadeias produtivas, o fomento a inovacao
e a difusdo de tecnologias tendo em vista a promocao da
salde e do bem-estar social”.

Dante Alario, presidente técnico-cientifico da Biolab,
chama atencdo para o fato de que, “ainda hoje, os pai-
ses mais desenvolvidos utilizam-se de politicas publicas,
explicitamente ou ndo, quando necessitam apoiar ou
desenvolver um setor considerado estratégico. Como sdo
politicas de longo prazo, é fundamental que sejam de
Estado e ndo de governo. Isto porque os ciclos de alguns
setores, como o farmacéutico/farmoquimico, sao longos e
com muitos sendes no caminho”.

Politicas publicas de protecdo do mercado interno, in-
clusive com base no poder de compra governamental, sdo
largamente utilizadas entre os paises da Organizacdo para
a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE). Os
EUA contam com o Buy American Acte a China concede
preferéncia nas compras publicas a produtos inovadores
fabricados em territério chinés. A preservagdo de um
parque industrial autbnomo no Brasil dependera do po-
sicionamento estratégico que adotarmos frente a essas
politicas dos paises parceiros.

Para Delfim Netto, as compras governamentais
devem se voltar, preferencialmente, para a producédo
interna, numa perspectiva de isonomia concorrencial.
“Mas existem limites, é preciso que haja um diferencial
de precos admissivel e que se reduza com o tempo.

“Ainda hoje, os paises mais
desenvolvidos utilizam-se de
politicas publicas, explicitamente
ou nao, quando necessitam
apoiar ou desenvolver um setor
considerado estratégico”

Dante Alario
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Para isso é indispensavel estabelecer condigcbes isond-
micas de competicdo. Carga tributéria, taxa de juros,
condigBes de producdo, importacdo e incorporacdo de
tecnologia, educacéo, tudo isso tem de estar nivelado
com os concorrentes”.

Delfim sustenta que “ndo é possivel pedir ao Estado
que compre a pregos superiores aqueles vigentes no
mundo. Pode-se fazé-lo por um periodo curto, sob pena
de comprometer o bem-estar da sociedade. Quando se
concede uma protegao indevida e que ndo termina bem,
destroi-se o bem-estar da sociedade, que é irrecuperavel.
O Estado precisa ter uma grande compreensao do meca-
nismo, cumprindo seu papel de coordenar as atividades
privadas e balancear e comparar custos. O subsidio se
justifica quando ndo é permanente, quando estimula au-
mento de producdo orientado para a competitividade de
precos. Isto porque, no longo prazo, o que se cortou de
bem-estar social no periodo de transi¢éo sera recuperado
com vantagens. Nao se pode dar subsidio a um setor/
produto que nunca sera competitivo”.

“Quando o Brasil crescia, quando a indUstria crescia a
7,5-8% ao ano, havia preferéncia para o produto de fabri-
cacgao local”, recorda o professor. Somente se 0s pregos
internos fossem superiores em mais de 15% aos precos
dos importados é que se deixava importar. Por outro lado,
guando se autoriza uma importacdo por ndo haver produ-
¢do interna, é preciso tomar cuidado, pois ha produtos que
demandam suprimento imediato em circunstancias de di-
ficuldade. E para isso que existe o Estado: para ndo deixar
que as vantagens comparativas determinem a estrutura da
producgdo interna, para programar e proteger a producao
de forma a aproveitar as vantagens comparativas”.

Em contraste com a posicdo de Delfim, Dante Alario
considera que a redugdo da dependéncia de importa¢des
em setores estratégicos justifica, por si so, politicas firmes
e continuas de apoio a producgéo local. “A andlise pura-
mente econdmica poderia mostrar que as cadeias globais
de valor sdo convenientes sob a visdo estreita do custo,
mas certamente nem sempre serdo as melhores para o
interesse nacional — estratégico e de seguranga. Basta
prestar atencdo aos noticiarios para vermos importantes
paises internalizando novamente em seus territérios in-
dustrias e seus produtos que operavam no exterior pela
l6gica do menor custo”.

Alario acredita que o uso do poder de compra do
Estado, juntamente com medidas nas areas regulatéria,
de seguranga juridica e incentivos a inovacdo, “quando
inseridos no contexto de uma politica publica, alcanga-
riam o desejado patamar de reduc¢do da dependéncia
e maior capacidade de reacao frente a acontecimentos

imprevisiveis. Tudo conforme praticam os paises mais
desenvolvidos, e em sintonia com as universidades,
centros de pesquisa e os industriais que entendem e
estendem suas obrigacbes para além dos ganhos pes-
soais, inspirados pela visdo de auxiliar a construir um
pais melhor”.

Nessa mesma linha de argumentacdo, Fernando Sarti
afirma que o cenéario atual impde uma revalorizagao do
poder de compra do Estado. “A crise sanitaria explicitou
fragilidades da infraestrutura social, a comecar pela area
de satde. O Sistema Unico de Saude (SUS), apesar de
todas as suas deficiéncias, tem sido fundamental no en-
frentamento da pandemia, sobretudo para a parcela da
populacdo mais desfavorecida. O reforco do SUS é funda-
mental, mas pressupde uma capacidade de producdo e
oferta domésticas compativeis nas areas farmacéutica, de
biotecnologia, equipamentos e servicos de saude. O poder
de compra do SUS constitui importante alavanca para o
desenvolvimento produtivo e tecnoldgico da quimica fina.
Quanto maior a universalizagdo do acesso aos servigos
publicos e gratuitos de saude, maior a possibilidade de
encontrar nichos de mercados mais sofisticados a serem
explorados pelo setor privado”.

Sarti chama a atengao para armadilhas embutidas em
acordos internacionais que, se ndo forem desarmadas,
podem desestabilizar politicas de apoio a produgéo local.
“Em hipdtese alguma, deve-se admitir as filiais de empre-
sas transnacionais (ETNs) nas compras governamentais
sem reciprocidade e, sobretudo, sem acordos de transfe-
réncia tecnolégica”, alerta. Da mesma forma, ele entende
que o Brasil ndo deve se tornar signatario do Acordo de
Compras Governamentais patrocinado pela Organizagéo
Mundial do Comércio, que proibe expressamente qual-
quer politica de preferéncia para a producgédo local por
parte dos governos nacionais, pois isto significaria “abrir
mao do nosso principal instrumento de capacitagao pro-
dutiva e tecnologica”.

Delfim Netto é ainda mais enfatico na rejeicdo ao
Acordo de Compras da OMC. “Ndo podemos deixar
que o setor externo determine as nossas vantagens
comparativas. Faz parte da esséncia do poder do Estado
estabelecer, nas circunstancias concretas, se convém
ou ndo conceder uma protegdo. A teoria das vantagens
comparativas tem dificuldades gigantescas: ela diz que
o mundo é um grande namero de ilhas que se adoram,
que sdo altruistas, que se ajudam. N&o é assim. O mun-
do é um arquipélago com ilhas, cada uma cuidando do
seu interesse. O free trade pressupbe um mundo que
nao existe”.



0 VALOR ESTRATEGICO DO SETOR FARMACEUTICO

A pandemia colocou o Brasil na delicada situagédo
de precisar importar em carater emergencial produtos
e equipamentos para o sistema publico de saude, res-
suscitando o debate sobre a importancia estratégica
da industria farmacéutica para o Pais. Segundo Lia
Hasenclever, pesquisadora associada da UFRJ, “no
mundo todo, frente a interrupcdo de elos das cadeias
globais de valor e, sobretudo, a dificuldade de obten-
¢ao de insumos farmacéuticos, fundamentais para o
tratamento dos sintomas da covid-19, a reconversao de
linhas industriais de producéao tem ajudado a atender o
forte aumento de demanda de muitos produtos anterior-
mente importados”.

A pesquisadora observa que alguns paises tém ado-
tado mecanismos cada vez mais amplos para defender
estratégias nacionais em ativos sensiveis, anteriormente
concentrados nos setores de defesa e armamento. “Esses
ativos hoje se concentram nas industrias farmacéutica e
de biotecnologia, entre outras. Os mecanismos envolvem
desde a criacéo de projetos ou programas para produgao
e capacitagao local por razdes de seguranca ou ordem
publica até a triagem de investimentos estrangeiros que
possam afetar essas prioridades. E certo que ndo se
retornaréa a ideia de uma industria autéctone, dado o grau
de internacionalizagéo alcancado na industria farmacéu-
tica. Porém, certamente devera haver maior clareza sobre
a importancia da constru¢do de capacidades industriais
e tecnolégicas estratégicas para enfrentar o desafio de
sustentabilidade dos sistemas de saude”.

A superagao desse desafio constitui, na opinido de
Hasenclever, excelente oportunidade para o engajamento
da industria farmacéutica na recuperacao e no desenvol-
vimento da economia brasileira apés a pandemia. “Pela
6tica macroecondmica, fica evidente que o crescimento
da demanda interna de medicamentos tem mostrado
caracteristicas anticiclicas importantes para a resiliéncia
da economia. Pelo lado da balangca comercial e da com-
petitividade externa, o adensamento da cadeia produtiva,
internalizando alguns insumos criticos, e a ampliagdo
da pesquisa e inovagao da industria, permitiriam uma
reducado significativa do déficit de farmoquimicos e me-
dicamentos e um aumento da competitividade externa”.

A integracdo entre industria e centros académicos
de pesquisa, muito comum nas economias de ponta,
deve ser objeto de permanente atencao no Brasil, afirma
Hasenclever. “Em setores intensivos em conhecimento,
como a industria farmacéutica, € muito comum que a pro-
dugéo do conhecimento cientifico se dé nas universidades

“0 poder de compra do SUS

constitui importante alavanca para

0 desenvolvimento produtivo e
tecnoldgico da quimica fina. Quanto
maior a universalizagao do acesso aos
servigos publicos e gratuitos de satde,
maior a possibilidade de encontrar
nichos de mercados mais sofisticados
a serem explorados pelo setor privado”
Fernando Sarti

e depois seja aproveitada por laboratérios industriais para
gerar inovag0es terapéuticas. O Brasil tem se destacado
em producdo de conhecimento na &rea farmacéutica.
Nosso desafio maior é transformar esse conhecimento em
inovacdo, ou seja, efetivar o impacto dessa produgdo no
mercado, com produtos em escala industrial e disponiveis
para acesso da populagao”.

O desenho das politicas industriais e tecnolégicas
voltadas para o Complexo Industrial da Saude estabele-
ceu, segundo a pesquisadora, um arranjo institucional
adequado aos processos de inovagdo, por envolver rela-
¢Oes interdependentes entre conhecimento, ciéncia, tec-
nologia, producgéo, oferta e demanda. “De fato, trata-se
de um modelo de articulacdo e coordenagdo dos varios
agentes interessados em direcdo as mudancas desejadas
para fortalecer a industria nacional e ampliar sua parti-
cipacdo nas vendas para o SUS. Entretanto, ha fatores
que permitem um melhor funcionamento desse arranjo
e outros que o limitam e precisam ser revistos. Se, por
um lado, observamos um avango das grandes empresas
nacionais em pesquisa e inovagao, e uma ampliagao do
suporte publico para seu financiamento e ampliagéo das
parcerias, por outro lado, fica evidente que a indUstria
como um todo ainda ndo reagiu com proporcional vigor a
esses estimulos”.

“Esta bem claro o significado estratégico da indUstria
farmacéutica para a economia e para a sustentabilida-
de do SUS”, reitera Hasenclever. “Ela pode contribuir
muito para a economia brasileira tornar-se mais resi-
liente as crises e enfrentar os desafios decorrentes do
déficit na balanca comercial e da baixa competitividade.
Entretanto, a producdo industrial farmacéutica e as po-
liticas de fomento a inovacdo no Brasil ainda tém muito
aevoluir”. «%8
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0 FUTURO AO AGRO PERTENCE

EM MEIO AOS REFLEXOS DA PANDEMIA, 0 AGRONEGOCIO
BRASILEIRO SE MANTEM PUJANTE E TRABALHA PARA ASSUMIR
0 PROTAGONISMO NA PRODUGAOD MUNDIAL DE ALIMENTOS

pandemia originada pelo coronavirus desafiou 0 mundo. Sem perguntar a
origem, classe social ou o partido politico, o virus se alastrou pelo planeta
sem tomar conhecimento dos afetados e o resultado foi que, em pouco
tempo, 0 que era uma crise de saude estendeu-se para as areas econémi-
ca e politica, tornando o desafio inicial ainda mais complexo.

Passados alguns meses, seguimos cercados de
incertezas. Como ficaré a salde, a educacgéo, o tu-
rismo, a industria, a seguranca, o transporte, entre
tantos outros setores? Olhando para o Brasil, quais
s&0 as estratégias para transformar o Pais? E preciso
falar sobre isso e rapidamente.

Como educador na area de planejamento, sinto
tristeza, ja que estamos perdendo um tempo precioso
para discutir e planejar as estratégias futuras. E esse
€ um processo inevitavel, pois, ainda que sobrem
incertezas, ha ao menos um fato indiscutivel: serdo
muitas as mudancas p6s-pandemia.

PROTAGONISMO NA
PRODUGAO DE ALIMENTOS

Trazendo essa reflexdao para o setor em que estudo
e trabalho, o agronegécio, acredito que tenha chega-
do o momento de o Brasil assumir o protagonismo
mundial na producao de alimentos. Isso porque pos-
sui terra, clima e vocagao, o que possibilita fornecer
alimentos para sua populagdo e exportar mais de US$
100 bilhdes anualmente.

O futuro, no entanto, precisa ser discutido. Segundo
a Organizacdo das Nagbes Unidas para a Alimentagao

e a Agricultura (FAQ), em 2050 a populacdo mundial
sera de 10 bilhdes de pessoas e a produgao agricola de-
vera crescer cerca de 50% para suprir essa demanda.
Atualmente, ocupamos o segundo lugar na pro-
ducdo mundial de alimentos, mas com diferenciais
favoraveis para tomarmos a dianteira. Crescemos
cerca de 1 milhdo de hectare por ano. Portanto, a
area atual, em torno de 62 milhdes de hectares, vai
para 72 ou 73 milhdes de hectares quando falamos
sobre graos, chegando a 85 milhdes de hectares ao
adicionar florestas, cana-de-acucar, frutas e outros.
Esses 85 milhdes produzidos na préxima década re-
presentam apenas 10% do total de terra que o Brasil
tem, ou seja, trata-se de um negdécio com extrema
sustentabilidade econémica e ambiental.
Recentemente, a FAO, a Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC) e a Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) manifestaram a preocupacado em garantir que
as cadeias globais de suprimento de alimentos ndo
sofram interrupcdes devido ao coronavirus. Se ha um
pais capaz de suprir essa necessidade, esse é o Brasil.
Mas ndo sem antes estruturar projetos e melhorias
em trés grandes areas: custos, diferenciacdo e acdes
coletivas, como mostra o detalhamento do infografico.



- Educagao e capacitagéo
- Inovagao, P&D, tecnologia

- Genética 5.0

- Gestdo por m2 e exceléncia
operacional

- Crédito, financiamento e riscos
- Economia circular e do
compartilhamento

- Eficiéncia das instituicdes

- Ambiente regulatério

- Custos de transagao e confianga
- Digitalizacdo e aplicativos

- Infraestrutura e armazenagem

- Transporte e seguranga

- Regional e negdcios locais

- Energia e conectividade

- Bioinsumos (controle biolégico)
- Desperdicios e perdas (reduco)
- Tributos e eficiéncia do Estado

Acgoes coletivas

- Cooperativismo (fortalecer, aglutinar)
- Associativismo com engajamento (Fortalecer, Modernizar)
- Outras organizagdoes (SEBRAE, SESI, SENAI, SENAR...)

- Aliancas estratégicas

Criagao, captura e

compartilhamento

de valor, gerando
oportunidades

Brasil fornecedor mundial sustentavel de alimentos, bioenergia
e outros agro-produtos.

- Pela exceléncia dos produtos
(qualidade, sabor, seguranca)

- Pela construgado de valor e margens
- Lideranca na produgéo e
exportacao

- Boas formas de producgéo e
certificagbes

- Papel de redugéo da fome no
mundo

- Servicos oferecidos e conveniéncia
- Cientistas brasileiros

- Marcas, empresas e pessoas

- Design, comunicacéo e histdrias

- Cédigo florestal e areas de
conservagao

- Bioetanol, biodiesel, e outros
bioprodutos

- Brasileiros indigenas

- Pessoas com acesso ao trabalho na
terra

- Integragdo lavoura, pecuaria e
floresta

- Amazdnia (do negativo ao positivo)

Fonte: Prof. Dr. Marcos Fava Neves. Modelo construido para apresentagdo na EMBRAPA Meio Ambiente no Dia Mundial do Meio Ambiente 5/6/20.

0 AGRO NAO PARA!

Estratégico, robusto e pujante. Essas trés caracte-
risticas, que derivam dos numeros gerados pelo setor,
mostram com clareza a importancia do agronegécio
brasileiro para o mundo. Em 2019, o Valor Bruto da
Producdo Agropecuaria (VBP) chegou a R$ 630,9
bilhdes. J& este ano, segundo a Confederacdo da
Agricultura e Pecudria no Brasil (CNA), a expectativa
¢ de crescimento recorde, chegando a R$ 728 bilhdes.

Nas exportacdes entre janeiro e junho, o setor ven-
deu US$ 51,63 bilhdes para mais de uma centena de
paises. Como as importagdes cairam um pouco, o0 saldo
para o periodo deixado pelo agro ¢ de incriveis US$ 45,4
bilhdes. A continuar nesse ritmo, é provavel que o agro
exporte mais de US$ 100 bilhdes neste ano, deixando
um saldo entre US$ 85 a 90 bilhdes, contribuindo para
o Pais neste momento tao dificil para a economia.

Chegando ao campo, a safra de graos deste ano é
estimada em 250 milhdes de toneladas, um volume
inédito, com lideranca da soja, mas com crescimento
também de culturas como a do arroz. Por falar em
soja, carro-chefe na producado agricola brasileira, a
producao deve chegar a 121 milhdes de toneladas
em 2020, de acordo com a Companhia Nacional de
Abastecimento (Conab), o que representard um cres-
cimento de 6,7% em relacdo a ultima safra.

Quem também deve bater recorde é a safra de
milho, a segunda maior cultura em volume do setor
no Brasil. Estima-se que sejam produzidas mais de
100 milhdes de toneladas.

Os numeros ndo deixam duvida de que o agrone-
gocio é o motor que move o Brasil. Com planejamento
e estratégias bem definidas, sera possivel contribuir
de forma decisiva na geracdo de alimentos para o
mundo. «%8
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ACORDO DE COMPRAS
GOVERNAMENTAIS DA OMC:

Foto: Arquivo ABIFINA
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ASSIMETRIA E RISGO

interessante e importante para o Brasil aderir ao Acordo de Compras

Governamentais da Organizagao Mundial do Comércio (OMC)? Anuncia-

do pelo governo brasileiro como um acordo que trara reducao de custos

nas compras publicas internas, aumentara a concorréncia e possibilitara

acesso privilegiado de empresas aos mercados publicos nos paises sigha-

tarios, o Acordo de Compras Governamentais (ACG, em inglés Government
Procurement Agreement-GPA) da OMC, existe desde 1994 e possui atualmente
48 membros e 34 membros observadores (incluindo Brasil, China e Russia).

Observador desde julho de 2017, o Brasil forma-
lizou o pedido de acessdo ao ACG em maio ultimo,
dando inicio a negociagdo que pode durar meses
ou anos, como no caso da China (desde 2007). No
processo, o Brasil deve apresentar um checklist da
sua legislacao de licitagBes e listas de ofertas de
acesso ao mercado, informando quais bens, servi-
¢Os e obras e niveis governamentais poderao realizar
licitacOes internacionais. Entre os possiveis setores
estdo eletro/eletronicos, produtos farmacéuticos hu-
manos e veterinarios, quimicos, equipamentos para
area de defesa, entre outros, embora exista margem
para limitar a abrangéncia.

As recentes negociacdes do Mercosul com a Uniéo
Europeia e EFTA (da sigla em inglés para a Associagéo
Europeia de Livre Comércio) e do Brasil com Peru e
Chile ja incluem protocolos de compras publicas que
cobrem apenas certas areas. Por exemplo, sdo exclu-
idos itens da area de saude, como medicamentos,
vedados quando se referem a compras do Ministério
da Saude no acordo do Mercosul. Também estéo ex-
cluidas compras publicas em que haja transferéncia

de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS) e a aquisicdo de insumos es-
tratégicos para a saude.

Estima-se que o mercado de compras publicas no
mundo em 2018 tenha sido de US$ 11 trilhdes?!, dos
quais os paises do ACG da OMC foram responsaveis
por 15,45%, ou seja US$ 1,7 trilhdo?. A Organizacdo
para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) estimou que as compras publicas do Brasil,
em 2017, corresponderam a 16,4% do PIB3.

O SUS garante, por meio de politicas econdmicas
e sociais, o direito de acesso universal a saude. De
acordo com o Banco Mundial, em 2017 a despesa
brasileira com satde foi de 9,5% do PIB (aproxima-
damente US$ 196 bilhdes), dos quais 3,9% foram
gastos publicos (42% do total de despesa com

1. https://blogs.worldbank.org/developmenttalk/how-large-public-
procurement

2. https://www.wto.org/english/tratop_e/gproc_e/gp_gpa_e.htm
3. https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8ccfbc38-en.
pdf?expires= 1595906100&id=id&accname=guest&checksum=
B7A38A6D9BE987F4779E88790588F574


https://blogs.worldbank.org/developmenttalk/how-large-public-procurement
https://blogs.worldbank.org/developmenttalk/how-large-public-procurement
https://www.wto.org/english/tratop_e/gproc_e/gp_gpa_e.htm
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8ccf5c38-en.pdf?expires=1595906100&id=id&accname=guest&checksum=B7A38A6D9BE987F4779E88790588F574
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8ccf5c38-en.pdf?expires=1595906100&id=id&accname=guest&checksum=B7A38A6D9BE987F4779E88790588F574
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8ccf5c38-en.pdf?expires=1595906100&id=id&accname=guest&checksum=B7A38A6D9BE987F4779E88790588F574

“A Organizacao para a Cooperacao
e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) estimou que as compras
ptblicas do Brasil, em 2017,
corresponderam a 16,4% do PIB”

saude). Ja 58% do total de despesa com saude foram
gastos privados®.

Para o Tribunal de Contas da Unigo (TCU), o finan-
ciamento federal para a assisténcia farmacéutica foi
uma das areas que mais contribuiu para a elevacéo
dos gastos da Unido entre 2008 e 2017 e custou
aos cofres publicos R$ 11,5 bilhdes para aquisicdo
direta de medicamentos (15,0% do faturamento do
mercado), segundo o Anudrio Estatistico do Mercado
Farmacéutico de 2018 publicado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Brasil conta com a Politica Nacional de Inovagéo
Tecnolégica na Saude (PNITS) para regular o uso do
poder de compra do Estado em contratacdes e aqui-
sicoes de produtos e servicos estratégicos para o SUS
de forma a estimular e fomentar a parceria entre admi-
nistracédo publica e empresas privadas para selecionar
a proposta mais vantajosa, principalmente quanto ao
desenvolvimento da capacitagao tecnologica.

O PNITS possui instrumentos estratégicos como
as Encomendas Tecnolégicas na Area da Salde
(ETECS), voltadas para a pesquisa, desenvolvimento
e Inovacao de solucdes ainda inexistentes no merca-
do; as Medidas de Compensacédo na Area da Salde
(MECS), que regulamentam compras de grandes
volumes com pouca concorréncia, visando a com-
pensacao tecnologica para fortalecer o mercado na-
cional; e, enfim, as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, as PDPs.

As PDPs consistem em acordos entre os setores
publico e privado, onde estes se comprometem a
transferir tecnologia aos laboratérios publicos para a
producdo de determinado medicamento, reservando
aos laboratérios privados exclusividade na compra
desses produtos pelo governo no mesmo periodo.
As PDPs geram uma significativa economia, além de
diminuir a dependéncia externa e a vulnerabilidade

4. https://databank.worldbank.org/home

produtiva e tecnoldgica, fomentando o desenvolvi-
mento e a fabricacéo em territério nacional de produ-
tos estratégicos para o SUS, o que garante a sustenta-
bilidade tecnolégica a curto, médio e longo prazo com
0 aumento da capacidade produtiva e de inovagdo
do Pais. Sobretudo, as PDPs garantem a populagao
acesso a produtos estratégicos ao SUS.

Diante do mercado bilionario de aquisicao de me-
dicamentos pelo Poder Publico brasileiro e sabendo
que a maioria dos signatarios do acordo da OMC é
de paises com elevado nivel de desenvolvimento de
competitividade, héd que se questionar se o Brasil
esta pronto para concorrer com empresas interna-
cionais de forma igualitaria. As empresas nacionais
conseguirao acessar o mercado publico externo de
forma competitiva?

Caso o Brasil seja aceito no acordo pelo Comité de
Compras Governamentais da OMC sem que ocorra
a exclusdo de setores importantes, como é caso da
saude, politicas publicas implementadas ao longo de
décadas serdo afetadas, tais como o SUS e as PDPs,
visto que o Brasil devera cumprir com regras ja esta-
belecidas como a ndo-discriminacdo de fornecedores
nacionais e internacionais, além da proibi¢éo da utili-
zacao de margem de preferéncia para produtores na-
cionais de compensacdes tecnolégicas (mecanismos
denominados off-set).

E possivel, também, que o Brasil ndo se utilize
do Tratamento Especial e Diferenciado (TED), que
prevé flexibilidades transitérias para paises em
desenvolvimento e muito pobres, dado que abriu mao
deste importante mecanismo para ingressar na OCDE.

Deste modo, a assimetria entre os paises sig-
natarios do ACG e o Brasil contribuirda para uma
acentuada importacdo de insumos e medicamentos,
afetando negativamente a balanga comercial, além de
desfavorecer produtores brasileiros e reduzir a com-
petitividade das empresas. Com reducdo ou fim do
uso do poder de compra do Estado, as politicas atuais
para a saude deverdo sofrer alterac@es significativas.

Para evitar que as ofertas brasileiras para acessdo
ao ACG sejam por demais ambiciosas e impactem
negativamente nas politicas publicas do Pais, é extre-
mamente importante que haja o dialogo entre o setor
privado e 0 governo e sejam estabelecidos os limites e
excecGes setoriais relativas ao acordo. «%8
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DESAFIOS NA LUTA

CONTRA 0 CORONAVIRUS

Nesta edicao, a ABIFINA apresenta a segunda parte do Especial
sobre o novo coronavirus (SARS-CoV-2), iniciada na edicdo anterior
da FACTO, mostrando o impacto causado pela doenca denominada
covid-19 a partir da perspectiva do setor de quimica fina.

A 'HORA DA VIRADA PARA
A INDUSTRIA FARMOQUIMICA

Grandes crises podem acelerar mudangas socioeco-
némicas até entdo incipientes. Com a covid-19, algumas
empresas ja comegam a pensar no trabalho a distancia
como opgdo permanente e a tecnologia deverd permear
ainda mais outras esferas da vida, como a educagdo. A
sociedade comeca a refletir sobre habitos de consumo
minimalistas, enquanto confere maior valor aos cuidados
com a saude e as experiéncias pessoais. A nogdo de que 0
Poder Publico é fundamental para sustentar os processos
de desenvolvimento também fica mais evidente. Da
mesma forma, o combate a covid-19 tornou urgente, no
Brasil, 0 que ja se conhece de longa data: a extrema ne-
cessidade de o governo incentivar a estruturagao de um
parque industrial de saude apto a atender a popula¢do
mesmo em um cenario de desabastecimento global.

Nesse cenério, as entidades setoriais ABIFINA,
Associagao Brasileira da Industria de Insumos Farmacéu-
ticos (Abiquifi), Associagdo dos Laboratérios Farma-
céuticos Nacionais (Alanac) e Grupo FarmaBrasil formu-
laram o documento “Propostas da indUstria brasileira de
insumos farmacéuticos e medicamentos — Aprimorando
caminhos e estratégias rumo ao adensamento da cadeia
produtiva brasileira”.

A ABIFINA conferiu especial atencdo ao segmento
de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) na construcdo
do documento, por ser o elo mais fragil na produgdo de
medicamentos. Os avangos recentes obtidos com o novo

marco regulatério de IFAs reforcam uma conjuntura que
pode ser, pela primeira vez em trés décadas, bastante
favoravel ao renascimento do parque industrial, o que é
uma agenda permanente da ABIFINA desde sua criacao.
Mas as propostas também miram a verticalizacdo de toda
a cadeia produtiva e incluem incentivos para a aproxi-
macdo entre a industria petroquimica e a de quimica de
base, para consolidar os elos faltantes de intermediarios
de sintese e de materiais de partida.

O documento foi entregue aos Ministérios da Economia,
da Defesa e da Ciéncia, Tecnologia e InovagGes, além
de outros 6rgdos do Governo Federal. Nele constam 29
propostas distribuidas em nove eixos: enguadramento
de IFAs e medicamentos como produtos estratégicos
de defesa (contra ameacas baseadas na saude publica,
como bioterrorismo e epidemias); producdo de IFAs;
uso do poder de compra publico; regulagdo sanitéria;
ambiente econémico e financeiro; inovagao; propriedade
intelectual; internacionalizagéo e mitigacdo dos impactos
econdmicos da pandemia.

Como primeiro resultado da iniciativa, o Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes criou, em julho, o grupo
de trabalho GT-Farma para discutir e formular, no periodo
de 180 dias, uma proposta de politica de desenvolvimento
tecnologico e de incentivo a inovacdo voltada para os seg-
mentos de insumos farmacéuticos e de medicamentos.
Formado por membros do proprio Ministério, o GT-Farma



aceitara cientistas e representantes da sociedade civil
como convidados, sem direito a voto.

Na primeira reunido do GT-Farma, foi apresentada a
matriz de IFAs produzidos no Brasil, um levantamento fei-
to pela ABIFINA e a Abiquifi junto a seus associados (veja
o gréfico). Dos 124 IFAs identificados, apenas 15 estao
listados na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao
e Insumos Estratégicos em Saude com Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) vigentes, o que repre-
senta 12% dos insumos produzidos.

INCENTIVO PELAS COMPRAS PUBLICAS

Na &rea farmoquimica, o documento aponta a neces-
sidade de uma politica especifica para o setor. Uma das
propostas é criar uma lista de IFAs prioritarios que podem
ser fornecidos para o Sistema Unico de Satde (SUS) para
mitigar a dependéncia externa de produtos estratégicos.
Isso pode ser feito pelo uso do poder de compra do
Estado, como nas PDPs — que relinem laboratérios publi-
cos e empresas privadas para fabricarem medicamentos
para o SUS.

Outra modalidade seria incluir margem de preferéncia
em licitagBes publicas para laboratérios farmacéuticos
que usem IFA nacional, assim como para a propria com-
pra de IFAs e de Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais
(IFAVs). O documento recomenda ainda a “discusséo de
outras formas juridicas do uso do poder de compra como
0s contratos de competitividade em saude, encomendas
tecnoldgicas, medidas de compensacdo em saude etc.”.

“Muitas moléculas sdo antigas, portanto ndo estao
mais sob a protecdo de patentes, e podem ser desen-
volvidas no Brasil”, explica Antonio Carlos Bezerra,
presidente-executivo da ABIFINA. Ele defende que pode
também ser feita uma avaliagéo prospectiva das molé-
culas que terdo patentes expiradas nos préximos anos.

Matriz dos IFAs
de fabricacgao nacional

O monitoramento daria base para, desde ja, se criar
uma aproximagao entre industria e instituicoes de pes-
quisa para iniciar o desenvolvimento dos novos genéricos.
Mas a unido desses atores poderia atender também a
criagdo de inovagdes incrementais e radicais. Um primei-
ro passo entre as agbes recomendadas no documento, é
0 mapeamento da demanda tecnolédgica das empresas
para ser apresentado as universidades.

Outras medidas sdo a oferta de um plano de subven-
cao, editais de fomento, bolsas de pesquisa e formacgao
profissional em &reas mais demandadas pela indUstria,
como desenvolvimento, produgao, controle de qualidade,
biotecnologia e pesquisa clinica.

A area de biofarmacos poderia se beneficiar de todos
esses instrumentos no Brasil, Unico dentre os 15 maiores
mercados farmacéuticos que ndo domina essa tecnologia,
de acordo com dados mencionados pelo diretor cientifico
e de Negocios da Bionovis, Thiago Mares Guia, em uma
apresentagao em julho. Ndo existe hoje producéo local
de IFA biofarmacéutico, apesar de o Ministério da Saude
ser um dos maiores compradores do mundo. Ainda nesse
segmento, € necessdaria uma regulacao adequada que dé
seguranca para a producdo, inclusive de biossimilares.

MELHORIAS REGULATORIAS

Segundo a ABIFINA, 90% dos IFAs usados pelas farma-
céuticas instaladas no Brasil sdo provenientes do exterior,
especialmente da China e da [ndia. Entre os problemas
enfrentados pelos fabricantes de IFAs estdo o desmonte do
parque produtivo ao longo dos anos em funcgéo de politicas
publicas desastrosas e a falta de isonomia regulatéria com
0s estrangeiros para as empresas sobreviventes.

A instituicdo de uma via réapida (fast track) na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) para peticoes
relacionadas a IFAs nacionais € uma recomendacdo das
associacdes para enfrentar o problema, conforme consta

12%

@ Com PDP

@ Com Certificado de (RENAME)

Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF)

@ Inclusos na Relagéo Nacional
de Medicamentos Essenciais

Inclusos nas trés categorias

Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) fabricados pelos associados da ABIFINA e Abiquifi
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“Em razao da covid-19, o alto custo
do frete aéreo e as rotas fechadas
abalaram a cadeia global de
suprimentos. Precisamos diminuir
a vulnerabilidade brasileira que
reside na dependéncia

das importacoes de IFAs”

Antonio Carlos Bezerra

no documento. O mecanismo estimularia inclusive que 0s
laboratérios farmacéuticos adotassem fornecedores na-
cionais regularizados. Outra frente é o governo incentivar
a criacdo de empresas de base tecnologica.

Ja as farmacéuticas que trocassem seus fornecedores
de IFAs estrangeiros por nacionais poderiam, segundo as
propostas da industria, contar com incentivos indiretos
como reducdo de impostos para compra de equipamen-
tos e fabricas, depreciagdo acelerada, entre outros.

As novas resolugdes da Anvisa que entraram em vigor
em agosto deste ano para normatizar o dossié de IFAs ja
haviam estabelecido avancgos importantes para incenti-
var a producdo interna. O novo marco regulatério exige
inspe¢des obrigatorias in loco nas fabricas estrangeiras
que exportam para o Brasil, o que ha muito tempo ja
era determinado para os fabricantes nacionais. Agora a
industria propbe um passo além, que é instituir, para o
fabricante nacional, os mesmos procedimentos coloca-
dos para os estrangeiros nessas inspecoes. Desta forma,
ambos podem concorrer sob regras idénticas.

Outra questao importante é que, antes do novo marco
regulatério, mesmo que um laboratério farmacéutico qui-
sesse trocar o fornecedor estrangeiro por um nacional, isto
seria pouco provavel, pois era muito burocratico e custoso.
A criacdo da Carta de Adequacédo do Dossié de IFA (Cadifa)
simplificou o processo, 0 que resultou num estimulo para a
adogao de novos fornecedores instalados no Pafs.

Diante da dificuldade de se importar insumos em meio
a pandemia, este Ultimo ponto é de fundamental importan-
cia. “Em razdo da covid-19, o alto custo do frete aéreo e as
rotas fechadas abalaram a cadeia global de suprimentos.
Precisamos diminuir a vulnerabilidade brasileira que reside
na dependéncia das importacdes de IFAs”, diz Bezerra.

Em 2019, o Brasil importou US$ 2,26 bilhdes de insu-
mos farmacéuticos ativos, evidenciando um aumento de
5,17% em relacdo ao ano de 2018 (US$ 2,14 bilhoes). “E

fundamental que o0 segmento de insumos farmacéuticos seja
fortalecido para que ndo venha a comprometer a trajetéria
da indUstria farmacéutica brasileira como um todo. Enfatiza-
se a importancia da criagdo e do desenvolvimento de capa-
citaces tecnoldgicas na industria de insumos farmacéuticos
brasileira, para que o Pais venha a ampliar a base interna de
produgdo de farmacos”, aponta 0 documento.

A heparina esta entre os dez IFAs mais importados, fato
que demonstra bem o desperdicio do potencial do Brasil
para a fabricacdo local de insumos. O anticoagulante, que
inclusive vem sendo testado para tratamento da covid-19,
tem a matéria-prima extraida da mucosa intestinal suina ou
bovina — recursos que o Pais possui em abundancia por ser
um dos maiores produtores de proteina animal do mundo.

As etapas seguintes da cadeia envolvem a fabricacédo
da heparina crua, do IFA heparina sédica purificada pa-
drdo injetavel e do medicamento heparina sddica injetavel.
Segundo a Abiquifi, nove empresas no Pais produzem a
heparina crua e duas, o IFA. Com os fornecedores chine-
ses impossibilitados de atender a demanda mundial, esta é
mais uma janela de oportunidade que deve ser aproveitada
pelos brasileiros.

INSUMOS DA NATUREZA

A megabiodiversidade brasileira é outra vantagem
competitiva para a industria nacional. A diretora para
Assuntos da Biodiversidade da ABIFINA, Cristina Dislich
Ropke, discorre sobre o maior espaco existente hoje no
mercado para produtos da natureza, o que demandaria
modernizagao regulatdria e de investimentos em pesquisa.

PROJETO DE LEI:
ISENGOES E FINANCIAMENTO

O Projeto de Lei 2585/20, em tramitagdo na
Camara dos Deputados, institui um programa para
incentivar a producdo de insumos e equipamentos
nacionais de salde, contemplando isencoes e
financiamentos de longo prazo com juros nulos ou
reduzidos. O autor da proposta, deputado Damiéo
Feliciano (PDT-PB), afirmou & Agéncia Camara de
Noticias que o estado de calamidade provocado
pelo surto da covid-19 demonstrou a necessida-
de de autonomia na produgdo de equipamentos
e insumos na é&rea de salde. “A nossa enorme
dependéncia externa é uma fragilidade que pde
em risco a salde e, em Ultima instancia, a propria
sobrevivéncia da Nagao”.



O plano proposto pela industria recomenda a revisao
do marco regulatério de fitoterapicos para estimular a
producéo de IFAVs por industrias nacionais e 0 uso da
biodiversidade brasileira em medicamentos. Também
sugere uma fiscalizagéo sanitaria mais intensa no seg-
mento para combater a venda indiscriminada de produ-
tos feitos sem respeitar as Boas Praticas de Fabricacao.

“Nos ultimos anos, a Anvisa tem projetado o Brasil
para uma harmonizacdo com o cenario internacional
em diversas esferas de sua atuacdo, o que abre uma
grande oportunidade de entrada no mercado mundial
para os medicamentos fitoterapicos brasileiros. Além
do acesso ao patrimbnio genético para descoberta
de novas moléculas, o acesso ao conhecimento tra-
dicional associado por meio de estudos de etnobo-
tanica tem se revelado uma estratégia vencedora na
descoberta e desenvolvimento de fitomedicamentos
inovadores”, afirma Cristina, que é também diretora
de Inovacao da Centroflora.

Segundo a especialista, estima-se que até dois tercos
dos farmacos modernos possuam alguma relagdo com
produtos naturais, mesmo que muitos sejam obtidos por
rotas sintéticas ou semissintéticas. Isso porque variedade
biol6gica implica em diversidade quimica, um dos fato-
res-chave para a inovacéo farmacéutica.

Logo, o Brasil tem grande potencial para desenvolver
produtos inovadores a partir de sua prépria biodiversidade
voltados para necessidades médicas néo atendidas. “Isso
aumenta ainda mais a necessidade de preservar nossa
floresta, que é um rico patrimoénio vegetal e de alto valor
agregado, uma vez que patentes tém sido licenciadas por
valores significativos, acima de US$ 30 milhdes na fase
de discovery, chegando até US$ 1 bilhdo dependendo do
tipo de quimica molecular que é feita ao redor desses
esqueletos inovadores”, ressalta.

“Variedade biologica implica em
diversidade quimica, um dos fatores-
chave para a inovagao farmacéutica.

Logo, o Brasil tem grande potencial
para desenvolver produtos inovadores
a partir de sua propria biodiversidade

voltados para necessidades
médicas nao atendidas”
Cristina Ropke

!
PROPOSTAS DA INDUSTRIA

BRASILEIRA DE INSUMOS
FARMACEUTICOS E MEDICAMENTOS

O documento apresentado ao governo
recomenda acdes para todos os elos da
cadeia produtiva.

A seguir, destacamos as medidas de
dois eixos voltados especificamente para
a estruturacao do parque industrial de
insumos farmacéuticos.

AMBIENTE INDUSTRIAL E TECNOLOGICO

Aproximar a petroguimica e a industria quimica de
base para consolidar o elo faltante (intermediarios e
materiais de partida).

(O Avaliar possiveis ganhos de escala de se

acoplar a produgéo de materiais de partida e
intermediarios de sintese para farmoquimicos e
defensivos agricolas.

(O Incentivar a indUstria de IFAs e intermediarios de

sintese (fermentacdo, sintese quimica e extragéo
vegetal e de tecidos animais).

i Elaborar lista de IFAs estratégicos para o Estado.

Incentivar empresas que facam investimento
direto em producdo ou que participem de
projetos de verticalizagao (facilitar incorporagao
de tecnologias, equipamentos, processos
regulatorios e patenteamento).

(O Regionalizar a produgao de IFAs com outros paises

da América Latina.

Fast track na Anvisa para peticoes relacionadas a
insumos farmacéuticos.

(O Criar isonomia regulatéria em Boas Praticas de

Fabricacado para IFAs nacionais e internacionais,
sem distincado se fabricado ou ndo no Pais.

Harmonizar as praticas regulatérias no Brasil com
as praticas de fabricantes estrangeiros.
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DIFICULDADES OFERECEM
OPORTUNIDADE DE REPENSAR SETOR
FARMOQUIMICO BRASILEIRO

Desde o inicio da pandemia causada pelo novo coro-
navirus, o setor farmoquimico brasileiro foi submetido a
significativas tensdes: dificuldades logisticas para trans-
porte de insumos por conta da paralisagdo dos meios
de transporte, em especial o aéreo, incerteza quanto a
disponibilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs)
e aumento de custos. ApoOs vérios meses de restricdes
causadas pelo virus, o cenario parece ter se agravado.

De acordo com o CEQ da Globe Quimica, Antonio Carlos
Teixeira, as dificuldades com o transporte por avides per-
manecem. “Acredito que somente com o retorno, ainda
que parcial, do fluxo de voos comerciais de passageiros é
que esta situagdo melhorarad. Uma parcela representativa
do transporte de carga € feita em aeronaves de passagei-
ros e a supressao destes voos impactou na disponibilidade
de espaco e, consequentemente, nos precos”. Marcus
Soalheiro, presidente da Nortec Quimica, ratifica que a
logistica continua a ser um problema: “A redugao dos voos
gerou uma situacdo paradoxal. As vezes nossa encomen-
da parte da Asia e fica parada mais de uma semana em
um aeroporto da Europa a espera de um voo para ca. Ao
todo, leva praticamente 0 mesmo tempo que se viesse por
via maritima. Em casos de mercadorias ndo pereciveis,
estamos optando por navios, mais baratos”, revela.

No entanto, Antonio Carlos Teixeira ressalta outro
aspecto ainda mais preocupante, o da aquisi¢céo de pro-
dutos. “Estamos percebendo uma reducdo no nivel dos
estoques dos nossos fornecedores. Nao encontramos
a mesma disponibilidade de antes, em parte por um

“Nas iltimas duas décadas, muitos
fabricantes de IFAs sintéticos
fecharam as portas no Brasil.

A conclusao é simples —

nao vale a pena produzir esses
ingredientes aqui”

Nelson Ferreira Claro Junior

“Estamos percebendo uma redugao
no nivel dos estoques dos nossos
fornecedores. Nao encontramos a
mesma disponibilidade de antes,

em parte por um eventual aumento
do consumo, mas também por uma
provavel ruptura da cadeia produtiva”
Antonio Carlos Teixeira

eventual aumento do consumo, mas também por uma
provavel ruptura da cadeia produtiva”. Segundo ele, os
fornecedores operam de forma remota, em home office,
e 0s prazos médios de resposta aumentaram bastante.
“Vivemos um periodo de incertezas e inseguranca por
conta da falta de informacgéo”.

O cenario poderia ser bem diferente se houvesse uma po-
litica que levasse em conta necessidades e potencialidades
do setor farmoquimico. “Nas ultimas duas décadas, muitos
fabricantes de IFAs sintéticos fecharam as portas no Brasil. A
conclusdo é simples — ndo vale a pena produzir esses ingre-
dientes aqui”, afirma o diretor da Specialita Fine Chemicals,
Nelson Ferreira Claro Junior. “Os motivos séo varios: € mais
barato comprar de outros mercados, principalmente do asia-
tico; do ponto de vista regulatério, ha poucos estimulos para
0 medicamento fabricado com IFA nacional; a Lei 8.666/93
nao prevé nenhum estimulo a aquisicao de medicamentos
produzidos com IFAs nacionais; a atual politica tributaria ndo
incentiva o consumo de |IFAs elaborados no Brasil; e existe o
receio de adquirir esses insumos de uma farmacéutica verti-
calizada, de quem eventualmente o laboratério comprador é
competidor no mercado de medicamentos”.

Nos ultimos anos, o setor farmoquimico brasileiro ja
vinha enfrentando um desmonte, com fabricas fechando,
reducdo de suas capacidades e terceirizagdo de etapas
de produgdo para fabricas estrangeiras, em especial
da China e da India. Um dos riscos dessa situagéo é a



sociedade brasileira ficar exposta as dificuldades de aqui-
sicdo de IFAs. “Este ponto é muito importante”, observa
Antonio Carlos Teixeira. “Tanto que o plano de governo
proposto pelo atual candidato e antigo vice-presidente
dos Estados Unidos, Joe Biden, inclui um plano de rein-
dustrializagéo em solo norte-americano para a produgao
de itens essenciais, entre eles, os IFAs”.

Mas é preciso planejamento, segundo o CEO da Globe
Quimica. “A fabricacéo de insumos farmacéuticos ativos
nao é uma atividade plug and play. A construgdo de uma
unidade fabril requer tempo, capital financeiro, recursos
humanos e uma avaliagéo criteriosa dos processos en-
volvidos. Por isso, a reindustrializacdo necessita de uma
politica de Estado”, salienta.

Nelson Junior concorda. Para ele, no caso dos IFAs, nao
é possivel estruturar uma planta quimica em poucos me-
ses. “Vejamos o caso dos respiradores mecanicos. Pouco
depois de evidenciada a falta de disponibilidade desses
equipamentos no mercado mundial, empresas brasileiras
se organizaram para desenvolver e fornecer solugdes lo-
cais, seja por meio de manutengdo dos danificados, seja
por projetos préprios. Se nosso Pafs contasse com uma

“0 inicio de uma nova ‘guerra fria’
entre Estados Unidos e China pode
levar muitos governos,

entre eles o brasileiro, a temer o
risco de ficar sem remédios caso a
situacao se radicalize”

Marcus Soalheiro

estrutura de industria de quimica fina instalada e um setor
de quimica basica robusto, a resposta do Brasil frente a
uma eventual escassez de principios ativos poderia ser tdo
rapida quanto a dos respiradores mecanicos”.

“Devemos entender que estamos em um momento cru-
cial das nossas escolhas. E imperativo que tragamos para
o Brasil o controle de seu destino. Fortalecer a industria de
insumos é assegurar o abastecimento de medicamentos
para esta geracdo e para as futuras”, afirma Teixeira.

Para o presidente da Nortec Quimica, Marcus Soalheiro,
0 Novo coronavirus acelerou um processo de reflexao sobre
a necessidade de fabricar domesticamente medicamentos
considerados essenciais: “O inicio de uma nova ‘guerra
fria’ entre Estados Unidos e China pode levar muitos go-
vernos, entre eles o brasileiro, a temer o risco de ficar sem
remédios caso a situacdo se radicalize”. Ele lembra que a
ABIFINA participa ativamente desse processo e defende a
fabricagdo nacional de IFAs estratégicos. “Foi criado um
grupo de trabalho no Ministério da Ciéncia e Tecnologia
para debater essa questdo”, ressalta.

As condigbes brasileiras acenam com boas perspecti-
vas, garante o diretor da Specialita Fine Chemicals. “Temos
6timas universidades, que formam o capital humano de
que necessitamos para ganhar musculatura e escala nos
nossos laboratorios de pesquisa e desenvolvimento e em
nossas plantas produtivas. Nosso arcabougo regulatério
€ equivalente ao das agéncias dos Estados Unidos e da
Europa. Nossos produtos sdo de qualidade comparavel ao
desses paises”, destaca. “No entanto, ainda somos poucos
e nosso portfolio ainda ndo supre todas as necessidades
da industria de medicamentos. O grande desafio é cons-
truir um caminho que leve em consideragao todas essas
questdes e elaborar uma politica de Estado para a indUstria
farmoquimica nacional”, pondera Nelson Junior.
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COVID-19 E A CORRIDA PELA VACINA

Uma pergunta esta presente desde que a pandemia
de covid-19 ganhou as manchetes da midia: quando ha-
vera vacina? No momento, de acordo com a Organizacéo
Mundial da Satude (OMS), mais de 100 imunizantes estdo
em diferentes estagios de desenvolvimento no mundo. O
Brasil, por meio de instituicbes como a Fundagao Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e o Instituto Butantan, se aliou ao esforgo de
duas promissoras iniciativas internacionais. No entanto, a
esperada solucdo ainda nao esta ao alcance. S deve estar
disponivel para aplicagéo no primeiro semestre de 2021.

Desenvolver uma vacina ndo é rapido. O processo
envolve diversas etapas: pesquisas, testes, validacao e
registro junto a autoridades médicas e governamentais,
producao e distribuicdo em larga escala. Em condicoes
normais, demora muitos anos, mas a capacidade do novo
coronavirus de colocar em risco vidas humanas e o mo-
dus vivendi das sociedades transformou a busca por uma
vacina em prioridade.

A realizacdo de testes no Brasil é importante porque
uma vacina pode funcionar melhor em um pais do que em
outro. Tudo depende do tipo de virus em circulagdo. N&o
por acaso, 0s dois principais produtores de vacinas do Pais
— Bio-Manguinhos, da Fiocruz, e Instituto Butantan — estdo
diretamente envolvidos com os esforcos de busca por um
imunizante contra a covid-19. O objetivo € um s6: preparar o
Pais para produzir em larga escala, com rapidez e seguran-
ca, a vacina que apresentar bons resultados. Para tal, fabri-
cas ja estao sendo adequadas e a distribuicao, planejada. Os
dois institutos participam da Fase 3 de testes (a Ultima antes
da aprovacao da vacina) em territério nacional.

A Fiocruz se aliou a Universidade de Oxford, da
Inglaterra, e ao laboratério sueco-britanico AstraZeneca.
O acordo prevé ndo apenas a compra de lotes da vacina,
mas também a transferéncia de tecnologia para nacio-
nalizar a fabricacao. Varios paises integram esta terceira
etapa de testes, que consiste na aplicagdo em humanos.
Caso a vacina se prove eficaz e segura, a fabricacéo sera
rapida: bastard adaptar linhas de produgao utilizadas
no momento para outros produtos. O custo previsto por
dose é de US$ 2,30. A vacina usa a técnica do virus nao
replicante. A vantagem é sua semelhanca com outras
plataformas usadas pela Fiocruz.

Segundo o diretor do Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma
Medeiros, o instituto se vé diante de um enorme desafio:
“Os resultados preliminares foram positivos no que se refe-
re a segurancga e imunogenicidade. Se a eficacia também
for comprovada nos estudos de Fase 3, nosso desafio sera
produzir o IFA fornecido pela AstraZeneca e internalizar
sua produgdo em tempo recorde. Estamos confiantes de
que teremos éxito, baseado em nNosso compromisso com a
sociedade e competéncia instalada”, analisa.

Jé a CoronaVac, vacina que o Instituto Butantan esta
desenvolvendo em parceria com os chineses da Sinovac
Biotech, langa méo de pedacos inativados do novo corona-
virus. E uma técnica tradicional, em que o virus é replicado
em linhagens comerciais de células, depois inativado qui-
micamente e s6 entdo é formulado para aplicagéo.

O diretor do Instituto Butantan, Dimas Tadeu Covas, acre-
dita que a CoronaVac alcangara bons resultados na Fase 3
de ensaios clinicos. “Muitas vacinas se baseiam no virus ina-
tivado para obter protecdo contra patégenos. E um tipo de
vacina bem conhecido, que estimula o sistema imunologico.
Além disso, dominamos a tecnologia da multiplicagéo de
virus em células, desenvolvida para a fabricacéo da vacina
da dengue”. Na area industrial do instituto, um prédio ja esta
sendo adequado para receber novas instalagoes, dedicadas
a fabricagdo da vacina. Em caso de aprovagdo nos testes,
ela estaria disponivel até junho do préximo ano.

Por que o Brasil? A reconhecida capacidade médica e
laboratorial, que permite o monitoramento dos voluntarios
para 0 caso de efeitos colaterais, € um dos motivos que
levaram a aplicagcdo desses testes por aqui. A segunda
razéo € menos honrosa: a incapacidade do Pais em
achatar a curva de contagios e a consequente ainda alta
circulagao do virus no Brasil.

Além das parcerias com instituicdes estrangeiras, Bio-
Manguinhos e Instituto Butantan possuem pesquisas pro-
prias, em fases preliminares, com uso de diferentes técnicas.



CRESCIMENTO DO AGRONEGOCIO

Foto: Diogo Pereira

Joao Sereno Lammel, vice-presidente Agroguimico da ABIFINA

O agronegocio é uma forga nacional que vem se moder-
nizando e ganhando ainda mais proeminéncia ao longo dos
Gltimos anos. No entanto, esse protagonismo nao é de agora.
Ja sdo aproximadamente quatro décadas de desenvolvimen-
to e crescimento constantes, projetando o Brasil do papel
de importador para o de grande exportador de alimentos.
Conforme o documento Visao 2030: o Futuro da Agricultura
Nacional, da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
(Embrapa), em 2018 o setor j& atendia as demandas de 150
paises. Agora, apesar dos desafios impostos pela pandemia
do novo coronavirus, o agronegdcio continua crescendo e
reforca a sua representatividade para a economia brasileira.

Se, em 2019, o Valor Bruto da Produgao Agropecuéria
(VBP) chegou a R$630,9 bilhdes, este ano a expectativa é de
crescimento recorde, de R$ 716,6 bilhdes — um aumento de
8,8%. A estimativa foi apresentada em julho pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Apesar de haver uma projegéo de grande queda do
Produto Interno Bruto (PIB) neste ano de profunda re-
tracdo econdmica, a agropecudria ainda pode ajudar a
segurar 0s impactos negativos. O setor deve responder
por 23,6% do total do crescimento do Pais no periodo.
O desenvolvimento do indicador aparece até mesmo no
primeiro trimestre de 2020, com alta de 3,3%.

No primeiro semestre deste ano, o agronegécio bra-
sileiro ja exportou mais de R$ 51 bilhdes para diversas
nacdes. A China é a que recebe a maior fatia do total
comercializado — 39,64% de tudo o que foi vendido no
periodo teve esse destino. E o complexo soja é a categoria
mais popular, com mais de 46,34 % de representatividade.

O Brasil voltou a se consolidar como o principal pro-
dutor do grao no mundo, ultrapassando, em julho, 0s
Estados Unidos. Na safra de 2019/2020, de acordo com
projecdes da Companhia Nacional de Abastecimento
(Conab), produzird 251,4 milhdes de toneladas e a area
plantada estimada é de 65,789 milhdes de hectares. Para
manter tamanha expressividade no campo, é importante
contar com o auxilio de defensivos agricolas, que evitam
prejuizos como o da ferrugem asidtica na sojicultura.
Sozinha, a doenca provoca prejuizos superiores a R$ 2
bilhdes por safra no Brasil, segundo a Embrapa Soja.

EM TEMPO DE PANDEMIA

Diante de tanta pujanca, ainda ha espago para desenvolver
mais a capacidade produtiva do Pais e melhorar indicadores
de custos para os produtores, além de ser possivel aprimorar a
cadeia industrial no ramo de defensivos agricolas (gerar mais
empregos, desenvolver aspectos logisticos). Uma dessas pos-
sibilidades esta ancorada em uma maior autonomia do Brasil
na producdo de ativos quimicos para a protecéo dos cultivos,
uma vez que existe uma grande dependéncia da importacéo
de produtos formulados e técnicos.

Segundo a Associacgado Brasileira da Industria Quimica
(Abiguim), no ano passado o déficit do Pais em produtos
quimicos subiu 6,6%, totalizando US$ 31,5 bilhdes. Os
agroquimicos contribuiram com US$ 5,0 bilhdes desse
valor. Do déficit total do setor de agroquimicos em 2019,
US$ 3,3 bilhdes foram de produtos formulados e US$
1,7 bilhdo de produtos técnicos (principal matéria-prima
usada na formulacdo dos produtos).

Boa parte dos defensivos agricolas importados atu-
almente poderia ser produzida no Pais. Mas, para que
isso acontega, € necessario que 0 governo avance nao
somente na desburocratizagéo, como também na corre-
cao de distorgbes tributéarias, melhoria da infraestrutura,
previsibilidade dos registros, entre outros. Tudo isto,
certamente, faria o Brasil reduzir a atual dependéncia
externa. Em diversos paises, como China, india e Estados
Unidos, o mercado de defensivos agricolas é tratado de
forma estratégica, cabendo aos governos a definicéo das
prioridades em diferentes fases da produgao, como logis-
tica, fornecimento de matérias-primas a custo competitivo
e demais fatores chaves de competitividade.

“0 desenvolvimento da induistria de
defensivos agricolas no Brasil estimularia
toda uma cadeia de matérias-primas,
Servigos, pesquisas, geracao de tecnologia
adaptada as necessidades locais.

Com isso, mais empregos e renda seriam
gerados, reduzindo o déficit comercial e
dependéncia de importacao de um setor
altamente relevante e estratégico

para o crescimento do Pais.”
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Douglas Francisco™ e Raquel P. Silveira Capaz**

* Engenheiro agronomo, mestre em Horticultura pela Unesp; ** Bidloga, mestre em Horticultura pela Unesp
Ambos atuam em pesquisa e cadeias produtivas de plantas medicinais e aromaticas junto a empresa Brazbio.

PERSPECTIVAS SOBRE BOAS PRATICAS
DE PLANTAS MEDICINAIS E AROMATICAS

emprego de plantas medicinais e aromaticas em medicamentos tem
despertado o interesse de industrias e, com isso, a necessidade de
adequar-se para que a droga vegetal seja fornecida de forma continua,
segura e com qualidade. A tendéncia por uma agricultura sustentavel
que considere nao sé a qualidade da droga vegetal e a sua producao,
mas também as condi¢bes dos trabalhadores e o respeito pelo meio
ambiente através das técnicas de manejo tem influenciado diversas diretrizes de

boas praticas na agricultura.

As boas praticas de plantas medicinais e aroma-
ticas envolvem diretrizes de praticas agricolas e de
coleta, diferenciando-se pelo modo como as plantas
estdo inseridas no meio ambiente. As praticas agri-
colas séo utilizadas para plantas cultivadas, e as pra-
ticas de coleta, para plantas oriundas do extrativismo
ou coletadas no seu habitat. As plantas cultivadas
sofrem a interferéncia do homem durante as fases
de crescimento e desenvolvimento, da semente ao
ponto de colheita. Ja as plantas coletadas, muitas
vezes, sdo acompanhadas e as partes de interesse
somente sdo retiradas no periodo de produgéo.

A sustentabilidade da producao de plantas me-
dicinais e aromaticas se dé pela implementacéo e
acompanhamento das boas praticas de producao
agricola. Essas orientagdes consideram o manejo e
conservacao do solo, o controle de pragas priorizan-
do o Manejo Integrado de Pragas (MIP), a saude e
seguranca dos trabalhadores, o uso de fertilizantes
com registro no Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento (MAPA) e sempre baseado em
analise quimica do solo, o0 manejo do uso da agua,
a rotacao de culturas, o controle de plantas espon-
taneas preferencialmente por métodos de menor

impacto ao meio ambiente, a rastreabilidade da
producao e as técnicas de colheita e pos-colheita
que apresentem boa relacdo entre custo e beneficio
aos elos da cadeia produtiva e ao meio ambiente.
Para garantir rastreabilidade, algumas destas in-
formagbes devem ser anotadas na ficha de infor-
mac0Oes agrondmicas para o Insumo Farmacéutico
Ativo Vegetal (IFAV).

Outra forma de obtencdo destas plantas é por
meio do extrativismo vegetal, permitido no Brasil
conforme a Lei n° 12651/2012. Os apéndices da
Convengao sobre o Comércio Internacional de
Espécies da Fauna e da Flora Selvagens em Perigo
de Extincao (CITES) séo utilizados para consultar as
espécies em perigo de extingéo.

No Brasil, a maioria das espécies utilizadas como
produtos florestais n&do-madeireiros ndo possuem
plano de manejo definido e normas técnicas espe-
cificas. No entanto, planos de manejo florestais e
inventarios séo ferramentas fundamentais quando
se trabalha com plantas extraidas diretamente da
natureza. Eles ndo s6 permitem conhecer a distribui-
cao das espécies nos seus habitats, como também
estimulam o extrativismo sustentavel e consciente.



Em 2003, Unido Europeia, China e Japao esta-
beleceram diretrizes de boas praticas agricolas e
de coleta (GACP, na sigla em inglés) para plantas
medicinais. Essas indicacdes foram aprovadas pela
Organizacao Mundial de Saude. O Brasil, porém,
ndo possui diretrizes uniformizadas como em alguns
paises europeus e asiaticos e procura se adequar as
normas ja existentes.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
26/2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) preveé avaliagdes de residuos de agrotoxicos
conforme a “Lista de agrotoxicos selecionados para
analise” publicada pelo 6rgdo na RDC n°® 105/2016,
juntamente com as listas das Farmacopeias
Brasileira, Europeia e Americana, para espécies
nativas. No caso das espécies exoticas, sdo usa-
das somente as listas das Farmacopeias citadas.
No entanto, estas avaliagcbes devem ser feitas na
droga vegetal e apresentam custos elevados, por
volta de R$ 10 mil por amostra. Esse custo € muito
representativo quando se considera que a indUstria
recebe diferentes lotes de drogas vegetais, o que
exige inlmeras analises.

No caso de producgdo organica de plantas me-
dicinais e aromaticas, quando ha comprovagéo do
manejo organico por meio de certificacao, a RDC n°
105/2016 isenta a droga da exigéncia de analises de
residuos de agrotoxicos. Todavia, considerando-se o
nao uso de agrotéxico como requisito para a isengéo
das analises, ha opcdes além da producao organica
que poderiam ser consideradas. Por exemplo, seria
possivel liberar da anélise o cultivo com aduba-
¢cdo convencional e sem uso de agrotéxicos. Isso

“0 detalhamento das praticas
de cultivo ou de coleta

de espécies medicinais e
aromaticas oriundas da
biodiversidade brasileira sofre
de uma caréncia enorme. No
geral, ha poucas informacoes
disponiveis sobre a producao
destas espécies”

descaracterizaria do sistema organico, mas poderia
ser considerado uma norma técnica para o cultivo
de plantas medicinais aplicando diretrizes proéprias
de boas préticas.

H& também outras certificacbes, como as
boas praticas agricolas de ambito internacional
(GlobalGap), para plantas medicinais e aromaticas.
O MAPA lancou normas técnicas especificas para
algumas culturas mais tradicionais, como o abacaxi,
arroz, banana, caju, flores e plantas ornamentais,
entre outras. Essas regras sdo acompanhadas por
orgao competente e permitem obter um selo proprio.
Essa producdo integrada é vélida para todas as
cadeias do agronegocio e nao ha até o momento de-
finicdo de normas técnicas especificas para plantas
medicinais e aromaticas.

O detalhamento das praticas de cultivo ou de
coleta de espécies medicinais e aromaticas oriun-
das da biodiversidade brasileira sofre de uma ca-
réncia enorme. No geral, hd poucas informacdes
disponiveis sobre a produgéao destas espécies tanto
para a quantidade de massa quanto para o teor
do principio ativo, considerando a interagdo com
as condicdes edafocliméticas, caracteristicas fisi-
co-quimicas do solo, necessidade de agua e luz,
pragas e doencgas, interacoes ecoldgicas, métodos
de colheita, pos-colheita e beneficiamento, entre
outros fatores.

O cultivo organico se mostra o método mais segu-
ro na producgéo de plantas medicinais e aromaticas,
sendo vantajoso também economicamente devido
a isencdo para analises de agrotoxicos nas drogas
vegetais. Paralelo a isso, outro caminho possivel
seria a elaboracao de normas técnicas especificas
de producado integrada de plantas medicinais e aro-
maticas no MAPA, considerando principios de boas
praticas, a ndo utilizagdo de agrotoxicos listados na
RDC 105/2016, a utilizagdo de insumos agricolas
registrados no MAPA e fertilizantes convencionais
e organicos.

Desta forma, com os avangos da producdo de
plantas medicinais e aromaticas no Brasil, a inte-
gracdo entre a indUstria, os 6rgaos reguladores e as
instituicdes de pesquisa e extensdo rural torna-se
fundamental para alavancar a produgéo integrada
e regulamentada da agricultura sustentavel nestas
cadeias produtivas. -3
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PAINEL DO
ASSOCIADO

Com inovacoes em insumos farmacéuticos,
Prati-Donaduzzi se associa a ABIFINA

A ABIFINA da as boas-vindas a sua mais nova associada: a farmacéutica Prati-Donadu-
zzi. A empresa brasileira, localizada em Toledo, na regiao Oeste do Parana, produz me-
dicamentos genéricos, de marca, nutracéuticos e insumos farmacéuticos ativos (IFAs).
A companhia se destacou este ano como a primeira no Brasil a desenvolver e receber
autorizagcao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) para fabricar e comer-
cializar um produto a base de canabidiol nacional.

Trata-se de um fitofarmaco feito a partir do principio
ativo puro retirado da planta Cannabis sativa e atualmen-
te utilizado para mais de 400 tratamentos de problemas
psicomotores, como a epilepsia. “Ha mais de seis anos
investimos pesado em pesquisa cientifica para garantir
evidéncias de uso, seguranga e eficacia, seguindo ri-
gorosamente 0 que rege a nossa legislacdo”, explica o
diretor-presidente da empresa, Eder Fernando Maffissoni.

O projeto recebeu investimento de R$ 30 milhdes como
parte de uma pesquisa que esta em estagio final do estudo
clinico fase Ill, por meio de parceria com a Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto, da Universidade de S&o Paulo.

Com a demanda de centenas de pacientes em
todo o mundo cujas doencas s6 sdo controladas com

Foto: Assessoria de imprensa Prati-Donaduzzi

medicamentos a base de canabidiol, a expectativa é de
que o produto ganhe novos mercados. A Prati-Donaduzzi
tragcou um plano de investimento de R$ 650 milhdes até
2023 para expandir a capacidade produtiva da planta
e mira contratos com laboratérios farmacéuticos na
América Latina e na Europa.

Ao mesmo tempo, a empresa brasileira estd desen-
volvendo o IFA canabidiol sintético que, apds regula-
mentacdo especifica da Anvisa, poderé ser usado como
matéria-prima. “Conseguimos produzir a nossa versao do
canabidiol sintético por meio de reagdes quimicas em que
nao é necessario o uso da Cannabis”, afirma o executivo.

Para garantir as inovacdes, a Prati-Donaduzzi conta
com laboratérios de Pesquisa e Desenvolvimento, além

de parcerias com uni-
versidades e institutos
de pesquisa no Brasil e
exterior. O foco sdo novos
produtos e formulagoes,
além de melhorias de
solubilidade e biodispo-
nibilidade, aumento da
segurancga, entre outros.

-



Blanver inova na comercializacao de
genérico para prevenir HIV

O comeco da distribuicao para as redes varejistas de far-
macias faz parte da estratégia de crescimento da empresa,
que tem planos de investir cerca de R$ 300 milhdes nos

A Blanver traz para o mer-
cado privado o primeiro me-
dicamento genérico para a

. proximos quatro anos. O produto era comercializado apenas para o Sistema
prevencdo do HIV.

Unico de Satde, em uma parceria com Farmanguinhos.

O uso é indicado para pessoas com maior chance de entrar em contato com
0 virus, sob orientagdo médica. “Muitas pessoas ainda néo sabem que existe
um medicamento que, combinado a outros métodos e cuidados, pode auxiliar
na prevencao do HIV”, afirma Sergio Jose Frangioni, presidente da Blanver.

A prevengéo combinada ao HIV inclui a Profilaxia Pré-Exposicéo, que
consiste no uso diario de antirretrovirais por pessoas nao infectadas, e deve
ser associada ao uso de preservativos e gel lubrificante. A medicacdo come-
ca a agir entre 7 e 20 dias de uso continuo, sem falhas e depende do tipo
de relacdo sexual. J& a Profilaxia Pés-Exposicdo é o uso de antirretrovirais
em até 72 horas ap6s a exposicao ao virus.

Foto: Blanver

ITF Chemical: duas décadas
de investimento na
producao de IFAs no Brasil

A ITF Chemical completa 20 anos de ope-
racao no Brasil em agosto de 2020. A em-
presa, ligada ao grupo italiano ltalfarmaco,
enxergou no Pais a oportunidade de am-
pliar sua produgdo mundial de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), e decidiu
adquirir uma planta farmoquimica que es-
tava sendo desativada no Complexo Petro-
quimico de Camacari, na Bahia.

Foto: ITF Chemical

de importar milhdes de unidades do medicamento. Em
2020, a demanda para atender a integra do complexo
do Sistema Unico de Saude (SUS) é de 99 milhdes de
unidades. A mesma quantidade seré entregue em 2021.

Além do Sevelamer, a ITF fabrica no Brasil outros IFAs
para exportacdo. Um composto de ferro e caseina do leite

Logistica privilegiada pela proximidade de dois portos (Ferrolat) abastece uma planta farmacéutica do préprio

(Salvador e Aratu), incentivos fiscais e infraestrutura insta-
lada fizeram a diferenca para a deciséo de aquisicdo junto
a Smithkline Beecham. Hoje a ITF é o Unico produtor de
cloridrato de Sevelamer em todo o territério nacional.

O medicamento, usado para controle do fésforo séricoem
pacientes com doenca renal cronica sob didlise, é fornecido
para o Ministério da Salde através de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) que envolve também os
laboratérios farmacéuticos Cristalia e Farmanguinhos.

Desde a primeira entrega de Sevelamer feita pela PDP
em setembro de 2015, o Ministério da Saude deixou

grupo ltalfarmaco na Espanha. Insumos para nutracéuti-
COs e para oncolégicos completam o portfélio da empresa.

Segundo Ledncio Cunha, diretor superintendente da
ITF, os diferenciais da planta brasileira sdo equipamentos
de primeira geracao, laboratério de andlises fisico-quimi-
cas e microbioldgicas, investimentos em treinamento da
equipe de 118 colaboradores e seguranca industrial.

“Ao longo destes 20 anos de atuagdo no Brasil, cerca
de 90% do resultado liquido da companhia foi reinvestido
na modernizagdo e ampliacdo do parque fabril existente
em Camacari”, garante o executivo.
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Setorial Satlde

SAUDE ESPERA AUMENTO
DE DIAGNOSTICOS DE DOENCAS
ONCOLOGICAS E CRONICAS

m dos diversos efeitos da pandemia causada pela covid-19 passa desper-

cebido por boa parte da populacdo e da midia brasileira: a dificuldade de

atendimento para pacientes portadores de cancer e de doencgas raras e cro-

nicas, como hipertensao e diabetes. Médicos e especialistas alertam para

uma explosao de novos diagnésticos e agravamento de casos nos proximos

meses por conta do distanciamento dos pacientes dos servicos de saude.
Por outro lado, 0 novo coronavirus provocou também um debate sobre a importancia,
para a sociedade, de servigos publicos de saude.

De acordo com o ex-ministro da Saude e membro
titular da Academia Brasileira de Medicina, José Gomes
Tempordo, ficou claro o despreparo dos sistemas de
salude em todo o mundo para enfrentar um evento
dessa magnitude. “Durante os trés primeiros meses,
praticamente suspenderam todos os atendimentos que
nao fossem sindrome respiratéria”, afirma. “Do final de
dezembro de 2019, quando a China anunciou os pri-
meiros casos, até o momento em que a doenca chegou
ao Ocidente, havia tempo para se preparar”’, lamenta

Luiz Antonio Santini, ex-diretor do Instituto Nacional

de Cancer (Inca) e consultor em Salde Publica e
Controle de Céancer.

Diversas pesquisas apontaram que os 6bitos em do-
micilio praticamente dobraram nesse periodo. “Ha varias
razbes para isso. Em um primeiro momento, hospitais e
clinicas tiveram que direcionar esfor¢os para a situacao
emergencial dos casos de covid-19. Outro aspecto foi a
falta de profissionais, que foram realocados, ou até mesmo
o despreparo deles. Por ultimo, o temor dos pacientes ja
diagnosticados ou a espera de um parecer de se dirigirem

as unidades de saude”, relaciona Santini.



Para o médico sanitarista e ex-presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), Gonzalo Vecina
Neto, médicos e hospitais tinham mesmo que priorizar
o atendimento dos pacientes infectados pelo novo
coronavirus. “E uma doenca grave e, as vezes, o paciente
piora muito rapidamente. Nao houve sistema de salde
no mundo que tenha conseguido atender o volume de
demanda costumeira e, ao mesmo tempo, os pacientes de
covid-19. Infelizmente, foi preciso optar pelo emergencial
e, agora, estamos vivendo os reflexos desse cenario”.

Na opinido do médico oncologista e especialista em
economia da saude Stephen Stefani, néo é facil para os
pacientes avaliarem a relagdo entre o risco de se expor
a contrair a covid-19 e a necessidade de seguir com o
tratamento que as enfermidades exigem. “No sistema
privado, ainda é possivel maior contato com os pacientes,
convidando-os a realizar tratamentos; no caso do sistema
publico, a situacdo é mais complicada, pois a comunica-
cdo é massificada”, afirma.

Para Santini, muitos diagnosticos e tratamentos dei-
xaram de ser feitos. “Havera uma explosdo de casos de
doencas oncoldgicas nos proximos proximos meses, tanto
de novos diagnosticos quanto de agravamento de condi-
¢oes clinicas. O ideal é que o diagnostico de cancer seja
feito em até 30 dias, e o inicio do tratamento, em 60 dias.
Isso ja ndo acontecia antes da pandemia e piorou ainda
mais”. O ex-presidente da Anvisa ratifica a avaliagéo: “Com
certeza teremos um actimulo grande de pacientes e muitos
ficardo na fila. A populagdo que néo teve seus diagnésticos
realizados ou que perdeu a janela de oportunidade para
iniciar um tratamento podera pagar um preco bem caro”.

Entretanto, o ex-diretor do Inca consegue ver uma luz
no fim do tdnel. No Brasil, com excegao dos tratamentos
de radioterapia, cuja demanda é maior do que a oferta,
ha capacidade suficiente para atender os que precisam
de cirurgias oncoldgicas e quimioterapia. “O problema é a
desorganizagdo do sistema”, lamenta Santini.

Vecina Neto ressalta que é preciso atengdo para nao so-
brecarregar ainda mais a rede. “Para que o sistema comece
a se regularizar e dé conta de cuidar de todos os tipos de
casos, ndo podemos, por exemplo, liberar a volta de crian-
cas as escolas, para nao propiciar o aparecimento de uma
segunda onda de infeccéo pelo novo coronavirus”, avisa.

Para médicos e especialistas, se o Sistema Unico de
Salde (SUS) ndo existisse, o cendrio seria muito pior.
“Estamos com quase 85 mil mortos (até 22 de julho). E
impossivel imaginar quantos 6bitos teriamos se ndo fosse
o SUS”, pondera o ex-ministro Temporao. Inspirado em
modelos de sistemas de paises onde ha prevaléncia do
bem-estar social, como Inglaterra, Franca e Portugal, o

Foto: André Telles

Foto: Arquivo pessoal

“E impossivel imaginar quantos
obitos teriamos se nao fosse o SUS”
José Gomes Temporao

“Nao houve sistema de satide no
mundo que tenha conseguido
atender o volume de demanda
costumeira e, a0 mesmo tempo,
os pacientes de covid-19”

Gonzalo Vecina Neto
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“Havera uma explosao de casos de
doencas oncoldgicas, tanto de novos
diagnasticos quanto de agravamento

de condicoes clinicas”

Luiz Antonio Santini

“Mas 55% dos gastos com satide
tém como origem os 25% da
populacao que possuem planos
de saide particulares”

Stephen Stefani

SUS foi criado pela Constituicdo de 1988, com o objetivo
de atender toda a populacdo. “No entanto, mudancas
estruturais ao longo dos anos e, em especial, a aprovagéo
da Emenda Constitucional 95/ 2016, que limitou os gastos
publicos por 20 anos, enfraqueceram o SUS. Entre 2016
e 2019, foram suprimidos R$ 20 bilhdes do Ministério
da Saude. Chegou 0 momento de a sociedade rever essa
situagao”. Santini concorda: “O sistema publico de saude
cuida de muitos outros aspectos da saude humana: va-
cinacao, vigilancia sanitaria e epidemiologica, controle do
meio ambiente. Sem o SUS, nem teriamos nogéo do que
se passa com a salde no Pais”.

Mas reformas do sistema sao necessarias. O ex-diretor
do Inca ressalta que, de 1988 para ca, o Pais mudou mui-
to — a piramide etéaria se modificou e a populagéo se urba-
nizou. “O sistema ainda é voltado para episédios agudos,
como epidemias, e pouco estruturado para o tratamento
de doengas longas. SO que, hoje, prevalecem as doencas
crénicas. Precisamos repensar para construirmos um sis-
tema generoso e humano necessario a uma democracia”.

Stefani ilustra a questdo com numeros. Segundo ele,
o Brasil investe 9,5% do seu PIB em salde, o que pode
ser considerado comparavel aos nimeros de paises de-
senvolvidos. “Mas 55% dos gastos com saude tém como
origem os 25% da populagdo que possuem planos de
saude particulares. Isso indica um grave desequilibrio”.

As condigbes socioecondmicas também influenciam
nos numeros de infeccdo pelo novo coronavirus. Para
Stefani, as chances de contrair covid-19 sdo bem maiores
entre as classes menos privilegiadas financeiramente.
Tempordo compartilha a mesma opinido. “Essas pessoas
tém maior dificuldade de cumprir isolamento social, até
porque precisam ir as ruas para conseguir seu sustento.
Sem politica econdmica e social ndo d& para ficar em
casa”, salienta. “Além disso, essas pessoas usam trans-
portes publicos, 0 que aumenta a exposicao, moram em
residéncias com muitas pessoas e poucos cdmodos € ain-
da sofrem de hipertensao, diabetes, obesidade e proble-
mas cardiovasculares, entre outros. Ai, o risco dispara”.

O ex-diretor do Inca explica que os dois sistemas,
publico e privado, ndo devem competir entre si. “Sao
complementares”, comenta Santini. O oncologista Stefani
acrescenta: “Na Suica, também existem os dois modelos.
A diferenca entre eles limita-se a niveis de conforto, e ndo
a desfechos. Nos dois sistemas, o paciente tera acesso
aos mesmos tratamentos e remédios”. Para José Gomes
Temporao, a pandemia trouxe a tona uma oportunidade
de reflexdo por parte da sociedade brasileira sobre a
importancia de manter um sistema de saude universal
sustentado com recursos publicos. «%8



ABIFINA
EM AGAQ

Conselho Administrativo discute plano
para fortalecer complexo da quimica fina

O fortalecimento do complexo
industrial da quimica fina, tema
do Plano de Acdo da ABIFINA
para o0 periodo 2020/2022,
ampliou sua relevancia frente
a vulnerabilidade da industria
brasileira exposta pela pandemia
de covid-19. A dltima reunido
do Conselho Administrativo, em
julho, discutiu o inicio da elabora-
¢ao de propostas para a cadeia produtiva como um todo.

Os participantes apresentaram cenarios setoriais
que deverdo ser considerados. Akira Homma, asses-
sor cientifico de Bio-Manguinhos e vice-presidente de
Biotecnologia da ABIFINA, comentou que o processo de
desenvolvimento de vacinas é longo (em média leva de 10
a 15 anos) e dispendioso. Mesmo sendo uma atividade
estratégica, o Brasil nao tem politicas publicas nem inves-
timento privado no segmento.

Cristina Dislich Ropke, diretora de Inovagdo do Grupo
Centroflora e diretora para Assuntos da Biodiversidade da
ABIFINA, destacou o potencial do Brasil para produzir
farmacos tanto a partir do uso tradicional de determina-
das plantas, como pela pesquisa com base no patrimonio
genético. Para esta vocagao se tornar realidade, € preciso
melhorar a interlocugado entre inddstria e academia e am-
pliar as acdes de fomento com enfoque mercadolégico.

Jodo Lammel, consultor da Ourofino Agrociéncias e
vice-presidente do segmento Agro da ABIFINA, ressaltou
que, nesta éarea, é grande o déficit comercial devido a
uma distorcado tributéria que torna mais vantajoso para
as empresas importar produtos prontos do que comprar

o produto técnico para fazer a
formulagéo no Brasil.

A situagdo representa risco a
soberania do Pais na fabricagao
de produtos essenciais, como
apontou Thais Clemente, direto-
ra de Assuntos Regulatérios da
Ourofino Agrociéncias e diretora
do Regulatério Agro da ABIFINA.
Ela ainda defendeu maior trans-

paréncia, celeridade e previsibilidade nos tramites buro-
craticos para as empresas operarem no Brasil.

Quanto aos segmentos farmoquimico e farmacéutico,
o presidente da ABIFINA, Sergio Frangioni, e o presidente
executivo, Antonio Carlos Bezerra, apresentaram o projeto
que esta em andamento com outras entidades (veja a re-
portagem na pag. 22). A parceria resultou no documento
“Propostas da industria brasileira de insumos farmacéuti-
cos e medicamentos”.

Avancando nesse trabalho — destacado em reportagem
no jornal Valor Econdmico —, a ABIFINA realizou no inicio de
julho um seminario on-line para desenvolver as propostas
tracadas. O evento foi promovido junto com a Associacédo
Brasileira da IndUstria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi),
Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac) e Grupo FarmaBrasil, parceiros do projeto.

Como primeiro fruto da empreitada, o Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Comunicacdes criou o GT-Farma,
grupo de trabalho que ird entregar, ap6s 180 dias, uma
proposta de politica para o desenvolvimento tecnolégico
e a inovacdo nesses setores. A ABIFINA participou da
primeira reunido, em julho.
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Entidades denunciam irregularidades
na venda on-line de produtos naturais

A ABIFINA e outras oito entidades
do setor farmoquimico e farmacéutico
se mobilizam para combater a venda de
produtos naturais ilegais na internet, fe-
ndmeno que cresceu substancialmente
nos Ultimos meses, ap6s o inicio da
pandemia de covid-19. Considerando
0 risco a saude do consumidor e a
concorréncia desleal com as empresas
que cumprem a legislacdo, as entidades
encaminharam um oficio a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para pedir medidas de fiscalizacéo e a
revisao do regulatorio.

A venda ilegal se configura de
diferentes formas: pelo uso, nos pro-
dutos anunciados, de substancias
nunca avaliadas e aprovadas pela
Anvisa; composigoes irregulares; falta
de identificagdo de procedéncia; livre
oferta de produtos que deveriam exigir
receita médica; alegacbes falsas ou
confusas sobre os efeitos terapéuticos
(como prevengdo do cancer ou cura
de infecgdes), entre outras situacdes.

Alguns produtos sdo anunciados
como suplementos alimentares, mas
usam substancias vedadas para esta
categoria ou deveriam estar classifi-
cados como medicamentos devido

________________________________________________________________________________________

aos efeitos prometidos. Ha também
medicamentos falsamente enqua-
drados como livres de prescricdo ou
ainda como produtos da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC).

O oficio das entidades cita um es-
tudo sobre suplementos alimentares.

levantamento
realizado pela Universidade Federal
de Santa Maria (Dal Molin et al. 2019)
identificou, em um universo amostral
de 44 produtos adquiridos em sete
plataformas on-line, que nada menos
do que 34,2% destes produtos nao
puderam ser classificados na catego-
ria Suplementos Alimentares devido
a presenca de substancias proibidas
para este tipo de produto”.

O documento complementa que
“este mesmo trabalho revelou, quanto

“Recentemente  um

aos apelos comerciais, que nada me-
nos que 97,7% continham alegacGes
consideradas proibidas pela legislagéo
vigente, bem como inUmeras alega-
¢cOes de efeitos atribuidos a determi-
nados produtos foram consideradas
como fraude ao consumidor, uma vez
que ndo possuem evidéncia cientifica
de eficacia e de seguranca”.

Ao agir dessa forma, os fabricantes
tentam burlar o robusto arcabouco
regulatério existente para produtos de
origem natural. Existem normas dife-
rentes para trés categorias: os medica-
mentos fitoterapicos e especificos, os
suplementos alimentares e a Medicina
Tradicional Chinesa (MTC). Cada ca-
tegoria tem exigéncias especificas de
seguranca, eficacia e qualidade.

A MTC é regida pela Resolucéo da
Diretoria Colegiada (RDC) 21/2014 e as
entidades pedem a revisdo dessa norma.
Uma vez que os produtos da MTC apre-
sentam finalidade terapéutica, devem
seguir “critérios de qualidade, seguran-
¢a e eficacia similares ou minimamente
coerentes aqueles dos Medicamentos
Fitoterapicos Tradicionais, de forma a se
estabelecer uma regulamentacao justa
e igualitaria”, defende o oficio.

Webinar discute medicamentos da biodiversidade

Em comemoragéo ao Dia Mundial do Meio Ambiente,
a Federacao das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
(Firjan) promoveu em junho o webinar “Industria e
Meio Ambiente”. Cristina Dislich Ropke, diretora de

Oliveira, consultora ad hoc de Propriedade Intelectual e
Biodiversidade da entidade, participaram como pales-
trantes. O evento enfocou os entraves e as oportunidades
no desenvolvimento de medicamentos a partir da biodi-
versidade, com responsabilidade social e ambiental.

. Biodiversidade da ABIFINA, e Ana Claudia Dias de



Acordo de Compras Governamentais
impoe riscos a industria brasileira

A intencéo do Brasil de aderir ao Acordo de Compras
Governamentais (ACG) da Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) preocupa a industria instalada no Pais,
pois pode comprometer importantes politicas de fomento,
como o uso do poder de compra do Estado e as enco-
mendas tecnoldgicas, como mostra o artigo publicado na
pag. 20, de Fernanda Costa, coordenadora de Comércio
Exterior e Cadeia Quimica da ABIFINA, e Bruna Oliveira,
trainee da area técnica.

Por esse motivo, a entidade esta mobilizada nas dis-
cussdes do tema. No ambito da Confederagdo Nacional
de Industria (CNI), a ABIFINA participou de reunides
em maio e junho. No més de julho, acompanhou a série
de webinars “Adesao do Brasil ao GPA/OMC: Compras
Governamentais e Reforma das Licitagbes”, promovido
pelo IDP em parceria com a Universidade de Nottingham.

Também para embasar seu posicionamento, a ABIFINA
levantou as opinides dos associados que participam direta
ou indiretamente de compras publicas no Brasil e no exterior.

Para Fernanda, é necessario que o governo dialogue
com o setor privado antes de qualquer negociacéo na
OMC para estabelecer os limites e as excegdes setoriais

__________________________________________

ABIFINA acompanha
importantes temas em
foruns da CNI

A ABIFINA teve participacdo constante, entre maio e
julho, nas reunibes da Coalizdo Empresarial Brasileira (CEB)
e da Coalizdo Empresarial para Facilitacdo de Comércio e
Barreiras (CFB), ligadas a CNI.

No periodo, a CEB abordou especialmente os avangos em
negociacdes do Mercosul, enquanto a CFB apresentou estudos
importantes sobre o comércio exterior. Um deles aponta falta
de gestao de risco, sobreposicdo de anuéncias e outras falhas
nos controles exercidos pelos 6rgdos anuentes. Outro estudo
aborda os tempos de liberacdo de mercadorias importadas.

A CFB também promoveu um debate sobre as acdes da
OMC para facilitar o comércio durante a pandemia e divulgou
0 Manual de Cooperacdo Regulatéria Internacional, voltado
para empresas, disponivel no site da CNI.

relativas ao acordo, de forma a preservar politicas publi-
cas importantes ja estabelecidas.

A adeséao total ao ACG impde, nas licitagBes publicas,
o tratamento igual a fornecedores nacionais e interna-
cionais e a proibicdo do uso de margem de preferéncia
para os produtos brasileiros. Também s&o proibidas as
compensag0es tecnolégicas (ou off-set). Na area da sau-
de, o impacto negativo potencial € enorme, uma vez que
0 governo brasileiro é responsavel por aproximadamente
15% das compras diretas de medicamentos, segundo o
Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico publicado
pela Anvisa em 2019.

“Segundo o governo, a acessao do Brasil ao ACG possi-
bilitard um acesso privilegiado aos mercados publicos dos
paises membros, além do aumento da concorréncia entre
fornecedores e prestadores de servicos nas licitacoes,
reduzindo os custos nas compras publicas. Entretanto,
nas declaracdes do governo brasileiro, observa-se que a
real motivacao para a entrada no ACG é enviar um sinal
positivo sobre as politicas do Palis visando a sua adesédo
a Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE)”, analisa a especialista da ABIFINA.

-

A ABIFINA conseguiu obter da Camara de
Comeércio Exterior (Camex) a decisdo de reduzir a
zero, até 30 de setembro deste ano, a aliquota de
importagcdo de solugdes injetaveis contendo eno-
xaparina e enoxaparina sodica, além de atracurio e
seus sais. Os produtos foram incluidos na lista de
reducdo temporaria para quase 500 itens usados
no combate a pandemia do coronavirus (covid-19).

Aliquota zero de importagao
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Julgamento de Adin sobre prazo
de patentes precisa ser agil

A ABIFINA submeteu ao ministro
do Supremo Tribunal Federal (STF)
Luiz Fux, relator da Acgdo Direta
de Inconstitucionalidade (Adin) n°
5529, manifestacao relativa a va-
rios pontos do processo, que trata
do paragrafo Unico do art. 40 da
Lei da Propriedade Industrial (n°
9.279). O dispositivo amplia o prazo
de validade das patentes nos casos
em que haja demora excessiva na
concessao.

processo.

A entidade argumentou que o
tema deve ser reincluido em pauta
para julgamento por videoconferén-
cia (e ndo apenas a distancia ou em
lista). Dessa forma, € possivel permi-
tir as sustentacdes orais e debates,

apreciacao meritéria desta questao
constitucional fundamenta

A posicdao da ABIFINA foi di-
vulgada no ciclo de debates pro-
movido pelo Instituto Brasileiro de
Propriedade Intelectual (IBPI) sobre
o tema. O consultor juridico da en-
tidade, Pedro Marcos Barbosa, foi
palestrante no evento, enquanto a
consultora de Pl Ana Claudia Oliveira

sem aumentar ainda mais o tempo
de analise da matéria. Apesar disso,
0 julgamento foi adiado e ndo ha
data prevista para ser realizado.

O documento da ABIFINA tam-
bém analisa a pertinéncia ou ndo de
se incluir novos prazos para anexar
pareceres e de se admitir novas
participacbes de amicus curiae no

Sobre a possivel realizagéo de au-
diéncia publica, a ABIFINA conside-
rou que, uma vez que varias entida-
des ja se manifestaram no processo,
“as vertentes ideoldgicas, politicas e
juridicas da sociedade foram expres-
sas por estes representativos atores”
e que ‘“realizar
publica a esta altura poderia signi-
ficar em um adiamento sine die da

uma audiéncia

ComitédePl |
E O Comitt de Propriedade E
. Intelectual da ABIFINA realizou 1
E no dia 18 de agosto reunido E
,com representantes do Instituto
E Nacional da Propriedade Indus- E
1 trial (INPI). O objetivo foi debater |
E a atuacdo do 6rgdo na éarea de E
! recursos (segunda instancia). :

__________________________

MPP Agro

A ABIFINA lancou, no inicio
de junho, o Monitoramento de
Pedidos de Patentes de Defensivos
Agricolas (MPP Agro). O produto
€ uma base de dados com todas
as informacg0es relevantes sobre
pedidos de patente na area, o
que oferece subsidios para as
empresas tomarem decisao sobre
a gestdo de tecnologias e de ativos
de PI. O MPP Agro comegou com
50 processos cadastrados. Neste
momento, possui mais de 250
patentes monitoradas e cresce
semanalmente. A novidade se
junta a outras bases de dados
oferecidas para os associados: o
Monitoramento Anuéncia Prévia
(MAP) e 0o MPP Bio, de patentes de
medicamentos da biodiversidade.

|n

participou como ouvinte.

Projetos de Lei interferem no sistema nacional de Pl

A crise de saude provocada pela pandemia deu origem
a projetos de lei (PL) na &rea de Pl e a ABIFINA enviou
seus posicionamentos a Comissao Externa de Agbes con-
tra o coronavirus da Camara dos Deputados.

Segundo anélise técnica e juridica da entidade, € clara
a constitucionalidade do PL n° 1462/2020, que tem como
escopo o eventual licenciamento compulsério de tecnolo-
gias em casos de emergéncia nacional de saude publica.
No entanto, a ABIFINA propds a Comissdo que seja eli-
minada do texto a licenga compulséria mediante ato da

Organizagao Mundial da Saude (OMS), preservando-se a
soberania nacional.

Ja o PL n°® 3556/2020 se mostrou mais complicado.
Embora o projeto pareca ser exclusivamente para tecnologias
voltadas para a covid-19, ele propde alteracBes na Lei de
Propriedade Industrial que englobam pedidos de patentes de
todas as tecnologias (uma vez que ndo menciona restricoes
especificas) e estabelece a revalidagdo de patentes do exte-
rior, como ocorreu no passado com as patentes pipeline de
farmacos. Assim, a ABIFINA solicitou a rejeicéo integral do PL.



ABIFINA apoia
procedimentos para
novos normativos de IFAs

Logo apbs entrar em vigor 0 novo marco regulatério de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), no comeco de agosto, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) langou o Manual da
Cadifa — Carta de Adequagao de Dossié de IFA. O documento teve
propostas reunidas pela ABIFINA com seus associados.

O objetivo é facilitar a implementacdo das normas para o
detentor do Dossié de IFA (Difa), com todo 0 passo a passo e
informacdes necessarias. Além disso, traduz os sistemas que
atualmente se encontram em portugués para as empresas
estrangeiras que 0s acessardo.

A Cadifa é um documento criado no novo marco regulatério
para atestar que “a qualidade do IFA é adequadamente contro-
lada pelo conjunto de testes que compdem sua especificagdo”,
segundo informacdes da Anvisa.

Como parte do processo de preparacédo para as novas regras
comegarem a vigorar, a ABIFINA apoiou a participagdo das em-
presas associadas na fase piloto, que consistiu no cumprimento
das etapas administrativas para a futura obtengdo da Cadifa.

A experiéncia durou de 24 de junho a 03 de julho. Ao final,
a ABIFINA reuniu os apontamentos das empresas e enviou a
Anvisa um oficio com as dificuldades encontradas, além de
sugestbes de melhorias.

Dialogo aberto

______________________________________________

Pleitos conjuntos

O setor regulado propds reiteradamente a
Anvisa a revisdo das normas RDC 348/2020 e
RDC 355/2020, que estabelecem procedimen-
tos extraordinarios e temporarios para tratamen-
to de peti¢bes relacionadas a medicamentos e
produtos biolégicos usados contra a covid-19.

Entidades como a ABIFINA pedem que as
resolucdes tenham suas vigéncias prorrogadas
para o periodo posterior a pandemia, uma vez
que as dificuldades ndo seréo eliminadas ime-
diatamente com seu término.

Foi destacada a importancia de que, nos
casos de alteracdes pos-registro de medicamen-
tos, a resolugdo se aplique a todos os produtos
cuja producdo esta prejudicada pelos impactos
da pandemia, ndo apenas aqueles usados dire-
tamente no tratamento da doenca.

A ABIFINA assinou ainda outros pleitos con-
juntos. Um deles propde que o novo Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, usado
para rastreabilidade, seja adotado pelo fabrican-
te apenas quando de fato ampliar a seguranga
dos pacientes.

Outro pedido foi enviado & Camara dos
Deputados para que seja aprovado o reque-
rimento de urgéncia para o Projeto de Lei
7082/17, que desburocratiza as pesquisas cli-
nicas para vacinas e tratamentos.

A Geréncia-Geral de Inspecgdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) da Anvisa estabeleceu uma rotina de reunides
semanais com as entidades representativas do setor farmoquimico e farmacéutico. Também com reunibes se-
manais, o Grupo de Discussao Coronavirus, instituido pela Segunda Diretoria da Anvisa, busca dar celeridade na
conducédo de temas relacionados ao enfrentamento da pandemia. A ABIFINA integra as duas iniciativas.
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RAPIDAS

A ABIFINA assinou o manifesto de entidades em defe-
sa da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI). O documento reconhece a importancia e os resul-
tados da instituicdo no incentivo a capacidade inovadora
e a competitividade da industria nacional.

INCENTIVO A INOVAGAO NO BRASIL S

Pelo segundo ano consecutivo, parlamentares, empresa-
rio e entidades se reuniram para debater solug¢des para 0s
entraves a inovagdo no Brasil. Com o tema “Como fica a
inovacdo no Brasil depois da pandemia?”, o encontro foi
promovido por videoconferéncia pela Frente Parlamentar
Mista de Ciéncia, Tecnologia, Pesquisa e Inovacéo, pela
Confederacdo Nacional da Industria (CNI) e pela Mobi-
lizacdo Empresarial pela Inovagdo (MEI). Odilon Costa,
vice-presidente para Assuntos Governamentais e Acesso
da ABIFINA, representou a entidade.

MEDICAMENTOS PARA UTIS SRees

A ABIFINA participa, desde o inicio da crise da covid-19, de
reunides virtuais convocadas pelos Ministérios da Defesa e
da Saude, além da Anvisa, sobre a possivel falta de medica-
mentos utilizados nas UTls dos hospitais. Para atualizar as
autoridades publicas, a entidade incentiva seus associados
a informarem os niveis de estoque desses produtos.

IFAS ESTRATEGICOS Summrr

Grandes liderangas da cadeia produtiva nacional de me-
dicamentos e diagndésticos discutiram iniciativas para o
combate a covid-19 na reunido da Forca-Tarefa da Aca-
demia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil/Academia
Nacional de Farmécia, em maio. Antonio Carlos Bezerra,
presidente-executivo da ABIFINA, mencionou o trabalho
que esta sendo desenvolvido com a Abiquifi e o Grupo
FarmaBrasil para o fortalecimento da produgéo nacional
de IFAs estratégicos.

o
% 20 2
AT

FORUM NACIONAL DA INDUSTRIA S

A convite do Férum Nacional da Industria, a ABIFINA
participou de reunido com o BNDES para discutir a pos-
sibilidade de criagdo de um mecanismo para suspender
pagamentos de contratos com taxas equalizadas durante
o periodo da crise da covid-19. Em outro encontro, a asso-
ciagdo acompanhou os debates sobre financiamento, co-
meércio exterior no periodo pés-quarentena e a Carta Aberta
enviada ao governo com propostas do setor elétrico para
sair da crise, assinada pela ABIFINA e outras entidades.

MARCO REGULATORIO DO GAS SNSe—

Antonio Carlos Bezerra, presidente-executivo da ABIFINA,
participou de videoconferéncia promovida pelo Ministério
de Minas e Energia para discutir o marco regulatério do
gas (PL 6407/2013), que tem grande apoio do setor in-
dustrial. A Camara dos Deputados aprovou a urgéncia do
projeto, que ird a votacdo em breve. Segundo célculos da
Confederacéo Nacional da Industria (CNI), o novo marco
pode mobilizar US$ 31 bilhdes em investimentos ao ano
no Brasil até 2030.

Em maio e junho, a ABIFINA encaminhou dois pleitos
para a Anvisa, ap6s consultas aos associados para reunir
contribuigbes. Um dos pedidos de melhoria regulatoria a
agéncia trata do Guia n°® 28 para realizacdo de estudos de
estabilidade em medicamentos. O outro é relativo a Con-
sulta Publica n® 812, que propde altera¢des nas regras
para mudancas do tipo 2 em medicamentos, relaciona-
das ao controle de qualidade.

REPOSITORIO COVID-19

A ABIFINA criou o Repositério Covid-19,

area exclusiva no site para noticias e artigos
relacionados as acdes de governos, empresas e
instituicoes de pesquisa do Brasil e do mundo
para combater o coronavirus. A pagina também
oferece acesso direto as a¢des do governo brasi-
leiro, as mais importantes pesquisas mundiais e
a painéis de evolucdo da doenca no mundo.



Qualidade, seguranca e escala
de producao atendendo os quesitos
internacionais mais rigorosos.

Alinhado com as melhores praticas e protocolos internacionais, a Blanver, uma empresa
100% nhacional com mais de 35 anos de historia e reconhecida pelos seus medicamentos
para o tratamento de HIV e hepatites, fornece, também, IFAs de altissima qualidade e
segurancga para a industria farmacéutica do Brasil e do mundo.

Hoje, a Blanver vive um momento de alto crescimento, com investimentos de grande porte
em tecnologia e aumento de sua capacidade de producao de IFAs para fornecer exceléncia
€ seguranca em parcerias estratégicas nos mercados nacional e internacional.

Certificacao
internacional
Iniciado o processo de

aprovacao internacional
na exportacao de IFAs.

Producao em
alta escala
Proporcionando

competitividade a
nivel internacional.

Acesse www.blanver.com.br
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