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Em entrevista, Dirceu
Raposo fala sobre a
atuacdo da Anvisa em
sintonia com o PAC Salde.

patentes

AIDS

medicamentos
soberania

A demonstracao de soberania do governo
federal ao licenciar patentes, no editorial.

0 novo Conselho Administrativo e
Consultivo da Abifina toma posse em
cerimdnia que reuniu representantes do
governo, das associadas e das entidades
do setor.
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Em 4 de maio de 2007 o governo fe-
deral, sem estardalhacos, deu uma cabal
demonstracdo de soberania nacional e, ao
mesmo tempo, de respeito as leis, aos acor-
dos internacionais e aos superiores interes-
ses nacionais.

Ao licenciar compulsoriamente patentes
relacionadas a fabricacdo do produto Efavi-
renz - importante medicamento usado con-
tra a Aids, o governo federal encerrou um
longo processo de negociacdo com a em-
presa detentora desse titulo proprietario,
que se estendeu por varios meses, ao lon-
go dos quais buscou uma expressiva redu-
¢do no preco dessa droga visando torna-la
acessivel a um maior nlmero de pacientes
dessa terrivel enfermidade. Antes de decre-
tar a licenca compulséria, houve a busca
de uma licenca voluntaria para Farmangui-
nhos, cujas condicdes propostas foram, por
esse prestigioso laboratério piblico federal,
consideradas inaceitaveis.

Ndo tendo obtido sucesso nessas ten-
tativas de negociagdo, bem como face
aos constrangimentos que Farmanguinhos
sofreu quando se dispds a realizar pesqui-
sas e desenvolvimento de tecnologias com
suporte em amostras desse produto, o go-
verno federal ndo fugiu ao seu dever cons-
titucional de assegurar o acesso universal e
gratuito as acdes e servicos em sadde para
a populacdo por ele assistida e, assim, apli-
cou um dispositivo previsto na lei nacional
e nos acordos internacionais - o licencia-
mento compulsério das patentes envolvidas
por interesse nacional.

Diga-se de passagem, que de ha muito
havia se passado o prazo legal de trés anos,
a partir da concessao da patente, para que
fosse iniciada sua exploracdo no pais, ou
seja, a fabricacdo local. Aparentemente o
detentor da patente preferiu a exploracao
do pais, para além da garantia legal.

Nao é descabido lembrar que orien-
tacoes de governos anteriores estavam
colocando como inexistentes ou apenas
complementares as normas da OMC os di-
tames da lei brasileira, convalidando ex-
crescéncias juridicas como o estatuto do

Nelson Brasil de Oliveira — 1° vice-presidente da ABIFINA

pipeline. Diversamente dos Estados Unidos,
que colocam a lei e os interesses nacionais
acima de eventuais interpretacdes sobre
compromissos externos, anteriores gover-
nos brasileiros exerceram uma diplomacia
nitidamente subserviente ao projeto de
globalizacdo dependente, tornando fracas
posi¢des que visavam a industrializacao do
pais; que ndo eram impedidas por TRIPS,
mas sim decorreram da auséncia de interes-
se numa soberana politica industrial para o
pais, em especial sob pressdes dos labora-
térios farmacéuticos internacionais.

E importante rememorar que o pipeli-
ne constituiu um mecanismo que nao teve
qualquer analise técnica pelo INPI, sendo
introduzido na legislacdo de 1996 sem ser
discutido pela sociedade brasileira com
fundamentacdo nos interesses nacionais,
e que foi formulado pelo governo federal
no “apagar das luzes” da tramitacdo legis-
lativa, sob pressdo do governo dos Estados
Unidos. 0 sistema que foi aplicado, devido
aos seus efeitos retroativos, proporcionou
elevada margem de lucratividade as empre-
sas transnacionais detentoras de patentes
em areas tecnoldgicas que ndo eram paten-
teaveis pelo Brasil - por serem excluidas na
legislacdo anterior.

Tais fatos tém merecido a atencdo de
nosso Ministério Plblico e do Poder Judi-
ciario, podendo-se considerar que ja esta

Eduardo de Azeredo Costa - diretor de Farmanguinhos

sendo fortemente questionada a constitu-
cionalidade do sistema pipeline.

Muito se questionou a época o uso do
sistema de licenciamento compulsério de
patentes previsto em lei, mas de forma sub-
repticia tratado pela midia como “quebra
de patentes”, como se se tratasse de uma
ilegitima quebra contratual.

Como nos ensina o prof. Carlos Correa,
da Universidade de Buenos Aires, as em-
presas do primeiro mundo ndo podem nos
questionar quanto ao uso desse sistema
visto que os Estados Unidos constituem
a nacdo que apresenta a mais rica expe-
riéncia em licenciamento compulsério de
patentes com o objetivo de corrigir prati-
cas comerciais anticompetitivas e para uso
governamental. Em especial o disposto no
capitulo 28, paragrafo 1.498 do United
States Code, prevé o uso governamental
da patente industrial sem autorizacao do
seu titular, e sem qualquer aviso prévio,
embora seja devida, em alguns casos, uma
indenizacdo financeira a posteriori, desde
que suscitada perante a Court of Claims.
A descricao desse processo e as respecti-
vas estatisticas desse tipo de uso pablico
sem autorizacdo - que existem desde 1917
deve ser ressaltado - podem ser encontra-
das na farta literatura técnica produzida
pelo prof. Jerome Reichman, da Duke Uni-
versity. As mais de 100 licencas compul-



sorias listadas por Carlos Correa, uma vez
somadas as 290 hipoteses de uso pulblico
ndo-governamental documentadas por Je-
rome Reichman, excedem em 20% o to-
tal de licencas compulsérias emitidas por
terceiros paises, fora Canada, em toda a
historia da propriedade intelectual, diz o
jurisconsulto brasileiro Denis Barbosa.

Nesse cenario, desde o primeiro mo-
mento a ABIFINA se posicionou fortemen-
te em apoio ao governo federal quando
foi considerada a hipotese de se licenciar
compulsoriamente o produto Efevirenz, ndo
somente devido a legitimidade de iniciativa
adotada, como também considerando o seu
elevado mérito.

No caso do Efavirenz, a patente foi
registrada por pipeline - instrumento de
constitucionalidade bastante questionavel,
como outras 1.196 depositadas no INPI no
primeiro ano ap6s a promulgacdo da Lei
de Patentes em 1996. Esse fato contribuiu
significativamente para que, sem um ex-
pressivo aumento do nimero de unidades
farmacéuticas vendidas, o faturamento do
mercado farmacéutico brasileiro tivesse au-
mentado de R$ 10 bilhdes em 1996 para
mais do dobro 2007, nitidamente influen-
ciado pela acdo de um monopélio cuja legi-
timidade é no minimo controversa. E, ainda
mais, que o balanco de pagamentos do pais
para farmacos e medicamentos - ja deficita-
rio em 1996 - quintuplicasse negativamen-
te de valor de & para ca.

A decisdo adotada pelo governo federal
visando licenciar compulsoriamente Efa-
virenz claramente ndo se constituiu num
arroubo ufanista de nacionalidade, nem foi
uma medida tomada sem uma profunda re-
flexdo sobre seu significado, conseqiiéncias
e compromissos. Em seu contexto inicial
foi analisada a disponibilidade do produto
no mercado internacional e a capacitacao
técnica dos laboratérios oficiais e do setor
produtivo privado de farmacos instalado e
operando no pais.

Assim, por iniciativa de Farmangui-
nhos e contando com o apoio das entida-
des empresariais do setor articuladas pela
ABIFINA, foi aberto um processo de pré-
qualificacdo de empresas produtoras de
farmoquimicos no pais. Foi instaurada uma
verdadeira “banca examinadora” com todos
os candidatos participando de um verda-

deiro mutirdo tecnoldgico e produtivo para
atender a um dos requisitos essenciais da
lei brasileira relativa a licenca compulso-
ria: o licenciado deveria produzir no pais
em menos de um ano para nao ficar sujeito
as possiveis acdes visando cassar a licenca
compulsoria.

0 governo cuidou, portanto, para além
da importacdo no primeiro ano, de se pre-
parar para a producdo local, ndo apenas do
produto acabado, mas também para a fabri-
cacdo no pais do principio ativo objeto da
licenca compulséria.

Depois de terem sido realizadas audi-
tagens técnicas nas unidades produtivas
privadas de farmacos anti-retrovirais em
operacdo industrial no Brasil, foi constata-
do ser possivel, em um ano, ter o principio
ativo produzido no pais para atender a de-
manda dos laboratérios oficiais através da
contratacdo dos servicos de fabricacao dos
principios ativos requeridos para a formu-
lacdo de Efavirenz - para dentro de mais
seis meses iniciar a produgdo do produto
acabado. Tanto Lafepe como a empresa
Cristalia ja possuiam registro do genérico
do Efavirenz (200 mg), o que pode diminuir
0 tempo necessario para procedimentos
produtivos e registro na Anvisa do produto
acabado, na apresentacdo mais usada, de
600 mg. De qualquer modo, até outubro do
corrente ano, as formulacdes de Farmangui-
nhos e do Lafepe deverdo estar com seus
testes concluidos e registrados na Anvisa.
E, o que é mais importante, com qualidade
equivalente e, num primeiro momento, a
um preco unitario do produto da ordem de
50% daquele oferecido pela empresa deten-
tora da patente, com tendéncia de queda
acentuada nos anos seguintes, com o avan-
co da internalizacdo do desenvolvimento
do farmogquimico.

0 desafio para as trés empresas selecio-
nadas para a producdao do principio ativo
(Cristalia, Globe e Nortec) foi grande, mas
houve uma integral disposicdo de todas as
partes envolvidas - constituindo-se num
verdadeiro Pacto pela Satde no Brasil para
se atingir essa meta no prazo fixado. Nes-
se cenario cabe ser destacado um aspecto
de fundamental importancia para as politi-
cas pablicas na area da assisténcia farma-
céutica representado pela modalidade de
contratacdo dos processos de fabricacao

do principio ativo pelos laboratérios ofi-
ciais nas empresas privadas instaladas no
pais e que operam nessa area ha bastante
tempo. A contratacdo de tais servicos per-
mite a fiscalizacdo permanente dos proces-
sos produtivos, seus insumos e produtos,
assegurando-se assim a rastreabilidade das
matérias-primas utilizadas para a fabrica-
¢ao dos medicamentos pelos laboratérios
oficiais, que constitui a maior garantia de
qualidade dos produtos dai decorrentes. E,
ndao menos importante, ficam criadas as
condicdes para a melhoria dos processos
industriais e a inovacdo tecnoldgica, pois
o Brasil tem a base técnica e a capacidade
industrial instalada, mas elas ndo vinham
sendo aproveitadas por falta de uma efetiva
visdao governamental nessa area.

As trés empresas nacionais associadas
da ABIFINA, Cristalia, Nortec e Globe, aten-
deram plena e antecipadamente o crono-
grama de trabalhos definido pelo ministro
da Salde, fabricando e colocando a dis-
posicdo de Farmanguinhos e de Lafepe o
principio ativo requerido para suprir toda a
demanda do produto Efavirenz nas quanti-
dades requeridas para o mercado brasileiro.
Foi desenvolvido o processo de fabricacdo e
ja esta sendo produzido localmente o prin-
cipio ativo desse anti-retroviral de tamanha
relevancia para a salde pablica brasileira,
em procedimento de parceria de empre-
sas privadas com laboratérios pablicos,
devendo ser destacado o fato de se tratar
de processo e de produto que se encontra-
vam sob patente industrial até menos de
um ano atrds e que ndo ocorreu qualquer
transferéncia tecnoldgica entre o titular da
patente e os fabricantes nacionais.

As empresas industriais fabricando lo-
calmente produtos para a area da salde,
sejam produzindo farmacos, medicamentos
ou equipamentos, bem como provendo os
indispensaveis servicos requeridos pelo po-
der pablico, respondem afirmativamente aos
desafios a que sdo submetidos pelo Poder
Executivo, sempre quando tratadas em situ-
acao de isonomia tributaria e de qualidade
quanto ao produtor estrangeiro concorrente.
Estamos certos de que a nova visao do com-
plexo produtivo e de servigos para a area da
salide publica no Brasil, agora adotada pelo
Ministério da Salde, atende plenamente aos
mais relevantes interesses nacionais.
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Verticalizacao da cadeia produtiva:
um imperativo estratégico

Apos duas décadas de declinio, provocado pela abertura comercial indiscriminada que marcou
os primeiros anos da globalizacao econémica no pais, a indistria nacional de quimica fina tem
hoje boas perspectivas de se reerguer. Entretanto, enfrenta ainda o obstaculo da dependéncia
de importacoes de insumos estratégicos, razao pela qual o governo federal, através da Petrobras,
estuda incorporar ao Complexo Petroquimico do Rio de Janeiro (Comperj) um pélo de producao

de intermediarios de sintese para a quimica fina. Os desafios sdo imensos, uma vez que sera ne-
cessario mobilizar de forma articulada diversos instrumentos de incentivo a producao. Mas temos
a nosso favor a prioridade conferida pela Politica Industrial, Tecnoldogica e de Comércio Exterior a
cadeia produtiva de farmacos e medicamentos, e também, agora, uma inequivoca vontade politica
do governo de retomar a rota do desenvolvimento industrial.

Petrobras: o parceiro ideal

Assessor especial da presidéncia da
Petrobras e coordenador do estudo pre-
liminar encomendado pela empresa, atra-
vés da Petroquisa, para avaliar a poten-
cialidade da producdo de intermediarios
de sintese para a quimica fina no Comple-
xo Petroquimico do Rio de Janeiro (Com-
perj), Vivaldo Barbosa é um entusiasta do
projeto, principalmente quanto a possi-
bilidade de a Petrobras vir a contribuir
para a viabilizacdo da cadeia produtiva
de medicamentos no Pais: “Nas minhas
atividades parlamentares eu descobri que
petroquimica tem relacdo com remédio.
0 Brasil ja produz alguma coisa de far-
macos, mas é pouco, e este projeto pode
nos colocar em outra posicao no cenario
mundial.”

0 estudo, iniciado em 2004 e con-
cluido no final do ano passado, foi soli-
citado a Universidade Federal do Rio de
Janeiro e elaborado através da Fundacao
José Pellcio Ferreira, tendo o apoio de
diversas inddstrias de quimica fina insta-
ladas no pais, principalmente dos seto-
res de farmacos e agroquimicos. Nele sdo
identificados os principais intermediarios
demandados pela inddstria de quimica
fina e os produtos petroquimicos basicos
utilizados na sua fabricacao: etenos, ben-

_

zenos, toluenos e xilenos. A partir desses
produtos, o estudo sugere a montagem
de uma cadeia de intermediarios de sin-
tese cujo produto final é a matéria-prima
para produzir farmacos. “0 Brasil, embo-
ra tenha alguma producdo de farmacos e
agroquimicos, basicamente ndo produz
uma gota desses intermediarios”, lamen-
ta Vivaldo Barbosa.

0 estudo concluiu pela viabilidade
tecnoldgica, econdmica e financeira de
um projeto nesta area e recomenda que
se invista no aprofundamento da questdo.
Inicialmente, esclarece o assessor da Pe-
trobras, chegou-se a pensar num comple-
x0 que incluisse também a producdo de
farmacos, mas uma avaliacao mais cuida-
dosa sugeriu que o complexo se limitasse
aos intermediarios de sintese, deixando
os farmacos para serem desenvolvidos

pela indGstria ja instalada, que dessa for-
ma poderia ampliar suas oportunidades.
“A inddGstria de farmacos tem que ser am-
pliada, pois ainda é pequena para as ne-
cessidades do pais, e com disponibilidade
de matérias-primas aqui no Brasil é 6bvio
que estardo criadas as condicdes para ela
se expandir muito.”

Vivaldo Barbosa ressalta que o Brasil
oferece um leque de condicdes favoraveis
para viabilizar o projeto: “Ndo ha proble-
mas de mao-de-obra nem de capacitacdo,
nossa inddstria é competente, nossas
universidades produzem conhecimento de
ponta e, inclusive, ha capital disponivel.”
Trazer profissionais bem treinados da area
de petroquimica para a quimica fina e
segmentos intermediarios sera um passo
natural. Essa visdo é compartilhada pelo
secretario de Tecnologia Industrial do

“A inddstria de farmacos tem que ser ampliada, pois ainda é

pequena para as necessidades do pais, e com disponibilidade de

matérias-primas no Brasil estarao criadas as condicdes para ela se

expandir muito” - Vivaldo Barbosa




MDIC, Francelino Grando, que acentua a
vantagem competitiva representada pela
qualificacdo de mao-de-obra: “A qualida-
de da mao-de-obra disponivel no Brasil,
formada com recursos pablicos, & um pa-
trimdnio precioso e estd disponivel. Os
indianos tiveram que mandar muita gente
estudar fora durante longo tempo para
atingir esse patamar.”

0 assessor da Petrobras acredita que a
parte mais dificil do projeto é a tecnolé-
gica, por falta de experiéncia do pais nos
segmentos de intermediarios da quimica
fina. “Teremos que fazer um grande esfor-
co para definir a linha tecnolégica, mas
estou absolutamente confiante de que o
projeto é viavel comercialmente e resga-
tara para o Brasil uma posicao estraté-
gica no mercado mundial, além de sanar
aspectos de dependéncia externa que sao
alarmantes”, insiste Barbosa. “Tecnolo-
gia n6és podemos adquirir, e ainda criar
condicdes para desenvolvé-la aqui, no
futuro.”

Seqgundo Vivaldo Barbosa, o Ministé-
rio da Sadde, o MCT e 0 Mapa estdo envol-
vidos visceralmente na viabilizacdo desse
empreendimento dentro do Comperj. “0
BNDES certamente vai abrir linha de fi-
nanciamento para isso e pode participar
acionariamente do projeto, assim como
a Petrobras.” Sua confianca na viabilida-

de econdmica do projeto estd lastreada
também nas perspectivas de exportacao.
“Além da demanda interna ha a América
Latina, um mercado muito préximo onde
ndo ha esta producao.

Numa avaliacdo mais ampla do ce-
nario global, Barbosa considera que, no
conjunto dos paises em desenvolvimento,
o0 Brasil é o que tem mais condi¢des de
adquirir um sélido controle sobre a ca-
deia produtiva completa da area de me-
dicamentos. “A India e a China produzem
os intermediarios finais mas ndo tém o
dominio da cadeia completa. A producéo
nesses paises é muito precaria no sentido
de ndo atender as recomendacdes e exi-
géncias tecnoldgicas importantes, pois
sdo produtores muito especializados que,
embora fornecam boa parte dos produtos
finais da cadeia intermediaria, ndo tém
know-how sobre certos elos que nos ire-
mos dominar, talvez ndo inicialmente mas
em um processo crescente. Nos podemos
chegar a.”

BNDES: a voz da prudéncia

Embora a participacdo do BNDES seja
considerada estratégica para a viabili-
zacdo de um pélo de intermediarios de
sintese no Comperj, o banco entende que
o estudo preliminar patrocinado pela Pe-

trobras ainda ndo fornece informacdes
seguras para garantir a viabilidade eco-
némica do empreendimento. Isso é par-
ticularmente delicado para o segmento
farmoquimico, que é o mais carente de
fortalecimento da cadeia produtiva na-
cional e ao mesmo tempo aquele que ndo
tem podido contar com demanda garanti-
da, uma vez que s6 muito recentemente o
Ministério da Salide comecou a dar prefe-
réncia aos produtores locais.

Segundo Pedro Lins Palmeira, Filho
chefe do Departamento de Produtos In-
termediarios Quimicos e Farmacéuticos
do BNDES, a linha de conduta do banco
é “primeiro fortalecer a ponta da produ-
cdo de medicamentos para que ela possa
demandar uma producao local de farmo-
quimicos; e que esta, por sua vez, possa
demandar a producao local de interme-
diarios quimicos. Dessa forma, se estaria
adensando a cadeia produtiva farmacéuti-
ca e promovendo a sua consolidacao aqui
no Brasil”.

Na visdao de Palmeira o projeto gera
duas grandes preocupacdes, “que nao de-
vem ser compreendidas como problemas,
mas como desafios”. A primeira diz respei-
to ao mercado. Na concepcao do banco,
o projeto deveria nascer ancorado a uma
demanda real, “caso contrario corre-se
o risco de repetir erros do passado”. Em



sua opinido, a criacdo de alguma estrutu-
ra econdmica, requlatéria e politica que
permita amarrar a demanda na partida do
projeto seria muito bem-vinda, “para nao
dizer necessaria ao equacionamento do
financiamento futuro do projeto”.

Pedro Palmeira também considera in-
dispensavel uma fundamentagdo técnica
mais consistente, que implicaria verificar
as rotas tecnolégicas para cada produto
da cadeia de intermediarios prevista no
Comperj, as rotas de sintese alternativas,
se sdo conhecidas, se estdo disponiveis
para licenciamento e quem as licencia,
se existe o risco de fornecedores atuais
descontinuarem a producdo etc. “Este é
um quebra-cabeca delicado”, pondera o
executivo do BNDES.

Além disso ha o problema do cambio,
que ndo pode ser subestimado. Palmeira
insiste na necessidade de se garantirem
condicdes para que o Comperj propicie
um cenério interno mais favordvel do
que o externo frente aos precos de inter-
mediarios praticados no mercado inter-
nacional, o que & complicado. “Por isso
hé tantas incertezas com relacdo a esse
projeto. Hoje vivemos em um ambiente
onde a taxa de cambio ndo é favoravel a
producio local. E mais favoravel & impor-
tacdo. Ha produtores de baixo custo con-
solidados na India e na China, onde nio
existem tantos impedimentos ambientais
para a producdo de farmoquimicos.”

Como fazer para produzir intermedia-
rios no Brasil com uma taxa de cambio
totalmente desfavoravel e com produto-
res de baixo custo consolidados externa-
mente? O BNDES ainda ndo tem resposta
para essa questdo. Segundo Palmeira,
“dando certo, o projeto vai contribuir
para o adensamento da cadeia produtiva
farmacéutica e em daltima instancia para
a melhoria dos produtos de saide fabrica-
dos no pais e para a redugdo da vulnera-
bilidade da politica nacional de satde. E
meritério, mas embute grandes desafios.
E na fase atual, ainda hd um caminho a
percorrer até que o grupo de trabalho
possa vislumbrar mecanismos possiveis
de financiamento para o projeto”.

As preocupagdes de Palmeira refletem
incertezas relacionadas a implementacéo
da Politica Industrial, Tecnolégica e de
Comércio Exterior (PITCE), ou seja, ao
acionamento efetivo de todas as instan-
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“Estamos falando em algo para ser construido em equipe. Deve

haver uma iniciativa forte amarrando a demanda desde o inicio,

sem voluntarismo, garantida em contrato, com todas as multas e

penalidades para o caso de descumprimento” - Pedro Palmeira

cias do poder plblico em favor do desen-
volvimento industrial auténomo do pais.
“Quanto a salvaguardas e linhas de finan-
ciamento para o setor privado investir no
projeto, acho que depender unicamente
desse raciocinio pode ser perigoso”, ad-
verte Pedro Palmeira. “Estamos falando
em algo para ser construido em equipe.
Deve haver uma iniciativa forte amarran-
do a demanda desde o inicio, sem volun-
tarismo, garantida em contrato, com to-
das as multas e penalidades caso este seja
descumprido.” Em resumo, o BNDES quer
sinais mais claros de que nao enfrentara
sozinho o 6nus de apoiar financeiramente
o empreendimento. “Esse projeto s6 vai
se viabilizar se a iniciativa privada e os
atores de governo envolvidos, a Petrobras
e o BNDES, trabalharem em conjunto. O
financiamento é uma garantia, mas é pre-
ciso que o banco veja que o projeto é
viavel para depois nao ter que explicar
a sociedade que o dinheiro do Fundo de
Amparo ao Trabalhador foi usado em um
projeto que ndo deu certo.”

Farmanguinhos: poder de
compra em acao

De fato, no segmento de farmacos o
poder de compra do Estado é o elo econd-
mico que falta para viabilizar o projeto.
Mas, ao que tudo indica, estamos mui-
to préximos dessa meta. O Ministério da
Salde tem sido firme na sua nova orien-
tacdo de priorizar a producdo local dos
farmacos destinados a seus programas e
o laboratério pablico Farmanguinhos de-
senvolve, em carater pioneiro, uma expe-
riéncia de parceria com inddstrias desse
segmento instaladas no pais.

A mudanca de postura do poder pabli-
co veio em boa hora, pois a dependéncia
brasileira de importa¢des no segmento de

farmacos é dramatica, como destaca Da-
vid Tabak, consultor da Coordenacdo de
Assuntos Estratégicos e lider do projeto
do pélo de intermediarios do Comperj no
laboratério Farmanguinhos. Em 2006, o
mercado brasileiro de medicamentos mo-
vimentou US$ 10,9 bilhdes e apresentou
um déficit na balanca de pagamentos de
US$ 2,2 bilhGes, enquanto o mercado de
defensivos movimentou US$ 3,9 bilhdes,
com déficit de U$1,3 bilh3o.

No setor de medicamentos, esclarece
Tabak, os farmacos responderam pela me-
tade do déficit - ou seja, U$1,1 bilhdo.
Entre 2005 e 2006 as importacdes de
farmacos cresceram 2,2%, ao passo que
a importacdo de medicamentos prontos
cresceu mais de 20%. “Isso mostra que
nossa indlstria farmoquimica esta tao
para baixo que o setor farmacéutico tem
preferido importar o medicamento pron-
to. Hoje em dia podemos dizer que, se
as fronteiras do Brasil fossem fechadas a
qualquer tipo de comércio, o Brasil pode-
ria ser capaz de sobreviver em qualquer
area, menos na area de medicamentos.”

No entanto, segundo o consultor de
Farmanguinhos, a configuragdo atual do
projeto de intermediarios de sintese do
Comperj beneficia muito mais a area de
agroquimicos do que a de farmacos. “De
acordo com as condicdes estabelecidas,
a cadeia produtiva prevista chega muito
mais perto da area de agroquimicos”, ex-
plica. “Na area de farmacos teriamos que
ter a indlstria privada construindo um
elo para cumprir uma etapa que ndo esta
contemplada. Esse elo também se faz ne-
cessario na inddstria de agroquimicos,
mas é mais curto.”

Tabak tem consciéncia de que a refi-
naria ndo poderia avancar mais na cadeia
de farmacos porque essas outras etapas
ndo fazem parte do foco da Petrobras.



Admite, também, que a otimizacgdo da es-
cala industrial é uma questao-chave para
a viabilizagcdo econémica do empreendi-
mento. “E importante ndo apenas que os
intermediarios sirvam para a producéo de
farmacos e de agroquimicos. Por exem-
plo, os produtos previstos no projeto sdo
largamente utilizados pela inddstria de
corantes também, e o fato de outras in-
ddstrias poderem ser atendidas ajuda a
viabiliza-lo como um todo.”

Do ponto de vista especifico da pro-
dugdo de intermediarios para a indlstria
farmoquimica, o consultor de Farmangui-
nhos entende que a garantia de compras
plblicas é indispensavel para motivar a
iniciativa privada: “E preciso convencé-la
de que o produto do seu investimento vai
ser competitivo, e nesse sentido o poder
de compra do Estado atua como catalisa-
dor do desenvolvimento nacional.” O se-
cretario do MDIC, Francelino Grando, re-
forca essa perspectiva, afirmando que “o
exercicio claro, consistente e consciente
do poder de compra do Estado é a dife-
renca que ainda falta acontecer. Parece-
me que essa sera a garantia suficiente
para demonstrar que ha uma mudanca da
posicdo estratégica do setor de farmacos
dentro da economia brasileira”.

Setor privado: as licoes da
globalizacao

As empresas nacionais de quimica fina
sabem que o projeto de producéo de inter-
mediarios de sintese no Comperj ndo pode
ser analisado apenas do ponto de vista dos
interesses domésticos. E preciso uma visdo
mais abrangente, que oriente as diretrizes
do empreendimento segundo a realidade
da concorréncia internacional, as barrei-
ras e as oportunidades que se apresentam
para os novos players e também, é claro,
as vantagens e desvantagens comparati-
vas do Brasil nesse contexto.

“A indastria farmacéutica nacional é essencialmente importadora.

Portanto, na cadeia produtiva ha mercado para produtores locais

de IFAs ou intermediarios” - Edson Lima

Segundo Edson Lima, diretor de Far-
moquimica do laboratério Cristalia, a in-
dastria farmoquimica consome mais de
60% da producdo mundial de intermedia-
rios de sintese para a quimica fina, sendo
o restante dividido entre agroquimicos,
corantes, esséncias e outras especialida-
des. Ele mostra que a India e a China per-
ceberam as oportunidades desse merca-
do e tracaram estratégias para inserir-se
nele. “Ao longo das dltimas décadas, as
maiores empresas de intermediarios qui-
micos foram gradualmente migrando para
esses paises, atraidas principalmente pe-
los baixos custos de producao, e com isso
o setor floresceu tanto na India quanto
na China.” Atualmente, grande parte dos
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e in-
termediarios sao produzidos por empresas
chinesas e indianas, que, segundo Lima,
agora estdo globalizando suas operacoes
através da aquisicdo de empresas euro-
péias e norte-americanas.

Mesmo o Brasil ndao tendo seguido
essa estratégia, para o diretor da Crista-
lia ndo podemos esquecer o trunfo que o
nosso mercado doméstico representa. “E
importante lembrar que o Brasil importa
cerca de 80% dos IFAs que consome, ou
seja, a inddstria farmacéutica nacional é
essencialmente importadora. Portanto, na
cadeia produtiva farmacéutica, ha merca-
do para produtores locais de IFAs ou in-
termediarios, e certamente ndo faltariam
interlocutores interessados em desenvol-
ver parcerias em projetos nessas linhas.”

“De acordo com as condicoes estabelecidas, a cadeia produtiva

prevista pelo Comperj chega muito mais perto da area de

agroquimicos” - David Tabak

A importancia de considerar um con-
texto competitivo mais amplo também
é destacada, e com muita énfase, pelo
superintendente da Globe Quimica, Jean
Peter. Ele defende que o conjunto de in-
termediarios de sintese a ser produzido
pelo Comperj tenha grande escala in-
dustrial e atenda ndo somente a indls-
tria farmacéutica, mas também a outros
setores. Em sua opinido, o pdlo deve se
tornar um centro “agregador de muitas
empresas de médio e pequeno portes, o
que é uma caracteristica da inddstria de
intermediarios. Esse empreendimento se-
ria um grande fomentador de tecnologia,
de desenvolvimento e dos talentos exis-
tentes no Brasil que foram dispersos ao
longo do tempo”.

Do ponto de vista estritamente comer-
cial, o superintendente da Globe explica
que o que interessa a indlstria farmo-
quimica é ter os intermediarios de ela-
boracao inicial acessiveis, pois “quando
eles se tornam muito elaborados, o custo
aumenta”. Além disso, Peter ndo acredita
que as condi¢des do mercado doméstico
por si sO serdao suficientes. “Esse proje-
to deve ser pensado em termos de escala
mundial, caso contrario o pais tera plan-
tas ineficientes e de baixa escala”, adver-
te. Por outro lado, ele reconhece que a
vulnerabilidade da inddstria farmoquimi-
ca nacional e sua atual dependéncia dos
produtos importados ndo sdo problemas
de ordem meramente econdmica: “Rever-
ter esse quadro é uma decisdao que deve
ser de natureza politica.”

0 importante, para Jean Peter, é saber
articular adequadamente as politicas de
interesse pablico com as forcas econo-
micas. “0 setor privado deve contar com
uma estrutura de incentivos e, principal-
mente, deve desenvolver um portfolio de
produtos para que o pais possa competir
internacionalmente.” Ele acredita que o
momento é propicio para o governo bra-
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sileiro investir no segmento, pois o mer-
cado de intermediarios quimicos esta se
aquecendo. “A Asia continua crescendo e
se tornando consumidora dos seus pro-
prios produtos. Por outro lado, a pressao
ambiental estd aumentando por 14, o que
levou muitas empresas de ma qualidade
do continente a fecharem as portas. Em
médio prazo havera falta desses produtos
no mundo e logo teremos espago para no-
vas inddstrias desse setor”.

0 Brasil chegou a tentar, no passado,
uma experiéncia de producao de interme-
diarios para a quimica fina, mas foi jus-
tamente o erro de apostar todas as fichas
do mercado doméstico que levou o projeto
ao fracasso. Quem relata esse caso é Mar-
cus Pacheco, diretor comercial da Globe:
“na década de 80, a Norquisa estava sen-
do preparada para produzir intermediarios
um pouco mais sofisticados, mas nao deu
certo porque ndo pensaram no mercado
global, s6 no interno, e os produtos fica-
ram muito caros. Por exemplo, a empresa
produzia 33 toneladas/ano de uma ma-
téria-prima para a inddstria de corantes,
enquanto a concorrente indiana produzia
1.000 toneladas/ano. Com isso, houve
perda de competitividade e a Norquisa foi
se desgastando até desaparecer.”

Fazendo coro com os demais empresa-
rios e executivos da quimica fina, Pache-
co afirma que “depois, com a abertura do
mercado no Brasil, ficou praticamente im-
possivel competir com chineses e india-
nos”. Por isto, ele também defende que a
escala de producao do Comperj deve ser
globalizada, “pensando nos mercados de
exportacdo nao sé6 em termos de Améri-
ca Latina, mas sim num mercado global,
como a China e a India fizeram”.

0 desafio das aliancas
estratégicas

Para o setor agroquimico o que mais
interessa, em se tratando de intermedia-
rios de sintese, ndo é exatamente o fim da
dependéncia de insumos importados, mas
sim a criacdo de alternativas nacionais
comercialmente competitivas. Segundo
Jorge Viecelli, diretor industrial da Milé-
nia, substituir importacdes teria algumas
vantagens “desde que, logicamente, os
produtos tivessem aquilo que nés chama-
mos de competitividade em preco, quali-

dade, entregas nos prazos estabelecidos,
enfim, todos os aspectos relativos ao for-
necimento de produtos dessa natureza”.
Se forem preenchidos esses requisitos,
Viecelli garante que a Milénia podera se
interessar em desenvolver projetos con-
juntos com a Petrobras/Petroquisa.

“Se tivermos uma inddstria localizada
no Brasil que seja produtora mas também
tenha disponibilidade para pesquisar,
desenvolver rotas novas, melhorar rotas
de sintese ou de desenvolvimento de in-
termediarios, isso é muito interessante”,
afirma Viecelli. Em sua opinido, faz dife-
renca interagir com parceiros que tenham
proximidade geografica, comuniquem-se
no mesmo idioma e partilhem a mesma
legislacao. “Isso tudo facilita muito o de-
senvolvimento de novos produtos, agre-
gando um valor importante a inddstria”.

Pensar globalmente, agir localmen-
te - esta maxima da economia global faz
sentido para o diretor da Milénia. “0 Brasil
precisaria ter, ndo digo autonomia, porque
nenhum pais tem isso necessariamente,
mas é importante ter as competéncias para
produzir e, conforme as estratégias e as
demandas locais, ter capacidade de aten-
der. Logicamente isso da maior seguranca
as empresas que tém fabricas no Pais; da
maior possibilidade de enfrentar crises de
abastecimento e outros eventuais proble-
mas que acontecam no mercado mundial”.

Quando uma inddstria importa insu-
mos, explica Viecelli, tem que montar
uma estrutura para isso: antecipar com-
pras, estocar para ndo faltar etc. Por ou-
tro lado, quando se tem uma producao lo-
cal programada, a entrega é mais rapida.
“Por exemplo, no Brasil nés enfrentamos
sistematicamente greves portuarias, com
dano muito significativo para a inddstria”,
esclarece o diretor da Milénia. Comprando
no Pais a empresa fica menos suscetivel a
estes problemas, além de “evitar futuros
sustos nas questdes cambiais. Sdo possi-

bilidades que eu vejo como muito inte-
ressantes para 0 nosso segmento”.

A proximidade geografica proporciona
as empresas um acompanhamento menos
oneroso e mais sistematico das atividades
dos fornecedores, acrescenta Viecelli. “Na
cadeia de producao de agroquimicos, por
exemplo, é possivel gerar além do produto
que a empresa deseja algumas impurezas
que nao interessam. Se o cliente esta por
perto e conhece todo o processo produti-
vo, logicamente ele tem mais condicdes
de garantir a qualidade dos insumos que
adquire”.

No que diz respeito ao Comperj, Vie-
celli ressalta um aspecto importante
envolvendo a relacdo entre os mercados
agroquimico e farmoquimico como consu-
midores de intermediarios de sintese. “0
setor de agroquimicos consome um volu-
me de produtos expressivo, que da escala
econdmica e com isso pode viabilizar pe-
quenas unidades para farmacos. Quando
se tem um grande volume de demanda,
em escala que interessa a um determina-
do setor da petroquimica, pode ser que os
demais produtos possam ir para a produ-
cdo de farmacos com outras caracteristi-
cas em termos de producdo, ndo tanto em
volume mas em maior valor agregado”.

0 empresario e professor de Engenharia
Quimica Alberto Ramy Mansur, diretor pre-
sidente da Nortec Quimica S/A, também
analisa o Comperj do ponto de vista das
sinergias e aliancas estratégicas que ele
podera gerar, comparando o projeto com
iniciativas semelhantes empreendidas no
mercado internacional. Ele considera par-
ticularmente interessante os exemplos da

BASF, da Bayer, dos franceses Elf/To-
tal, conglomerados europeus que promo-
vem uma estreita integracao entre os ne-
gobcios do petrdleo, petroquimica e “Life
Science” - segmento industrial destinado
a fabricacdo de moléculas biologicamen-
te ativas que se destinam, especialmente,



ao consumo humano, através de produtos
farmoquimicos e agroquimicos.

Por razdes estratégicas, as empresas
petroliferas francesas Total e Elf adquiri-
ram o controle acionario da Sanofi Aventis,
que esta entre os cinco maiores laborat6-
rios farmacéuticos do mundo, relata Man-
sur. “Ao mesmo tempo, a Total é presenca
freqiiente nas reunides da Organizagdo
Mundial de Sadde, oferecendo recursos
financeiros ‘a fundo perdido’ e expertise
tecnoldgica. Recentemente aliou-se a Nor-
tec para elaborar a engenharia basica para
construcdo de plantas de anti-retrovirais
em paises africanos como a Argélia, onde
explora petréleo e gas”.

Mansur revela que a Total ofereceu
parceria a Nortec para a producdo de
anti-retrovirais em Angola, limitando-se
para a empresa 100% brasileira (com par-
ticipacdo do BNDES) a transferir os “da-
dos basicos” de correlagdes de processo
(tecnologia de processo) ao projeto na
Africa. A Total caberia um aporte de US$
20 milhdes, sem retorno, através da Fun-
dacao Clinton e da OMS.

Essas recentes parcerias estratégicas
tém como pano de fundo, segundo o pre-
sidente da Nortec, mais uma vez a con-
corréncia da India e da China. “O risco de
concentrar a producdo de insumos farma-
céuticos na China, onde ha seis mil pro-
dutores, e na India, que conta com trés
mil, tem sido o maior temor do Ociden-
te, inclusive para nds da América Latina,
por representar uma ameaca ao equilibrio
mundial entre oferta e demanda no supri-
mento de farmacos e de agroquimicos”,
alerta Mansur. Esse risco para a indUstria
de farmacos e para agroindlstria seria
similar ao da concentragdo do petréleo/
petroquimica no Oriente Médio.

Os grandes players mundiais estdo
apreensivos. Nao é outra a razdo, se-
gundo o presidente da Nortec, por que a
Alemanha tem tomado providéncias para

0 risco de concentrar a producao de insumos farmacéuticos na

China, onde ha seis mil produtores, e na India, onde ha trés

mil, tem sido o maior temor do Ocidente; inclusive para nos

da América Latina, por representar uma ameaca ao equilibrio

mundial entre oferta e demanda no suprimento de farmacos e de

agroquimicos” — Alberto Ramy Mansur

ndo permitir a desativacdo de sua produ-
¢do local de intermedidrios de sintese nas
plantas da Basf, Bayer e Clariant. Na opi-
nido de Mansur, a Alemanha e a Franca
sdo os paises que, por terem equacionado
da maneira mais inteligente a manuten-
cdo de suas cadeias produtivas de medi-
camentos e agroquimicos, podem servir
de modelo ao projeto do Comperj.

Mostrando que a inddstria nacional
aprendeu com as licdes do passado, Alberto
Mansur explica que, tecnicamente, a produ-
¢do integrada no Comperj abrangendo desde
o0 petroleo até os Intermediarios de Sintese
e consolidada dentro do mesmo esquema
acionario, possibilitaria a pratica de precos/
custos de transferéncia interna de insumos
“intra-unidades de processamentos quimi-
cos”. 0 esquema integrado faria superar, em
sua opinido, “modelos antigos de projetos
de quimica fina implantados no Nordeste e
no Sudeste que vendiam insumos da empre-
sa A para a empresa B; de B para C etc, ge-
rando a necessidade de ‘lucros e perdas’ em
diferentes e separadas empresas e estruturas
acionarias (que na verdade eram varias uni-
dades produtivas ndo integradas)”.

Sem esse esquema integrado que per-
mitird a producdo dos Intermediarios de

0 setor de agroquimicos consome um volume de produtos

expressivo, que da escala econdmica e com isso pode viabilizar

pequenas unidades para farmacos” - Jorge Viecelli

Sintese destinados a fabricacdo de farma-
cos essenciais para os programas piblicos
de saide, sequndo Mansur o SUS fica in-
viavel, do ponto de vista de estar alicer-
cado na producao integrada no Brasil, de
insumos farmacéuticos ativos para abas-
tecer o programa de salde publica, con-
forme entendimento e leitura do PAC da
Salde. Para ilustrar o quadro insustenta-
vel da dependéncia externa, o presidente
da Nortec cita o exemplo dos anestésicos
locais usados pelos dentistas e em emer-
géncias de prontos-socorros e ambulato-
rios: “a 2,6 xilidina - matéria-prima para
a lidocaina/xilocaina - que ha trés anos
custava US$ 2,50/kg, hoje nos custa US$
13 a 15/kg. Isto acontece em consegqiién-
cia da concentracdo da producdo na india,
e principalmente na China, provavelmente
a partir do meta-xileno. Vejam bem, a op-
cdo do Comperj seria vender m-xileno para
solventes!”

Como se vé, é extremamente complexo
o conjunto de escolhas a serem feitas na
concepcao do poélo de intermediarios de
sintese do Comperj para que esse grande
empreendimento tenha impacto efetivo
no setor de quimica fina. 0 fato é que,
seja de maneira direta, mediante financia-
mento e uso do poder de compra do Esta-
do; ou indireta, através do agenciamento
da demanda do setor agroquimico e outros
para dar escala comercial a producdo de
intermediarios para o setor de farmacos,
finalmente o governo parece determinado
a priorizar, como manda a PITCE, a forma-
cdo de uma cadeia produtiva nacional para
a producdo de farmacos e medicamentos.
A populacao brasileira agradece.




Mais vigilancia:
um direito de todos

Dirceu Raposo de Mello

Em todo o mundo estdo aumentan-
do as normas regulatorias entre paises
e blocos, ligadas principalmente ao
controle sanitdrio e ambiental. Como o
senhor vé o atual estagio do Brasil em
termos de normas regulatorias?

A agéncia, assim como outras auto-
ridades sanitarias, esta empenhada em
discussoes técnicas para a elaboragdo e
a adocdo de referéncias internacionais.
Essa pratica se da pela participagdao em
foruns internacionais como: o Codex
Alimentarius, a Organizacdo Mundial da
Satde (OMS), a Organizacdo Mundial de
Propriedade Intelectual (OMPI), a Orga-
nizacdo Mundial do Comércio (OMC) e a
Organizacdo para a Cooperagdo e Desen-
volvimento Econdmico (OCDE).

A criacdo da Anvisa, em 1999, repre-
sentou um enorme avan¢o na area de
vigildncia sanitaria. Anteriormente, a
vigildncia sanitéria era considerada uma
area de menor importancia no contexto
da sadde pablica. Sua atuacdo permane-
cia dominada por atividades burocraticas
e cartoriais. Nessa época, a Secretaria de
Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sad-

de centralizava as acoes relativas a esfera
federal. Era uma reparticao pablica aca-
nhada e de pouco prestigio, situacdo bem
diferente da atual Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que regula um mon-
tante de bens e servicos que ultrapassam
25% do Produto Interno Bruto brasileiro.
Dois grandes fatores, entre outros,
impulsionaram a regulacdo na area de vi-
gilancia sanitaria. Externamente, a glo-
balizacdo revestiu de importancia cada
vez maior as agdes sanitarias, haja vista
o0 intenso transito de pessoas e mercado-
rias em nivel mundial, ndo mais restritas
a territorios ou a fronteiras.
Internamente, uma sucessdo de
eventos abalou diferentes governos e
despertou a consciéncia de problemas
sanitarios novos e antigos. Podemos ci-
tar, entre outros, a morte do presidente
Tancredo Neves por infeccdao hospitalar;
o acidente nuclear de Goidnia (GO) por
falta de controle das fontes radioativas
de uso médico-hospitalar e odontolo-
gico; as seqiielas e os o6bitos decorren-
tes da falsificacdo de medicamentos; a
transmissao da Aids, hepatites e de ou-
tras doencas por auséncia de controle

nos bancos de sangue, nas transfusdes
sanguineas, nos hemocomponentes e
nos hemoderivados; as mortes por uso
de agua contaminada em dialise na cida-
de de Caruaru (PE), e de idosos devido a
condicdes sanitarias precarias, na Clini-
ca Santa Genoveva, no Rio de Janeiro. A
lista @ muito extensa e atinge diversas
areas.

A vigilancia sanitaria brasileira, nos
Gltimos anos, passou a limpo muitas des-
sas questdes e, em poucos anos, equiparou
o Brasil, em varios setores, com a média
dos paises desenvolvidos. Nesse esforco
modernizador é inegavel a importancia
da Anvisa, seja como agéncia reguladora
seja como coordenadora do SNVS. Apenas
para exemplificar, a introducdo dos me-
dicamentos genéricos no mercado brasi-
leiro, por si sd, ja seria suficiente para
evidenciar os avangos mencionados.

Atualmente o marco regulatoério sani-
tario brasileiro &€ um dos mais modernos
do mundo. Somos considerados referén-
cia na América Latina quando o assunto é
reqgulacao sanitaria. Esse reconhecimento
se da através de nossa participacao jun-
to a o6rgdos internacionais como a OMS,



Opas, OCDE e também pelos pedidos de
cooperacao que recebemos de paises
como Africa, Portugal, Paraguai e Argen-
tina, com o objetivo de conhecer nossos
processos de trabalho.

A Anvisa em seu passado recente foi
criticada por investir mais tempo em le-
gislar - criando regulamentos e normas
em excesso e muitas vezes mais rigoro-
sas do que a legislacdo em vigor - do que
em capacitar sua equipe para fiscalizar
e garantir a correta interpretacdo dessas
normas para cada situacdo de mercado.
E real que falta capacitacdo para fazer
valer a regula¢do em alguns segmentos
mais especificos, como, por exemplo,
plantas industriais e intermedidrios de
sintese? Isso tem criado constrangimen-
tos entre a agéncia e o mercado?

Primeiramente, ha que se considerar
que o arcabouco legal na area de saide
é complexo, como a propria natureza da
area. Existem matérias extensas que pre-
cisam ser normatizadas. A elaboracao de
normas pela agéncia, desde seu inicio, foi
necessaria e, mais que isso, uma resposta
as demandas da sociedade e do proprio
setor regulado.

Cabe ressaltar, que a grande forca da
Anvisa é o seu quadro técnico indepen-
dente, detentor de conhecimento cien-
tifico e tecnoldgico, e capaz de embasar
a primazia dos interesses da salde pa-
blica.

S6 para se ter uma nogdo do investi-
mento em capacitacao de recursos huma-
nos, somente no ano de 2007 a agéncia
utilizou cerca de R$ 5 milhdes em de-
senvolvimento de servidores. Ha que se
considerar que o quadro de servidores foi
renovado desde o concurso plblico em
2004. E preciso tempo para capacitacio,
especialmente em segmentos especificos.
Cursos em temas especializados ndo sao
facilmente encontrados no mercado e em
alguns casos a contratacao de vagas pelo
setor pablico ndo é simples.

Diante desse quadro, nao considero
que a agéncia se veja constrangida diante
de empresas. Pelo contrario, nosso cor-
po técnico é bem avaliado e respeitado
inclusive no ambito internacional onde
participamos freqiientemente de treina-
mentos e troca de experiéncias técnicas.

Seu primeiro mandato a frente da
agencia foi bem avaliado pela indistria
de quimica fina de uma maneira geral,
considerando uma inédita abertura para
o didlogo direto com os empresdrios do
setor no sentido de estabelecer parcerias
para troca de conhecimento e competén-
cias. Ja ha uma nova cultura de fiscali-
zagdo na Anvisa que encara o empresdrio
com menos desconfianca e mais parce-
ria, acreditando que agéncia e iniciativa
privada desejam da mesma forma que os
processos e produtos atinjam niveis de
exceléncia que os tornem mais competi-
tivos no Brasil e no exterior?

Sem divida a agéncia busca permanen-
temente parcerias com o setor regulado.
Ha sim uma nova cultura de fiscalizacao,
que encara o empresario como parceiro na
busca pela exceléncia e competitividade.

De antemdo, vale ressaltar que, como
principio geral que orienta o entendi-
mento de nossas acoes, esta a idéia se-
gundo a qual as agéncias devem regular
os mercados sob sua responsabilidade a
partir de politicas pablicas estabelecidas
em leis, regulamentadas pelo Executivo
e determinadas pelo Congresso Nacional.
0 dialogo entre as agéncias reguladoras,
0 governo, os agentes do mercado e os
consumidores ou usuarios deve ser inten-
so e permanente. Somente assim regras
duradouras, voltadas para o interesse pd-
blico, podem ser construidas. O objetivo
é garantir estabilidade e previsibilidade
do processo regulatorio para promover o
desenvolvimento. As agéncias regulado-
ras sao pecas fundamentais a formacao
do ambiente necessario a atracdao dos
investimentos privados, com a obrigacao
adicional de zelar pela qualidade do ser-
vigo prestado e sua eficiéncia, para ficar
apenas nas suas atribui¢des mais impor-
tantes.

Além disso, a Anvisa esta em sintonia
com o Ministério da Salde e o desenvol-
vimento do PAC Salde, no qual sdo prio-
rizadas ag¢des que produzirdo elevado im-
pacto no setor produtivo nacional.

Para o reconhecimento desse quadro
e do empenho em configurar essa realida-
de, a agéncia se inseriu, como estratégia,
no Programa Mais Salde: Direito de To-
dos” do Ministério da Salde, que objetiva
aproveitar as potencialidades oferecidas

pelo setor como um dos elos vitais para
um novo padrao de desenvolvimento bra-
sileiro, enfrentando os enormes desafios
ainda presentes. O programa contempla
73 medidas e 165 metas num total de
R$ 89,4 bilhdes.

Esse conjunto de iniciativas permite
consolidar a percepgao estratégica de
que a sadde constitui uma frente de ex-
pansdao que vincula o desenvolvimento
econdmico ao social. Insere-se, portanto,
na perspectiva aberta pelo governo do
presidente Lula, ao lancar uma estratégia
nacional de desenvolvimento sinalizada
pela formulacdo e pela apresentacao do
Programa de Aceleracdao do Crescimento
(PAC) a sociedade brasileira.

A Anvisa acompanha o trabalho de
agéncias regulatoérias internacionais?
Um maior intercambio com outros paises
ndo poderia garantir que o Brasil prati-
casse a mesma moeda regulatoria para
produtos estrangeiros que entram no
pais? Isso ndo garantiria mais competi-
tividade aos produtores nacionais frente
a crescente pauta de importacoes?

A Anvisa ndo s6 acompanha, como
também participa ativamente e esta em
sintonia com os temas atuais em ambito
internacional.

Em 2007, a Anvisa manteve ativas re-
lacdoes de cooperagdo e parceria com di-
versos paises, como Argentina, Bolivia,
Cabo Verde, Chile, Colombia, Cuba, Es-
panha, México, Paraguai, Peru, Portugal,
Uruguai, Venezuela e Nigéria. Foram 671
missoes internacionais, a maior parte de
inspecdo e negociacao.

Ainda em 2007 realizamos inédito se-
minario internacional com autoridades no
tema regulacdo para troca de experién-
cias em construcao de novos modelos de
regulacao e avaliacdo da regulacdo (im-
pacto regulatério).

Para proteger e promover a sadde
da populacao, a Anvisa também busca a
atualizacdo tecnolédgica e a troca de ex-
periéncias e conhecimentos técnicos e
cientificos, especialmente nos campos de
regulamentacado e fiscalizacao.

No entanto, modelos regulatdrios ndo
podem ser simplesmente copiados. Cada
pais possui uma cultura institucional e
empresarial diferente e o ambiente regu-



latorio de cada Estado tem suas peculia-
ridades. A agéncia se mantém atualizada
quanto as agodes regulatorias no mundo
todo e assim tem promovido os ajustes
necessarios.

Outra medida que corrobora a atua-
lidade de nossas acdoes é o programa de
melhoria do processo de regulamentacao
que esta em desenvolvimento na Anvisa.
Ele prevé mecanismos mais transparentes
e ageis para a troca de experiéncias entre
a sociedade e a agéncia e ainda avaliacao
do impacto de nossas atividades regula-
torias.

Nao podemos descuidar da missao que
move as acoes da Anvisa. Proteger e pro-
mover a salde da populacao é nosso ob-
jetivo precipuo, contudo, ndao descuida-
mos de nossa importancia nas atividades
economicas das empresas que atuam no
segmento salde do pais.

Recentemente, a Anvisa se comprome-
teu em responder com um plano de metas
a pauta de reivindicacoes que a ABIFINA
apresentou como representante das em-
presas de quimica fina no pais. Quais os
pontos de maior destaque dessa pauta e
como a Anvisa pretende proceder no en-
caminhamento dessas reinvidicacées?

Um dos pontos de maior destaque e
repercussao é relacionado as novas acoes
da Anvisa no campo do controle e da qua-
lificacao da producao de medicamentos
no pais. Especificamente, refiro-me ao
cadastramento e ao registro de insumos
e matérias-primas utilizadas pelo parque
farmoquimico nacional para a producao
de medicamentos consumidos por todos
no6s brasileiros.

Trata-se de mais uma medida de al-
tissima relevancia tomada pela Anvisa,
a qual tera grande impacto na salde dos
brasileiros. A agéncia comecara com o
cadastramento de 400 substdncias far-
macéuticas ativas, aquelas que, segundo
critérios rigorosos relacionados a epide-
miologia e a terapéutica, sao as mais im-
portantes do ponto de vista sanitario.

Além disso, a Anvisa estabelecera um
conjunto de critérios de qualidade e se-
guranca que elevardo ainda mais o padrao
crescente dos medicamentos produzidos
no Brasil, que ja contam com reconheci-
mento internacional.

Mas a Anvisa nao levara em conta s6
0s aspectos sanitarios. Essa iniciativa
também vai beneficiar a satide econémi-
ca do Brasil. Isso porque, por um lado,
vai priorizar os medicamentos mais fre-
giientes nas compras piblicas do Estado
brasileiro, que correspondem a 25% das
compras de medicamentos no pais, e sao
destinadas a distribuicdo gratuita pelo
Sistema Unico de Satde (SUS).

Por outro lado, vai observar com pre-
cedéncia, e de forma a atender ao esforco
de desenvolvimento do pais, as inddstrias
do parque farmoquimico nacional, espe-
cialmente aquelas chamadas de laborat6-
rios oficiais.

De quebra, por nao mais haver neces-
sidade, o pais podera deixar de importar
uma enorme quantidade desses produtos,
restabelecendo a nossa balanca comercial
na area farmacéutica, que ha muitos anos
registra um déficit de cerca de 80%.

Como o senhor vé o papel da Anvisa
na garantia do desenvolvimento indus-
trial no pais?

Ja dissemos que a Anvisa esta em
plena sintonia com o Ministério da Sadde
para o desenvolvimento do PAC Salde, o
Programa Mais Saide: Direito de Todos”.

0 programa baseia-se em uma concep-
cdo da salde ndo usualmente utilizada
por no6s. A salde constitui um direito so-
cial basico para as condicdes de cidadania
da populacdo brasileira. Um pais somente
pode ser denominado “desenvolvido” se
seus cidadaos forem saudaveis, o que de-
pende tanto da organizacdo e do funcio-
namento do sistema de salde quanto das
condicdes gerais de vida, associadas ao
modelo de desenvolvimento vigente. Nao
basta ter uma economia dinamica, com
elevadas taxas de crescimento e partici-
pacao crescente no comércio internacio-
nal, se o modelo de desenvolvimento ndo
contemplar a inclusao social, a reversao
das inigiiidades entre as pessoas e as re-
gioes, o combate a pobreza e a participa-
¢do e organizacao da sociedade na defini-
cdo dos rumos da expansao pretendida.

No campo econdmico, a salide pode
ainda ser olhada por outro prisma. A ex-
periéncia internacional mostra que a sal-
de configura um complexo de atividades
produtivas de bens e servicos que permite

alavancar segmentos chave da sociedade
contemporanea, baseada no conhecimen-
to e na inovagao. A estimativa inter-
nacional disponivel, apresentada pelo
Forum Global para a Pesquisa em Salde
em 2006, indica que a salde responde
por 20% da despesa mundial, plblica e
privada, com as atividades de pesquisa
e desenvolvimento tecnolégico (P&D),
representando um valor atualizado de
US$ 135 bilhdes, sendo claramente uma
das areas mais dinamicas do mundo.

A salde possui, assim, duas dimen-
soes que se associam a uma nova aposta
para o desenvolvimento do Brasil: é parte
da politica social e do sistema de pro-
tecdo social e também fonte de geragao
de riqueza para o pais. O direito a sadde
articula-se com um conjunto altamente
dinamico de atividades econdmicas que
podem se relacionar virtuosamente num
padrao de desenvolvimento que busque o
crescimento econdmico e a eqiiidade como
objetivos complementares. Com base nes-
sa perspectiva, o entendimento das agdes
voltadas para a promogdo, a prevencao e
a assisténcia a sadde como um 6nus ou
um fardo que apenas onera o orcamento
piablico mostra-se limitado para se pensar
a salde como parte constitutiva da es-
tratégia de desenvolvimento e como uma
frente de expansao para um novo padrao
de desenvolvimento comprometido com o
bem-estar social. A sadde contribui tanto
para os direitos de cidadania quanto para
a geracao de investimentos, inovacaes,
renda, emprego e receitas para o Estado
brasileiro.

Em termos econémicos, a cadeia pro-
dutiva da salde, englobando as ativida-
des industriais e os servigos, represen-
ta entre 7% e 8% do PIB, mobilizando
um valor em torno de R$ 160 bilhdes, e
constitui uma fonte importante de re-
ceitas tributarias. Emprega diretamente,
com trabalhos qualificados formais, cer-
ca de 10% dos postos de trabalho e é a
area em que os investimentos plblicos
com pesquisa e desenvolvimento sao os
mais expressivos do pais. Em termos de
empregos diretos e indiretos, em toda a
cadeia produtiva, o conjunto dessas ati-
vidades representa cerca de 9 milhoes
de trabalhadores inseridos, predominan-
temente, em atividades intensivas em
conhecimento.
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Biotecnologia, os desafios a vencer

A palavra biotecnologia é formada por trés termos de origem grega: bio, que quer dizer vida; logos,
conhecimento, e tecnos, que designa a utilizacao pratica da ciéncia. A biotecnologia engloba, por-
tanto, todos os processos que utilizam agentes biologicos, seres vivos ou produtos obtidos a partir
de seres vivos, para a obtencao de produtos. Com este conceito em mente pode-se dizer que, de
forma nao-intencional, a biotecnologia existe ha milhares de anos, desde que se descobriu a utili-
dade de processos fermentativos, realizados por microorganismos, na preparacao de paes, bebidas e
queijos. A identificacao do papel dos microorganismos, feita por Louis Pasteur na segunda metade
do século XIX, deu status de ciéncia a biotecnologia e permitiu o surgimento de novas e impor-
tantes aplicacoes para os processos fermentativos. Porém, o passo mais importante para conferir
a biotecnologia o espaco que ela hoje desfruta foi dado recentemente, mais precisamente a partir
dos anos 70 com o conhecimento da estrutura do DNA, a identificacao dos genes e suas funcoes e
o desenvolvimento de métodos de transposicao de genes, o que é hoje conhecido como engenharia
genética. Estes novos métodos permitem que os cientistas transfiram genes com grande seguranca
e precisao de maneira previsivel e com garantia de repetibilidade. A engenharia genética ampliou
de modo extraordinario as possibilidades de aplicacao da biotecnologia na geracao de processos e

produtos inovadores em diversas areas, mas sobretudo nas areas da saiide e da agricultura.

Por ser uma ciéncia nova, a biotecno-
logia ainda tem imensas fronteiras desco-
nhecidas a explorar, o que tem levado ao
surgimento de uma série de polémicas de
ordem ética e de salide plblica que come-
caram com o questionamento dos alimen-
tos transgénicos até a utilizacdo de células-
tronco em projetos de pesquisa. 0 que é
inquestionavel, no entanto, é que o conhe-
cimento que resultou na organizacdo dessa
nova disciplina cientifica definitivamente
veio para ficar e representa para todas as
nacdes um nicho infinito de oportunidades
de desenvolvimento sustentavel. Ocupara
mais e melhor espaco quem sair na frente.

Recentemente, o caloroso debate pi-
blico sobre a utilizacdo de células-tronco,
cercado de um nitido viés religioso, tomou
na midia o lugar de discussdes tao ou mais
relevantes para o futuro industrial do pais.
A biotecnologia é a grande fronteira da in-
dstria do século XXI. Se o Brasil ndo desen-
volver pesquisas em biotecnologia, perdera
a possibilidade de usar o vasto potencial da
sua biodiversidade e de seus bancos de ger-
moplasma - o maior da agricultura tropical
mundial. Estaremos desperdicando a capa-

cidade de gerar internamente produtos ori-
ginarios da biotecnologia de alto interesse
para a competitividade da agricultura bra-
sileira, para a capacidade de desenvolver a
inddstria farmacéutica local e de gerar pro-
dutos de interesse para a populagdo em ge-
ral. Além de fatores comerciais, se o Brasil
ficar alheio as pesquisas, perdera a oportu-
nidade de acompanhar o desenvolvimento
das novas tecnologias e produtos derivados
da biotecnologia, ficando dependente da
sua geracao em outros paises. De acordo
com a Adelaide Maria de Souza Antunes,
professora titular da Escola de Quimica da
UFRJ na area de gestdo e inovagao tecno-
légica e coordenadora do Siquim (Sistema
de Informacdo sobre Indistria Quimica) e

do Laboratério de Prospec¢do Tecnoldgica,
Tendéncias e Inovacdo, tende a existir um
crescimento dos insumos biotecnolégicos
na nossa pauta de importagdes, pois aos
poucos — mas ndo tdo devagar que nao
exija uma atencdo especial - os produtos
irdo se aprimorando no sentido de usar uma
tecnologia mais limpa. “0 decreto de 2007
que resultou na Politica de Desenvolvimen-
to de Biotecnologia também criou o Comité
Nacional de Biotecnologia. Participei de es-
tudos que levaram a conclusdo dessa poli-
tica na area de hemoderivados e enzimas.
Foi realizado um levantamento sobre os
produtos que eram e sdo importados para
0 uso de medicamentos. Na politica, ha
prioridades que foram definidas através de

“Acontece que o futuro é agora e, embora tenha sido lancado

um importante marco regulatério para o segmento, em 2007,

muito pouco foi colocado em pratica no sentido de articular

a operacionalizacao de processos que nos coloquem em pé de

igualdade com outros paises em desenvolvimento”

- Marcos Oliveira



pesquisas na pauta de importacdes, abrin-
do itens genéricos e ja havia uma demanda
relevante que tende a crescer nos proximos
anos”, explica.

Quando, em 2004, o governo lancou
a Politica Industrial Tecnolégica e de Co-
mércio Exterior, a PITCE, escolheu quatro
segmentos industriais prioritarios e trés
areas portadoras de futuro, sendo uma
delas a biotecnologia. A classificacdo da
biotecnologia como area de conhecimento
é correta, pois biotecnologia nao consti-
tui um setor industrial especifico, mas,
ao contrario, alcanca um nlGmero grande
de segmentos industriais, na area da sad-
de, do meio ambiente, de produtos para
a agricultura, polimeros industriais, entre
tantos outros. Entretanto, ao classificar
a biotecnologia como area portadora de
futuro, a PITCE sinalizou para algo que
ainda estaria por vir, algo importante
para o qual deveriamos nos preparar para
usar mais a frente. “Acontece que o futu-
ro é agora e, embora tenha sido lancado
um importante marco regulatério para o
segmento, em 2007, muito pouco foi co-
locado em pratica no sentido de articular
a operacionalizacdao de processos que nos
coloquem em pé de igualdade com outros
paises em desenvolvimento”, afirma Mar-
cos Oliveira, vice-presidente de Estudos e
Planejamento da ABIFINA, lembrando que
mesmo paises em desenvolvimento, como
Coréia, Tailandia e India, por exemplo, ja
tém vantagens competitivas em relacao
ao Brasil. A Coréia, ha anos, ja criou ins-
titutos voltados exclusivamente para bio-
tecnologia apoiados pelo governo. A India
instituiu um Ministério da Biotecnologia
e, no bojo de uma politica agressiva de
desenvolvimento do uso da biotecnologia,
criou mecanismos de suporte a atividade
privada, entre os quais a criacdo de um
instituto de pesquisa tecnoldgica. Alias, a
criacdo de institutos de pesquisa aplica-
da, na area de biotecnologia é meta de
quase todos os paises, industrializados ou
nado. Portugal, Hong Kong, Australia, Nova
Zelandia, Bélgica, a lista é enorme, todos
tém institutos.

A Politica Nacional de Desenvolvimento
da Biotecnologia prevé dois instrumentos

principais para a sua implementacdo: o Co-
mité Nacional de Biotecnologia, instituido
juntamente com a politica, e o Férum de
Competitividade de Biotecnologia, criado
desde o lancamento da PITCE. O Forum de
Biotecnologia esta estruturado segundo
o0s eixos setoriais priorizados na politica
- Salde Humana, Agropecuaria, Industrial
e Ambiental -, e destina-se a conduzir
acdes setoriais e a encaminhar ao Comité
Nacional de Biotecnologia as demandas
estruturais de interesse dos setores empre-
sarial e académico. 0 Comité Nacional de
Biotecnologia, por sua vez, se volta mais
para as agdes estruturais — marco regula-
torio, investimentos, recursos humanos e
infra-estrutura, que representam as acoes
de politica por se destinarem a criar um
ambiente adequado e estimulante ao de-
senvolvimento da biotecnologia. De acordo
com Armando de Mello Meziat Neto, secre-
tario de Desenvolvimento da Producdo do
Ministério de Inddstria e Comércio Exterior,
desde o inicio dos trabalhos o ministério
“sabia que o marco regulatorio representa-
ria 0 maior desafio, pois o comité neces-
sitaria alcancar uma maturidade maior que
lhe assegurasse estabilidade e equilibrio
para o encaminhamento de discussdes mais
criticas e complexas. Dessa forma, o marco
regulatério ndo avangou como gostariamos
desde o lancamento da politica, mas mui-
tos resultados positivos foram obtidos”,
explica. Entre as conquistas apontadas
por Meziat estd a consulta pablica sobre o
Acesso a Recursos Genéticos. “A manifesta-
¢do da sociedade sera de grande importan-
cia para a resolucdo de questdes que nao
chegaram ao consenso no ambito governa-
mental”, conclui. E verdade que também a
Lei de Biosseguranca esta préxima de sua
consolidacdo e questdes de propriedade in-
telectual, criticas em qualquer processo de
inovacdo, estdo em franca evolucdo. 0 INPI
vem desenvolvendo um estudo comparati-
vo entre os sistemas de patenteamento em
varios paises e devera propor uma revisao
na lei de patenteamento, principalmen-
te no que se refere a patenteabilidade de
organismos vivos e suas partes. O secreta-

rio lembra que, paralelamente, se faz ne-
cessaria uma mudanca de cultura relativa
a patentes. “0 dr. Jorge Avila, presidente
do INPI vem sendo presenga constante em
diversos eventos relacionados a conheci-
mento e inovacdo. Como exemplo, o INPI
esta promovendo, em parceria com a OMPI
e a Fapemig, um Simpésio Internacional de
Propriedade Intelectual e Inovagdo em Bio-
tecnologia.” No que diz respeito a certifi-
cacdo e a metrologia, o Inmetro criou, logo
ap6s o lancamento da Politica de Desen-
volvimento da Biotecnologia, uma Diretoria
de Biotecnologia para tratar das questdes
especificamente relacionadas ao segmento.
Além disso, o instituto criou, recentemen-
te, um mestrado em Metrologia.

Esta claro que ha avangos, mas os
desafios sdo muito maiores. Quanto ao
financiamento de iniciativas, ja existem
alguns instrumentos no MCT, BNDES, Finep
e CNPq que podem apoiar projetos relacio-
nados a biotecnologia. Entretanto, é pre-
ciso ter em mente a necessidade de criar
instrumentos de financiamento adequados
a criagdo e consolidacdao de micro e pe-
quenas empresas de base biotecnolégica.
A formacdo e capacitagdo de recursos hu-
manos para o desenvolvimento de C, T&I
em biotecnologia com foco na bioinddstria
sdo pontos de destaque na avaliagcdo de
Meziat, que lembra que a Capes criou o Co-
mité Técnico-cientifico de Biotecnologia
para tratar pontualmente das especificida-
des da inddstria. “Nao teremos sucesso se
ndo houver uma postura determinada, ndo
apenas do governo, mas de toda a socie-
dade, para transformar a biotecnologia em
instrumento portador de futuro, tal como
assim qualificada no lancamento da PI-
TCE”, ressalta o secretario.

Na realidade, em termos de biotecnolo-
gia o futuro é agora e o Brasil esta entran-
do atrasado na corrida pelo dominio do
conhecimento dos processos biotecnolégi-
cos e sua aplicacdo na producao industrial.



Essa opinido é compartilhada pela profes-
sora Adelaide e por Marcos Oliveira. Como
plataforma para o desenvolvimento na
area, ambos - a primeira falando em nome
da comunidade cientifica e o segundo fa-
lando em nome do empresariado nacional,
apontam o projeto de uma biorrefinaria
sucroquimica como uma iniciativa conve-
niente para garantir custos competitivos
na obtencao de muitos produtos quimicos
como bioplasticos, medicamentos, pesti-
cidas, inseticidas, herbicidas etc. com os
ganhos de escala que a producao de alcool
a partir de biomassa, especialmente cana-
de-acticar, propiciam. “E preciso entender
que focar apenas a producao de alcool a
partir de biomassa é um objetivo muito
limitado. O alcool é uma commodity de
baixo preco ao qual se pode agregar valor
transformando-o em etileno e dai em mui-
tos outros produtos de preco bem maior.
Por outro lado a escala da producdo de
alcool diminui o custo dos aglcares, glu-
cose, viabilizando seu uso na obtencdo
de um grande nimero de outros produtos
quimicos de alto valor, mas de baixo con-
sumo, como intermediarios de sintese e
principios ativos farmacéuticos. ”, expli-
ca Marcos. A ABIFINA também defende a
criacdo de uma empresa nacional de bio-
tecnologia, que visaria fundamentalmente
para preencher o hiato que existe entre o
conhecimento gerado pela pesquisa aca-
démica e o conhecimento necessario para
a utilizacdo industrial. Em muitos paises
do mundo esse hiato foi fechado por ins-
titutos ou laboratérios nacionais, geridos
pelo Estado. No Brasil ha um certo descré-
dito em relagcdo a capacidade gerencial do
Estado, de modo que o modelo preferido
para uma organizacdo de pesquisa tecno-
l6gica aplicada seria o de uma empresa.
Empresas estatais ja demonstraram capa-
cidade de gerir adequadamente programas
de pesquisa tecnolégica. Sao bem conhe-
cidos os exemplos de sucesso de Embrapa,
Petrobras e Embraer, mas o processo de

criacdo de uma nova empresa estatal nao
é rapido nem trivial.

A despeito dessas dificuldades, a
ABIFINA acredita que esse modelo atende-
ria ao grande desafio de resolver o problema
da interface entre os objetivos e capacita-
¢do industriais e os objetivos e capacita-
¢do académicos. “0 que falta é estratégico
para ambos os lados. Nessa equacdo existe
um X que é caro, problematico e de risco,
que sdo as plantas piloto e o treinamento
dos profissionais para uma nova inddstria.
E exatamente ai que o governo tem que en-
trar, caso contrario, vamos debater eterna-
mente: o empresario nao vai entrar porque
€ uma operacao de alto risco e a universi-
dade nao vai entrar porque nao tem capital.
0 empresario s6 vai entrar em setores em
que o nivel de seguranca ja seja bastan-
te elevado, mas as maiores oportunidades
estao exatamente na proporcdo inversa do
conhecido”, conclui Marcos Oliveira.

Dentro dessa visdao, a ABIFINA defen-
de a proposta de criacdao de uma empre-
sa dedicada exclusivamente a pesquisa
tecnolégica na area da biotecnologia in-
dustrial, que & a menos contemplada por
estruturas ja existentes. “Para tratar da
biotecnologia agricola, ja ha estruturas
estatais existentes como a Embrapa ou a
Fiocruz, a questdo é dota-las de recursos
especificos e agilidade de acao para atuar
com eficiéncia na area da pesquisa tecno-
l6gica. A Constituicao proibe o Executivo
de criar empresa publica, fundacdo pablica
ou autarquia sem passar por votacdo no
Congresso Nacional, o que torna o pro-
cesso longo e burocratico. Para contornar
essa questdo, o governo Fernando Hen-
rique Cardoso inventou uma outra figura
juridica, a OSCIP, que nada mais é do que
uma organizacao publica que nao foi cita-
da na Constituicdo porque o conceito na

época ndo existia. Na verdade, esse me-
canismo tem todos os vicios de estrutu-
ras de governo e nenhuma das virtudes de
uma empresa voltada para o lucro, como
Petrobras, por exemplo, em que é possivel
inclusive abrir o capital em bolsa.

“A Lei da Inovacao deu uma saida para
o problema ao permitir que o Governo
fosse sbécio minoritario em uma empresa
privada constituida para um propoésito es-
pecifico e essa parece a ser a melhor saida
para dotar o Brasil de uma organizacgao ca-
paz de preencher uma importante lacuna
na nossa capacidade de gerar inovagdes na
area da biotecnologia. Uma empresa pabli-
ca trabalha com mais transparéncia, pois
pode abrir o capital e ser fiscalizada pela
Comissao de Valores Mobiliarios, o acio-
nista minoritario vai nas assembléias, a
avaliacdo do sucesso é mais evidente, pois
como esta voltada para resultados é mais
facil avaliar a eficiéncia de sua gestao”,
explica Marcos Oliveira.

A verdade é que precisam ser concre-
tizadas propostas que viabilizem a parti-
cipacdao do governo como catalisador de
avancos na area de biotecnologia, minimi-
zando os riscos do empresariado em busca
de competéncia nessa area de fronteira
tecnoldgica. De acordo com Adelaide ha
um gargalo enorme para colocar em prati-
ca a Lei da Inovacdo. “Enquanto a Previ-
déncia ndo falar que um profissional pode
ser pago com uma bolsa, as fundacoes
universitarias nao vao entrar em projetos,
porque daqui a cinco anos poderdao acu-
mular uma grande divida trabalhista. Ou
seja, na pratica, a Lei do Bem nao deu
certo, porque as regras de contratacdo de
profissionais de pesquisa ndao sao claras.
Para desenvolver um jovem doutor ha
regras conhecidas, mas para professores
com carteira assinada e licenca para tra-
balhar ndao ha leis definidas.” Na opinido
da professora “a melhor coisa que foi feita
para viabilizar a parceria entre empresa e
universidade foi a Lei da Inovacao, que
poderia dar muitos frutos na area de bio-
tecnologia, mas sua aplicacao depende do
envolvimento de outros ministérios para
contemplar questdes especificas.” Hoje,
ha mais pesquisadores no Brasil na area
de biotecnologia do que na petroquimica.
No entanto, a maioria dos contratos nes-
sa area sao da Petrobras, porque tem que
pagar royalties. Se ela ndo quiser pagar,



ela pode investir em pesquisa e isso ela
encontra na universidade. Mas fica restrito
ao mundo académico, sem uma prepara-
¢do para o mercado de trabalho. Ha muitos
contratados, mas pouco concursados.”

Richard Macret, diretor de Pesquisa e
Desenvolvimento da Rhodia para a Amé-
rica Latina, afirma que sdo poucas as em-
presas no mundo que fabricam produtos de
base biotecnolégica envolvendo organis-
mos geneticamente modificados. Nao é um
negdcio simples, pois envolve varios anos
de pesquisa, mas sem divida é necessario
comecar agora - ou ja deveria ter come-
cado - para que daqui a alguns anos seja
possivel ter uma producao em larga escala
usando esse tipo de tecnologia. “Todos os
ndmeros que acompanhamos demonstram
que esses processos levardo a produtos
que serdao bem mais competitivos que os
desenvolvidos por rotas tradicionais. E por
isso que todas as empresas de ponta tém
projetos nessa area” explica. De acordo
com o Diretor, a Rhodia tem parcerias com
universidades no Brasil e no mundo em
diversas linhas de pesquisa, ndo necessa-
riamente s6 em biotecnologia, mas esse é
com certeza um dos focos da companhia.
0 executivo entende que os governos pre-
cisam estar sensiveis para os desafios da
inddstria nesse sentido, ja que a atividade
de pesquisa de ponta exige altos investi-
mentos e demora muitos anos. “Sdo pes-
quisas que demoram de quatro a dez anos.
Fica muito dificil uma empresa investir
em projetos desse porte sem apoio go-
vernamental. Paises que incluirem a bio-
tecnologia em suas politicas de governo
certamente sairdo na frente. Como é uma
area bastante nova a inddstria encontra
na universidade os maiores especialistas
no assunto. 0 caminho da parceria é uma
forma de acessar um tipo de conhecimento
que normalmente ndo existe na empresa.
No entanto, cabe aos governos viabilizar
condicdes para este encontro.”

As plantas piloto, onde processos de-
senvolvidos na bancada das universidades
ganham o estudo de viabilidade de merca-
do, sdo raras no pais. “Ja ha muita pesqui-
sa na area de biotecnologia no Brasil e nas
universidades ha nomes excelentes. Porém,
para que essa produgdo chegue ao merca-

do ha uma etapa chamada de scale-up, que
sdo as plantas piloto. Os profissionais se
desenvolveram na bancada, agora é pre-
ciso uma planta maior para que confirme
adequacdo para a escala industrial. Mesmo
os medicamentos que demandam quanti-
dades pequenas exigem testes de escalabi-
lidade. A universidade enxerga miligramas
e a indlstria quer quilos. A pergunta esta
em quem vai fazer essa passagem”, explica
Adelaide. “Nem o laboratério universitario
e nem a inddstria terdo condigdes de fazer
isso. Essa vocacao é do governo e outros
paises ja entenderam isso e estdo saindo
na frente. A Petrobras esta investindo para
fazer uma planta piloto de etanol e celulo-
se de segunda geracao. Mas é para utiliza-
cdo combustivel. Como fica a quimica fina?
A idéia da Empresa Brasileira de Biotecno-
logia, que a ABIFINA defende como ideal
para o setor, poderia tracar estratégias ar-
ticuladas que contemplassem os diversos
segmentos.” Na opinido da professora, por
enquanto ndo ha uma demanda emergen-
cial de produtos, mas em médio prazo uma
biorrefinaria poderia reduzir o impacto da
pauta de importacdes no Brasil, sem falar
que permitiria uma maior aproximacao en-
tre universidade e inddstria a servico do
desenvolvimento nacional.

Richard Macret também entende a
biorrefinaria como um caminho possivel.
“No mercado, ha pessoas que se referem a
biorrefinaria como uma usina produtora de
alcool. Isso ndo é novidade nenhuma. En-
tendo a biorrefinaria como pegar alcool e
transformar em uma série de outros produ-
tos, exatamente como acontece com o pe-
tréleo hoje. Enxergo o alcool como nosso
petréleo e vejo esse alcool transformado
em matérias-primas que serviriam a indds-
trias dos mais variados segmentos. E ter o
alcool na mao com processos competitivos

para transforma-lo em outros valores”, ex-
plica. “A biorrefinaria pode partir de duas
rotas possiveis. Ela pode partir de uma rota
de quimica tradicional que faz uma série de
reagdes quimicas com o alcool e o trans-
forma em determinado produto. Porém, a
orientacdo de pesquisa que aponta para o
futuro é a que busca fermentar o caldo de
cana para que ele se transforme em outra
coisa em vez de alcool. Normalmente, isso
se faz com organismos modificados gene-
ticamente, através de um processo enzi-
matico ou nao. Essa linha de pesquisa esta
em evolucdo bastante rapida em algumas
universidades e em algumas empresas ao
redor do mundo.”

Richard destaca que o mundo enxerga
o Brasil como o futuro grande gerador de
matérias-primas renovaveis, de fontes re-
ciclaveis. “Nao tenho a menor divida de
que o Brasil é o pais com maior potencial
de geracdo de biomassa por dois motivos
claros: tem area para o crescimento da
producdo e tem um clima absolutamente
favoravel. 0 governo e as universidades
deveriam privilegiar essas forcas do Brasil,
que podem transforma-lo em uma potén-
cia mundial no sentido de fazer uma bior-
refinaria como é a proposta da ABIFINA.
Uma biorrefinaria no Brasil com biomassa
competitiva é uma clara tendéncia para o
futuro. Eu leio muito o que é publicado
no exterior sobre o Brasil e sei que é as-
sim que o mundo nos vé. O Brasil tem,
portanto, que aproveitar ao maximo esse
potencial. A China se destaca por seu mer-
cado consumidor e o Brasil porque pode
contribuir como uma fonte de biomassa
para diversos produtos que o mundo con-
some. Ndo devemos focar a biomassa como
matriz energética. Essa é uma das alterna-
tivas validas, mas ha inGmeras outras de
maior valor agregado do que simplesmente
queimar. Falo de alcool, de biodiesel, de
6leos naturais, varios outros produtos. E a
hora de decidir que papel o Brasil deseja
desempenhar no futuro é agora.”
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Ceriménia de posse do Conselho
Administrativo e Consultivo da

ABIFINA

Norberto Rech, diretor presidente adjunto da Anvisa, Luiz Claudio Barone, presidente da ABIFINA e Luiz Guedes, vice-presidente da ABIFINA

0 Conselho Administrativo e Consul-
tivo da ABIFINA, eleito para o biénio
2008-2010, tomou posse no dia 3 de abril
em cerimdnia que reuniu representantes
das empresas associadas, de o6rgdos do
governo e de entidades do setor. Além do
vice-presidente, Luiz Guedes, que deixou a
presidéncia para Luiz Claudio Barone, pre-
sidente da associada Milenia Agrociéncias
S/A, estavam presentes o diretor de pla-
nejamento do BNDES, Jodo Carlos Ferraz,
e o diretor-presidente adjunto da Anvisa,
Norberto Rech, entre outras personalida-
des da setor.

Durante o discurso de despedida,
Luiz Guedes falou sobre os esforcos da
ABIFINA em se constituir como uma en-
tidade representativa do setor, atenden-
do as demandas dos associados. “Temos
conviccdo de que as reivindicacdes do
setor de quimica fina sdo legitimas e de-
vem ser defendidas na sua profundidade.
Uma grande vitéria dos altimos anos foi
conseguir a presenga permanente e con-
tinuada dos associados, discutindo temas

b

de grande relevancia e interesse para o
setor”, ressalta Guedes.

0 novo presidente, Luiz Claudio Ba-
rone, disse em seu discurso de posse
que ndo poupara esforcos para unir os
poderes Executivo, Legislativo e Judi-
ciario. Segundo ele, governo e empresas pri-
vadas passam por momentos diferentes, e o
papel da ABIFINA sera aproximar esses ato-
res para buscar as reivindicacoes do setor:
“0 governo trabalha numa velocidade e nés
em outra. Mas, cabe ao setor fazer com que
esses momentos se encontrem. Vou me em-
penhar ao maximo para sequir as diretrizes
que ja estdo estabelecidas pela ABIFINA",
Barone se comprometeu ainda em manter
a entidade cada vez mais respeitada em to-
das as suas esferas de atuacao e, para isso,
ressaltou a importdncia da participacao dos
associados: “A presenca dos associados é
fundamental. Eu reitero a colocagdo do
Guedes para que os associados continuem
participando de maneira bastante efetiva,
porque s6 assim conseguiremos fortalecer
cada vez mais essa entidade.”

A ceriménia contou com a palestra do
diretor de planejamento do BNDES, Jodo
Carlos Ferraz, que abordou a perspectiva
do BNDES sobre o atual momento que o
pais esta atravessando, as oportunidades
e os desafios a serem enfrentados. O di-
retor aproveitou para destacar as novi-
dades na politica de inovacdo aprovada
recentemente pelo banco e apresentou as
linhas gerais da nova politica industrial
do governo.

0 diretor-presidente adjunto da Anvi-
sa, Norberto Rech, falou sobre a importén-
cia da parceria com a ABIFINA na definicdo
de marcos regulatérios na area de politicas
plblicas sanitarias que atendam ao desen-
volvimento do pais. “A presenca da Anvisa
aqui significa, antes de mais nada, o re-
conhecimento do trabalho sereno e apro-
fundado que a ABIFINA tem feito nesses
Gltimos anos. Isso tem colaborado para
que tenhamos um dialogo transparente e
muito trangiiilo no processo de definicdo
de marcos regulatorios que atendam as ne-
cessidades do pais”, destaca Rech.



“A ABIFINA tem uma identidade, tem um
carater proprio e isso tem sido uma vantagem
da ABIFINA como entidade representativa de
um segmento tao importante como o nosso. A
ABIFINA tem uma postura muito independen-
te e muito colaborativa com o governo.”

Luiz Guedes

“Eu so6 tenho a agradecer pela oportunida-
de e dizer aos senhores que vou fazer todo o
possivel para que a ABIFINA continue sendo
uma entidade cada vez mais respeitada em
todas as esferas em que ela atuar.”

Luiz Claudio Barone

o Conselho

Membros do conselho eleito
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Relatorio de Gestdo do Conselho
Administrativo da ABIFINA
Mandato 2006-2008

Luiz Cesar A. Guedes
Presidente do Conselho Administrativo.

Encerrou-se em 31 de marco de 2008 a gestao do atual Conselho de Administrativo, que foi reno-
vado visando assegurar através desse processo o surgimento produtivo de novas liderancas cujas

experiéncias em importantes organizacoes dos setores representados pela ABIFINA agreguem

valor a entidade.

0 ambiente de negbcios que nossas
associadas enfrentam em seu dia a dia é

pleno de dificuldades das mais diferentes
naturezas. Aquelas que sdo proprias ao
mercado cabe ao empreendedor desenvol-
ver as competéncias necessarias para per-
mitir que sua empresa continue atuando
dentro dos parametros econdmico-finan-
ceiros que indicam que sua empresa esta
saudavel. Porém aquelas que provém da in-
capacidade do Estado em dotar o pais das
condi¢des adequadas para a existéncia de
um mercado competitivo gerador do maior
bem-estar possivel para os seus cidadaos,
relativamente aos de outros paises, cabe as
entidades empresariais atuar nas diferentes
instancias do Executivo, Judiciario e Legis-
lativo na busca das solugdes que o setor, a
qual representa, reivindica.

Para atuar nesse complexo campo de re-
lagbes institucionais e obter os resultados
provenientes das demandas oriundas das

_

empresas associadas, a ABIFINA executou
um amplo programa de trabalho desenvol-
vido no seguinte contexto:

¢ Contatos de dirigentes com poderes
plblicos.

e Participacdo de dirigentes em foruns
permanentes.

® Promocao e participacao em eventos.

internos da

e Foruns de debates

ABIFINA.
® Acdes em comércio exterior.
e Estudos e projetos.
® Presenca na midia.

¢ Administracdo da entidade.

No periodo de gestdo deste Conselho
foram realizados 61 encontros com os di-
ferentes poderes do Estado. Temas rela-

cionados a regulamentacdo dos setores

agroquimico, farmoquimico e farmacéutico;
questdes tributarias; lei de licitacdes no
ambito das compras publicas de farmacos
e medicamentos; legislacdo de propriedade
intelectual e regras para o financiamento
setorial foram exaustivamente tratados com
resultados muito promissores.

Nesse item é importante frisar os bons
avancos no segmento de registro de agro-
quimico dentro de um trabalho articulado
com a Andef e o Sindag que produziu uma
importante aceleragdo na liberacdo de re-
gistros de produtos genéricos. O aprofun-
damento das relagdes com o Ministério de
Salde dentro de uma visdo de cadeia pro-
dutiva e da Anvisa no tocante a regulamen-
tacdo de matérias que dardo isonomia aos
produtores nacionais de farmacos com seus
concorrentes externos. Os avangos em ma-
téria legal junto ao INPI, inclusive apoian-
do o instituto em suas acdes no ambito do
judiciario, proporcionaram ganhos expres-
sivos na matéria patentaria, reduzindo o
nivel de incertezas no tocante ao acesso ao
mercado nacional, bem como impedindo o
uso abusivo desse sistema.

A participacao em foruns tem sido outra
atividade com importantes conseqiiéncias
para o setor. A ABIFINA se fez represen-
tar durante o biénio 2006-2008 no Forum
Nacional da Inddstria, Coalizéo Empresa-
rial Brasileira, Forum de Competitividade
das Cadeias Farmacéutica e Agroquimica,
Forum da Cadeia de Biotecnologia, Cama-
ra Setorial de Medicamentos da Anvisa,
Camara Tematica de Insumos Agropecu-



arios do Mapa, Conselho Empresarial de
Tecnologia da Firjan, Conselho Consultivo
da Escola de Quimica da URFJ, Conselho
Consultivo da Farmanguinhos, Comité da
Cadeia Produtiva da Salde e Comité Ges-
tor do Fundo Setorial de Biotecnologia. A
atuacdo da ABIFINA nesses colegiados é re-
vestida de relevancia pelo fato de que uns
constituem verdadeiros canais de comuni-
cacdo com esferas decisorias do governo e
outros por representatividade empresarial.
No quesito promocao e participacio de
eventos, a ABIFINA esteve representada
em 117 encontros nacionais e internacio-
nais. Esses eventos evidenciam o reconhe-
cimento da competéncia e a credibilidade
da ABIFINA, pois em sua maioria a repre-
sentacdo da entidade teve um papel ativo
no desenvolvimento dos trabalhos. Temas
como inovagdo tecnolégica na empresa,
biodiversidade, patentes, rotulagem de pro-
dutos quimicos, incentivos fiscais, acordos
internacionais e comércio exterior foram
tratados naqueles diferentes encontros.
Por sua vez, os foruns de debates in-
ternos da ABIFINA foram fortemente inten-
sificados durante a gestdo 2006-2008. O
Conselho Administrativo reuniu-se durante
13 sessdes para tratar de temas especiais
de interesse do setor, muitas vezes com a
presenca de convidados que contribuiram
para o aprofundamento de assuntos que
se encontravam em pauta. Ja os Comités
Tematicos de propriedade intelectual e Se-
toriais farmoquimico e agroquimico foram
muito relevantes para o alcance dos resul-
tados programados para o periodo dessa
gestao. 0 Comité Farmoquimico se reunia
mensalmente e tinha sua pauta orientada
para o regulatério da Anvisa, uso do poder
de compra do Estado, isonomia tributaria,
isonomia regulatéria e parceria pablico-pri-
vada para alavancar a producdo de farmacos
no Brasil. 0 Comité Agroquimico dedicou-se
com as questdes relacionadas ao registro de
produtos, os cadastros estaduais e altera-
coes na legislacdo. Com relacdo ao Comi-
té de Propriedade Intelectual, temas como
patentes de segundo uso, patenteamento
em biotecnologia no Brasil, prorrogacao de
patentes, linkage, patentes pipeline, anu-
éncia prévia de Anvisa, patente de selecao
e outras formas de prorrogacdo da vida de
patente, como polimorfos, foram exausti-

vamente discutidos no Comité. 0 Grupo de
Apoio Juridico ao INPI foi uma iniciativa de
alto grau de relevancia para os negécios dos
associados considerando que, como resulta-
do de seus trabalhos, vem sendo obtida uma
importante reversao na tendéncia das deci-
soes julgadas no TRF do Rio de Janeiro sobre
TRIPs (extensdo de prazo) e sobre pedidos
pipeline. Finalmente, o Centro de Informa-
¢do para a Inovacdo na Empresa (CIPI-gf),
iniciativa conjunta da ABIFINA e da Protec,
desenvolveu importantes atividades de su-
porte a tematica da propriedade industrial,
através do Alerta Patente, cursos e semina-
rios. 0 I e IT Seminario Internacional sobre
Patentes, Inovacdo e Desenvolvimento - SI-
PID se revestiram de amplo sucesso face ao
forte comparecimento de representantes da
inddstria, do Judiciario, do Executivo, da
academia e de especialistas.

Sobre as acdes de comércio exterior, a
ABIFINA participou de diferentes pleitos de
alteracdo tarifaria de interesse de seus as-
sociados, na discussao e definicdo das lis-
tas de preferéncias e de produtos sensiveis
negociadas nos diversos acordos comerciais
em andamento. Em regras de origem, aces-
so a mercados e na area de propriedade in-
telectual, a participacdo da entidade tem-
se dado no dmbito da Coalizdo Empresarial
Brasileira. Um dos resultados expressivos
dessas participacoes é a de ver acatados
pelo Comité Técnico Mercosul todos os plei-
tos a ele submetidos visando a manutencao
dos produtos de interesse de seus associa-
dos na lista de excecdo a TEC (Tarifa Ex-
terna Comum do Mercosul). Acrescentam-se
diversas a¢des pontuais sobre liberacao de
mercadorias, sistema geral de preferéncias
dos EUA, barreiras ndo-tarifarias, defesa
comercial, atualizacdo de dados, solucao de
pendéncias e GHS e tem-se a envergadura
dos trabalhos realizados nesse segmento da
atuacao da ABIFINA.

A presenca na midia foi desenvolvida
através de duas agdes: 1) midia eletroni-
ca; e 2) midia impressa. Através da pri-
meira, a ABIFINA disponibiliza conteldo
sobre os diversos segmentos, procurando
viabilizar o intercambio de informacdes e
a permanente atualizacdo sobre os temas
relevantes para o desenvolvimento do pais.
Os principais servicos de informacdo sdo o
clipping diario de noticias e a carta semanal

aos socios. Através da sequnda, a ABIFINA
se faz presente em artigos escritos por di-
rigentes da entidade publicados em jornais
do Brasil e na circulacdo da revista bimes-
tral Facto. Durante o biénio foram publica-
dos 80 artigos, expressando a opinido da
ABIFINA em diferentes temas setoriais.

Por Gltimo, vale mencionar as ativida-
des atinentes a administracdo da entida-
de. Como elemento marco dessa gestdo é
possivel mencionar a reorganizacao interna
das atividades, pelos necessarios ganhos de
produtividade, face ao reduzido quadro de
colaboradores que viram nesses dois alti-
mos anos aumentar o nimero de associados
e o nimero de atividades e projetos que a
ABIFINA foi agregando ao seu programa de
trabalho. Outro ponto relevante para os re-
sultados foi a mudanca para as novas insta-
lagbes que efetivamente trouxeram impor-
tantes condicdes para o desenvolvimento
das atividades diarias. A nova politica de
recursos humanos possibilitou a desejada
adequacdo das atribuicdes e das remune-
racoes oferecendo a todos os colaboradores
uma nova perspectiva dentro da organiza-
cdo. E recentemente foi entregue ao corpo
de associados a nova sala de reunides que
muito ird facilitar o desenvolvimento dos
encontros internos e setoriais.

Nessa oportunidade em que se encerra
o presente mandato desejo manifestar meu
agradecimento aos dedicados e competentes
colaboradores da ABIFINA, Claudia Craveiro,
Diva Arrepia, Luciana Bitencourt, Washing-
ton Soares, Lucielen Menezes, Noemy David,
Carolina Reis, Judite Silva, ao Marcos Oliveira
por sua incansavel e competente contribui-
¢do em varios temas de interesse da entida-
de e em particular ao dr. Nelson Brasil que
é a propria expressao da historia de sucesso
da ABIFINA e cuja atuagdo foi fundamental
para os grandes avancos e casos de sucesso
obtidos pela entidade e a todos os membros
do Conselho que durante esse periodo de
gestdo emprestaram suas competéncias nos
diferentes foruns internos e externos, bem
como nos eventos e reunides com o poder
pablico.

Os resultados positivos obtidos pela
ABIFINA, sua credibilidade, sua reconhe-
cida competéncia técnica é o somatdrio
do comprometimento de todos que dela
fazem parte.



Milenia troca mercadorias

A Milenia, ha pelo menos seis anos, ne-
gocia a venda de seus defensivos receben-
do em troca mercadorias e ndo dinheiro.
Essa é uma realidade para muitos produ-
tores brasileiros e a grande tendéncia para
2008.

Segundo Miguel Anténio Grassano
Abrdo, gerente do Departamento de Pro-
jetos Comerciais da empresa, essa opgao
era uma ferramenta criada para alavancar
as vendas da empresa, mas se tornou um
importante meio de comercializacdo da sa-
fra, que tem sido amplamente divulgado e
cada vez mais aceito pelos agricultores.

Segundo ele, o mecanismo contribui
para a reducdo nos custos do tratamento
fitossanitéario por hectare (ha). “0 produ-
tor antecipa a venda de parte da safra,
travando o custo de producdo com a Mi-
lenia, que também trava junto a Bolsas de
Mercadorias ou via tradings. Com um volu-
me menor da producdo agricola objeto da
transacdo, ele pode comprar mais defensi-
vo, semente, adubo”, diz.

Entre as commodities negociadas pela
Milenia estdo todas as culturas que ja tém
precos fixados na bolsa de valores: soja,
milho, trigo, algodao, café, sorgo, aclicar
e etanol. O processo de venda futura, ex-
plica Miguel Abrdo, gerente de Trocas da
Milenia, envolve a indlstria, as multina-
cionais compradoras de grdos (tradings) e
a Bolsa de Mercadorias e Futuros, assim
como bolsas internacionais.

Cheminova obtém
registro de Riza® 200 EC

A Cheminova obteve o registro do pro-
duto Riza® 200 EC, o tebuconazole que
garante performance e seguranca na la-
voura.

0 Riza® 200 EC, apresenta sua for-
mulacdao como concentrado emulsionavel
(200 g/L), sendo indicado contra a ferru-
gem da soja. Seqgundo a empresa, o pro-
duto tem rapida penetracdo e eficiente
distruicao na folha.

Bio-Manguinhos assina
contrato de transferéncia
de tecnologia

A Bio-Manguinhos assinou trés con-
tratos de transferéncia de tecnologia
com a empresa Chembio Diagnostics. Os
contratos se referem a producdo de trés
novos testes rapidos para diagnoéstico
leptospirose; leishmaniose canina e imu-
noblot rapido para confirmacao sorolégi-
ca da infeccdo pelo HIV.

De acordo com Antonio Ferreira, ge-
rente do Programa de Reativos para Diag-
nosticos de Bio-Manguinhos, a previsao é
de que o Instituto dobre a producao atual
de testes rapidos fornecidos ao Ministério
da Salde - de um milhdo/ano para cerca
de dois milhdes/ano.

Bio-Manguinhos vai fornecer os produ-
tos para o Ministério da Sadde (MS) que,
atualmente, nao possui testes rapidos
de leishmaniose canina e leptospirose. A
transferéncia de tecnologia do imunoblot
rapido para confirmacdo soroldgica da in-
feccdo pelo HIV vai reduzir os custos do
ministério.

“Sem divida, a concepcao do teste
que permite o diagndstico em poucos mi-
nutos, seja no campo ou ambulatérios,
serd um instrumento de enorme valor
para a Sadde Publica. A Chembio tem sido
uma parceira importante nesta area e es-
peramos solidificar ainda mais a alianga
tecnologica para desenvolvimento e ofer-
ta de novos produtos indispensaveis para
a Sadde Pablica”, explica o diretor de Bio-
Manguinhos, Akira Homma.

Bio-Manguinhos recebe a
visita do Reino Unido

Em fevereiro a Bio-Manguinhos rece-
beu a visita do ministro da Sadde do Reino
Unido, Alan Johnson.

A visita foi motivada pelo acordo de
transferéncia de tecnologia para a produ-
cdo da vacina contra rotavirus, assinado
entre Bio-Manguinhos e a GlaxoSmithKline
(GSK), no inicio de janeiro.



0 minsitro se reuniu com o presiden-
te da Fiocruz, Paulo Buss, o vice-diretor
de Producdo de Bio-Manguinhos, Antdnio
Barbosa, e outras autoridades da fundacao
buscando conhecer melhor a area de sadde
para desenvolver acordos de cooperagao
entre os dois paises.

As parcerias envolveriam estratégias
para reduzir as desigualdades no acesso
aos servicos de salde. Segundo ele o pro-
posito é reforcar a cooperagao entre Brasil
e Reino Unido no enfrentamento de desa-
fios globais.

Aché, Biolab e Unido
Quimica buscando novas
moléculas

0 Coinfar, joint venture formada pela
Aché, Biolab e Unido Quimica, lancou em
fevereiro a primeira chamada de projetos
dentro do Programa de Descoberta de No-
vas Moléculas.

As empresas destinardo R$ 3 milhdes a
pesquisa e desenvolvimento de novos pro-
dutos nos proximos dois anos. A intencao é
utilizar o potencial da biodiversidade bra-
sileira.

A joint venture pretende identificar pro-
jetos de relevante potencial inovador e que
ja tenham sua eficacia preliminar demons-
trada, proporcionando a cooperacdo com
o Coinfar no seu desenvolvimento. Os pro-
jetos terdo colaboracdo de universidades,
institutos de pesquisa e outras empresas.

Atendendo aos requisitos tecnoldgicos
e de negdcios das empresas acionistas, os
projetos aprovados poderdo, numa fase pos-
terior, integrar a carteira de investimentos
do Coinfar.

Hebron em nova sede

0 Grupo Hebron mudou o local de sua
sede buscando oferecer a interligacdo de
setores num (nico ambiente de trabalho,
facilitando a comunicacdo e interacao en-
tre os colaboradores.

A escolha do bairro da Ilha do Leite
deu-se pelo fato de ser um local central,

levando em consideracao que seus colabo-
radores residem em Olinda, Jaboatdo e Re-
cife. Assim, o bairro é o mais eqiiidistante
dessas diferentes localizagoes.

Sdo 49 colaboradores trabalhando na
nova instalacdo da Hebron, sendo 43 fun-
cionarios e seis estagiarios, divididos nos
setores de Marketing e Comércio Exterior,
Recursos Humanos e Treinamento, Finan-
ceiro, Contabilidade, Juridico, Assuntos
Regulatérios, Compras, Tecnologia da In-
formacao (TI) e Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

Hebron recebe ISO
9001:2000

No final de 2007 a Hebron foi indicada
para receber a certificacdo IS0 9001:2000.
Para receber o certificado, a farmacéutica
mapeou e cumpriu cada um dos requisitos
necessarios.

“0 fato de estarmos inseridos num
setor bastante fiscalizado pelos 6rgdos
sanitarios foi meio caminho andado. Os
requisitos regulamentares exigidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa nos forcam a sempre trabalhar sob
procedimentos bem definidos e estabele-
cidos. E o foco na qualidade é essencial,
ja que estamos trabalhando com vidas hu-
manas”, explica a diretora administrativa
da Hebron, Fernanda Monteiro Henrique.

Através do Profarmaco, programa lan-
cado pelo Sindicato das Inddstrias Farma-
céuticas e de Cosméticos de Pernambu-
co - Sinfacope, o Grupo Hebron, através
da Infan, iniciou uma parceria com a Cia
Consultores, empresa que trabalha com
consultoria na area de qualidade, para
estabelecer planos de agdo para cumprir
todos os requisitos exigidos para receber
a certificacdo IS0 9001:2000.

Errata

A edicdo n° 11 da revista FACTO
ABIFINA (jan/fev.2008), na matéria Ten-
déncias e sob o titulo “Reqgulamentos
Técnicos: de que lado estamos jogando?”,
cometeu algumas impropriedades edito-

riais que a sequir destacamos, apresen-
tando seu real significado:

- Inicialmente, cabe destacar que o
depoente Alvaro Magnanelli Mendonca
Athayde é diretor da Libbs Farmacéutica
Ltda., e nao gerente de Compras, como
aparece na matéria publicada.

- Ao dizer que “praticamente inexiste
uma fiscalizacao efetiva por falta de pro-
fissionais especializados no segmento na
Anvisa”, deveria ser ressaltado que, em-
bora pudesse ser considerado ébvio, Alva-
ro Athayde se referia exclusivamente as
inspecoes do segmento de farmacos, que
constituem o foco de seu depoimento.

- Ao afirmar que “isso demonstra que
a Anvisa precisa se atualizar em inspecao
de planta industrial, uma atividade que
requer conhecimento técnico especifico”,
o diretor se referia ao segmento farmo-
quimico, que constitui uma inddstria qui-
mica totalmente diversa da farmacéutica,
na qual a Anvisa vem atuando de forma
bastante proficiente.

- Finalmente, mas nao menos impor-
tante, ao registrar-se que o depoente afir-
ma que a Anvisa “tem por meta apoiar a
inddstria nacional”, o conceito, na forma
como foi registrado, extrapolou o foco do
depoimento, que era defender uma abso-
luta imparcialidade e isonomia nas acoes
da Anvisa no setor farmoquimico, ai, sim,
atendendo aos interesses das inddstrias
nacionais em sua competicdao com produ-
tos fabricados no exterior.

Farmanguinhos registra
medicamento contra
malaria

Farmanguinhos obteve no dia 3 de mar-
co de 2008, junto a Anvisa o registro do
medicamento Artesunato + Mefloquina.

0 medicamento é produto de uma par-
ceria com a DNDI (Iniciativa “Medicamen-
tos para Doencas Negligenciadas”) e re-
presenta um avanco no tratamento contra
a maléria na América do Sul e na Asia.

0 Artesunato + Mefloquina é desenvol-
vido e fabricado no Brasil, com validade
de 36 meses, como parte de um projeto
de colaboracdo internacional.



SAIU NA IMPRENSA

ABIFINA comenta a noticia

Lula quer discutir
destino de reservas
com emergentes

Valor Econémico,
13/03/08

Cabeca erguida

A noticia de que o Brasil quer discutir com China, India e
Rissia alternativas de destinacdo das respectivas reservas inter-
nacionais, hoje em grande parte aplicadas em titulos do Tesouro
dos Estados Unidos e contribuindo para financiar o déficit no
balango de pagamentos daquele pais, & um sinal de que ja cum-
primos a etapa de fortalecimento dos fundamentos da economia
e que o pais esta disposto a ousar um pouco mais em sua politi-
ca de desenvolvimento. Soam como mdsica para nossos ouvidos
a critica do presidente Lula a arrogancia dos paises ricos nas
negociacoes da OMC e sua promessa de que o Brasil irda competir
na exportacdo de manufaturados. Infelizmente, entre os compo-
nentes do BRICS o Brasil ndo tem feito boa figura nesse quesito,
a despeito de ter comegado a se industrializar bem antes de
todos os demais - nos anos 40, quando a India e a Africa do
Sul eram coldnias inglesas, a economia chinesa era primaria e a
Rissia estava arrasada pela guerra. Mas vislumbramos mudangas
a frente. De cabeca erguida frente ao mercado internacional,
o0 governo brasileiro finalmente da sinais claros de que ira im-
plementar a partir deste ano a nova politica industrial - nossa
(nica arma para recuperar o terreno perdido.

Laboratorio tenta
alongar prazos de

patente na Justica

Folha de Sdo Paulo,
17/02/08

Com a palavra, a Magistratura

Nao satisfeitos em se valer da excrescéncia juridica que é
o0 sistema de pipelines, laboratérios internacionais pretendem,
através da prorrogacdo dos prazos de patentes por via judicia-
ria, estender ao maximo o monopdlio de mercado construido a
custas da sociedade brasileira. Pelos calculos da Associacao Pro-
Genéricos, se as acdes em curso tiverem sucesso o prejuizo para

_

o consumidor brasileiro podera ultrapassar US$ 100 milhdes no
biénio 2007-2008. A Procuradoria Geral do INPI tem conseguido
provar perante o Judiciario a improcedéncia dessas acoes, o que
contribui para a criagdo de uma nova cultura juridica nessa area
e para a consciéncia de que a patente ndao é um direito natural
das empresas. Trata-se, sim, de um privilégio concedido pela
sociedade, regulado por leis nacionais e acordos internacionais
e limitado pelo direito basico a vida.

Regulamentos e
rigidos para os
farmogquimicos

Gazeta Mercantil,
12/03/08

Compromisso com a qualidade

Mais um episodio que retrata a preocupagdo internacional
com a commoditizacdo dos produtos farmoquimicos: a associa-
¢do italiana que representa esse setor industrial publicou uma
pesquisa mostrando a invasao do mercado europeu pelos far-
macos chineses e indianos, que em 2010 poderdo representar
60% da producdo mundial. A matéria cita o Brasil como um
pais também afetado pela “importacdo predatéria de produtos
farmoquimicos de baixa qualidade de paises asiaticos”. Esse pro-
blema surgiu a partir de uma falha no requlatério nacional que
ja foi diagnosticada e deve ser corrigida em breve pela Anvisa,
com o sdlido respaldo do ministro Temporao. Um novo siste-
ma regulatério de farmacos, responsavel e comprometido com a
qualidade, sera implantado ainda neste primeiro semestre, e ja
no segundo semestre serdo iniciados os registros e certificacoes
relativos aos farmacos priorizados pelo governo federal.

INPI fara registros
de patentes no
exterior em abril

Folha de Séo Paulo,
23/02/08

Crescendo e amadurecendo

Os brasileiros que quiserem patentear suas invencgdes no ex-
terior poderdo fazé-lo através do Instituto Nacional de Proprie-



dade Intelectual, que comeca a atuar como escritorio interna-
cional de busca e exame de patentes. Esse importante avanco
é resultado de um processo de recuperacao do INPI iniciado
na administracao de Roberto Jaguaribe e continuado por Jorge
Avila, que contemplou a valorizacdo dos recursos humanos, mo-
dernizacdo da estrutura e informatizacao. Em decorréncia disso
0 6rgao passou a ter participacdo mais ativa e competente nos
foruns de propriedade intelectual, o que resultou no reconhe-
cimento da sua importancia em nivel internacional. Atuando
agora como autoridade internacional da area de patentes sob a
chancela da OMPI, muito mais o INPI podera fazer em favor dos
paises menos desenvolvidos do continente.

e FOLHA DES.PAULO

e

Seguindo o exemplo de in(meros paises, o Ministério da
Salde pretende implantar no Brasil o mais efetivo instrumento
de politica industrial na area de farmacos: o uso do poder de
compra do Estado em beneficio da producao nacional. Nesse
segmento as compras plblicas representam 25% do mercado.
As medidas planejadas pelo MS se inserem no contexto do PAC
da Sadde e refletem uma nova visdo do sistema de sadde pd-
blica, ndao mais com um estreito enfoque assistencialista, como
ocorria no passado, mas sim assegurando a manutencao de toda
uma cadeia produtiva e de servigos operando no Brasil. 0 que
se pretende é assegurar condi¢des isondmicas entre a producao
nacional e o competidor externo, bem como criar atrativos para
também ele vir fabricar no nosso pais, garantindo o abasteci-
mento de medicamentos a nossa sociedade.

Yauld'si

Catl

Em interessante artigo que explica a teoria da litigancia de
ma-fé, originada nos Estados Unidos, o advogado Arystébulo de

Oliveira Freitas defende sua aplicacdao no Brasil para os casos
de processos envolvendo extensdo de patentes de medicamen-
tos. Segundo essa teoria, é considerado abusivo e passivel de
punicdo o uso indevido do processo judicial para restringir ou
aniquilar a concorréncia. No Brasil, ela tem abrigo no artigo
187 do novo Cddigo Civil e nos artigos 16 a 18 do Cdodigo de
Processo Civil, porém “a limitacao da multa para o litigante de
ma-fé (até 20% do valor da causa) e a interpretacdo restritiva
da clausula legal indenizatoria criam estimulo ao abuso do di-
reito”, afirma Freitas. Freitas esta convencido de que, se o pro-
cesso civil adotar essa teoria, a imposicao do ressarcimento dos
danos causados por esses abusos certamente levarda o agente
econémico a melhor refletir sobre sua conduta desrespeitosa e
improba perante o Poder Judiciario. “Estamos de pleno acordo:
0 prejuizo que esses litigantes de ma-fé impdem a sociedade
brasileira precisa ser reparado.”

GAZETA MERCANTIL
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Convocado a opinar sobre as criticas de 20 ministros da Agri-
cultura da Comunidade Européia contra a proposta de acordo
para o setor apresentada por negociadores da OMC, o ministro
Celso Amorim comentou ironicamente: “se foram s6 20 de 27,
ha esperanca”. Os paises europeus continuam, como sempre,
irredutiveis na decisdo de continuar protegendo com subsidios
sua agricultura - estimativas indicam que, sé6 na Franga, sao
40 bilhdes de euros por ano. Se depender da vontade politica
desses paises isoladamente, a Rodada de Doha, que objetiva
restaurar o equilibrio entre o primeiro mundo e os paises menos
favorecidos, estara condenada ao fracasso. Ndo é a nossa vez de
ceder, pois isso ja ocorreu no passado com a Rodada do Uruguai
(GATT), quando os paises em desenvolvimento abriram mdo da
protecdo a suas inddstrias. Somente através da abertura comer-
cial na area agricola dos paises de primeiro mundo se poderia
agora compensar as perdas impostas pelo GATT, mas como se
V&, 0s europeus rejeitam essa possibilidade. 0 ministro Amorim
pode e deve expressar otimismo, porque negociar é o seu papel.
Mas, a julgar pela manifestacdo dos 20 ministros ao presidente
da Comissdo Européia sobre a proposta da OMC - “preferimos
ndo ter nenhum acordo a ter um acordo ruim” - as perspectivas
nao sdao nada boas. Também para nés, brasileiros, nao haver
acordo é preferivel a aceitar um mau acordo.



ABIFINA EM AGAO

ABIFINA presente no Forum
Nacional da Indistria

0 Férum Nacional da Inddstria se reuniu em fevereiro e con-
tou com a presenca da ABIFINA, representada pelo entdo presi-
dente, Luiz Guedes.

Organizado pela CNI o encontro consolidou as prioridades
das associacdes setoriais visando debaté-las e encaminha-las

ao governo.

Em destaque esteve a ratificacdo dos termos da Convencao
158 da OIT, conforme proposta contida na Mensagem n° 59 do
governo federal, enviada ao Congresso Nacional. A CNI mostrou
interesse em convocar o empresariado para ampliar o debate
sobre essa questdo e defender a adocdo de propostas que efeti-
vamente modernizem as relacdes de trabalho no pais.

0 evento também trouxe o diretor Jodo Carlos Ferraz apre-
sentando um panorama das politicas do BNDES e dos resultados
alcangados através da palestra “A Agenda de Investimentos e
Inovagdo: a Politica Industrial, o papel do BNDES e das Asso-
ciacoes Setoriais”.

ABIFINA no 124° Encontro de
Comeércio Exterior

0 124° Encontro de Comércio Exterior (ENCOMEX) foi re-
alizado no dia 16 de abril e contou com a presenca da ana-
representando

lista de comércio exterior, Noemy Padilha,
a ABIFINA.

0 objetivo do evento foi incrementar a participacao dos
empresarios brasileiros no comércio internacional e facilitar
0 seu engajamento nas atividades de exportacao.

ABIFINA presente no RETS

RETs

Rede de Entidades Tecnoldgicas Setoriais

Protec

RO-INOVAGAO TECNOLOGICA

Ministério da
Ciéncia e Tecnologia

B

UM PAIS DE TODOS

A primeira reunido do RETs em 2008 contou com a presenca
do conselheiro da ABIFINA, Lélio Macaira. Realizada na sede
da Abiquim, a reunido contou com uma analise das atividades
da Protec disponiveis para a RETs em 2008 e os programas das
entidades associadas para o mesmo ano.

A Protec também organizou, em nome da RETs, uma reunido
de trabalho com o secretario executivo do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, Luiz Anténio Elias. A ABIFINA, representada pelo
seu vice-presidente de Estudos e Planejamento, Marcos Olivei-
ra, esteve no evento.

0 objetivo da reunido foi fazer uma avaliacdo critica do
desempenho da politica nacional de desenvolvimento e levar
propostas de uma maior participacdo das Entidades Técnicas
Setoriais nos programas de apoio as indstrias.

ABIFINA apoiando boas praticas

Representantes da Coordenagdo de Insumos da Anvisa
reuniram-se em Sao Paulo e iniciaram os trabalhos visando a
realizacdo do evento Boas Praticas de Fabricagdo, um treina-
mento que seria realizado em conjunto pelos setores regulado
e regulador.

A gerente técnica da ABIFINA, Diva Arrepia e representantes
de empresas farmoquimicas participaram do encontro. 0 evento
estd programado para setembro de 2008 e tera o apoio da en-
tidade.

ABIFINA na diretoria da Protec
1



Acordos beneficiam a saude

0 vice-presidente da ABIFINA, Marcos Oliveira, compareceu
a assinatura do contrato de transferéncia de tecnologia da va-
cina contra rotavirus a ser produzida por Bio-Manguinhos. O
evento contou com a presenca do ministro da Salde, José Go-
mes Tempordo; do presidente da Fiocruz, Paulo Marchiori Buss;
do presidente da GSK Brasil; Otto Ewald; do presidente da GSK
Biologicos, Jean Stéphenne; e do diretor de Bio-Manguinhos,
Akira Homma.

A nova vacina protegera as criangas brasileiras contra um
dos maiores causadores de diarréia infantil, e foi recentemente
incluida no calendario nacional de vacinacao infantil.

Fiscaliza¢do de produtos
agroquimicos

Grupo-tarefa debate farmoquimicos

a4
Marcia Bueno (LIBBS), Mario Pocai (Cristdlia) e Noberto Rech (Anvisa)

Criado pelo diretor-presidente da Anvisa, o grupo-tarefa
composto por representantes da ABIFINA e da Agéncia, coor-
denado por Farmanguinhos, reuniu-se no dia 6 de marco para
apresentar e discutir sugestdes preliminares sobre os critérios
para cadastramento de farmoquimicos.

A base da discussdo foi um trabalho voltado para o cadas-
tramento de fabricantes de farmoquimicos no Brasil que foi,
inclusive, publicado na edicdo n° 11 da revista FACTO Abifina.

Farmanguinhos consolidou as contribui¢des recebidas no en-
contro e as apresentou ao presidente da ANVISA, em audiéncia
que ocorreu no dia 1 de abril.

ABIFINA em encontros da CEB

A analista de comércio
exterior da ABIFINA, Noemy
Padilha, participou de dois
encontros da Coalizdo Empre-
sarial Brasileira (CEB).

0 primeiro, realizado no
dia 3 de abril, tratou da pro-
posta da CEB sobre acordo de
livre comércio Brasil-México

: enviada ao governo em 2007.
Além disso aproveitou-se a presenca de representantes do go-
verno para expor um relato sobre reunido da Comissdo de Monitora-
mento do Comércio e sobre a Comissdo Administradora do ACE 53,
além de informar sobre a missdo prospectiva da CNI ao México.

Ja em 11 de abril, a reunido da CEB contou com a presenca do
Ministro Carlos Marcio Cozendey, Diretor do Departamento Eco-
nomico do Itamaraty, e discutiu a Rodada de Doha da OMC e da
Rodada Sao Paulo do SGPC.

ABIFINA nas reunioées do CTIA

Luiz Guedes, entdo presidente da ABIFINA, representou a
entidade durante a 302 reunido da Camara Tematica de Insumos
Agropecuarios (CTIA) realizada em fevereiro.

Na reunido foram apresentados os resultados dos setores de
insumos referente a 2007 e as perspectivas para 2008. Espera-se
que o segmento de agroquimico cresca aproximadamente 10%
esse ano.

Também foi a oportunidade de ABIFINA, ANDEF e SIN-
DAG solicitarem ao Governo que trate prioritariamente do re-
gistro de produtos novos. 0 MAPA e a Anvisa, presentes na
ocasido,informaram que o assunto merece prioridade, mas que
pelo fato de serem moléculas novas exigiriam um significativo
esforco adicional. Durante o encontro a ABIFINA foi convidada
a permanecer como membro efetivo dessa Camara.

No dia 4 de abril, Luiz Guedes, ja como vice-presidente da
ABIFINA, e diretor de assuntos regulatérios de agroquimicos,
Arnaldo Massariol, participaram de novo encontro com as trés
entidades para prosseguir com o debate sobre o tema.

Em abril ocorreu nova reunido do CTIA. Luiz Guedes mais
uma vez esteve presente representando a entidade. Durante o
novo encontro o setor de insumos apresentou um questionamen-
to sobre a forma e os valores cobrados pela Confea pela emissao
do receituario agrondmico. Ficou decidido que as entidades re-
presentantes dos setores de insumos irdo constituir um grupo de
trabalho propondo uma nova sistematica de cobrancga.

Outro assunto abordado foi a questdo do registro de agro-
quimicos. 0 MAPA informou que esta mobilizando outras secre-
tarias do Ministério e a Embrapa para oferecer uma solugdo ao
problema do Minor crops.

Ja com relacdo a reavaliacdo de produtos que sera feita pela
Anvisa, o evento elaborou uma proposta que serd entregue a
agéncia pelo secretario executivo.
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ABIFINA e Andef debatem taxacdo

ABIFINA e Andef se reuniram com a Fepam (Fundagdo
Estadual de Protecdo Ambiental Henrique Luis Roessler) no
inicio de marco.

Representada por Diva Arrepia, a ABIFINA esteve presente
para discutir a cobranca de taxas instituida pela fundacao
através de resolugdo, publicada no fim de 2006.

Fundos setoriais em destaque

B L

PAiS DE TODOS
GOVERNO FEDERAL

Ministério da
Ciéncia e Tecnologia

A ABIFINA foi representada pelo seu vice-presidente de Estu-
dos e Planejamento Marcos Oliveira no Seminario Integrado dos
Fundos Setoriais — MCT.

Durante o encontro foram apresentados a politica e o plano
de acdo do MCT para Inovacdo, Ciéncia e Tecnologia para o pe-
riodo 2008-2010, o halanco das atividades realizadas em 2007 e
uma prospeccao sobre as atividades de 2008.

Aproveitou-se o encontro para realizar uma reunido do Comité
Gestor do Fundo Setorial de Biotecnologia suja pauta principal
abordou a analise das acdes apoiadas financeiramente por mais
de um Fundo Setorial.

ABIFINA debatendo ICMS

A ABIFINA, representada por seu vice-presidente, Nelson
Brasil, e o diretor de Assuntos Regulatérios de Farmacos, Ni-
colau Lages, reuniu-se com o secretario de Estado de Sadde e
Defesa Civil, Sérgio Cortes.

0 encontro teve como objetivo discutir uma proposta de
isencdo de ICMS a producdo de anti-retrovirais no estado do
Rio de Janeiro.

Também esteve presente na ocasido o secretario de De-
senvolvimento Econdémico, Energia, Inddstria e Servigos do
governo do estado do Rio de Janeiro, Julio Bueno.

Comperj

_ﬂ‘

A ABIFINA vem mantendo reunides buscando entendimentos a
respeito do Complexo Petroquimico do Rio de Janeiro - Comper;j.

0 vice-presidente da ABIFINA, Nelson Brasil, recebeu os repre-
sentantes do Grupo Técnico Gestor do Comperj, Antonio Menezes
e Orlando Puppin. O objetivo foi aprofundar a troca de informa-
¢oes relacionadas ao estudo de viabilidade técnico-econémico-
empresarial de unidades destinadas a fabricacdo de intermedia-
rios para a quimica fina.

Em outra ocasido estiveram presentes representantes da area
de planejamento e marketing do Comperj, Carlos Alberto Montei-
ro Rego e Luiz A. Correa Dias. O encontro iniciou um didlogo da
entidade com os responsaveis pelo planejamento e marketing da
futura refinaria petroquimica da Petrobras.

As obras do complexo comecaram no dia 31 de marco contan-
do com a presenca do presidente Lula e o governador do Rio de
Janeiro, Sérgio Cabral.

0 presidente Lula fez questdo de ressaltar que a petroqui-
mica “ajuda a mudar a politica industrial do Brasil”. Em seu
discurso, o presidente afirmou nao ter conhecimento, em toda a
América Latina, de um investimento da magnitude do que esta
sendo feito. Ele definiu o investimento de US$ 8,4 bilhdes como
o maior investimento pdblico-privado ja feito no pais.

ABIFINA no debate das células-tronco

Ana Claudia Dias de Oliveira, especialista em patentes do CIPI-gf, representou a ABIFINA durante a palestra “Células-tronco:
a interface entre direitos humanos e direitos de propriedade intelectual”.

Realizado em marco, o evento trouxe a especialista britanica Aurora Plomer da University of Sheffield e os especialistas bra-
sileiros Jalio Voltarelli, da USP, Fabiane Pereira Ramos e Rafaela Guerrante, ambas do INPI.

Foram abordadas as pesquisas com células-tronco, as diretrizes brasileiras para o patenteamento e exames de pedidos envol-
vendo células-tronco, a posicdo européia e andamento de pedidos de patentes relacionados ao tema no INPI.



Patentes em biotecnologia: uma analise

da situacdo brasileira atual

A biotecnologia moderna que teve ini-
cio a partir das descobertas da estrutura
do DNA e das enzimas de restricdo é hoje
uma das ferramentas tecnolégicas mais im-
portantes para o desenvolvimento social e
industrial, representando um dos setores
mais promissores da economia mundial.

Segundo a Politica de Desenvolvimento
da Biotecnologia, instituida no pais pelo De-
creto n° 6.041 de 8 de fevereiro de 2007, a
biotecnologia é definida como “um conjun-
to de tecnologias que utilizam sistemas bio-
l6gicos, organismos vivos ou seus derivados
para a producdo ou modificacao de produtos
e processos para uso especifico, bem como
para gerar novos servicos de alto impacto
em diversos segmentos industriais”. 0 uso
dessas tecnologias vem contribuindo para
um maior desenvolvimento econémico e um
aumento na qualidade de vida observando-
se um potencial cada vez maior de inova-
cOes e de geracdo de novos produtos. ?

Em funcdo da sua aplicacdo no setor
produtivo, a biotecnologia pode ser dividi-
da em quatro areas principais: a da salde
humana e animal; a agroalimenticia, que
engloba todas as atividades agricolas, pes-
ca, silvicultura e processo de alimentos; a
industrial, que inclui processos industriais
e producdo de produtos inovadores; e a de
meio ambiente, que abrange a conservacao
e aproveitamento sustentavel da biodiver-
sidade e o desenvolvimento de tecnologias
limpas. !

0 potencial econdmico da area de bio-
tecnologia vem estimulando a protecdo pa-
tentaria de modo que entre 1991 e 2002,
no escritorio europeu de patentes (EPO)
os depositos de patentes em biotecnologia
cresceram 8,3% ao ano enquanto que o to-
tal de depositos cresceu 5,7%. 2

Segundo dados do relatério de 2007 da
0ECD (Organisation for Economic Co-opera-
tion and Development), o pais com maior
namero de pedidos depositados no EPO sdo
os Estados Unidos. Dos 5.092 pedidos de-
positados nada menos do que 1.934 provie-
ram de inventores ou empresas americanas.

Seguem-se a Unido Européia, com 1.805, e
0 Japao, com 688.

No periodo de 1995 a 2000 as maiores
taxas de crescimento nos pedidos de paten-
tes envolvendo biotecnologia, depositados
no EPO, foram registradas por paises emer-
gentes evidenciando que estes despertaram
para a imensa possibilidade de desenvolvi-
mento que a biotecnologia aponta.

Entretanto, cabe aqui ressaltar as dife-
rencas significativas entre os critérios de
patenteabilidade de produtos e processos
biotecnolégicos entre os paises desenvolvi-
dos e os em desenvolvimento. Os paises de-
senvolvidos apresentam legislacoes menos
restritivas na area de biotecnologia sendo
os Estados Unidos mais condescendentes a
esse respeito. 3

No Brasil, segundo o art. 10, inciso
IX da Lei da Propriedade Industrial Lei n°
9.279/96 (LPI), todo ou parte de seres
vivos naturais e materiais biolgicos en-
contrados na natureza, ou ainda que dela
isolados nao podem ser protegidos por pa-
tentes, apenas os microorganismos trans-
génicos, conforme o artigo 18, inciso III
da LPI, sdo considerados patenteaveis. Os
produtos e processos biotecnolégicos sao
protegidos por patentes, através de cons-
trucdes génicas, proteinas recombinantes,
processos de isolamento ou purificacdo de
produtos, processos relacionados a altera-
coes de plantas, processos de obtencdo ou
sintese de moléculas, moléculas sintéticas,
entre outras.

0 presente trabalho teve o intuito de
analisar o perfil dos pedidos de patentes
no segmento de biotecnologia deposita-
dos no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) no periodo de 6/2005 a
12/2007. 0 estudo foi realizado utilizando-
se 0 banco de dados “Alerta Patente” criado
pelo Centro de Informacdo para Inovacao
- Divisdo Quimica e Farmacéutica (CIPI-qgf)
da ABIFINA, estruturado a partir de infor-
macoes tecnoldgicas obtidas nas Revistas
de Propriedade Industrial (RPI) publicadas
semanalmente pelo INPI.

Marilia Costa e Ana Cldudia Oliveira
pesquisadoras do Centro de Informagdo
para Inovagdo - Divisdo Quimica e
Farmacéutica da ABIFINA

0 Alerta Patente gera informagdes sobre
pedidos de patentes depositados no Brasil
contemplando-se os pedidos de patentes de
status 1.3 - Publicacdo de pedidos de pa-
tentes no Brasil via Tratado de Cooperacao
em Matéria de Patentes (Patent Cooperation
Treaty - PCT); 3.1 - Publicacdes de pedidos
de patente no Brasil; e 3.2 - Publicacdes
antecipadas, assim como os segmentos:
Biotecnologia; Catalisadores; Compostos
Organicos de Usos Diversos; Defensivos
Agricolas; Medicamentos e Farmacos; Cos-
méticos e Higiene; Outras Especialidades. A
selecdo dos resumos pelo CIPI-gf é realiza-
da utilizando-se a Classificacao Internacio-
nal de Patentes (CIP).

Em levantamento realizado, entre agos-
to de 2005 a dezembro de 2007, em 130
edicdes da Revista de Propriedade Indus-
trial (RPI) publicada pelo INPI, onde foram
avaliados 48.662 pedidos de patentes, sen-
do 11.690 do setor quimico-farmacéutico,
1.454 (12,4%) foram pedidos de patentes
da area de biotecnologia.

Pedidos de Patentes analisa-
dos no periodo de 6/2005 a
12/2007
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No segmento biotecnologia, seleciona-
se os pedidos de patentes de classificacao



internacional C12N, C12Q, C12P e C12S, ou
seja, resumos que englobam microorganis-
mos ou enzimas, processos de medicao ou
ensaio envolvendo enzimas ou microorga-
nismos, processos de fermentacao ou pro-
cessos que utilizem enzimas para sinteti-
zar uma composicao ou composto quimico
desejado ou para separar isdmeros 6pticos
de uma mistura racémica e processos que
utilizem enzimas ou microorganismos para
liberar, separar ou purificar um composto
ou uma composicdo preexistente, respec-
tivamente.

Dos 1.454 pedidos de patentes con-
templados em biotecnologia, observa-se
uma predominancia de depdsitos com
classificacao internacional C12N que se
refere a biocidas, reguladores do cresci-
mento de plantas contendo microorganis-
mos, virus, fungos microbianos, enzimas,
fermentados, ou substancias produzidas
por ou extraidas de microorganismos ou
material animal, assim como preparacoes
medicinais e composicdes alimenticias.
Além disso, uma avaliacao dos depodsitos
revelou um maior nimero de depdsitos na
subclasse A61K (588) que engloba Prepa-
rados para finalidades médicas, odontol6-
gicas ou higiénicas, na CO7K que envolve
peptideos (339) e na AOIN que abrange
biocidas (98).

Numero de depésitos nas subclas-
ses C12N, C12Q, C12P e C12S
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A analise do nimero de depésito por
paises revelou um total de 30 paises sen-
do que os Estados Unidos foram os que
apresentaram maior nimero de pedidos de
patentes em Biotecnologia com 814 pedi-
dos (56%), seguido pelo Brasil com 128
(8,8%) e pelo Escritorio Europeu com 118
(8,1%) pedidos.

Nitmero de depésitos por pais

Namero de
depésito

Arménia AR 4
Austria AT 1
Australia AU 15
Brasil BR 128 (8,8%)
Canada CA 3
Suica CH 5
Chile CL 5
China CN 3
Cuba cu 11
Teheca z !
Alemanha DE 59
Dinamarca DK 29
EZ‘;‘;’T EP 118 (8,11%)
Espanha ES 10
Finlandia FI 1
Franca FR 34
Reino Unido GB 71
Grécia GR 1
WIPO IB 4
Israel IL

India IN 15
Ttalia IT 6
Japao JP 73
e g
Malasia MY 1
Holanda NL 1
Nova Zelandia NZ 3
Federacao Russa RU 8
Suécia SE 8
Ucrania UA 1
Estados Unidos us 814 (56%)

TOTAL 1.454

Do total de depdsitos, 420 pedidos,
36 brasileiros, foram realizados na area de
processos enzimaticos; 31 pedidos, sendo
9 brasileiros, na producdo de etanol; 15
pedidos, 3 brasileiros, na area de hidrdlise
da celulose e 988 pedidos, sendo 73 bra-
sileiros, em outras areas dentro do escopo
da biotecnologia.

Os principais titulares de pedidos bra-
sileiros foram empresas e instituicdes pl-

blicas (tabela 2) destacando-se a Univer-
sidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ),
a Fundacdo de Amparo a Pesquisa de Sao
Paulo (Fapesp) como co-titular, a Funda-
¢ao Oswaldo Cruz e a Unicamp, confirman-
do que a pesquisa e desenvolvimento de
novas tecnologias ainda sdo realizadas
pelas universidades e centros de pesquisa
pablicos.

Instituicoes piblicas depositan-
tes de pedidos de patentes em
biotecnologia

Titulares brasileiras de

. Nidmer
pedidos de patentes de umero L
. . depositos
biotecnologia

Fapesp 14
UFRJ 12
Fiocruz 11
Unicamp 10
Embrapa 7
Fundacdo Universidade de

1 4
Brasilia
IPT / SP 3
Jodo Nunes de Vasconcelos 3
Outros 56

0 presente estudo demonstrou que o
Brasil vem seguindo as tendéncias mun-
diais, tendo sido o segundo pais a depo-
sitar patentes na area de biotecnologia no
pais. Apenas os Estados Unidos ficaram na
frente, devido ao poder econémico desse
pais, aos maiores investimentos em biotec-
nologia e ao costume, de pesquisadores e
inddstrias, de protegerem suas invencdes.

0 Brasil tem um diferencial competiti-
vo para o desenvolvimento da biotecnolo-
gia que é sua biodiversidade, além disso,
os resultados que o pais vem obtendo com
suas pesquisas, oriundas das universidades
e centros de pesquisas com corpo técnico
altamente qualificado, tém estimulado co-
operagdes com outros paises para transfe-
réncias de tecnologias e desenvolvimento
de produtos inovadores.

! Decreto n° 6.041, de 8 de fevereiro de 2007 -
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia — Comité
Nacional de Biotecnologia. http://www.planalto.gov.
br/CCIVIL/_Ato2007-2010/2007/Decreto/D6041.htm

2 Beuzekom, B., Arundel, A. Biotechnology statis-
tics 2006. Disponivel em http://www.oecd.org/dataoe-
¢d/51/59/36760212.pdf

3 Estudo Comparativo dos Critérios de Patenteabili-
dade para Invengdes Biotecnoldgicas em Diferentes Pai-
ses —Grupo de Trabalho Especial em Biotecnologia - Ins-
tituto Nacional da Propriedade Industrial — Julho 2007
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