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ABIFINA ¢é uma entidade empresarial

de cariter nacional, fundada em 1986 na
cidade de Sdo Paulo, tendo inicialmente por
bjetivo a representacio de industrias de
cardter estratégico para o Pais, dedicadas a fabri-
ca¢do de insumos farmacéuticos, sob os estimu-
los criados pelo Conselho de Desenvolvimento

Industrial (CDI).

Em 1991 a sede da ABIFINA foi transferida
para o Rio de Janeiro, sendo nessa ocasido trans-
formada numa entidade com atuag¢io bem mais
abrangente, cobrindo nio somente os fabrican-
tes de principios ativos para medicamentos, mas
também de principios ativos e as respectivas espe-
cialidades finais de todo o complexo industrial da
quimica fina, como sejam, cadeias farmacéuticas,
defensivos agricolas, aditivos, catalisadores etc.

Desde o inicio de suas atividades, a ABIFINA
teve uma atua¢io reconhecidamente muito rele-
vante no trato de politicas visando 4 industriali-
zagdo do Pais — com destaque aos temas proprie-
dade intelectual, desenvolvimento tecnolégico
e comércio exterior. Assim, em 1989 a ABIFINA
participou de uma missio empresarial 3 Gene-
bra, constituida pela Confederagio Nacional da
Inddstria (CNI), destinada a debater temas cons-
tantes da Rodada do Uruguai do acordo interna-
cional conhecido pela sigla GAT'T, que resultou
na cria¢do da Organiza¢io Mundial do Comér-
cio (OMC) em 1994. Nesse cendrio a ABIFINA
desempenhou marcante atuagdo nas discussoes
envolvendo a disciplina propriedade intelectual,
tendo contribuido para a aprovagio do acordo
TRIPS na forma contida no Relatério Dunkell,
que foi a base do Acordo GAT'T.

A internalizagio desse acordo TRIPS na legisla-
¢ &
¢do brasileira constituiu-se numa agio pioneira

da ABIFINA realizada através do deputado Luiz

Henrique, ao apresentar ao Congresso Nacional
em 1990 uma proposta de alteragio do Cédigo de
Propriedade Industrial que era vigente no Brasil
desde 1971. Posteriormente o entdo presidente
da Repiblica, Fernando Collor de Mello, enviou
para ser apreciada pelo Congresso Nacional, em
cardter de urgéncia urgentissima, uma proposta
pesadamente contrdria aos interesses nacionais.
A firme posi¢io da ABIFINA contriria a esse
projeto, contando com o apoio da Alanac e de
alguns deputados da oposi¢do, resultou na rejei-
¢do da urgéncia no exame dessa matéria, levando
os debates sobre esse projeto até a transicio
do poder governamental, ocorrida em 1992.
Sob o governo Itamar Franco e contando com seu
firme apoio, em memordvel decisdo por consenso
foi aprovado em 1993, na Camara dos Depu-
tados, um projeto de lei centrado nas sugestoes
da ABIFINA. No governo FHC implantado
em sequéncia, pressionado pela bdigpharma
norte-americana, o Senado alterou o PL aprovado
pela Camara dos Deputados, abrigando requisitos
TRIPS Plus, ou seja, contendo obrigagdes adicio-
nais aquelas que haviamos assumido no dmbito
desse acordo internacional, constituindo-se em
decorréncia desse fato um expressivo retrocesso
no processo industrializante do Brasil.

Ainda nio satisfeita, a bigpharma norte-ameri-
cana a partir de 1994 levou o governo dos Esta-
dos Unidos a defender, no ambito do acordo de
livre comércio para as Américas (Alca), propostas
com o objetivo de recuperar posi¢des nio alcanga-
das no 4mbito do Acordo GAT'T, em especial em
propriedade intelectual, investimentos e compras
governamentais — as duas tltimas disciplinas nio
haviam sido subscritas pelo Brasil. Nesse periodo
a ABIFINA participou intensamente da formula-
¢do das posi¢des brasileiras, sendo inclusive porta-
voz da CNI no tema propriedade intelectual nas
reunides internacionais destinadas a construgio



do referido acordo, a partir de Belo Horizonte,
e passando por Costa Rica, Canadd, Argentina,
Equador ¢ Miami. Temos a convicgdo de que as
firmes posi¢oes da ABIFINA em defesa dos mais
elevados interesses nacionais no trato dessas trés
disciplinas, em especial em propriedade intelec-
tual, contribuiram decisivamente para arrefecer
o 4nimo norte-americano na formalizacio do
acordo Alca, o qual foi abandonado em 2005, em
decorréncia de ndo serem atingidos tais objetivos

perseguidos pelos Estados Unidos.

Durante os anos 90, a economia brasileira atraves-
sou um periodo tutelado pelos ditames do Consenso
de Washington, quando se entendia que ‘@ melhor
politica industrial é ndo se ter politica industrial’.
A desindustrializa¢do do Pais dai resultante, em
especial nos setores com alto valor agregado como
a quimica fina, constitui-se em um grande atraso
para o nosso desenvolvimento, que ainda nio foi
revertido. Foram 12 anos de atraso no processo de
industrializagdo do Pais, posto que somente a par-
tir de 2003, com a posse de Lula na presidéncia da
Republica, comegou o renascimento de politicas
publicas dedicadas a reversio do processo desin-
dustrializante do Pais. Nesse novo cendrio foi ini-
cialmente construida uma Politica Industrial, Tec-
nolégica e de Comércio Exterior (PITCE) voltada
para os setores de softwares, semicondutores, bens
de capital, firmacos e medicamentos, definidos
como estratégicos para o desenvolvimento nacio-
nal. Para tais setores industriais foram elaborados
diagnésticos especificos, tendo a ABIFINA ofe-
recido uma marcante contribui¢io nesse sentido.
Porém, afora o programa Profarma do BNDES,
realizagbes decorrentes dessas politicas publicas
surgiram somente durante o segundo mandato do
presidente Lula.

No periodo de 2007 a 2010 o Ministério da Satde,
usando o Poder de Compra do Estado e con-
tando com a articulagio empresarial conduzida
pela ABIFINA, incentivou os laboratérios oficiais
a contratarem a fabrica¢do local de firmacos, em vez
da singela aquisigdo desses produtos via licitagdes
internacionais — sistema em que o produtor brasi-
leiro ndo podia competir devido a falta de isonomia
nessas concorréncias. Com base na experiéncia de
sucesso realizada por Farmanguinhos, contando
com a acdo da ABIFINA articulando empresas
nacionais e tendo por guia as parcerias publico-
-privadas definidas pelo Programa de Aceleracio
do Crescimento (PAC), o Ministério da Saide

implantou através de decreto e portarias o sistema
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de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

(PDP) no Complexo Industrial da Saude (CIS).

No inicio de 2011 a presidente Dilma Rousseff
langou o Plano Brasil Maior, visando aprofundar a
PITCE nos setores estratégicos para o desenvol-
vimento do Pais. Nesse contexto o governo federal
passou a buscar instrumentos legais mais fortes,
definindo-se entdo um novo marco regulatério
para o setor através da Lei n° 12.715/2012, ao
criar margens de preferéncia nas compras publi-
cas. Assim também ocorreu através do Projeto de
Conversdo n° 18/2012, que introduziu uma modi-
ficagdo na Lei de Licitagdes para permitir a dis-
pensa de licitagbes na contratagio da fabrica¢do
nacional quando houver transferéncia de tecnolo-
gia para a fabricagio local de produtos estratégicos
para o SUS. Para a construgio desse novo marco
legal a ABIFINA deu uma efetiva contribuigdo
nos duros embates publicos envolvendo a alte-
ragdo na Lei de Licitagdes, iniciativa entdo con-
testada pelos que se opdem ao desenvolvimento
soberano da industria local através de parcerias
entre o agente publico e a empresa nacional.

Face a sua histéria acima sumariamente relatada,
entendemos que a ABIFINA possui legitimidade
para levar a Presidéncia da Republica um Projeto de
Desenvolvimento Industrial da Quimica Fina no
Brasil como resposta ao desafio langado pela presi-
dente em Belo Horizonte, no sentido de privilegiar
a quimica fina no contexto das politicas publicas
dedicadas a retomada do processo industrializante
do Brasil. Essa declaragio presidencial nio se cons-
tituiu em uma formulagio inconsequente, simples-
mente como fruto de marketing publicitirio — como
a midia costuma atribuir as suas manifestacdes. Em
realidade a presidente da Republica possui uma
excelente e clara visdo de cariter nacionalista sobre
os objetivos estratégicos a serem perseguidos pelo
governo federal na drea de politica industrial.

Nesse cendrio decidiu-se dedicar a presente edi¢do
da revista FACTO ABIFINA 2 apresentagio dos
objetivos e caracteristicas do Projeto de Desenvol-
vimento Industrial da Quimica Fina no Brasil, na
forma que foi encaminhada pela entidade a Presi-
déncia da Republica e, assim, melhor divulgar os
propositos dessa relevante iniciativa. Estamos cer-
tos de que a leitura dos depoimentos, da entrevista
e dos artigos publicados na presente edi¢do desta
revista servird para uma melhor compreensio
da importincia do Projeto de Desenvolvimento
Industrial da Quimica Fina para o Brasil.
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o dia 30 de julho, o Instituto Vital Brazil inau-
gurou o primeiro biotério especializado para
a criagio de micrurus no Brasil. O objetivo
¢ obter condi¢des para o desenvolvimento e
manejo adequado da cobra-coral para produgio de
veneno, fabrica¢io do soro e reprodugio do género.

“Atualmente o Vital Brazil nio produz o soro
contra a picada de cobra-coral por falta do veneno
dessa espécie”, disse Carlos Corréa Neto, pesqui-
sador do instituto e coordenador do projeto. Aci-
dentes com micrurus sio raros, porém perigosos.
O instituto recebeu R$ 40 mil da Fundagio de
Amparo 2 Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro
(Faperj) para financiar o projeto.

As serpentes do género micrurus, chamadas de
cobra-coral, sdo serpentes pequenas e de colorido
intenso disposto em anéis, das cores vermelho,
preto, branco e amarelo. A espécie possui uma
peconha neurotéxica, ou seja, atinge o sistema
nervoso, com dorméncia na drea da picada, pro-
blemas respiratérios e caimento das pilpebras,
o que pode levar uma pessoa adulta a ébito em
poucas horas. De acordo com dados da Secreta-
ria de Vigilincia em Saide/Ministério da Saude,
acidentes com corais correspondem a 0,7% dos
26.905 casos registrados no Brasil (incidéncia de
acidentes ofidicos registrados no Brasil, 2008).

Segundo o pesquisador, “o ponto principal é a cria-
¢do de um ambiente climatizado que propicie a
sobrevida das espécies, que ainda é muito baixa no
Pais. O insucesso em criar essas espécies pode estar
muito mais relacionado a falta de um ambiente

VITAL BRAZIL
INAUGURA 0
PRIMEIRO BIOTERIO
ESPECIALIZADO

EM MICRURUS

NO BRASIL

O biotério tem a miss&o de estudar
e desenvolver o manejo e reprodugéo
das cobras-corais

favordvel para manté-las com umidade e tempe-
ratura controladas”. Segundo ele, as variagdes tér-
micas no Rio de Janeiro sio muito altas quando
comparadas com as da Costa Rica (onde se conse-
gue manter a cobra-coral por longos periodos em
cativeiros). L4 em quase todo ano a temperatura
se mantém préxima a 27° C e parece ser o ponto
chave para a criagdo dessas espécies em cativeiro.

Além da reprodugio, espera-se construir um plan-
tel de serpentes do género micrurus representativo
da regido Sudeste do Brasil. Esses animais serdo
usados para a produgio de veneno, que deverd
suprir outros novos projetos no campo da toxi-
nologia e também como material cientifico para
estudos da biologia geral dessa serpente.

Sobre as corais

A espécie tém hébitos noturnos. Vive sob folhas,
galhos, pedras, buracos ou dentro de troncos em
decomposi¢do. Alimenta-se, principalmente, de
outras serpentes e anfisbenideos (cobras-cegas).
Os reduzidos tamanhos das presas (por onde sai o
veneno) e a pequena abertura bucal podem expli-
car o baixo nimero de acidentes registrados por
esse género.

O Instituto Vital Brazil (www.vitalbrazil.rj.gov.br)
¢ uma empresa de ciéncia e tecnologia do Governo
do Estado do Rio de Janeiro ligada a Secretaria de
Estado de Sadde. E um dos 21 laboratérios ofi-
ciais brasileiros, um dos quatro fornecedores de
soros contra o veneno de animais pegonhentos
e um produtor de medicamentos estratégicos para
o Ministério da Saude. .’:



A ITF Chemical estd instalada no Polo Industrial de Cama-
cari na Bahia. Suas operacdes se iniciaram em meados
de 2000. Inicialmente a ITF Chemical teve como foco o
mercado externo, exportando seus principios ativos para
os Estados Unidos, Europa, Asia e Oriente Médio.

Abaixo alguns dos principais IFA’s produzidos pela ITF na
sua fabrica de Camacari: Moxifloxacina, Paroxetina, Rosigli-
tazona, Tolterodina, Succinilato de Proteina Férrica, Levo-
floxacina, Alendronato de Sddio, Risedronato de Sddio,
Acido Zoledronico, Bupropiona, Sevelamer, Fosfomicina
Trometamol e Maleato de Doxazosin, dentre outros.

J4 na drea de produtos nutricionais, a ITF produz a fami-
lia completa de Fosfatidilserina, produtos estes a base de
lecitina de soja com certificacao Kosher.

Em meados de 2011 a ITF Chemical deu inicio a producao
de IFA’s na drea oncoldgica, apds construcao de sua uni-
dade dedicada a produtos oncoldgicos. Dentre 0s produ-
tos ja validados e em curso de validacdo estao Temozolo-
mida, Pemetrexed, Bendamustina, Bortezomibe, e outros.

A ITF Chemical atende aos mais altos requisitos de quali-

dade nacionais e internacionais, sendo portadora de Cer-
tificados de BPF emitidos pela Anvisa, US-FDA, AFSSAPS-

Para mais info sobre o Grupo:

France/UE e COFEPRIX-México.
Recentemente a estratégia de negdcios do Grupo Chemi
SpA - Itédlia se alterou, visualizando a oportunidade de
negécios no mercado brasileiro.

Aliando a alta tecnologia j& existente com a sua presenca
no Brasil a ITF comecou a se voltar também para o mer-
cado local.

A primeira oportunidade se concretizou com a formaliza-
cao de PDP - Sevelamer em parceria com 0s Laboratdrios
Cristdlia e o estatal BahiaFarma.

A ITF estd finalizando a construcdo de unidade dedicada
de Sevelamer para atender as necessidades do SUS. A
entrada em operacao desta nova unidade estd prevista
para meados de 2013. Estd também prevista a extensao
das operacoes de producao de Sevelamer para o final do
ano em Ccurso.

A nova unidade de fabricacdo do IFA Sevelamer aten-
derd a totalidade das necessidades do Governo Brasileiro,
podendo ter a sua capacidade dobrada em curto espaco
de tempo, visando atender também a demanda de outros
paises para este IFA. A alta tecnologia com equipamentos
de ponta estdo presentes também nesta nova unidade.

www.chemi.com | www.italfarmaco.com



MATERIA POLITICA

governo federal tem demonstrado uma firme disposi-
¢do de apoiar a revitalizagdo da indistria farmoqui-
mica/farmacéutica nacional, no intuito de aumentar
a seguranga e reduzir os custos do sistema priblico de
satide. Entretanto, o boom wverificado nos iiltimos
anos nesse segmento nao resultou em fortalecimento
da base da cadeia produtiva de medicamentos — ao con-
trdrio, as importagbes de insumos estratégicos ndo param
de crescer, e hoje respondem por mais de 90% das necessi-

dades do Pais.
Diante desse quadro, a ABIFINA elaborou um Projeto de

Desenvolvimento Industrial da Quimica Fina, para ser
proposto a Presidéncia da Repiiblica e contendo um elenco
de medidas objetivas visando verticalizar as cadeias pro-
dutivas e diversificar os processos industriais utilizados
no Pais em todo esse complexo industrial. Este seria o
caminho mais indicado para estimular a producio de base
da quimica fina e criar sinergia entre diversos segmentos
estratégicos, incluindo o agroguimico.

O Projeto foi organizado a partir de seis eixos princi-
pais, alguns dos quais, embora jd estejam contemplados
em politicas piblicas, precisam ser reforcados e amplia-
dos: incentivos fiscais para investimentos privados do
complexo industrial da quimica fina; financiamentos
governamentais com reduzidas taxas de juros e subvengio
econdmica para a inovagdo tecnoldgica; uso do poder de
compra do Estado para alavancar a produgdo local; for-
magdo de novas Parcerias para o Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDPs) visando & inovagdo tecnolégica e a agre-
gagdo de valor em contratos plurianuais de fornecimento
ao setor piiblico; marco regulatorio sanitdrio e de proprie-
dade intelectual afinados com politicas piiblicas dedicadas
ao desenvolvimento econémico e social do Pais; e defesa
quanto a desnacionalizacio de ativos fabris.

Na prexem‘e repormgem, em].‘)rem’rios e executivos de
diversos segmentos da quimica fina avaliam os efeitos
das politicas governamentais em andamento e opinam
sobre as medidas que poderiam corrigir seus efeitos cola-
terais negativos.



E PRECISO AVANCAR MAIS
Segundo José Loureiro, presidente da CYG Biotech Qui-

mica, a quimica fina brasileira estd vivendo uma situacio
preocupante. “Os produtos que fabrica ndo tém competitivi-
dade frente aos similares asidticos, nem no mercado interno
nem no externo. O déficit na balanga comercial do setor far-
macéutico, que vem aumentando a cada ano, foi de aproxima-
damente US$ 6,7 bilhdes em 2012. Destes, US$ 1,8 bilhio
se referem aos IFAs. O Brasil importa cerca de 90% dos
insumos farmacéuticos de que necessita. Numa eventual crise
mundial de abastecimento nés nio terfamos capacidade de
suprir minimamente as necessidades do mercado nacional”.

Nicolau Lages, diretor da Nortec Quimica, observa que,
considerando a gravidade do problema, a dosagem de
incentivos concedidos pelo governo estd abaixo da neces-
saria. Ele sugere que o Ministério da Saude participe mais,
“como diligenciador dos cronogramas de execugdo das
PDPs; e que seja ampliado o programa de subvengdes eco-
nomicas, principalmente para pesquisas a serem desenvol-
vidas por empresas em conjunto com centros de pesquisas
de universidades ¢ ICTs independentes, uma vez que isto
favorecerd o desenvolvimento dessas institui¢des e permi-
tird que as empresas possam assumir os riscos quando nio
houver garantia de mercado”.

Ronald Rubinstein, diretor da I'TF Chemical, entende que
a PDP ¢ uma forma inteligente de incentivar a produgio
local. “Temos exemplos de paises que, no passado recente,
buscando momentaneamente menores custos de produgio,
optaram por fechar fibricas no seu territério e reabri-las
onde era aparentemente mais ‘barato’. Este ‘barato’ se tor-
nou caro devido a perda de empregos locais, transferéncia
de tecnologia e mesmo a criagio da dependéncia no forne-
cimento de produtos, que anteriormente ndo existia”.

Por outro lado, Rubinstein entende que nio se deve per-
der de vista as condi¢ées macroecondmicas. “Enquanto nio
houver melhores condi¢des estruturais na nossa economia
e na politica industrial em geral, a garantia de compra pelo
Estado - assegurando volume e preco - ajuda muito o pro-
dutor local. Entretanto, a saida ndo ¢ o protecionismo, mas
sim a cria¢do de condigdes locais de investimento e produ-
¢do compativeis com o mercado internacional”.

Dante Alario, presidente da Biolab Sanus, na mesma linha do
diretor da ITE, prefere uma abordagem global do problema.
Ele argumenta que “ndo podemos ficar reféns da ideia de rea-
lizar nossas atividades economicas e de mercado lastreados
unicamente no nosso mercado. As empresas devem entender
que o Brasil representa apenas 2 a 3% do mercado mundial e,
portanto, nossa visio deve focar também nesse objetivo maior.
O ganho de escala de produgio ¢é relevante para diferentes
setores industriais e a quimica fina nio foge dessa 16gica”.

O presidente da Biolab postula que tanto o sistema regulatério
quanto a propriedade intelectual deveriam ser pautados por
diretrizes da politica industrial e de inovagio tecnoldgica do
governo, “mirando a internacionaliza¢io de nossa industria.

/Matéria Politica

Se tal balizamento politico ndo acontecer, continuard
havendo dissociagdo entre o desejo do governo e o que ¢ exe-
cutado pelos seus 6rgios. Este é o quadro que hoje temos”.

Lélio Magaira valoriza os avangos obtidos na drea regula-
téria, embora reconhega que os prazos de andlise da Anvisa
sio demasiadamente longos, que hd dificuldades de didlogo
rapido com os técnicos da agéncia para esclarecimento de
duvidas, principalmente em se tratando de inovagdes tec-
noldgicas, e que a lista de IFAs para registro obrigatdrio
¢ muito modesta. “A Anvisa deve ser apoiada e incentivada a
continuar atuando como barreira técnica contra a entrada de
concorrentes sem qualidade, a exemplo das inspe¢des inter-
nacionais de fabricantes de IFAs, iniciadas em 2011. E posi-
tiva, também, a criagdo do Comité Técnico Regulatério para
acompanhamento das PDPs, que deverd ser estimulado a
agilizar os registros de produtos gerados por essas parcerias”.

Se a dependéncia de insumos importados figura na politica
industrial para a drea da saide como um problema ainda a ser
equacionado, no setor agroquimico ela nem chega a ser enxer-
gada pelo governo como um problema, conforme relata o pre-
sidente da Ourofino Agrociéncia, Jurandir Paccini. “O Brasil
é considerado o celeiro agricola do mundo. A cada ano ocupa
uma posi¢do de maior relevincia na produgio de commodities
agricolas e de carnes. E o maior exportador de diversas com-
modities e estd entre os trés ou quatro principais exportado-
res de quase todas as demais. No entanto, mesmo tendo um
papel de tamanha relevincia no agronegdécio, hoje o mercado
brasileiro de defensivos, fundamental para a produgio agri-
cola, é composto quase que 100% de produtos importados.
Chegamos a ter no passado uma parcela dos defensivos agri-

“SE A ANVISA PRIVILEGIAR

0 REGISTRO DO PRODUTO
ELABORADO COM MATERIA-PRIMA
NACIONAL EM DETRIMENTO DO
MESMO PRODUTO FEITO COM
MATERIA-PRIMA IMPORTADA,

E IMPUSER UM LAPSO DE TEMPO,
UM PERIODO DE GRACA EM QUE

A EMPRESA QUE ASSIM TENHA
PROCEDIDO POSSA EXPLORAR ESSE
MEDICAMENTO NO MERCADO,

0 GOVERNO ESTARA OFERECENDO
UM ESTIMULO A CUSTO ZERO PARA
0 ERARIO, ATRAVES DO MERCADO
PRIVADO. ISTO AJUDARIA

A ALAVANCAR A INDUSTRIA DE
BASE DO SETOR FARMACEUTICO”

OGARI PACHECO
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“0 SISTEMA REGULATORIO
SANITARIO, TANTO QUANTO

A PROPRIEDADE INTELECTUAL,
DEVERIAM SER PAUTADOS

POR DIRETRIZES DA POLITICA
INDUSTRIAL E DE INOVACAO
TECNOLOGICA DO GOVERNO,
MIRANDO A INTERNACIONALIZACAO
DE NOSSA INDUSTRIA"

DANTE ALARIO JR.

colas —algo em torno de 30 a 40% - sintetizada no Pais, e hoje
ndo temos praticamente mais nada. Regredimos, e do ponto
de vista financeiro e estratégico temos uma posi¢io delicada.
A balanga comercial no setor de defensivos agricolas é extre-
mamente desfavorével.”

Paccini assinala que, hoje, ndo apenas inexistem incentivos
a4 nacionalizagio da produgio de defensivos como, mui-
tas vezes, ocorre até o inverso. “Por incrivel que pareca, o
imposto de importagio para produtos acabados chega a ser,
em alguns casos, menor que o cobrado sobre o produto téc-
nico. Devido 4 politica do governo de nio conceder nenhum
incentivo, acabou-se toda a produgio de sintese no Brasil e
agora estamos perigosamente préximos de liquidar também
com a produgio de agroquimicos formulados no Pais.”

Como agio de curto prazo para reverter esse quadro, o pre-
sidente da Ourofino recomenda que se conceda protegio a
industria de formulagio de defensivos instalada no Brasil,
“habilitando-a a competir com a industria chinesa, que goza
de virios incentivos governamentais. Como este setor é for-
temente regulamentado, deve-se também priorizar a industria
nacional no que diz respeito 4 obtencdo de registros de pro-
dutos. E numa visdo de longo prazo, hi que se promover uma
integragdo da Petrobras com as industrias brasileiras de defen-
sivos tendo em vista a geragdo de intermedidrios para sintese.”

VERTICALIZACAO: )
ANTIDOTO CONTRA DEPENDENCIA

Alcangar um grau de verticalizagio da industria de quimica
fina que proporcione relativa seguranga no abastecimento
de matérias-primas, especialmente na drea da saide, é uma
preocupagio generalizada entre os empresdrios e executivos
do setor. Ndo ha consenso sobre os meios a serem empre-
gados para se atingir tal fim, mas todos estdo de acordo
quanto aos riscos de uma excessiva dependéncia de insumos
importados para a sustentabilidade da cadeia produtiva.

Na visdo de Ogari Pacheco, presidente do Cristilia,
a melhor prote¢io que se pode oferecer a industria farmo-
quimica é a garantia de mercado. “Como fazer isto? Antes
de reduzir imposto, antes de criar ou aumentar qualquer

tipo de beneficio, deveriamos estudar mecanismos que asse-
gurem um mercado para a inddstria nacional. Ndo estou
inventando absolutamente nada, isso ¢ uma pratica usual,
que os paises mais desenvolvidos utilizam desde sempre”.

“Evidentemente algumas regras e condi¢oes de qualidade
precisam ser observadas”, ressalva Pacheco. “Nés nio deve-
rfamos proteger qualquer produto sé porque ¢ nacional,
mas o nacional deve ter prioridade para abastecer o nosso
mercado. No meu entendimento as demais medidas, como
a Lei do Bem, Lei das Preferéncias etc, sio muito bem-
vindas e apropriadas, mas nio sdo suficientes por si s6

e nem tdo fortes como o estimulo do mercado”.

O presidente do Cristalia frisa que, com o advento da
Lei dos Genéricos, o Brasil experimenta hd 12 anos um
boom mno desenvolvimento da industria farmacéutica.
“Capacitamo-nos a produzir medicamentos de qualidade
e mais baratos que os medicamentos de referéncia. Diver-
sas industrias brasileiras foram alavancadas e cresceram
a ponto de competirem internamente com as multinacio-
nais. Mas toda essa produgio foi feita a custa da importagio
de principios ativos. Se de um lado a industria farmacéutica
se desenvolveu, de outro lado é preciso reconhecer que foi
um desenvolvimento limitado, na medida em que depende-
mos inteiramente da importagdo de principios ativos”.

Pacheco acredita que as PDPs com viés de verticaliza¢do
podem imprimir a mesma forga de alavancagem ao seg-
mento farmoquimico. “No ritmo em que essas parcerias
vém se desenvolvendo, acredito que chegaremos a um pata-
mar equivalente a independéncia alcangada pela industria
de genéricos no mesmo lapso de tempo. Se projetarmos
para daqui a 12 anos, acredito que ocorra algo compari-
vel no campo dos principios ativos e, consequentemente,
as inddstrias farmacéutica e farmoquimica nacionais terdo
musculatura tecnolégica e econdémica muito maior”.

Menos otimistas neste aspecto estdo José Loureiro e Lelio
Magaira. O presidente da CYG afirma que nio existe uma
politica definida em diregdo a preferéncia para o insumo far-
macéutico nacional, e o presidente do Laborvida lembra que
0s mecanismos existentes se restringem ao mercado governa-
mental. “A Politica de Genéricos abriu 0 mercado para a indts-
tria farmacéutica nacional, mas a verticalizagdo da cadeia pro-
dutiva é muito reduzida no segmento dos genéricos. Por outro
lado, as industrias farmacéuticas verticalizadas no Brasil nio
sdo grandes produtoras de genéricos e fabricam IFAs estra-
tégicos de alto valor agregado para consumo cativo em suas
linhas de medicamentos ndo genéricos”, esclarece Magaira.

“Nao temos fontes de matérias-primas em quantidade minima-
mente suficiente para a produgdo de intermedidrios de sintese
destinados a IFAs no Brasil, e dificilmente reverteremos esta
condi¢io em curto prazo’, acrescenta o presidente do Labor-
vida. “Por isso, defendo a escolha de ‘nichos’ de IFAs estratégi-
cos nos quais devemos investir para ter autonomia de produgio
no Brasil, por questdes de garantia das politicas publicas de
satde, seguranca sanitdria e independéncia tecnolégica”.



Hoje, segundo Magaira, a situagio é a seguinte: como
o governo brasileiro tem dado preferéncia ao produto final
fabricado no Pais, indianos e chineses nos vendem os inter-
medidrios quimicos em estigio bem préximo ao dos IFAs,
e — af estd o problema — a pregos de IFAs. “Temos que
montar uma estratégia de mercado para chegar aos forne-
cedores de insumos bésicos. E dificil e custoso estabelecer
lagos comerciais desse tipo, pois muitos desses fornecedo-
res ndo falam inglés, mas precisamos fazer um esfor¢o para
viabilizar a produg¢io autdnoma, e a custos competitivos, de
IFAs estratégicos para a satde publica do Brasil”.

Além disso, Magaira defende uma politica generalizada de
preferéncias para o IFA nacional, que v além das compras
governamentais ¢ PDPs. Ele propde que a Anvisa passe
aatuar de forma mais enérgica como agente de politica indus-
trial, ampliando a lista de registro de firmacos e privilegiando
IFAs nacionais estratégicos nos processos de registro e pos-
-registro de medicamentos. “Quanto mais verticalizada a pro-
dugdo, maior deve ser o grau de preferéncia’.

O presidente do Cristdlia também defende um sistema
de preferéncias mais abrangente. “O marco regulatério
impacta fortemente e ¢ cerceador. Se a Anvisa privilegiar o
registro do produto elaborado com matéria-prima nacional
em detrimento do mesmo produto feito com matéria-prima
importada, e impuser um lapso de tempo, um periodo de
graga em que a empresa que assim tenha procedido possa
explorar esse medicamento no mercado, o governo estard
oferecendo um estimulo a custo zero para o erdrio, através
do mercado privado. Isto ajudaria a alavancar a industria de
base do setor farmacéutico”.

Ogari Pacheco estd convencido de que a preferéncia para
o IFA nacional na fila de registro nio ird encarecer o pro-
duto final. “Na composi¢io do custo fisico do medica-
mento, a matéria-prima geralmente representa um percen-
tual relativamente pequeno, e se o produto feito localmente
custar, como prevé a Lei das Preferéncias, 20 a 25% mais,
o impacto sobre o produto final serd em torno de 2%, o que
¢ praticamente insignificante”.

“NOS ULTIMOS ANOS AS GRANDES
MULTINACIONAIS FARMACEUTICAS
VOLTARAM A ATENGAO PARA

A AREA DE VACINAS E, NESSE
PROCESSO, HOUVE VARIAS
AQUISIGOES E FUSOES DE
LABORATORIOS. ESTE MOVIMENTO
TORNA A AREA DE VACINAS MAIS
FORTEMENTE OLIGOPOLIZADA EM
NiVEL MUNDIAL"

AKIRA HOMMA

/Matéria Politica

O especialista farmoquimico do Instituto Farmanguinhos/
Fiocruz Mario Pagotto também sugere um mecanismo
desse tipo como forma de estimular a industria farmoqui-
mica local. “Para se fazer o registro de um medicamento
é preciso ter trés fornecedores de matéria-prima credencia-
dos. Se um deles for obrigatoriamente uma empresa nacio-
nal, valerd como incentivo”.

Empresas como Biolab e CYG, por outro lado, preferem
apostar em instrumentos de promogdo da isonomia ao
invés de sistemas de preferéncia para o insumo nacional.
“Na nossa visio, em uma empresa que se dedica ao desen-
volvimento de novos produtos a partir de pesquisa prépria
ou em parcerias dos mais variados tipos, o conceito cldssico
de verticalizagio nio seria aplicivel, uma vez que o mundo
caminha atualmente para uma produgio global integrada”,
explica Dante Alario. “Isto ndo quer dizer que abdica-
mos da quimica fina, mas que necessitamos adequé-la ao
momento em que hoje vivemos”.

“Entendemos que o complexo da quimica fina é impor-
tante para o desenvolvimento de uma inddstria farmacéu-
tica inovadora”, reitera Alario. “Se no presente devemos
estruturd-la para o salto da inovagio, precisamos discutir
a protecdo fiscal e a desoneragio tributdria, bem como
uma forte desburocratizagio dos processos envolvidos
na pesquisa e na produgio de firmacos. A importagio
de reagentes, intermedidrios, insumos, equipamentos etc,
aliada a um inteligente ambiente legal, sio medidas fun-
damentais para reduzir desigualdades competitivas com
os grupos internacionais.”

Também na opinido de Mario Franca, diretor da CYG,
“ndo hd como produzir IFAs ao prego dos importados sem
uma isonomia no trato, por isso é preciso fazer desonera-
¢do ao nivel do produto importado. O governo deveria criar
incentivos fiscais para equalizar, tornar competitiva a pro-
ducio através de redugio de impostos - PIS, Cofins, ICMS

e folha de pagamento das empresas”.

PESQUISA DESLANCHA
EM LABORATORIOS OFICIAIS

Na drea publica, o viés de verticalizagdo que caracteriza
algumas PDPs tem dado grande impulso & inovagio tecno-
légica. “As PDPs envolvem ndo s6 a tecnologia da produ-
¢do do medicamento, mas também a produgio do principio
ativo, ou seja, a internaliza¢io de toda a tecnologia. Assim
se fortalecem as empresas, que passam a ter mais mercado”,
afirma Mario Pagotto. Farmanguinhos tem um parque
instalado em Jacarepagud com capacidade para atender
grandes volumes, e gracas as PDPs tem fornecido ao SUS
medicamentos de alto valor agregado.

O papel indutor do Estado no desenvolvimento da indus-
tria farmacéutica nacional, por meio de PDPs, foi assimi-
lado com entusiasmo pelos gestores de laboratérios oficiais.
“No Brasil, o setor satude representa 8% do PIB, movi-

mentando R$ 160 bilhdes e empregando cerca de 10% da
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populagdo ativa. Esta relevante posicio exige que o poder
de compra publica seja priorizado”, assinala Antonio Wer-
neck, presidente do Instituto Vital Brazil (IVB).

A agilidade no desenvolvimento de medicamentos pelos
laboratérios publicos s6 foi possivel, na opinido de Werneck,
através das parcerias e articulagdes com o setor privado, que
também envolveram no jogo produtivo institui¢des - univer-
sidades e outras de ciéncia e tecnologia -, “com isso agregando
mais conhecimento aos processos”. Assim como Farmangui-
nhos, o IVB hoje fornece ao SUS medicamentos de ponta,
tais como Rivastigmina (Alzheimer) e Mesilato de Imatinibe
(leucemia mieloide cronica e tumor gastrointestinal).

As instituicbes universitirias sabem que tém muito
a ganhar com uma politica industrial e tecnoldgica robusta
na drea da quimica fina. Na opinido de Elba Bon, profes-
sora do Instituto de Quimica da UFR], é hora de pensar na
criagio de um ambiente fisico apropriado para o escalona-
mento e a transferéncia das tecnologias na drea de biotec-
nologia e quimica fina — ou seja, um parque tecnoldgico,
com capacidade inclusive para “congregar e orquestrar as
atividades e procedimentos inerentes 4 propriedade inte-
lectual e o acesso a fundos de investimento que sustentem
a implantagdo de novas tecnologias”.

A biotecnologia tem sido uma prédiga fonte de inovagdes
em Bio-Manguinhos, o laboratério de pesquisa e produgio
de vacinas da Fiocruz. Segundo o presidente do seu Con-
selho Politico e Estratégico, Akira Homma, a tecnologia
de DNA recombinante, uma importante vertente dessa
linha de pesquisa, permitiu criar novas vacinas como a con-
tra HPV, que o Ministério da Satde decidiu recentemente
introduzir no Calendario Bésico de Imunizagdes.

Outros aspectos importantes no desenvolvimento de novas
vacinas sdo os seguintes, de acordo com o consultor cien-
tifico de Bio-Manguinhos, Reinaldo de Menezes Martins:
os novos adjuvantes, que permitem melhor eficdcia das res-
postas das vacinas; o desenvolvimento de vacinas combina-
das, que na formula¢io possuem virios antigenos vacinais,
a exemplo da vacina trivalente viral (sarampo, caxumba
e rubéola), da trivalente bacteriana (difteria, tétano e per-
tussis - DTP), da tetravalente (DTP+ Hib), da pentava-
lente (tetra + hepatite B) e da hexavalente (pentavalente +
polio inativada); e a substitui¢do da injegdo por outras for-
mas da aplica¢do da vacina como a via oral, caso da vacina
contra poliomielite, e a via nasal, caso de uma das vacinas
contra influenza existentes no mercado internacional.

Atento ao cenidrio mundial, Akira Homma est4 ciente da
importincia do dominio estratégico da tecnologia. “Nos
ultimos anos as grandes multinacionais farmacéuticas vol-
taram sua atengdo para a drea de vacinas e, nesse processo,
houve virias aquisi¢des e fusdes de laboratérios: Johnson
adquiriu o laboratério Cruccel, Pfizer adquiriu o laboraté-
rio Wyeth, Sanofi comprou a Mérieux/Pasteur. Este movi-
mento torna a drea de vacinas mais fortemente oligopoli-
zada em nivel mundial”.

A Fiocruz jé hi mais de dez anos criou um programa
para indugdo de projetos de desenvolvimento tecnols-
gico de vacinas e reativos para diagnéstico laboratorial.
Outra importante iniciativa, assinala Homma, é a implan-
tagio do Centro de Desenvolvimento Tecnolégico de
Saade (CDTY), cujo edificio encontra-se em construgio.
Segundo Reinaldo Martins, este centro tem o propésito de
desenvolver pesquisas translacionais, ou seja, transformar
os resultados de pesquisas em protdtipos de produtos, com
demonstragdo de prova de conceito. As atividades subse-
quentes, como estudos de escalonamento e finalizagdo em
produto experimental para estudos clinicos, serdo realiza-
das no Laboratério de Protétipos, que estd em fase final de
instalagio no prédio do Centro Integrado de Protétipos,
Biofdrmacos e Reativos para Diagnéstico (CIPBR).

Bio-Manguinhos produz atualmente dez tipos de vacinas
para o Programa Nacional de Imunizag¢ées (110 milhoes de
doses), 11 reativos para diagnéstico (dez milhées de testes)
e trés biofirmacos (11 milhées de frascos), sendo o labo-
ratério publico nacional mais importante na produgio de
imunobiolégicos. Segundo Homma, os investimentos em
atividades de desenvolvimento tecnolégico vém aumen-
tando gradativamente. “Estamos apoiando mais de 30 pro-
jetos de vacinas bacterianas, virais, biofirmacos e reativos
para diagnéstico laboratorial por um grupo de mais de 150
profissionais. Além disso, objetivando aumentar a capaci-
dade de inovagio tecnoldgica, estamos preparando um pro-
jeto para a ampliagdo dos nossos laboratérios de desenvol-
vimento tecnolégico”.

BIODIVERSIDADE: OBSTAQULOS
A EXPLORACAO SUSTENTAVEL

Um projeto consistente para o desenvolvimento da indus-
tria de quimica fina instalada no Pais precisa incluir avan-
¢os na questdo do aproveitamento econémico da biodiver-
sidade brasileira, que é uma rica fonte de matéria-prima
tanto para a produgio de fitoterdpicos quanto para pesqui-
sas de ponta na drea da biotecnologia.

Segundo Peter Andersen, presidente do Grupo Centro-
flora, o desafio ¢ transformar a biodiversidade brasileira em
um ativo indutor de desenvolvimento social e econémico.
Na drea da quimica fina, hd potencial para desenvolvimento
de novas moléculas, enzimas, fitoterdpicos, biofdrmacos,
controles bioldgicos etc.

Nesse contexto, mecanismos ja instituidos na drea da satude,
como PDP e preferéncia em compras governamentais, além
de incentivos fiscais e subven¢io econdmica a projetos de
inovagio, deveriam ser estendidos ao uso industrial da biodi-
versidade. Seria positivo, também, na opinido de Andersen,
ampliar a lista de fitoterdpicos com registro simplificado;
conceder isonomia regulatéria, garantindo que as normas
sanitdrias sejam aplicadas aos produtos importados; criar
manuais para orientar pesquisas no atendimento a regula-
mentos, e padronizar procedimentos nos 6rgaos reguladores.



Segundo Vania Rudge, gerente de Boténica e Sustentabi-
lidade do Centroflora, a legislagio ambiental brasileira fixa
todos os seus controles na autorizagdo prévia e pouco na
fiscalizagdo de atividades. “A¢bes que beneficiam a biodi-
versidade precisam ser promovidas e, da parte dos 6rgios
ambientais, deve haver maior empenho no seu acompanha-
mento, ao invés de se fixarem exigéncias quase inatingiveis
que muitas vezes inviabilizam a atividade”.

“E fundamental para que se alcance éxito no fomento 2 bio-
diversidade brasileira entender a complexidade e a transversa-
lidade das cadeias produtivas relacionadas a ela, que incluem
desde as mais modernas tecnologias até as demandas sociais
mais basicas de subsisténcia de povos das florestas”, argu-
menta Vania. “E importante, por exemplo, promover o manejo
florestal ndo madeireiro, por meio de regras simplificadas de
estimulo, pois uma forma de fomentar o uso da biodiversidade
como mecanismo de combate ao desmatamento é trabalhar
para que a floresta em pé seja mais valiosa do que derrubada.”
O valor da biodiversidade para a quimica fina é inesti-
mavel. Segundo a pesquisadora de Farmanguinhos Maria
Antonieta Ferrara, “a fonte primdria de todas as enzimas
¢ o cédigo genético das células de microorganismos, ani-
mais e plantas. Assim, muitas enzimas de uso industrial
ainda sdo extraidas de tecidos animais e vegetais ou, majo-
ritariamente, obtidas por fermenta¢do microbiana”.

A partir destas fontes primdrias, ferramentas poderosas como
a metagenomica, protedmica e bioinformdtica podem ser uti-
lizadas na construgio de bancos de genes que codificam dife-
rentes enzimas visando a sua produgio em grandes quantida-
des através de clonagem e expressio, explica Ferrara. “Nesse
contexto, a biodiversidade brasileira é uma fonte de genes
riquissima para o desenvolvimento da biocatalise industrial”.

“0 IMPOSTO DE IMPORTAGCAO PARA
PRODUTOS ACABADOS CHEGA

A SER, EM ALGUNS CAS0S, MENOR
QUE 0 COBRADO SOBRE 0 PRODUTO
TECNICO. DEVIDO A POLITICA DO
GOVERNO DE NAO CONCEDER
NENHUM INCENTIVO, ACABOU-SE
TODA A PRODUCAO DE SINTESE

NO BRASIL E AGORA ESTAMOS
PERIGOSAMENTE PROXIMOS

DE LIQUIDAR TAMBEM COM

A PRODUCAO DE AGROQUIMICOS
FORMULADOS NO PAIS”

JURANDIR PACCINI

/Matéria Politica

A pesquisadora de Farmanguinhos explica que as enzimas
sdo catalisadores de grande eficiéncia e elevada especifici-
dade. “Assim, os chamados processos de bioconversdo, que
utilizam enzimas isoladas, microrganismos ou células de
plantas para converter uma molécula precursora em pro-
dutos de alto valor agregado, apresentam vantagens técni-
cas, econdmicas e ambientais em comparagdo com a sintese
quimica tradicional”.

Entre as vantagens, Ferrara cita a produgio de substincias
com quimio, régio e enantiosseletividade, que permitem
minimizar ou mesmo abolir a formagio de subprodutos,
com ganhos no rendimento do produto de interesse ¢ dimi-
nui¢io dos gastos com separagdo e purificagio. Outra van-
tagem ¢é o uso de condi¢des reacionais brandas, com con-
sequente diminui¢io do consumo de energia. “Ressalta-se
também o menor impacto ambiental dos efluentes gerados
nos processos enzimaticos e o fato de as préprias enzimas
serem biodegraddveis, ndo acumulando no ambiente, ao
contririo do que ocorre com os catalisadores quimicos,
muitas vezes poluentes e de dificil degradagio”.

0 PESO DA MACROECONOMIA

Politicas publicas setoriais sio indispensaveis para alavan-
car o desenvolvimento da quimica fina, mas um cendrio
macroeconémico adverso pode frustrar expectativas quanto
aos seus resultados econémicos.

Nicolau Lages lembra que a diferenca de precos entre
produtos chineses e similares fabricados no Brasil chega
a ultrapassar 70%. “Na realidade, o principal fator é ainda
o cambial. A subvaloriza¢io do Yuan e a sobrevalorizag¢io
do Real frente ao Délar, que é a moeda da transagio, com-
prometem a competitividade do produto nacional frente
ao chinés”.

Na avaliagio do diretor da Nortec, o conjunto de incen-
tivos econdmicos hoje oferecidos ao setor é insuficiente
para compensar a desvantagem competitiva em relagdo
a China. “Para haver isonomia efetiva, as politicas gover-
namentais deverdo promover as seguintes agdes: compen-
sar, por um periodo de dez anos, os fatores cambial e tri-
butdrio com o Imposto de Importagio para os produtos
que forem fabricados no Pais; conceder incentivos fiscais
para os investimentos privados no complexo industrial da
quimica fina; e manter financiamentos governamentais
com reduzidas taxas de juros para investimentos em novas
fabricas e/ou expansdes”.

Ronald Rubinstein vai ainda mais longe em suas expec-
tativas para a politica industrial. “O Brasil precisa gerar as
condi¢des para ter uma inddstria competitiva e que nio
dependa de incentivos fiscais. Esses incentivos, isolada-
mente, podem aliviar em curto prazo sintomas de um mal
que demanda ag¢des transformadoras mais amplas. Preci-
samos de uma estrutura fiscal que nio onere tanto o setor
industrial, e de uma politica cambial que ndo privilegie as
importagdes de produtos de quimica fina e firmacos”. 3
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0 SUS EAFARMA
NACIONAL

Reinaldo Guimaraes | Médico e Diretor de Propriedade Industrial da ABIFINA

4 uma década, a participagio dos gestores

do Sistema Unico de Saide na construcio

e desenvolvimento de politicas para a cadeia

produtiva farmoquimica e farmacéutica era
muito ténue, para ndo dizer inexistente. Foi no
desenrolar desta ultima década que esse quadro
comegou a mudar. A politica publica de saude,
paulatinamente, incorporou as suas responsabi-
lidades um conjunto de temas que no Brasil era,
anteriormente, de interesse exclusivo dos minis-
térios da 4rea econdmica e de comércio exterior.
Isso foi feito mediante a constru¢o de uma poli-
tica para o Complexo Industrial da Saide que se
estruturou a partir de uma articulagio de virios
componentes, até entdo isolados ou mesmo
ausentes no ambito da politica de satde. Foram
eles: (1) a pesquisa e desenvolvimento em saide;
(2) a avaliagdo tecnoldgica em satde e a coorde-
nagio das agdes sobre a incorporagdo de tecno-
logias no SUS; (3) a reforma da Assisténcia Far-
macéutica no SUS; (4) o fomento e a regulagio
no ambito do Complexo Industrial da Saude.
Por limitagées de espago editorial, neste artigo,
pretendo tocar apenas nesse ltimo componente.

Em 2007, o Ministério da Sadde definiu como
estratégia prioritiria o desenvolvimento do

Complexo Industrial da Saide (CIS), mediante

uma visdo integrada de desenvolvimento econdmico
e desenvolvimento social, abordagem que também
foi incorporada nas duas ultimas versdes da politica
industrial do governo federal (Politica de Desenvol-
vimento Produtivo e Brasil Maior). Em ambas, o seg-
mento industrial voltado 4 saide humana foi incluido
entre os setores estratégicos e portadores de futuro.

Com o objetivo de coordenar as a¢des voltadas ao
fomento do Complexo Industrial da Saude, em
particular o seu componente dedicado ao mercado
publico, foi criado o Grupo Executivo do Com-
plexo Industrial da Saide (Gecis), por Decreto
Presidencial de 12 de maio de 2008. O Gecis tem
como objetivo promover medidas e agdes concretas
para implantagio do marco regulatério brasileiro
que atendam aos objetivos estabelecidos pela poli-
tica industrial e a politica de satde. Ele é um 6rgio
de articula¢do intragovernamental que incorpora
também um Férum de Articulagio, cujo objetivo é
promover o didlogo entre o governo e as entidades
representativas das empresas que compdem o CIS.

No processo de implantagio dessa estratégia,
foi gerado um conjunto de decisées normativas
governamentais, entre elas as seguintes:

Portaria Interministerial n° 128/08 (MS, MCTTI,
MDIC e MPOG) - Estabeleceu diretrizes para
a contratago publica de medicamentos e fairma-
cos pelo SUS (qualidade de insumos utilizados
nos laboratérios publicos).

Portaria MS n° 3.031/08 — Disp6s sobre critérios
a serem considerados pelos laboratérios oficiais
de produgio de medicamentos em suas licitagdes
para aquisi¢do de matéria-prima (orientagio para a
compra de insumos em farmoquimicas nacionais).
Portaria MS n° 374/08 - Instituiu, no Ambito do
SUS, o Programa Nacional de Fomento a Produ-
¢do Publica e Inovagdo no Complexo Industrial

da Saude.
Portaria MS n° 978/08 — Dispos sobre a lista de

produtos estratégicos prioritirios para o CIS e
o SUS (orientagdo para o mercado - CIS), cuja

revisdo foi publicada em 26 de maio de 2010 pela
Portaria MS n° 1.284/10.

Lei n° 12.349/10, de 15/12/2010 — Introduziu
alteragdes na Lei de Licitagées para incluir entre
seus objetivos a promog¢io do desenvolvimento
nacional sustentdvel em dreas estratégicas, para
tanto admitindo a utiliza¢do de margens de pre-
feréncias nas licitagbes publicas destinadas as
aquisi¢des de produtos manufaturados no Pais, e
que foi regulamentada para produtos destinados
a drea da saide pelo Decreto n° 7.713, de 03 de
abril de 2012.



Lei n° 12.715, de 17 de setembro de 2012, que
através de seu artigo n° 73 alterou o artigo n° 24 da
Lei de Licitagdes (Lei n° 8.666) para incluir, entre
as situagdes em que poderdo ser dispensadas licita-
¢Oes publicas, a contratagdo em que houver trans-
feréncia de tecnologia de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde, no ambito da Lei
no 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme
elencados em ato da diregdo nacional do SUS;
inclusive por ocasido da aquisi¢do destes produtos
durante as etapas de absorgio tecnoldgica.

No processo de construgio da politica, destaque-se
também a ampla articulagdo entre produtores pabli-
cos e privados que possibilitou o estabelecimento
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) de medicamentos essenciais para o mer-
cado publico. Entre a criagio do Gecis e o final do
governo Lula foram estabelecidas 20 PDPs, envol-
vendo nove laboratérios oficiais e 17 parceiros pri-
vados, sendo sete estrangeiros e dez nacionais, que
contemplavam a produgio de 25 produtos. A conti-
nuidade da politica no governo da presidenta Dilma
Rousseft se expressa, atualmente, na concentracio
total de 88 PDPs. Na tltima reunifo do Gecis, em
18 de junho passado, foram anunciadas 27 parcerias
envolvendo produtos biolégicos. Numa estimativa
conservadora, apenas essas ultimas representam um
mercado de R$ 1,8 bilhdo/ano. A importancia dessa
iniciativa para a inddstria nacional ¢ autoexplicativa.
O mercado puablico de medicamentos representa
quase 30% do florescente mercado brasileiro e o
desenvolvimento das rotas produtivas biotecnol6gi-
cas — com a devida incorporacio de novos produtos
nos protocolos e diretrizes terapéuticas do SUS —
fard com que o segmento publico possa superar em
alguns anos os 50% do mercado brasileiro.

A despeito de seus inequivocos sucesso e relevancia
para o SUS e para o desenvolvimento industrial, o
estabelecimento das PDPs tem ainda alguns desa-
fios a superar. Entre eles, podemos citar:

A necessidade de maximizar a taxa de sucesso das
parcerias estabelecidas no que se refere a entrega de
produtos. Entre o estabelecimento de uma parceria
e a efetiva entrega dos produtos ao SUS hd uma série
de etapas (detentoras de graus variados de risco) a
serem devidamente cumpridas. Parcerias anuncia-
das e ndo efetivamente estabelecidas, ou parcerias
estabelecidas que ndo tenham sucesso em atingir
os seus objetivos, podem vir a fragilizar a estratégia,
dando argumentos aos que a ela se opdem.

A necessidade de maximizar a taxa de sucesso no
efetivo desenvolvimento autéctone ou na efetiva
transferéncia de tecnologia aos produtores nacio-
nais, privados e publicos. Do ponto de vista das
empresas e da politica industrial, as parcerias tém

como objetivo mais nobre a elevagio da competiti-
vidade das firmas. Para isso, a capacita¢io tecnol-
gica das empresas torna-se um componente essen-
cial posto que, entre outros aspectos, ¢ mediante
essa capacitagio que as empresas impulsionario
sua capacidade de inovar, bem como aumentario
a qualidade das suas atividades de inovagio.

A necessidade de verticalizar, no Pais, o processo
produtivo dos componentes farmoquimicos e far-
macéuticos envolvidos nas parcerias. E verdade
que as cadeias produtivas de medicamentos sio
cada vez mais globalizadas e cabera aos parceiros
produtores e aos 6rgdos governamentais a defini-
¢do sobre quais deverdo ser os componentes essen-
ciais e estratégicos a serem verticalizados, em par-
ticular do ponto de vista de agregacdo de valor ao
produto final. Pretender produzir localmente tudo
pode vir a ser uma opgdo tdo ruim quanto conten-
tar-se apenas com o acabamento de produtos.

A necessidade de garantir a qualidade dos produ-
tos envolvidos nas parcerias estabelecidas. Este
é o desafio maximo quando se olha o programa
do ponto de vista do SUS e do destino final dos
produtos envolvidos, isto é, dos pacientes. Ao
estabelecimento de requisitos regulatérios equi-
librados e eficientes, deve sempre se correspon-
der uma especial atengdo dos produtores com
o controle de qualidade dos produtos ex-fabrica.

A necessidade de manter uma permanente traje-
téria de baixar custos e precos finais dos produtos
envolvidos, de modo a diminuir a pressio sobre
o orgamento do SUS. Em 2003, os gastos do
Ministério da Saide com medicamentos atingi-
ram pouco menos de R$ 2 bilhées, entdo corres-
pondentes a 5,8% do seu or¢camento. No ano de
2012, o ministério comprometeu R$ 9,6 bilhoes,
correspondentes a 13% do or¢amento. Nio se
deve esperar que parcelas orcamentdrias acima
dessa venham a ser comprometidas com medica-
mentos. Por outro lado, a entrada dos biolégicos
— de custo por vezes muito elevados - nas diretri-
zes terapéuticas do SUS nio ajudard a diminuir
a pressio sobre os gastos com medicamentos.

Esses e outros desafios sdo perfeitamente contor-
ndveis, em particular num ambiente de colabora-
¢do entre os diversos atores envolvidos nas par-
cerias como, alids, vem ocorrendo desde o inicio
das PDPs. Nio obstante, uma atitude vigilante
deve estar permanentemente na ordem do dia dos
mesmos. A ABIFINA acredita que a criagio de
mecanismos de acompanhamento das PDPs por
iniciativas que envolvam 6rgios governamentais
e laboratérios publicos e privados, através de suas
entidades corporativas, poderiam se tornar instru-
mentos poderosos de enfrentamento dos desafios,
com vistas ao fortalecimento do programa.

//Artigo
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“MIGRAMOS DE

UMA PARCERIA DE
SUBSTITUICAO CLASSICA
DAS IMPORTACOES PARA
UMA PARCERIA QUE
ENTRA NA TECNOLOGIA
DE FRONTEIRA E NA
INOVACAO"

onsideradas um modelo nacional e internacional de

politica integrada de desenvolvimento econémico e

social, jd foram firmadas 88 Parcerias para o Desen-

volvimento Produtivo (PDPs), destinadas a desen-

volver e produzir 77 produtos para saiide. O Sistema

Unico de Saiide (SUS) jd adotou 14 deles. A econo-
mia anual prevista para as 88 PDPs ¢ de R$ 3 bilhoes
para o Ministério da Saiide. E o Pais assimilou tecnolo-
gia para produzir vacinas e medicamentos para cincer,
AIDS, saiide mental, entre outros. Segundo o secretdrio
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Minis-
tério da Saiide, Carlos Gadelha, para dar continuidade
ao trabalho os projetos com cronograma atrasado, cuja
Justificativa ndo foi aceita pelo comité interministerial,
podem ter a parceria reaberta, visando preservar a traje-
toria de desenvolvimento tecnoldgico. Para isso, o Minis-
tério da Satide comegou a avaliar as parcerias em anda-
mento, como o secretdrio conta a seguir.

|/Entrevista

Como o senhor avalia o andamento das PDPs enquanto incentivo
a industria nacional?

O balango ¢ altamente favordvel. Posso dizer que a po-
litica de desenvolvimento produtivo e de inovag¢do mais
avanc¢ada no Brasil é a da drea da Sadde, porque estamos
integrando as politicas industrial, tecnolégica, social e de
saude. Diria que ¢ a politica mais abrangente e trans-
formadora, nio s6 no Brasil, mas internacionalmente. O
Brasil estd sendo pioneiro ao ver a satide como um setor
estratégico para o desenvolvimento. Essa estratégia nos
permitiu mudar a legislacio de compras brasileira (Lei
8.666), que incorporou a possibilidade de fazer enco-
menda tecnolégica no caso de produto estratégico para a
satde. Temos uma politica que realmente aplica a Cons-
titui¢do brasileira, pois o mercado € visto como patrimé-
nio nacional, a satde é entendida como direito e é papel
do Estado promover a ciéncia e a tecnologia. Estamos
avangados na aplicagdo dos principios e dispositivos de
nossa Constituigdo.

0 SUS recebeu quantos produtos desenvolvidos pelas PDPs?
Quatorze produtos estio no mercado registrados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), in-
cluindo vacinas e medicamentos para cancer, satide men-
tal, imunossupressores, entre outros. Temos 88 parcerias
formalizadas entre 17 institui¢bes publicas e 53 privadas.
Sete parcerias envolvem vacinas (dentre elas Hepatite
A, Influenza, Alergénica, HPV) e as demais, produtos
para satde e atividades de Pesquisa e Desenvolvimento.
Sdo ao todo 77 produtos, sendo 64 medicamentos, que
aparecem como carro-chefe da politica, mas também va-
mos avangar na drea de equipamentos.

Esta nio é s6 uma politica bem concebida, mas uma po-
litica que estd em pritica. Eu costumo dizer que todo
cidaddo brasileiro que consome vacina de alguma forma
tem a politica tecnoldgica e industrial de sadde dentro
dele. Porque 96% das vacinas que o Brasil produz sio
fruto dessa iniciativa. Estamos em processo acelerado
de implantagio de uma politica inovadora, que envolve
uma articulagio pesada de governo. Sdo 14 ministérios
ou agéncias articulados pelo Ministério da Satde para
promover o desenvolvimento da tecnologia e da produ-
¢do no Pais.

Qual é o impacto das parcerias na balanca comercial?

O valor aplicado atualmente na compra dos medicamen-
tos jd ofertados no SUS estd na ordem de R$ 8 bilhoes/
ano. E o poder de compra de maior envergadura no Pais
usado para desenvolver tecnologia nacional, e a economia
de divisas é da ordem de US$ 3 bilhées ao final dos pro-
jetos. Ou seja, essas PDPs vio permitir diminuir o déficit
comercial entre 25% e 30% no setor da satde. S6 na 4rea
de medicamentos, reduziremos em 40%.
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O grande mote dessa politica é reduzir a vulnerabilida-
de do SUS. Sem tecnologia nacional, ndo poderemos ter
uma politica para vacinagio, cincer, AIDS, satide mental.
Nio teremos condi¢do de garantir a saide como direito
que estd na Constitui¢do. Ter capacidade tecnoldgica vai
desde o medicamento até o cuidado domiciliar pela tele-
medicina. E dessa forma que poderemos enfrentar todas
as questdes que vdo emergir em uma sociedade na qual
a expectativa de vida nos préximos 10 anos vai passar de
80 anos.

Estamos avancando de forma importante para a sobera-
nia tecnolégica. A farmoquimica brasileira estava mor-
rendo. Incorporamos uma politica de Estado. Hé depoi-
mento de empresa que, antes da politica atual, trabalhava
em um turno, precisando demitir pessoas, e hoje estd com
trés turnos seguidos de trabalho, produzindo firmacos,
empregando engenheiros quimicos, gerando riqueza no

Pais.

Quais sdo o0s proximos passos nessa politica?

Na ultima reunido do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (Gecis), em junho, falamos do que
estamos chamando de segunda geragio das PDPs. A pri-
meira geragio foi uma politica cldssica de substitui¢do de
importagdo. Na segunda geragio, que coincide com o lan-
camento de um pacote de parcerias para biotecnologia, o
foco passa a ser também a inovagio e o desenvolvimento
tecnolégico nessa drea de fronteira.

Com isso, estabelecemos mecanismos competitivos entre
as distintas PDPs — quem for mais eficiente, conseguir

“SE ALGUMA PDP TIVER
RESULTADOS ATRASADOS

E SUA JUSTIFICATIVA NAO
FOR ACEITA PELO PELO
COMITE INTERMINISTERIAL,
ELA PODERA SER REABERTA
PARA NAO INTERROMPER

0 AVANGO TECNOLOGICO.
AS PDPs NAO SAQ
RESERVA DE MERCADO"

chegar primeiro e fizer tecnologia mais ripido e com
mais qualidade para o Brasil, terd vantagem no atendi-
mento da demanda do SUS. Migramos de uma parceria
de substitui¢do cldssica das importa¢ées para uma par-
ceria que comeca a entrar no mundo da tecnologia de
fronteira e na inovagio. Nessa segunda geragio, se insere
também uma nova frente que vai se expandir na drea de
equipamentos e materiais.

Na reunido do Gecis, foram apontadas algumas parcerias que
ainda nao haviam identificado os fornecedores de tecnologia.
Houve avangos?

A PDP é um compromisso do Ministério da Saude com
a instituigdo publica que apresenta um projeto conside-
rado promissor e que atenda aos critérios de internali-
zar a tecnologia no Brasil — nio fazemos parceria para
empacotador de produto, pois para isso existe a licitacdo.
O produtor precisa cumprir todo o ciclo tecnolégico no
Pais. Nesse sentido, a institui¢do publica as vezes estd
em negociagio tecnoldgica de alguma etapa do processo
produtivo e ainda ndo pode divulgar. Uma parceria des-
sas pode, por exemplo, ser fato relevante para a Bolsa de
Valores. Antes de o contrato estar assinado, a instituigio
nio pode divulgar porque isso poderia gerar ganhos ou
perdas econdmicas.

As parcerias mencionadas na reunifo estavam em nego-
ciagdes avangadas. Agora entramos em um processo pro-
fundo de avaliagio das PDPs. Aquelas com cronograma
atrasado — e em processo de inovagio, isso pode ocorrer
—, vamos acompanhar de perto.

0 que acontece nos casos de nao cumprimento do cronograma?
Vamos reabrir a parceria. Isso é um processo natural.
O desenvolvimento tecnolégico envolve risco, envolve
acordo entre agentes publicos e privados, e muitas vezes
0 que parecia um arranjo promissor pode ter dificuldades
entre os parceiros.

As parcerias nio estdo fechadas para o futuro. Se alguma
PDP tiver resultados atrasados e sua justificativa nio for
aceita pelo comité interministerial, ela poderd ser reaber-
ta para ndo interromper o processo de avango tecnolégi-
co. Isso é muito importante: as parcerias nio sio reserva
de mercado. Elas sio uma estratégia de desenvolvimento
tecnolégico, aberta para quem conseguir alcangar as me-

tas fixadas pela politica publica.

Os recursos financeiros relativos a varios produtos oncoldgicos
das PDPs estao, atualmente, incluidos nos procedimentos de on-
cologia. O Ministério estuda centralizar a compra desses produ-
tos pelo SUS?

Todas as parcerias que langamos sdo passiveis de centra-
lizagdo de compra. Os estados e municipios muitas ve-
zes querem que o governo federal centralize as compras



“NAO HA QUALQUER
TIPO DE DISCRIMINACAO
QUANTO AS EMPRESAS
ESTRANGEIRAS.

BASTA ESTAREM
COMPROMETIDAS COM
A PRODUCAOEA
INOVACAO NO BRASIL"

porque conseguimos um poder de barganha muito maior.
S6 na drea de oncologia tivemos economia de cerca de
R$ 200 milh&es pela centraliza¢do das compras. Se con-
siderarmos todas as Parcerias assinadas do Ministério
da Saude como um todo, a economia estimada serd de
R$ 3 bilhées/ano. O importante é que ndo fazemos
a centralizagio pela centralizagdo. Ao mesmo tempo em
que centralizamos, usamos o mercado publico para esti-
mular a produgio nacional.

Como o senhor vé o processo de transparéncia das PDPs?

As PDPs talvez sejam um dos processos mais abertos
de politica industrial ja vivenciados no Pais. Para vocé
ter uma ideia, no Gecis da biotecnologia os oficios que
chamaram cada laboratério publico a apresentar projetos
foram publicados na internet. A avaliagdo dessas propos-
tas envolveu nio s6 o Ministério da Saude, como o do
Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior, o da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagio, o BNDES e a Financia-
dora de Estudos e Projetos (Finep). Depois divulgamos
no Gecis todas as parcerias firmadas, inclusive as deman-
das do SUS ainda nio atendidas. Ha espago para novas
parcerias.

Nio hd qualquer tipo de discriminagio quanto as em-
presas estrangeiras. Sdo 53 empresas privadas que ji par-
ticipam, e mais de 50% sdo estrangeiras. Basta estarem
comprometidas com a produgido e a inovagio no Brasil.

Nosso critério é colaborar para o Brasil reduzir a depen-
déncia, ter capacitagio tecnoldgica e produtiva na Satdde.
Outro ponto importante: o ministro Alexandre Padilha
publicou a Portaria n° 837, de 18 de abril de 2012, que
regulamenta as PDPs, colocando claramente as regras
e critérios. Aprovamos a Lei de Compras na Cimara
e no Senado, sancionada pela Presidente Dilma. Ou seja,
temos uma lei que permite fazermos as PDPs. Hai um
processo transparente, claro e competitivo na defini¢do
das parcerias. E estamos abertos para contribui¢des.

Outro programa fundamental do Ministério é o Farmacia Popular.
Quais sdo os impactos para a populacao?

Nosso objetivo ndo é o medicamento. E o cidadio.
O Programa Farmicia Popular tem sido sucesso abso-
luto nesse sentido, porque estd permitindo melhorar
a qualidade de vida por meio da capilaridade. Mais de 20
milhées de brasileiros foram beneficiados pelo programa
desde a criagdo da agdo Saide Nio Tem Preco, em feve-
reiro de 2011. Conseguimos reduzir as internagdes de pa-
ciente por conta de complica¢ées da diabetes em 6,6 mil
pessoas entre 2010 e 2012. Com 551 unidades préprias
e 25.624 farmicias credenciadas, o nimero de pacientes
diabéticos beneficiados aumentou 426% e de hipertensos,
571%, entre janeiro de 2011 e junho de 2013. O Progra-
ma Farmiécia Popular é um belo exemplo do alicerce de

nossa politica. oS
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Se depender da gente,
o futuro da biotecnologia

vai estar cada vez
mais presente.

BIOTECNDLDGIA

0 CRISTALIA_ACABA DE INVESTIR R$ 80 MILHOES
NA AMPLIACAO DO SEU COMPLEXO INDUSTRIAL.

0 laboratério Cristalia tem 40 anos. E uma histéria de
muito investimento em pesquisa e desenvolvimento
na area farmacéutica, que mostra que em nosso DNA
estd a inovacao. Mas nao é do passado que vamos
falar agora. E do futuro.

A inauguracao contou com a presenca da presidente Dilma Rousseff
e dos ministros Fernando Pimentel, do MDIC, Alexandre Padilha, da
Salde, e Marco Antdnio Raupp, do MCTI. Na foto com Ogari Pacheco,

presidente do Cristalia.

Acabamos de fazer importantes investimentos em nosso
complexo industrial: inauguramos uma unidade de biotecnologia.
Isso quer dizer que, agora, podemos produzir o hormonio
do crescimento humano e a proteina interferon, importante
no combate ao cancer e a leucemia. E ampliamos a area de
farmoquimica, para fabricar principios ativos oncologicos.
Investimos R$ 80 milhdes. Mas ainda achamos pouco.
E queremos mais. Por isso, uma fabrica para a producao

de medicamentos biologicos comega a funcionar.

Somos um dos principais parceiros do SUS, o Sistema Unico de
Salde, para produzir remédios de alta complexidade. E também
trabalhamos junto com 31 centros de pesquisa nacionais, como
o0 instituto Butantan, a USP e a Fiocruz, em busca de novas
descobertas e medicamentos mais baratos. Porque a gente sabe

que investir em inovagao faz o futuro chegar muito mais rapido.

AJCRISTALIA

SEMPRE UM PASSO A FRENTE



CRISTALIA

om a presenc¢a da presidente Dilma Rousseft, do
governador Geraldo Alckmin, e do prefeito de Ita-
pira, José Natalino Paganini, o laboratério Cristilia
Produtos Quimicos Farmacéuticos inaugurou, no
dia 13 de agosto, a sua planta de biotecnologia, a pri-
meira fibrica privada de produtos biolégicos do Pais.

O evento marcou também a expansio da drea de far-
moquimica da empresa e o lancamento das pedras
fundamentais de uma fdbrica de principios ativos
oncoldgicos e outra de peptideos, moléculas sinte-
tizadas a partir de aminodcidos, para a produgio de
medicamentos para o tratamento do cincer, doengas
degenerativas e metabdlicas.

“Essa planta de biotecnologia demonstra a capacidade
do nosso Pais de atuar na fronteira do conhecimento,
e a expansio da farmoquimica mostra que temos todas
as condi¢des de nos credenciar para sermos um grande

/|Especial

“0 CRISTALIA E UM COMPLEXO
INDUSTRIAL 100% BRASILEIRO,
EISSO NOS ENCHE DE ORGULHO"

produtor. O Cristédlia é um complexo industrial 100%
brasileiro, e isso nos enche de orgulho”, enalteceu
a presidente Dilma Rousseff em seu discurso.

A planta de biotecnologia consumiu investimentos de
R$ 80 milhées, valor que serd duplicado até 2014, com
as duas unidades que virdo. Elas serdo instaladas no
complexo industrial de Itapira, onde ja funcionam duas
unidades farmacéuticas, uma farmoquimica e uma de
produtos oncolégicos, além de um centro de pesquisa,
desenvolvimento e inovagio (PD&I). Fora do com-
plexo, o Cristilia mantém uma fébrica de injetdveis em
Sdo Paulo e outra planta industrial em Itapira.

Na planta de biotecnologia serdo produzidos, de ini-
cio, o hormoénio do crescimento humano; o interfe-
ron, utilizado no tratamento da esclerose multipla,
de alguns tipos de cincer e de infec¢bes virais; dois
anticorpos monoclonais (mAb, na sigla em inglés),
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A presidente Dilma Rousseff e o governador Geraldo Alckmin, de SP, descerfarain as placas
comemorativasxdeiinauguracao das novas unidades e de langamento das.pedras fundamentais
de-uma‘fabrica de,principios‘ativos oneoldgicos e outra de peptideos, para:a producao

de medicamentos para.ojtratamento do cancer e|de doencas degenerativas e metabdlicas
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A presidente Dilma Rousseff parabenizou os funcionarios
do laboratorio Cristalia pela nova unidade de biotecnologia

o trastuzumabe, empregado no cincer de mama, e o
etanercepte, no combate a artrite reumatoide; e a cola-
genase, para a eliminacio de tecidos necrosados.

A presidente lembrou que a inovagio tem sido apon-
tada como um dos itens mais importantes na com-
posic¢do dos investimentos dos paises e ressaltou que
atuar em uma drea tdo estratégica, que exige tanta
tecnologia, representa mais um passo em dire¢io
a criagdo de um complexo industrial da satde no Pais.

“Fiquei muito impressionada com o fato de que
o Cristdlia produz a metade dos principios ativos
que usa na cadeia produtiva, enquanto, no Brasil, este
indice ainda é de 14%. Além disso, investe em diver-
sas parcerias com universidades e centros de pesquisa,
o que vai ao encontro de nossa politica de desenvolvi-
mento produtivo na drea de satide, definida no Plano

Brasil Maior.”

PARCERIAS PARA
0 DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

Das 88 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) jé formalizadas pelo Ministério da Saude (que
compreendem 77 produtos, sendo 64 medicamentos,
sete vacinas, quatro produtos para a saide e quatro de
pesquisa e desenvolvimento), o Cristdlia participa de



31, contribuindo de forma efetiva para a maior auto-
nomia do Pais na produgio nacional de medicamentos.

O Cristilia mantém parcerias com laboratérios publi-
cos e privados, como Unicamp, USP, UFR], UFMG,
Instituto Butantan, Bio-Manguinhos e Farmangui-
nhos na Fiocruz, entre outros.

Sete dos produtos em processo de transferéncia de
tecnologia que envolvem o Cristdlia ji possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Saniti-
ria (Anvisa) e cinco deles estio sendo distribuidos
aos pacientes do SUS: o imatinibe, para leucemia, os
antipsicéticos clozapina, olanzapina e quietipina, e o
antirretroviral Tenofovir.

A transferéncia de tecnologia e a produgio local da
matéria-prima, ou Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),
sdo pré-requisitos das PDPs. O Ministério da Saude,
em contrapartida, adquire os medicamentos do labo-
ratério privado por cinco anos para atender a demanda

dos SUS.

O governador Geraldo Alckmin também elogiou
as parcerias que o governo do estado de Sdo Paulo
desenvolveu com o laboratério.

“Com isso, é possivel realizar as mais promissoras pes-
quisas cientificas e transformd-las em medicamentos
de alta performance, apropriados ao mercado brasi-
leiro”, destacou Alckmin.

O Cristdlia comercializa atualmente cerca de 180
medicamentos, com mais de 300 apresentagdes.
O laboratério emprega mais de 2.100 colaborado-
res, sendo 120 cientistas, que trabalham no Centro
de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagio (PD&I).
Inaugurado em setembro de 2009, o PD&I recebeu

investimentos da ordem R$ 30 milh6es em estrutura.
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Anualmente o Cristdlia investe cerca de 7% do seu
or¢amento em PD&I.

Também estiveram presentes a solenidade os minis-
tros Alexandre Padilha, da Saide, Fernando Pimen-
tel,do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exte-
rior, e Marco Antonio Raupp, da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacio, de secretirios de Estado, os deputados
federais Nilton Lima e Paulo Freire, o secretirio de
Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saide, Car-
los Gadelha, o secretirio de Estado da Saiade, Gio-
vanni Guido Cerri, os deputados estaduais Antonio
Mentor e Barros Munhoz, o vereador Carlos Sar-
tori, presidente da Cimara Municipal de Itapira,
além dos presidentes da Finep, Glauco Arbix, e da
Fiocruz, Paulo Gadelha, do diretor-presidente da
Anvisa, Dirceu Barbano, do diretor-geral do Insti-
tuto Nacional do Cancer (Inca), Luiz Santini, e do
presidente do Sindicato dos Quimicos, Odair Anto-
nio Bortolozzo.

AGUAS QUE FAZEM SONHAR

O presidente do Cristélia, Ogari Pacheco, em seu
discurso, emocionou a plateia, ao se referir a sua
b )
época de estudante de medicina e as pesquisas que
o motivaram no inicio de sua carreira. A presidente
Dilma Rousseff ndo deixou que o fato passasse des-
percebido ao afirmar que acreditava “que as dguas
fazem sonhar e realizar os sonhos.” Apés agradecer
ao publico presente, que “forma o Sistema Cristd-
lia”, registrou que é preciso valorizar “nossas histé-
)
rias vencedoras”.

“O Brasil tem de cultivar e valorizar experiéncias de
homens e mulheres que tém uma contribui¢do funda-
mental em diferentes setores no nosso Pais. O doutor
Ogari Pacheco mostra e prova que sempre acreditou
em nosso Pais”, concluiu a presidente.

A presidente Dilma Rousseff, o governador Geraldo Alckmin
e os ministros Alexandre Padilha, da Saude, Fernando
Pimentel, do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior,
e Marco Antonio Raupp, da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
foram recebidos pela Diretoria e pela equipe do Cristalia
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» EMS

EMS VAI GERENCIAR FABRICA DA FURP

A EMS firmou uma Parceria para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
com a Fundagio para o Remédio
Popular (Furp). O laboratério far-
macéutico constituiu uma nova
empresa, chamada Concessiondria
Paulista de Medicamentos (CPM),
para cuidar da gestdo de produgio,
desenvolvimento e registros de novos
produtos da unidade fabril localizada
em Américo Brasiliense (SP), com
investimento de R$ 130 milhdes nos
proximos cinco anos.

Com o acordo, a produgio de
medicamentos da Furp deve crescer
740% em dois anos. A EMS pla-
neja o desenvolvimento de 96 novos
registros, que serdo produzidos nos
préximos 15 anos, sob a expectativa
de compras pela Furp no valor de
R$ 200 milhées por ano. Os par-
ceiros calculam gerar cerca de 500
empregos diretos e indiretos.

INTERNACIONALIZACAO

Brace Pharma é o nome da nova
farmacéutica criada pela EMS para
atuar nos Estados Unidos, come-

¢ando com um caixa de US$ 300
milhdes. O objetivo é investir em

projetos a partir de moléculas con-
sideradas promissoras. No Brasil,
a empresa também planeja se expan-
dir, com investimentos de aproxima-
damente R$ 600 milhdes na cons-
trucdo de quatro fibricas.

PLANTA EM MANAUS
Subsididria da EMS, a farmacéu-

tica Novamed teve aprovado seu pro-
jeto de instalagdo no polo industrial
de Manaus, e vai investir US$ 197
milhées, gerando quase 500 empre-
gos. Na ceriménia para oficializar a
liberagdo, esteve o ministro do Desen-
volvimento Fernando Pimentel.

» ACHE, BIOLAB, CRISTALIA,
EMS, EUROFARMA E LIBBS

MEDICAMENTOS COMPLEXOS

O Brasil estd mais perto de iniciar
a produ¢io de medicamentos bios-
similares em territério nacional. A
Bionovis (joint venture formada por
EMS, Aché, Hypermarcas e Unido
Quimica) e a Libbs receberam auto-
rizagdo prévia da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitiria (Anvisa)
para testar o Etanercept (combate
a artrite reumatoide) e o Rituximabe
(contra cancer linfitico).

Os estudos clinicos devem come-
car entre o fim deste ano e inicio
de 2014, com investimentos de até
R$ 200 milhdes. A previsio ¢ que os
produtos cheguem ao mercado bra-
sileiro nos préximos 24 meses.

Ja a Orygen (que reune a Bio-
lab, Eurofarma e Cristalia) aguarda
o aval da Anvisa para prosseguir com
os testes do Trastuzamabe (cAncer
de mama), com aporte estimado em
cerca de R$ 50 milhoes nesta etapa.

» EUROFARMA
CRESCIMENTO NACIONAL E MUNDIAL

A Eurofarma acaba de publicar
seu relatério anual, que apresenta
0s panoramas econdmico, social e
ambiental de suas atividades em 2012.
No Brasil, quase todas as Unidades
de Negdcios registraram crescimento,
como foi o caso da Unidade de Pres-
crigdo Médica, que ocupa o segundo
lugar no ranking brasileiro de recei-
tudrio. No varejo, a Eurofarma cres-



ceu 18,78%, acima da média do setor,
de 15,75%. Nos segmentos hospitalar,
oncoldgico e de licitagdes, o aumento
foi de 4,82% acima do mercado.

Além disso, a empresa finalizou
o desenvolvimento de 21 moléculas,
que resultardo no langamento de 30
produtos. Em mais uma demonstra-
¢do de seu crescimento, a companhia
apresentou cinco projetos de Parce-
rias para o Desenvolvimento Produ-
tivo ao Ministério da Saude.

A empresa também ampliou
a internacionalizacio do negdcio,
que absorveu o investimento de R$
1,5 bilhdo nos dltimos quatro anos
e incluiu a conclusio da fase de transi-
¢do na Colémbia no ano passado. Em
2013, a Eurofarma iniciou uma nova
operagio no Peru e, com isso, passou
a cobrir 64% do mercado latino-ame-
ricano. Mais recentemente, ocorreu a
compra do laboratério Laprin, na
Guatemala, o que facilitard a entrada
nos mercados do Panamd, Nicardgua,
Honduras, El Salvador, Costa Rica,
Republica Dominicana e Belize. Os
planos da empresa, agora, sio cons-
truir uma fibrica na Venezuela e fazer
uma aquisi¢io no México até 2015.

» OUROFINO

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
A Universidade Federal de Ouro

Preto (Ufop) fard a transferéncia de
tecnologia da vacina contra leishma-
niose visceral canina para a Ourofino
Saide Animal, para criar a patente
do produto. Com a parceria, a Ouro-
fino poderd vender a vacina para
o governo federal visando o controle
de zoonoses, devido ao baixo custo
de produgio. O prazo para comegar
a comercializar o produto estd pre-
visto para dois a trés anos.

CADA VEZ MELHOR

Em setembro, a Ourofino Agro-
negécio foi eleita a melhor empresa
do setor farmacéutico para trabalhar
no Brasil, segundo a edi¢do deste
ano do guia “As Melhores Empre-
sas para Vocé Trabalhar”, da revista
Vocé S/A. A publicagio identificou
que, dos mais de 1200 colaboradores
da Ourofino, 92,7% se identificam

com a companhia e mais de 80%
estdo satisfeitos e motivados, espe-
cialmente em relagio a qualidade no
ambiente de trabalho.

O reconhecimento veio também
de outros prémios, oferecidos pela
Great Place to Work (GPTW).
A companhia recebeu em agosto
pela sexta vez o titulo de “Melho-
res Empresas para Trabalhar” no
Brasil, mas agora com classifica-
¢do inédita entre as 20 principais
na categoria “Grandes Empre-
sas” (mais de mil funciondrios).
O grupo brasileiro concorreu com as
70 maiores companhias do Pais.

A empresa também recebeu des-
taque em outras categorias, ficando
entre as melhores do “Setor de
industria” e “As empresas que mais
cresceram” em quantidade de vagas
abertas. Conduzida em parceria
com a revista Epoca, a pesquisa
“Melhores Empresas para Trabalhar
- GPTW Brasil” premiou 130 orga-

nizagoes corporativas.

AMPLIACAQ DOS NEGOCIOS

O mercado ganhou uma nova
marca para solu¢ées em sanidade ani-
mal e vegetal: a Ourofino Referéncia.
Criada pela Ourofino Agronegécio,
a empresa oferecerd uma variedade
superior de tecnologias para o produ-
tor rural, por meio de parcerias com
grandes empresas do setor.

Os primeiros produtos da Ouro-
fino Referéncia estdo no mercado por
meio da parceira com a empresa Chr.
Hansen, o que insere a Ourofino no
mercado de aditivos funcionais. As
primeiras solu¢des com o novo selo
sdo: Silobac, inoculante para silagens
variadas; Silobac 5, indicado para sila-
gens de milho e cana-de-agucar; Bio-
Plus PS (pé-soluvel), aditivo micro-
biano natural para bezerros; e Probios
Precise, produto unico no mercado
para manejo ruminal em vacas no
periodo pré-parto e em lactagdo.

» ACHE

NOVOS MEDICAMENTOS

O Aché langou Ekson, para tra-
tamento da Doeng¢a de Parkinson.

//Painel do Associado

Constituido pela associagio de levo-
dopa e benserazida, o medicamento
oferece maior eficicia na redugio
dos sintomas da doenga em relagio
a outros produtos do mercado.

Ji com o objetivo de facilitar
a rotina de quem adota a suplemen-
ta¢do alimentar, o laboratério desen-
volveu um suplemento de cdlcio com
vitamina D: o Inellare. A novidade
se diferencia pela apresenta¢io em
tabletes mastigdveis com sabor de
chocolate, ficeis de armazenar e que

podem ser consumidos em qualquer
hora do dia.

Outra inova¢io foi Adinos Gen,
formulagdo para tratamento de lesbes
de dermatite infecciosas. O produto
apresenta associagio entre um cor-
ticéide de baixa poténcia e um anti-
bidtico tépico (desonida com sulfato
de gentamicina), além de formulagio
em gel creme, que facilita a absor¢io.

» ACHE, BIOLAB E LIBBS

SAUDE E SEGURANCA
A Libbs recebeu em agosto o VI

Prémio Exceléncia em Gestio de
Saide e Seguranca do Trabalho,
concedido  pelo  Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos
no Estado de Sio Paulo
(Sindusfarma). No mesmo evento, os
laboratérios Aché e Biolab levaram
o I Prémio Programa Educacional
Sindusfarma, concedido as empresas
com o maior nimero de participantes
nos workshops promovidos pela

entidade desde 2005.

» FARMANGUINHOS

PESQUISAS PREMIADAS

Os pesquisadores de Farmangui-
nhos Maria das Gragas Henriques
e Marcus Vinicius Nora foram con-
templados com o prémio Cientista
do nosso Estado, concedido pela
Fundagio Carlos Chagas Filho de
Amparo a Pesquisa do Estado do Rio
de Janeiro (Faperj). Esta € a primeira
vez que dois funciondrios da uni-
dade recebem o prémio. Além deles,
a Fiocruz teve outros sete trabalhos
premiados, entre as 100 bolsas ofe-
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recidas pela Faperj, ocupando, assim,
a terceira colocagio no ranking.

Maria das Gragas foi premiada
pelo estudo “Mecanismos inflama-
térios envolvidos em doengas negli-
genciadas e na artrite reumatéide:
busca de alternativas terapéuticas”.
Ja o pesquisador Marcus Vinicius
teve reconhecimento pelo trabalho
“Sintese e avaliagido tuberculostd-
tica de substancias baseadas no fér-
maco mefloquina”.

CONTRA DIABETES

Farmanguinhos e a ucraniana
Indar iniciaram, em agosto, mais
uma etapa do cronograma de trans-
feréncia de tecnologia da insulina
recombinante humana ao laboraté-
rio publico brasileiro. Usado no tra-
tamento da diabetes, o produto serd
fruto de uma Parceria para o Desen-
volvimento Produtivo (PDP) envol-
vendo as duas institui¢des. Durante
um encontro no Rio de Janeiro, foi
entregue a documentagio para iniciar
a importagdo das cepas de insulina a
ser desenvolvida e produzida em Far-
manguinhos, bem como as informa-
¢oes técnicas sobre o produto.

MEDICAMENTO ESSENCIAL

O Artesunato + Mefloquina
(ASMQ), desenvolvido por Far-
manguinhos, foi incluido na quarta
versio da Lista de Medicamentos
Essenciais para Criangas, da Orga-
nizagio Mundial de Saude (OMS).
O produto é fruto de parceria com
a Iniciativa Medicamentos para
Doengas Negligenciadas (DND3, na
sigla em inglés). Trata-se de uma for-
mulagio inovadora que pode curar
a maldria em até trés dias, quando
usada em dose fixa combinada.
O ASMQ foi adicionado ainda a 182
Lista de Medicamentos Essenciais
para Adultos (LME).

» BIO-MANGUINHOS
AMPLIACAO DAS ATIVIDADES

As pesquisas mais recentes desen-
volvidas por especialistas do Instituto
Bio-Manguinhos foram apresenta-
das em meados de agosto no Semi-
nario Anual Cientifico e Tecnols-

gico, promovido pela unidade, no Rio
de Janeiro. Entre os temas abordados,
estiveram as tendéncias tecnoldgicas
na produgio de vacinas, de diagnés-
ticos laboratoriais e também as par-
cerias publico-privadas no setor.

No evento, foram destacadas duas
novidades para este ano. Uma ¢ a
inauguracio do Centro Integrado de
Protétipos, Biofirmacos e Reativos
para Diagnéstico, na zona Norte do
Rio; a construgdo do Centro de Pro-
cessamento Final, em Santa Cruz,
na zona oeste da cidade; e o Polo
Industrial e Tecnoldgico de Saude,
na cidade de Eusébio, no Ceara.

» OXITENO
BUSCANDO TALENTOS

Produtora global de tensoativos
e especialidades quimicas, a Oxiteno
participou em agosto da 142 edigdo
da Talento, maior feira de recruta-
mento de Campinas (SP) e regido.
O evento contou com 65 compa-
nhias e mais de 9 mil visitantes.

PLANO DE EXPANSAQ

A Oxiteno planeja  expandir
a planta dos Estados Unidos adqui-
rida no ano passado, para fabricar
70 mil toneladas de tensoativos,
matéria-prima usada em cosméti-
cos, farmacos e produtos de limpeza.
A empresa estd em processo de
obter as licencas ambientais para as
obras. Outra expansio estd prevista
na fibrica do México para produgio
adicional de 30 mil toneladas.

» BIOLAB
PELA SAUDE

Visando a4 promog¢io da saude,
a Biolab mantém para seus colabo-
radores o “Programa Sorria”, que
realizou em agosto a 22 Caminhada
Biolab, contando com atividades de
medigdo de pressdo arterial, orienta-
¢do sobre higiene bucal, massagens e
aulas sobre postura. A iniciativa tem
gerado resultados positivos e atraido
cada vez mais adeptos. Entre os
impactos positivos da agdo, estdo a
redugdo no nimero de afastamentos
por doengas e acidentes de trabalho,

com melhora simultinea no clima
organizacional e na produtividade.

» BLAU FARMACEUTICA

PRODUTOS MAIS ACESSIVEIS

A Blau Farmacéutica participou
do XVIII Congresso Brasileiro de
Infectologia, entre 31 de agosto
e 4 de setembro, no Ceard. “Apre-
sentamos as nossas linhas de anti-
virais, antirretrovirais e antibidticos,
buscando demonstrar a qualidade
de nossos produtos. Outro fator que
destacamos sdo nossos precos mais
acessiveis, que proporcionam maior
inclusdo e manutengido de pacientes
em diversos tipos de tratamentos”,
conta Moacir Sdnchez, gerente de
Marketing da Blau Farmacéutica.

»IVB

PELA SAUDE
O Instituto Vital Brazil (IVB)

participou, no inicio de agosto, da
abertura da 212 edigio do Con-
gresso Nacional de Saude, que teve
como tema o panorama da saide
no Brasil. No evento, realizado no
Rio de Janeiro, o presidente do IVB
Antonio Werneck destacou a neces-
sidade do trabalho cooperativo entre
as institui¢cdes que atuam na melho-
ria da saude.

VITAL PARA 0 BRASIL

Em setembro, a cidade de Niteréi
foi sede do I Encontro Internacional
Vital para o Brasil, que debateu os aci-
dentes com animais pegonhentos. Pro-
movido pelo IVB, o evento teve entre
seus objetivos estimular o debate entre
pesquisadores de institui¢des nacio-
nais e internacionais, representantes
das politicas publicas e estudantes.

» MILENIA E NUFARM

PRODUTOR RURAL

A Nufarm e a Milenia estiveram
entre os patrocinadores da Expotéc-
nica 2013, exposi¢io de mdquinas
e implementos agricolas, na cidade
de Sabdudia, no Parand, em julho.
O evento visa atender as demandas
dos produtores rurais da regido. .’:



UM GRANDE VISIONARIO DA FARMOQUIMICA NACIONAL

“A maioria dos alagoanos sai e volta.
Fui aventureiro. Sai de uma vez”,
costumava dizer Alcebiades de Men-
donga Athayde, que faleceu em julho,
aos 85 anos, em Sdo Paulo. Nascido
em Anadia, numa familia de 10
irmdos, sua histéria tinha tudo para
ser como a de milhées de conterra-
neos que deixam a terra natal para
tentar a sorte e se diluem no anoni-
mato da grande metrépole.

Movido por sua determinagio,
ainda bem jovem, na década de 50,
e depois de uma longa viagem ins-
talou-se numa modesta pensdo pro-
ximo a regido central de Sdo Paulo
em busca de trabalho. O que apareceu de oportunidade
foi o emprego num laboratério farmacéutico, como
propagandista. Para muitos teria sido o comego de uma
trajetéria profissional para levar a um cargo de chefia,
mas para Athayde foi o ponto de partida para se tornar
um dos brasileiros mais importantes para a industria
farmacéutica nacional.

Como outros propagandistas do seu tempo, gastou
muita sola de sapato visitando uma infinidade de con-
sultérios médicos para mostrar os remédios que repre-
sentava. Apaixonou-se pelo que fazia e, como era da
sua natureza, foi deixando a mentalidade de empregado
e se tornou empreendedor. Assim, no inicio dos anos 60,
ja casado e com os filhos Junior e Alvaro, ainda crian-
¢as, decidiu abrir sua prépria distribuidora de medi-
camentos e escolheu Recife para dar o primeiro passo
como empreendedor. Na sua avaliagio, Recife, na época,
era uma capital relativamente grande e tinha uma situa-
¢do econdmica interessante: as usinas de agdcar eram
présperas e compravam muitos medicamentos, princi-
palmente, da distribuidora do Athayde, gragas a uma
estratégia bem-sucedida. Ele identificou na regido um
jornalista muito bem relacionado com os usineiros
e o contratou para sua equipe. O resultado nio pode-
ria ter sido melhor. “Toda minha economia eu fiz no

Recife”, diria Athayde anos depois.

Com esta economia (e aquela altura, com mais uma
crianga, a filha Ana Lucia) ele retorna a Sio Paulo,
desta vez com capacidade de ousar, investir e realizar.
E foi isto que fez, em 1965, quando comprou o Labo-
ratério Industrial Brasileiro de Biologia e Sintese,
que tinha sido criado por um professor de medicina,
em 1958, e era praticamente desconhecido. Embora
tivesse gostado do nome, Athayde achou longo demais
e resolveu modifici-lo, passando a chama-lo de Libbs.
Com o tempo virlam muitas outras modificacdes.
Athayde foi conduzindo o negécio deixando marcas que

hoje correspondem aos valores da
empresa, como empreendedorismo,
inovagio, solidez, ética, exceléncia
e integridade. Langou produtos
que se tornaram referéncia, como o
Ancoron, criou marcas, estabeleceu
um relacionamento com base na mais
alta confianca com a classe médica,
construiu uma fibrica de medica-
mentos, um centro de pesquisas e
uma unidade de farmoquimica para
a produgio nacional de insumos far-
macéuticos ativos. Deixou um legado
inestimdvel para a inddstria farma-
céutica brasileira e preparou os filhos
para darem continuidade & sua obra.

Hoje, a Libbs é uma empresa com faturamento anual
préximo de R$ 1 bilhdo. Gera mais de 2.200 empregos
diretos e estd presente em 1.133 municipios brasileiros.
Mantém um complexo industrial em Embu das Artes,
na Grande Sio Paulo, produz e comercializa 75 marcas
e 171 apresentacdes de medicamentos para tratamento
cardiovascular, ginecolégico, dermatolégico, oncoldgico,
respiratério e do sistema nervoso central. Exporta hor-
monios para paises da Unido Europeia e América Latina.

Recentemente, a companhia anunciou investimentos
da ordem de R$ 560 milhées até 2018 para a fabrica-
¢do de medicamentos biolgicos. Parte desses medica-
mentos serd produzida sob o modelo de Parceria para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP), que consiste na
internalizacdo de tecnologias e produgio de insumos
farmacéuticos ativos (IFA), além da transferéncia de
tecnologias de produgdo para os laboratérios publicos
Instituto Butantan e BahiaFarma.

Uma parceria jd realizada com a Fundagio Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e o Instituto de Tecnologia em Farma-
cos da Fiocruz (Farmanguinhos) resultou, em margo
de 2012, na entrega, para o Ministério da Sadde, do
primeiro lote do Tacrolimo, imunossupressor usado
para prevenir a rejeicio de o6rgdos transplantados.
Ele ¢ distribuido para aproximadamente 19 mil pacien-
tes de um total de cerca de 26 mil transplantados de
figado e rim no Pais.

A determinagio de investir no setor farmacéutico
para tornar o Brasil mais independente da tecnolo-
gia internacional, ampliando o acesso da populagio
a medicamentos seguros e eficazes, é compartilhada
pelos filhos Alcebiades de Mendonga Athayde Junior
e Alvaro Athayde, que assumem o comando da
empresa para continuar a missdo de produzir solugdes
farmacéuticas inspirando uma comunidade compro-
metida com a saude.
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GLOBE QUIMICA

Produzindo no Brasil

oNcoLOGICOS
NOVA PLANTA DE INSUMOS ATIVOS

Em 2011 a GLOBE QUIMICA iniciou a construgéo
da Planta de Insumos Ativos para Medicamentos
Oncoldgicos, tornando-se pioneira nesta area.

A nova unidade foi concluida em tempo recorde e em 2012 a GLOBE QUIMICA
produziu os primeiros lotes de Mesilato de Imatinibe (produto nacional).

Novos insumos ativos para Medicamentos Oncologicos ja estdo em
desenvolvimento e a GLOBE QUIMICA prevé a ampliacdo da nova unidade,
podendo triplicar sua capacidade de produgao. |

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

0 complexo industrial de Cosmopolis (SP) é
formado por cinco plantas de sintese quimica
com Padrdo GMP para produgédo de Insumos
Ativos.

A GLOBE QUIMICA investe consistentemente
no desenvolvimento de rotas de sintese para
producéo de novos insumos.

GLOBE QUIMICA S.A.

Tel: (55-19) 3872-8700 | Fax: (55-19) 3872-8701



PESQUISA E DESENVOLVIMENTO: NOVOS PRODUTOS

Os novos insumos ativos produzidos no Brasil pela GLOBE QUIMICA s3o:

Fumarato de Tenofovir D. (TDF) Antiviral CAS No. 202138-50-9
Rivastigmina Tratamento de Alzheimer CAS No. 123441-03-2
Hemitartarato de Rivastigmina Tratamento de Alzheimer CAS No. 129101-54-8
Topiramato Anticonvulsivo CAS No. 97240-79-4
Mesilato de Imatinibe Antineoplasico CAS No. 220127-57-1

0 setor de P&D da GLOBE QUIMICA atua de forma efetiva em pesquisa aplicada voltada a sintese de insumos
farmacéuticos ativos de varias classes terapéuticas, dentre as quais se destacam Anti-retrovirais, Oncoldgicos,
Antipsicéticos, Nootropicos, Anti-depressivos, Anti-arritmicos, Analgésicos e Anti-hipertensivos.

Contando com uma equipe com vasta experiéncia em sintese orgénica, onde mais de 80% de seus
colaboradores possuem nivel superior, 0 setor desenvolve até quatro produtos por ano. Encontram-se em
desenvolvimento:

Ganciclovir Antiviral CAS No. 82410-32-0
Darunavir Antiviral CAS No. 206361-99-1
Capecitabina Antineoplasico CAS No. 154361-50-9
Hidroxiuréia Antineoplasico CAS No. 127-07-1
Olanzapina Antipsicético CAS No. 132539-06-1

PREMIO SINDUSFARMA 2013

FABRICANTE NACIONAL DE INSUMOS ATIVOS

Em Maio deste ano, a GLOBE QUIMICA recebeu o prémio Sindusfarma
de melhor fabricante nacional de insumos ativos para a indistria
farmacéutica. Além de um valioso reconhecimento, trata-se de um
grande incentivo aos novos investimentos.

comercial@globequimica.com.br
www.globequimica.com.br
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ABIFINA VAI LEVANTAR 0O CENARIO
DA QUIMICA FINA NO BRASIL

O enorme déficit na balan¢a comercial de produtos manu-
faturados, especialmente em produtos quimicos, parece ter,
finalmente, despertado a atengdo do governo federal para o
processo de desindustrializagio seletiva que vem ocorrendo hi
anos no Brasil, afetando especialmente os setores mais intensi-
vos em tecnologia. Em pronunciamento recente, a presidente
Dilma Roussef manifestou sua preocupagio com a fragilidade
brasileira na drea industrial de elevado conteudo tecnolégico e
mencionou especificamente o setor da quimica fina.

A ABIFINA vem, hi muitos anos, chamando aten¢do para o
desmonte sofrido pelo parque industrial de quimica fina no Pais
e sua extrema dependéncia das importagdes de produtos de ele-
vado interesse estratégico, seja para a drea social, seja para a agro-
nomia, seja ainda para os demais setores industriais — todos, em
maior ou menor grau, consumidores de especialidades quimicas.

Nesse contexto, a entidade decidiu atualizar os estudos exis-
tentes sobre o assunto e oferecer ao governo uma visio atua-
lizada do complexo da quimica fina. Serdo analisados sua
abrangéncia e complexidade, suas tendéncias de expansio,
seus principais atores e estratégias para, dentro de um cendrio
prospectivo, situar a posi¢cdo desse ramo industrial no Brasil.

Objetivos

O objetivo do novo estudo serd identificar os pontos cruciais
de uma politica industrial a ser implementada para aumen-
tar o parque manufatureiro da quimica fina no Pais, redu-
zindo a fragilidade estratégica e contribuindo para equili-
brar a balanga comercial.

O assunto foi discutido com os associados em reunides do
Conselho Administrativo da ABIFINA em junho, julho
e agosto. Os critérios para elaboragio do projeto, a apresen-
tagio do andamento das atividades e o exame do relatério
preliminar foram assuntos dos encontros.

Participaram o coordenador do projeto, Marcos Oliveira,
vice-presidente de Planejamento, Reinaldo Guimaries,
diretor de PI, Nelson Brasil, 1° vice-presidente, além dos
relatores dos grupos de trabalho: Nicolau Lages (Nortec),
Lélio Magaira (Laborvida), Ricardo Marques (EMS),
Vania Rudge (Centroflora) e José Loureiro (CYG Biotec).

FIOCRUZ, FARMANGUINHOS E DNDI EM
REUNIOES DO COMITE FARMO

A reunifo do Comité Farmo de julho recebeu a pes-
quisadora do Centro de Desenvolvimento Tecnols-
gicoem Saude (CDTS) daFiocruz,Claudia Chamas.
A pesquisadora apresentou o tema “Coordenagio
e financiamento de pesquisa: uma discussdo inter-
nacional”e seus desdobramentos para os associados.
Os participantes debateram ainda sugestoes dos
laboratérios publicos apresentadas pelo pesquisador
de Farmanguinhos, Mério Pagotto, que puderam
ser incorporadas ao “Projeto de Quimica Fina da

ABIFINA”, recém-elaborado.

Na reunido anterior, o Comité Farmo discutiu
a criagdo do Centro de Referéncia Nacional em Fir-
macos (Fiofarma), apresentado pelo vice-presidente
de Produgio e Inovagio em Saude da Fiocruz, Jorge
Bermudez, e a chefe do Laboratério de Sintese
Quimica de Farmanguinhos, Nubia Boechat. J4
Eric Stobbaerts, representante da Iniciativa Medi-
camentos para Doengas Negligenciadas (DND1)

no Brasil, relatou suas atividades internacionais.

BIOLOGICOS

A Anvisa realizou, no dia 25 de junho, um wor-
kshop sobre os diferentes aspectos técnicos de
medicamentos biolégicos. Participaram do evento
6rgidos governamentais, empresas e entidades do
setor. No evento, a ABIFINA foi representada pela
gerente técnica Diva Arrepia.




ABIFINA NO 7° ENIFARMED

A sétima edi¢io do Encontro Nacional de Inova¢do em
Farmacos e Medicamentos (ENIFarMed) contou com
grande participagdo da ABIFINA. O evento foi realizado
em Sdo Paulo, nos dias 20 e 21 de agosto, pelo Instituto de
Pesquisa e Desenvolvimento em Farmacos e Medicamen-
tos (IPD-Farma), em conjunto com a Sociedade Brasileira
Pré-Inovagio Tecnolégica (Protec).

A sessdo de abertura teve a presenca de Dante Alario, vice-
-presidente da ABIFINA, enquanto Ogari Pacheco, pre-
sidente da entidade, foi moderador da plendria “Definicio
dos rumos da sadde”, com o secretdrio de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude,
Carlos Gadelha. Ele apresentou perspectivas positivas para
o desenvolvimento industrial e o avan¢o no dominio de
novas tecnologias e processos.

Sob a moderagio da gerente técnica da ABIFINA, Diva

Arrepia, a sessdo temidtica “Inovagio em sintese quimica”

recebeu o professor Eliezer Barreiro, da UFR], que falou
da importincia dos farmoquimicos sintéticos, cujo desa-
fio, segundo ele, é fazer um dlockbuster inovador (inovagio
radical). J4 Sergio Falomir, da Nortec Quimica, destacou
o fluxograma de P&D da empresa e as PDPs nas quais
estd envolvida. Por sua vez, Sergio Frangioni apresentou
a trajetéria de sucesso da produtora de excipientes Blanver.
A empresa teve que buscar economia de escala e inovagio
para se tornar mais competitiva no mercado internacional.

Qutra atuagdo marcante da ABIFINA no ENIFarMed
ocorreu na sessdo temdtica “Acesso a biodiversidade e o
novo marco legal”, cuja debatedora foi Vania Rudge, dire-
tora de Biodiversidade da ABIFINA. Na mesa de debate,
Henrique Dolabella, do Ministério do Meio Ambiente,
abordou o processo de negociagio e os principios nortea-
dores da proposta em construg¢io de um novo marco legal
para a drea. Vania enfatizou a necessidade de se reduzir os
custos de transacdo, inclusive com a criagdo de incentivos
fiscais vinculados a reparti¢do de beneficios.

Nos debates sobre o tema “Marco regulatério sanitdrio
e propriedade intelectual”, participaram Nelson Brasil,
1° vice-presidente da ABIFINA, e Telma Salles, conse-
lheira da associagio. A mesa enfocou as discussdes sobre
a anuéncia prévia pela Anvisa e as atividades do Grupo
Interministerial da Propriedade Intelectual.
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CIENCIA E TECNOLOGIA NA SAUDE

Nos ultimos 100 anos, as préticas de saide estdo
ligadas a tecnologia de base cientifica, e isso d4 ori-
gem a alguns dilemas. Esse foi o mote da apresenta-
¢do do diretor de PI da ABIFINA, Reinaldo Gui-
mardes, no 7° Encontro Preparatério para o Férum
Mundial de Ciéncia, realizado no dia 22 de agosto,
em Brasilia. Ele abordou o desenvolvimento de
tecnologias e infraestruturas de produgio de insu-
mos para a satde. “Toda novidade ¢ uma luz que
langa sombras, portanto essa penetra¢io de ciéncia
e tecnologia nas priticas de saide gerou também
problemas, dilemas morais que precisam ser discu-
tidos”, alertou o professor.

ONCOLOGICOS

A gerente técnica da ABIFINA, Diva Arrepia,
participou em julho da oficina “Programa de Ino-
vagio Piloto Farmacos Oncolégicos”, que faz parte
da sub-agio “Plataformas tecnoldgicas para firma-
cos: articulagio empresarial com o SNCTT”, em

desenvolvimento pelo Centro de Gestio e Estudos
Estratégicos (CGEE).

No primeiro dia do encontro, foram definidos os
tépicos tecnolégicos por agrupamento de firma-
cos oncoldgicos. Jd o segundo dia foi dedicado
a construcio do roadmap tecnoldgico estratégico e a
posterior consolidagio do Programa de Inovagio de
Farmacos Oncoldgicos.

BOAS PRATICAS REGULATORIAS

A ABIFINA esteve em julho na audiéncia piblica
realizada pela Anvisa para discutir a proposta de
resolu¢do de Boas Priticas Regulatérias, colocada
em consulta publica (CP n° 13/13). Representada
pela gerente técnica Diva Arrepia, a entidade acom-
panhou a apresenta¢do da proposta, realizada pelo
chefe do Nucleo de Regulagio em Boas Préticas
Regulatérias (Nureg), Gustavo Silva.

INICIATIVA BRASILEIRA DE
NANOTECNOLOGIA

O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio
langou, em 19 de agosto, a Iniciativa Brasileira de
Nanotecnologia (IBN), que consiste em a¢bes para
criar, integrar e fortalecer o desenvolvimento cien-
tifico e tecnolégico do setor, com foco na inovagio.
A IBN visa aproximar a infraestrutura acadé-
mica e as empresas, fortalecendo os lagos entre
pesquisa, conhecimento e setor privado. O presi-
dente da ABIFINA, Ogari Pacheco, esteve pre-

sente na cerimonia.
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ENAEX 2013

A ABIFINA participou, nos dias 22 ¢ 23 de agosto,
no Rio de Janeiro, de mais uma edi¢io do Encon-
tro Nacional de Comércio Exterior (Enaex). O pri-
meiro dia do evento contou com a participagdo do
recém-empossado secretdrio de Comércio Exterior
do Mdic, Daniel Godinho, que destacou as politicas
para a drea. Jorge Avila, presidente do INPI, falou
sobre a importincia da inovagio para a exportagio,
enquanto o embaixador Rubens Gama, diretor-
geral do Departamento de Promogio Comercial do
Ministério das Relagdes Exteriores, abordou os avan-
¢os na internacionaliza¢do das multinacionais brasi-
leiras. No segundo dia de evento, estiveram em foco
os temas de facilitacdo de comércio, logistica aeropor-
tudria, comércio internacional de servigos, integracio
regional e o Mercosul. Fernanda da Costa, assistente
técnica, representou a ABIFINA no Encontro.

MAIS TECNOLOGIA
O diretor de Bio-Manguinhos, Artur Roberto

Couto, mostrou como o uso do poder de compras do
estado pela unidade, ligada & Fiocruz, foi importante
para o crescimento de seu portfélio de produtos.
A apresentagio aconteceu em agosto no 1° Semina-
rio Anual Cientifico e Tecnolégico de Bio-Mangui-
nhos (SACTBio), no Rio de Janeiro. O presidente da
ABIFINA e do Laboratério Cristalia, Ogari Pacheco,
apresentou o cendrio da produgdo de farmoquimicos
no Pais. Outros dirigentes da ABIFINA também
prestigiaram o evento, como o 1° vice-presidente da

ABIFINA, Nelson Brasil.

FORUM NACIONAL DA INDUSTRIA

O presidente da Confederagio Nacional da Indus-
tria (CNI), Robson Braga, abriu a 22 reunifo do
Férum Nacional da Industria, em meados de agosto,
em S3o Paulo, com uma mensagem otimista, ao
lado do ministro da Fazenda, Guido Mantega.

“Sabemos que hd questdes a serem resolvidas, como
as juridicas, o financiamento e os editais de con-
cessdo, mas estamos mostrando que os investimen-
tos devem ser retomados de maneira mais forte em
todos os setores. O Pais comeca a ter uma retomada
do crescimento industrial”.

Na ocasido, a CNI divulgou o Indice de Confianca
do Empresirio Industrial (Icei). O estudo revelou
que, depois de cair em julho ao nivel mais baixo
desde abril de 2009, a confianca do empresirio da
industria voltou a subir em agosto em 2,6 pontos
percentuais, atingindo 52,5 pontos (valores acima
de 50 indicam empresarios confiantes).

A ABIFINA foi representada no Férum por seu
presidente Ogari Pacheco e pelo seu diretor de
Rela¢des Institucionais, Odilon Costa.

DIVERSIFICAR A INDUSTRIA QUIMICA

O BNDES esté desenvolvendo um estudo sobre a diversificagio
da cadeia produtiva da inddstria quimica, com orientagées do
Conselho de Competitividade da Presidéncia da Republica. Em
julho,a ABIFINA reuniu representantes do banco com empresas
associadas 4 entidade para apresentar sugestées. O engenheiro
e coordenador da drea de Insumos Bdsicos do Departamento de
Industria Quimica do BNDES, Martim Francisco de Oliveira

e Silva, mostrou o andamento da pesquisa para o grupo.

ABIFINA ACOMPANHA NOVA DIRETIVA EUROPEIA

A Unido Europeia realiza a partir de setembro uma auditoria
em atividades da Anvisa, como a emissdo de certificados de
Boas Priticas de Fabricagdo, Visas estaduais e municipais, e a
inspe¢do em empresas fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) no Brasil. Serdo analisadas entre quatro e seis
fabricas, localizadas em até quatro diferentes estados. A agio
responde a nova Diretiva Europeia 2011/62/EU, que entrou

em vigor em 2 de julho.

Com essa norma, os IFAs deverdo ser exportados para os paises
europeus com uma declaragio por escrito da Anvisa, comprovando
os requisitos de boas préticas de fabricacio equivalentes aos exigi-
dos na Europa. No entanto, hd a expectativa de inclusio do Brasil
na Lista de Exce¢iio dessa Diretiva, que dispensard as empresas
da apresentagio dessa declaragio, segundo informagio da Anvisa
fornecida em agosto.

A agéncia anunciou ainda no mesmo més a aprovagdo da nova lista
de IFAs para registro, com o total de dez, a maioria para a produgio
de antibidticos, além de incluir sais e derivados. Foi aprovada tam-
bém a Consulta Pablica para pés-registro de IFAs.

A ABIFINA estd acompanhando de perto o encaminha-
mento dos temas. No comego de junho, o 1° vice-presidente
da ABIFINA, Nelson Brasil, e o diretor superintendente da
ITF Chemical, Ronald Rubinstein, analisaram os assuntos
em audiéncia com o presidente da Anvisa, Dirceu Barbano,
e Bianca Zimon Tito, do Nucleo de Assuntos Internacionais
da agéncia.



REUNIAO DE TRABALHO COM A ANVISA

A Anvisa realizou em meados de agosto uma reunido com as associagdes
representativas do setor farmacéutico para discutir uma série de temas em
defini¢do pela agéncia. Foram tratadas as Orientagdes de Servigos (OS) rela-
tivas ao indeferimento sumdrio para peti¢des de pds-registro de medicamen-
tos (OS 04), peticdes de medicamentos fitoterdpicos e dinamizados (OS 05),
e peti¢des de registro de medicamentos genéricos e similares (OS 06).

Outro tema foi a Nota Técnica 03/2013, que dispde sobre a avaliagio da
solubilidade de fdrmacos e o desenvolvimento de métodos de dissolugio para
estudos de equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugio comparativo.

Por fim, foi discutida a Certiddo e Autorizagio de Fabricagio para fins Exclu-
sivos de Exportagio (AFFEE), além de outros pontos apresentados pelos
representantes das entidades. Foi o caso da publicagdo da lista de prioriza-
¢oes que, segundo a Anvisa, terd por base de elaboragio a fila do dia 15 de
abril de 2013. A gerente técnica da ABIFINA, Diva Arrepia, representou
a entidade na oportunidade.

CONGRESSO NACIONAL CRIA SUBCOMISSAQ DO CIS

Foi criada a Subcomissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Indus-
trial em Sadde, Produgio de Firmacos, Equipamentos e Outros Insumos.
A Subcomissio ird avaliar as politicas e proposi¢cdes para o setor. Na ocasido,
o secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saide, Carlos Gadelha, informou ter executado 100% das encomendas publi-
cas de fdrmacos e medicamentos definidas para o ano de 2012.

O vice-presidente de Produgio e Inovagio em Satude da Fiocruz, Jorge Ber-
mudez, apresentou uma sintese do Relatério sobre o Diagndstico do Setor
Farmoquimico Brasileiro, que traz um mapeamento sobre a capacitagio das
empresas farmoquimicas instaladas no Brasil e atualiza os dados apurados
na edi¢do de 2007. A cerimdnia aconteceu em junho, com a participagio da

gerente técnica da ABIFINA, Diva Arrepia.

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) reuniu representantes
do setor para criar medidas de estimulo ao uso racional dos medicamentos.
A ABIFINA contribuiu para o debate, com a participagio do diretor de Rela-
¢oes Institucionais da ABIFINA, Odilon Costa, no sub-grupo de trabalho

sobre levantamento de dados.

Com foco na exigéncia de prescri¢io no ato da dispensagio, o grupo apresen-
tou temas como o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Contro-
lados; a Portaria 344/1998, que aprovou o Regulamento Técnico sobre subs-
tincias e medicamentos sujeitos a controle especial; o Sistema Nacional de
Gestio da Assisténcia Farmacéutica e Farmdcia Popular (Sistema Hérus); e o
comportamento das receitas nas redes independentes de farmdcias.

ABIFINA PARTICIPA DA ETAPA NACIONAL DO ENFISA

A 112 edigio do Encontro de Fiscalizagio e Semindrio sobre Agrotoxicos
(Enfisa), em sua etapa final, teve como principais temas: “Fiscalizagio de
comércio e uso de agrotdxicos no Brasil”; “Registro de produtos para cultivos
organicos e culturas de suporte fitossanitirio insuficiente”; “Defesa Agrope-
cudria em regides de fronteira internacional” e “Pragas exéticas com histérico
recente de entrada pela regido Norte do Brasil”. O evento foi realizado em
junho, em Porto Velho, Rondonia. A assistente técnica da ABIFINA, Fer-

nanda da Costa, representou a entidade.
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HAYNE FELIPE E REELEITO
PARA A DIRETORIA DE
FARMANGUINHOS

Com 73% dos votos, Hayne
Felipe foi reeleito para seu
segundo mandato como diretor
do Instituto de Tecnologia em
Farmacos (Farmanguinhos). Na
ceriménia de posse, ele relembrou
que a histéria de Farmanguinhos
estd ligada ao acesso da populagdo
brasileira a medicamentos, valori-
zando a pesquisa e a produgio.
Presente na cerimonia, o vice-
-presidente da ABIFINA, Nel-
son Brasil, destacou a cooperagido
entre Farmanguinhos e a enti-
dade, o que chamou de “parceria

leal pela saude publica do Pais”.

DEBATES EM PI

A drea de Propriedade Intelectual
(PI) apresenta novidades recentes que
provocam duvidas e muito debate.
Por isso, em agosto, o Comité de PI
enfocou os temas dos dados proprietd-
rios e das patentes &lack box. No encon-
tro anterior, em junho, o advogado da
ABIFINA Denis Borges Barbosa ana-
lisou a nova lei antitruste (n° 12.529)
no que toca as patentes farmacéuticas.
Na reunido do Grupo de Apoio Juri-
dico (GA)), foi apreciado o relatério
mensal das atividades da equipe apre-
sentado pelo advogado Pedro Barbosa.

NOVAS CPS DA ANVISA

Os associados da ABIFINA tiveram a
oportunidade, em agosto, de analisar as
Consultas Publicas (CP) n° 20 e 22, da
Anvisa, apés reunides técnicas internas
realizadas em julho. A primeira CP trata
dos critérios para peticionamento de
Autorizagdo de Funcionamento e Auto-
rizagdo Especial de empresas.Jda CP 22
propde normas para modificar o pds-re-
gistro de insumos farmacéuticos ativos
sintéticos registrados no Brasil e utiliza-
dos na produgio ou comercializagdo de
medicamentos em territério nacional.
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MINISTERIO DA SAUDE ANUNCIA
NOVAS 27 PDPs

O Ministério da Saude (MS) anunciou, em junho,
27 novas parcerias entre laboratérios publicos e
privados, que vio resultar na produg¢io nacional
de 14 biolégicos. Durante as apresentagdes feitas
na 52 Reunido do Comité Executivo e Conse-
lho de Competitividade do Complexo Industrial
da Sadde (Gecis), o secretirio de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do MS, Carlos
Gadelha, detalhou o novo modelo competitivo
de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP), que envolverd virios laboratérios para
a fabricacio de cada produto. A ideia é gerar
competitividade e acelerar o processo de transfe-
réncia de tecnologia.

Participaram também da cerimoénia os ministros
da Sadde, Alexandre Padilha, e da Ciéncia, Marco
Antonio Raupp, além do presidente da Confe-
deragio Nacional da Industria (CNI), Robson
Andrade. Estiveram presentes ainda o presidente da
ABIFINA, Ogari Pacheco; o 1° vice-presidente,
Nelson Brasil; os vice-presidentes setoriais Jean
Peter, Nicolau Lages e Lélio Magaira; e os diretores
Odilon Costa e Reinaldo Guimaries.

PANORAMA DO SETOR
AGROQUIMICO NA CTIA

A 682 Reunido Ordindria da Camara Temdtica
de Insumos Agropecudrios (CTIA), em julho,
apresentou a conjuntura dos diversos setores que
compdem o 6rgdo e o cendrio para registro e rea-
valiagio de produtos. Carlos Venincio, da Coorde-
nag¢io-Geral de Agrotéxicos e Afins, falou sobre a
situagdo atual da restri¢io imposta pelo Ibama para
o uso em pulverizagio aérea dos defensivos agri-
colas Imidacloprido, Tiametoxan, Clotianidina e
Fipronil. A ABIFINA foi representada no encontro
pela gerente técnica Diva Arrepia.

COMITE BIO ANALISA ASSUNTOS PRIORITARIOS

Valcler Rangel, vice-presidente de Ambiente, Aten¢io e Promo-
¢do da Saude da Fiocruz, mostrou as a¢bes da Fundagio na drea
de fitoterdpicos. A apresentagio aconteceu na reuniio do Comité
Bio de julho, na sede da ABIFINA. Na edi¢io do més ante-
rior, a diretora de Biodiversidade da ABIFINA, Vinia Rudge,
comentou a reunido com o Ministério do Meio Ambiente sobre
a reparticdo de beneficios de produtos da biodiversidade.

Os participantes apresentaram ainda sugestdes sobre a Consulta
Publica (CP) n°14/13 da Anvisa, que propde uma Instrugio
Normativa contendo a “Lista de medicamentos fitoterdpicos de
registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais fitote-
ripicos de registro simplificado”. O assunto também foi deba-
tido pela ABIFINA, por meio da gerente técnica Diva Arrepia,
com entidades do setor, em Sio Paulo. A expectativa ¢ de que
seja apresentada para a Anvisa uma Unica versio com as mani-
festacdes sobre o texto da CP.

CEB DEBATE AGENDA BRASILEIRA
DE NEGOCIACOES

O Brasil estd se preparando para a Conferéncia Ministerial
de Bali, que serd promovida pela Organizagio Mundial do
Comércio (OMC) em dezembro de 2013, além de uma agenda
de negociagdes entre Mercosul e Unido Europeia. A Coalizdo
Empresarial Brasileira (CEB) fez a reunifo preparatéria com
seus membros em julho, em Brasilia. A ABIFINA foi represen-

tada pela assistente técnica Fernanda da Costa.

Para a questio agricola existem trés ideias em discussio: a pro-
posta do G-20 agricola sobre administragio de quotas tarifdrias
(TRQs); a proposta do G-33 sobre composi¢io de estoques
publicos para seguranca alimentar; e a proposta do G-20 sobre
competi¢do nas exportagdes. Quanto a facilitagio de comér-
cio e as negocia¢des entre Mercosul e Unido Europeia, porém,
o debate ndo tem tido avangos concretos.

PROJETO DE LEI BUSCA SIMPLIFICAR A |NOVA(;A0
O Projeto de Lei 2.177/11 visa criar o Cédigo Nacional de

Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. A proposta procura simplifi-
car a vida do pesquisador no Brasil e ampliar o campo de agio
das institui¢ées publicas envolvidas na busca do conhecimento
em ciéncia. A ABIFINA esteve em semindrio sobre o tema em
junho, representada pelo 1° vice-presidente, Nelson Brasil, e pelo
diretor de Propriedade Intelectual, Reinaldo Guimaraes.

O governo federal deverd enviar uma proposta de emenda consti-
tucional (PEC) para dar respaldo as mudangas, e para isso deverd
disciplinar melhor as contratagdes publicas, além de editar uma
Medida Proviséria (MP) para tratar do acesso a biodiversidade.



NORTEC

Ha 30 anos produzindo Moléculas Ativas para a
Industria Farmacéutica e para os Sistemas de Saude

Tudo comecou com a determinacdo de garantir a Populacao Brasileira
medicamentos de qualidade com Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) 100%
nacionais. O caminho foi o de unir o conhecimento dos principais centros de
pesquisas nacionais a experiéncia da industria quimica brasileira. Assim nasceu
a Nortec Quimica.

Em nossa primeira planta, no estado do Rio de Janeiro, atividades de Pesquisa
& Desenvolvimento se transformaram em Tecnologias Industriais, gracas ao
primeiro Acordo de Cooperacdo Tecnoldogica firmado com Far-
Manguinhos/Fiocruz. Passamos a fabricar Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs)
destinados a medicamentos prioritarios para o Sistema de Saude Publica.

Esse compromisso nos levou a sermos, atualmente, o Unico produtor no
mundo de benznidazol, para tratamento da Doenca de Chagas. Levamos ainda
o titulo de maior produtor de antirretrovirais do Ocidente. Também nos
destacamos como principal empregador, no nosso setor quimico-industrial, de
mao de obra qualificada, com 40% do total de colaboradores da Empresa com
CuUrso superior.

Passados 30 anos, a Nortec Quimica contabiliza o desenvolvimento e
fabricacao de mais de 50 IFAs, todos com tecnologia propria. A qualidade nos
tornou conhecidos no mundo e hoje abastecemos 250 laboratérios
farmacéuticos no Brasil e no exterior.

Nossa historia de sucesso inspira novos sonhos. Por isso, em 2013 vamos
finalizar a duplicacao das atuais unidades de sintese; e, instalar a planta para
Drogas de Alta Poténcia, investindo cada vez mais em Pesquisa &
Desenvolvimento. Criaremos, com isso, mais de 300 empregos diretos e mais
saude para o Brasil.

A Nortec Quimica agradece e dedica este Momento Histérico a todos que nos
tém ajudado a construir nossa Historia de Vida.
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A INOVACAO GUIA
NOSSOS PASSOS

Ao longo de 16 anos de historia, comprometida com a evolugao, com foco em pesquisa,
desenvolvimento e inovagao, a Biolab tornou-se uma das 10 maiores farmacéuticas de prescricao
médica do pais.

Com relevante atuacao global - assegurada por nossas parcerias estratégicas com empresas,
universidades e instituicdes de pesquisa no mundo todo -, a Biolab pesquisa, desenvolve, produz
e comercializa medicamentos com o proposito de participar das conquistas humanas, porque as
pessoas sao 0 meio e o fim dos nossos esforgos.

Para a Biolab, evoluir ¢ criar, ousar, crescer. E inspirar conquistas, realizacdes e sonhos. E imprimir
nossa presenga amiga e Nosso compromisso com a exceléncia em tudo o que fazemos. E nossa vidal

biolab

FARMACEUTICA

www.biolabfarma.com.br





