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//Editorial

AS PARCERIAS
PUBLICO-PRIVADAS
COMO INSTRUMENTO DE
POLITICA INDUSTRIAL

Nelson Brasil de Oliveira e Marcos Henrique Oliveira (*)

inddstria de transformagio brasileira vem, hi alguns
anos, demonstrando uma inquietante fragilidade no
seu processo de desenvolvimento. As importagdes de
bens industriais vém num crescendo continuo en-
quanto que nossas exportagdes patinam. O fendémeno
¢ mais agudo para os itens de maior contetdo tecno-
16gico, no qual os produtos importados vém substituindo a
produgio local, até mesmo em subsetores em que éramos
competitivos até alguns anos atrds. O fendémeno tem sido
caracterizado por alguns analistas econémicos como um
sinal evidente de um processo de desindustrializagio, cau-
sado, em grande parte, por desequilibrios em varidveis ma-
croecondmicas importantes, como juros e cimbio. Outros
analistas veem na caréncia de dinamismo em inovagio e
ganhos de produtividade os fatores mais relevantes.

Sejam quais forem as razes para essa perda de dinamismo
industrial, o fato € que ela vem gerando um enorme déficit
na balan¢a comercial do setor industria. Em 2013, o déficit
comercial da inddstria de transformagio atingiu o valor
anual recorde de US$ 59,7 bilhdes. O setor de alta inten-
sidade tecnoldgica gerou um déficit de US$ 32 bilhdes e o
de média-alta intensidade um resultado negativo de nada
menos do que US$ 61,4 bilhdes. Apenas o setor de baixa
intensidade tecnoldgica foi capaz de gerar um superavit de
US$ 40,8 bilhoes, pois até mesmo o de média-baixa inten-

sidade foi responsével por um déficit de US$ 7,1 bilhoes.

O complexo industrial da quimica fina, que se situa nas
faixas de alta e média-alta intensidade tecnoldgica, é um
bom exemplo da enorme dependéncia do Brasil nas im-
portagdes de produtos industrializados. As importacdes
totais de produtos de quimica fina somaram, em 2013,
cerca de US$ 17 bilhdes, dos quais US$ 3,7 bilhdes em
medicamentos acabados, US$ 3 bilhdes em defensivos
agricolas e US$ 7 bilhées em principios ativos e interme-
didrios de sintese.

Diante desse quadro geral, causa certa surpresa o desempenho da
industria local de medicamentos, que vem crescendo acelerada-
mente nos ltimos anos. Segundo dados da consultoria interna-
cional IMS Health, o mercado brasileiro de medicamentos deve,
em 2015, atingir o valor de R$ 110 bilhées, alcancando a posi¢do
de sexto maior mercado do mundo.

O fator determinante para o bom desempenho do setor de me-
dicamentos €, sem duvida, a existéncia de uma politica governa-
mental de atengdo 4 saide, calcada nos pressupostos constitucio-
nais do Sistema Unico de Sadde (SUS), portanto uma politica
de Estado e ndo de governo, e que vem sendo mantida e aperfei-
coada ao longo das ultimas décadas por todas as administragdes,
embora com nuances e prioridades por vezes distintas.

Uma das preocupagdes maiores dessa politica tem sido a de am-
pliar o acesso da populagio aos medicamentos. Este objetivo vem
sendo paulatinamente alcangado em fungio da atuacio do SUS,
e de seu enorme poder de compra e capacidade de distribuicio de
medicamentos. A adogio da politica de medicamentos genéricos,
em 1999, através da Lei 9.787, foi um marco importante para a
industria nacional. A produgio de uma vasta gama de medica-
mentos a precos pelo menos 35% mais baixos que os produtos
de marca provocou uma economia significativa nas compras go-
vernamentais, permitindo a alavancagem de programas como o
da Farmacia Popular, de grande sucesso. O éxito alcancado na
drea farmacéutica, entretanto, ainda nio alcancou a drea farmo-
quimica. Ja hd vérias industrias nacionais investindo no setor com
bastante sucesso, mas estamos ainda longe de uma posicio con-
fortavel na produgio local de farmacos.

Recentemente, a partir da preocupagio nio somente com a ques-
tdo do acesso, mas também e principalmente com a da garantia
de fornecimento através da fabricagdo local, foi montada uma
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) do Complexo
Industrial da Saude, ai compreendido o desenvolvimento tec-



noldgico e a fabricagio local de medicamentos e seus insumos
ativos, extratos vegetais para fins terapéuticos, hemoderivados,
imunobioldgicos, kits diagndstico, equipamentos e materiais
médico-hospitares. Para acompanhar essa politica governamen-
tal, foi criado o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Satude (Gecis), que conta com a participagio do setor privado
atuante nesse segmento industrial no Pais. Ao abrigo dessa nova
politica, passam a ter cardter prioritirio a capacita¢io e a ino-
vagio tecnolégica, bem como a produgio de firmacos, inclusive
biofirmacos.

A ideia central da PDP estd baseada no mecanismo das par-
cerias publico-privadas (PPPs) e se orienta para a capacitagio
tecnoldgica da industria brasileira, seja através de transferéncia
de tecnologia, seja através da geragio propria de inovagdes. O
sucesso alcancado com as primeiras PPPs, orientadas para a
capacitagio tecnolégica e produgio local de antirretrovirais ne-
cessdrios aos programas de combate a AIDS, pavimentaram o
caminho para o estabelecimento da PDP com objetivos mais
ambiciosos.

Parcerias publico-privadas nio sio uma novidade e muito
menos uma “jabuticaba’. Elas se tornaram muito populares
no mundo inteiro, a partir dos anos 80. O Reino Unido, em
1992, criou um programa especifico, o Private Financing Ini-
tiative, para incentivar de forma sistemdtica a criagio de PPPs
voltadas para infraestrutura, a mais ambiciosa das quais foi a
formada para a modernizagio do metrd de Londres. Seguin-
do o modelo inglés, o Canadi estabeleceu o Canadian Council
for Public-Private Partnerships e a Austrilia criou o programa
Partnerships Victoria para coordenar virias PPPs, em ambos os
casos voltadas para infraestrutura. Japo, India e Russia foram
outros paises que adotaram PPPs. Na Unido Europeia, entre
1990 e 2009, estima-se que cerca de 1.400 PPPs foram criadas
nos diferentes paises do bloco. As formas de organizagio e as
dreas de atuacio das PPPs variam largamente entre os virios
paises que as adotam.

Os Estados Unidos tém uma larga tradi¢do de cooperagio entre
os setores publico e privado, e nio somente para infraestrutura.
Os EUA usam o poder de compra do Estado para estabelecer
programas de pesquisa em parceria com o setor privado, nas dre-
as de energia e de satde, por exemplo.

O programa norte-americano denominado NIH Public-Private
Partnerships vem, hi muitos anos, desenvolvendo relevantes ati-
vidades, em especial envolvendo arranjos produtivos entre in-
dustrias farmacéuticas e de biotecnologia com institui¢es aca-
démicas e de pesquisa, com o objetivo de promover a pesquisa
cientifica, tecnoldgica e a transferéncia de tecnologia em dreas
estratégicas para a saide publica.

A ideia fundamental quando se trata de organizar uma PPP
nio ¢ voltada apenas para produgio, mas também para o de-
senvolvimento e a inovagio tecnoldgica, contando com a parti-
cipagdo do governo, visando a redugio do risco. A diminuigdo
do risco pode ser alcancada por diferentes meios, pelo aporte
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de recursos do Estado a fundo perdido, por financiamento
subsidiado, por garantia minima de compra, por preferén-
cia no mercado e assim por diante. Outro fator importan-
te ¢ a selegdo do parceiro privado levando-se em conta,
muito especialmente, a sua capacitagdo para enfrentar o
desafio tecnoldgico a ser superado pela PPP e nio apenas
fatores econdmicos. Devido a esse relevante fato, foi sibio
o Congresso Nacional ao aprovar a introdugio da alinea
XXXII no artigo 24° da Lei de Licitagbes, quando trata
da dispensa de licitagdes, aplicando a referida dispensa na
contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o SUS, conforme elencados em
ato da direcio nacional do SUS, inclusive por ocasido da
aquisi¢do destes produtos durante as etapas de absorcio
tecnoldgica. A faculdade conferida ao ente publico nacio-
nal por esse dispositivo impede o exercicio de agdes in-
ternacionais simplesmente interessadas em exportar para
o Brasil.

As PPPs para a produgio de medicamentos, inovadores ou
nio, tém se tornado comuns pelo mundo afora, inclusive
em programas patrocinados ou coordenados por entida-
des multilaterais, como a Organizagio Mundial da Saude
(OMS). Muitas destas PPPs estdo direcionadas para do-
encas negligenciadas prevalentes em paises de baixa renda
€ que por isto ndo atraem investimentos das empresas pri-
vadas isoladamente.

O elevado volume das importacdes de farmacos mostra
que o Brasil precisa prosseguir e ampliar o seu programa
de produgio local de principios ativos e intermedidrios de
sintese, e as PPPs tém um papel extremamente relevante
a desempenhar neste processo. E mais: elas ndo devem se
limitar ao setor farmacéutico. H4 um enorme vazio a ser
preenchido na produgio local de insumos quimicos para
a agricultura. Em 2013, importamos nada menos de US$
3 bilhdes em defensivos agricolas acabados. A agricultura
brasileira tem se expandido bastante e em bases tecnolé-
gicas muito avangadas, mas apenas da porteira da fazenda
para dentro. Nossa fragilidade derivada da dependéncia de
insumos importados — defensivos, fertilizantes, sementes
— é rigorosamente inaceitdvel para um setor que é um dos
pilares da economia nacional.

Infelizmente ndo hd uma politica de Estado voltada para
a agricultura, nem mesmo uma coordenagio unificada,
como na saide. Mas ndo é impossivel formatar uma poli-
tica de desenvolvimento que faca uso da pujanga do setor
produtivo agricola e da excelente capacitagdo tecnoldgica
da Embrapa para desenvolver a produgio local dos insu-
mos quimicos que hoje macicamente importamos. Meca-
nismos como o das PPPs poderiam ser adequadamente
usados para isto.

(*) Vice-presidentes da ABIFINA
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a reunifo do Conselho Executivo da Organiza¢io Mun-
dial de Saade (OMS), em janeiro passado, a proposta para
0 “Acesso a medicamentos essenciais” provocou discussdes
acaloradas, mas nio tdo novas. O texto foi apresentado pela
China, Libia, Coreia do Sul e Africa do Sul. Austrlia, Bangla-

desh e Brasil também apoiaram o documento.

Além de destacar o acesso a medicamentos seguros, eficazes,
custo-efetivos e de grande relevincia em termos de sadde pa-
blica, o documento possui um ponto muito importante — a
referéncia ao amplo uso das flexibilidades do Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacio-
nados a0 Comércio (Acordo TRIPS), em alinhamento com
a Estratégia Global e Plano de Agio para Inovagio, Saide
Puablica e Propriedade Intelectual (Resolugio WHA61.21).
Sem duvida, a possibilidade de se langar méo das flexibilidades
como justo recurso foi suficientemente esclarecida na Decla-
ragdo de Doha sobre TRIPS e Satde Publica, de 2001, que
aclamou as prioridades de satide publica prevalentes aos obje-
tivos de comércio. O direito a saide, tio bem defendido pela
diplomacia brasileira nos féruns internacionais, ¢, sobretudo,
uma condi¢do para o desenvolvimento.

Ainda que a intersecio entre satde publica, inovagio e pro-
priedade intelectual tenha sido abordada por vérias resolugoes
e iniciativas na OMS, o tema estd longe de ser pacifico. O
debate foi marcado por virias intervengoes de paises em de-
senvolvimento. O ponto alto foi certamente o discurso de Ma-
lebona Precious Matsoso, diretora-geral do Departamento de
Satde da Africa do Sul. A especialista emocionou a audiéncia
e fez duras criticas as a¢des da industria farmacéutica multina-
cional, que tenta impor obstdculos & renovagao da politica de
propriedade intelectual daquele pais. O processo deverd trazer
profundos impactos para a politica de medicamentos por meio
da construgio de normas compativeis com seu ambiente desa-
fiante, marcado por epidemias e produtos de alto custo.

Atualmente, o pais nio realiza o exame de mérito para a con-
cessdo de patentes, dificultando a concorréncia e a entrada de
genéricos. Uma das medidas visa estabelecer procedimentos

Claudia Chamas, pesquisadora do Centro de Desenvolvimento Tecnol6gico em
Satde da Fiocruz e do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia de Inovagio em
Doengas Negligenciadas

de exame, levando a rejeigio de pedidos de ma qualidade ou
que nio preencham adequadamente os requisitos de patente-
abilidade. Outra disposi¢io diz respeito ao estabelecimento de
sistemas de oposigdo antes e apSs a concessio, o que ajudard a
manter sob monopélio apenas inven¢des realmente valorosas.

A posigio sul-africana recebeu solidariedade da Argentina,
do Brasil, da India, entre outros. O debate nio se deu sem
manifestacdes discordantes dos Estados Unidos, que argu-
mentaram sobre a pertinéncia de uma linguagem adequada a
importancia da protecio patentdria para o desenvolvimento de
novos medicamentos.

Ao final, o texto aprovado, que deverd ser apreciado pelos
paises na Assembleia Mundial da Satde, em maio préximo,
traz progressos. Entre as proposigdes, se sobressai a assisténcia
técnica aos paises-membros nas atividades de implementacio
das flexibilidades do Acordo TRIPS,; inclusive em colaboragio
com outras organiza¢des internacionais competentes, obje-
tivando promover o acesso a medicamentos essenciais. Caso
a proposta seja vitoriosa, serd um passo necessdrio e funda-
mental para a disseminagdo de préticas que promovam o justo
equilibrio entre a protecdo patentdria e o direito dos pacientes
a tratamentos eficazes e pregos acessiveis. Serd uma revalo-
rizagdo das conquistas alcancadas pela Declaragdo de Doha,
concretizando uma vontade politica em um avango de cunho
humanitario.

Essa questdo parece crucial para diversos paises do Sul que en-
vidam esforgos para harmonizar as caréncias da saide puablica,
frequentemente pautada por recursos insuficientes para o de-
safio da demanda, com as obriga¢es geradas a partir da inter-
nalizagio de TRIPS. A escolha e aplicagio das flexibilidades
sdo decisdes politicas complexas, que requerem competéncias
especificas e nem sempre facilmente disponiveis nas nagdes
em desenvolvimento. O suporte técnico de uma organizacio
na esfera do sistema multilateral serd de grande valia e contri-
buird para uma agenda positiva e equilibrada, que privilegie as
necessidades das pessoas e o desenvolvimento socioeconémico
em detrimento das solu¢bes de conveniéncia.



tualmente, as industrias farmacéuticas, cosméticas e
quimicas possuem grandes desafios. Os trés maiores
sdo o fortalecimento do elo farmoquimico nacional na
cadeia produtiva, o aumento da capacidade inovativa
das empresas em direcio a moléculas inovadoras e a en-
trada dessas empresas no desenvolvimento de rotas pro-
dutivas biotecnoldgicas. O enfrentamento desses desafios
inclui virias dimensées ligadas ao metabolismo de cada
empresa, a0 ambiente regulatério e de propriedade inte-
lectual, bem como as politicas industrial e de satde.

Para serem enfrentados, esses desafios requerem um apro-
fundamento da capacitagio técnica, haja vista a crescente
complexidade do ambiente produtivo e regulatério que
envolve aquelas dimensoes. E nesse contexto que sdo ne-
cessérios projetos de capacitagio tecnoldgica para as em-
presas farmoquimicas e farmacéuticas.

O programa de capacitagio tecnoldgica para empresas
associadas da ABIFINA, aprovado pelo MCTI, serd
constituido de um conjunto de oficinas em dreas/temas
que fundamentam o desenvolvimento de atividades de
P,D&I, notadamente nas empresas, tais como: prospecgao
tecnoldgica, propriedade intelectual, inteligéncia competi-

TEMAS E DATAS DAS OFICINAS 2014

1 * Oportunidades através da pesquisa
em propriedade intelectual: “Learn by
doing” e “Learn by research”.
26/03/2014 (quarta-feira)

fiscais para P&D.

2 * Ferramentas para Inovagao: técnica
de brainstorming aplicada a inddstria e
ICTs, técnicas de questionamentos de
suposicdes para inovacéo e técnica de
scamper aplicada a inddstria, NITs.
16/04/2014 (quarta-feira)

_ - Biotec.
3¢ Prospeccao tecnoldgica

de documentos de patentes e
documentacao cientifica.
21/05/2014 (quarta-feira)

4+ Inovacédo Tecnoldgica e a Lei do Bem: incentivos

5+ Redacéo de patentes.
23/07/2014 (quarta-feira)

6 ¢ Gestdo integrada do conhecimento: suas interfaces
para o incremento e a sustentac&o da Inovagéo.
21/08/2014 (quinta-feira)

7+ Valorag&o de tecnologias nas &reas Farma e

10/09/2014 (quarta-feira)

8 » Aspectos regulatdrios de produtos veterinarios.
25/09/2014 (quinta-feira)

//Especial

ABIFINA DA INICIO
AO PROGRAMA

DE CAPACITACAO
TECNOLOGICA
PARA EMPRESAS

tiva, inovagio, P&D de produtos oriundos da biodiversi-
dade (fitoterdpicos, fitocosméticos e nutracéuticos) e fer-
ramentas da inovagio tecnoldgica aplicadas as empresas.

As palestras ¢ cursos concebidos pelo programa serdo
gratuitos para as empresas associadas. As oficinas visam
a desenvolver uma compreensio mais ampla e objetiva do
processo de inovagio e das diferentes perspectivas do pro-
cesso dindmico de gestao do conhecimento como parte da
estratégia das organizagdes, abordando novos pardmetros
para o desenvolvimento de produtos inovadores - com
a compreensdo das diferentes etapas e dreas do conheci-
mento que sio envolvidas no processo de validagdo cien-
tifica e desenvolvimento tecnoldgico, bem como a discus-
sdo de politicas publicas e aspectos juridicos relacionados
a drea de propriedade intelectual.

A primeira oficina, realizada no dia 26 de marco, teve
como tema as oportunidades através da pesquisa em Pro-
priedade Intelectual: “Learn by doing” e “learn by resear-
ch”. O Programa realizard 24 oficinas em 2014 e 2015. O
cronograma abaixo apresenta as 12 oficinas previstas para
2014. O cronograma de 2015 serd fornecido posterior-
mente, de acordo com sugestdes das empresas associadas.

9 Logistica farmacéutica.
15/10/2014 (quarta-feira)

11/06/2014 (quarta-feira)

10 » Aspectos regulatorios para
producéo farmacéutica.
30/10/2014 (quinta-feira)

11 » Boas Préticas de
licenciamento e tech transfer.
13/11/2014 (quinta-feira)

12 » Pesquisa clinica como
fonte de novos produtos: fator
chave no bom planejamento de
desenvolvimento.
03/12/2014 (quarta-feira)

7 Facto e Jan-Fev-Mar 2014



MATERIA POLITICA
PARCERIAS SUSTENTAM

DESENVOLVIMENTO




riado pela Portaria n® 837 do Ministério da Satide
(MS) em 18 de abril de 2012, o programa Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) é produto
de um processa evolutivo de revalorizagdo da indus-
tria farmacéutica nacional que ja dura uma década.
Articulado com um principio constitucional da maior
relevancia, o de que o acesso a saude é um direito de
todos os cidadaos e um dever do Poder Publico, o pro-
grama teve seu escopo ampliado em 2013, o que resul-
tou na formagédo de PDPs para produzir também dispo-
sitivos e equipamentos médicos até entao importados.

Mais de cem acordos de parceria ji foram firmados sob a super-
visio do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(Gecis), € a partir deste ano os primeiros medicamentos e dis-
positivos estardo sendo disponibilizados pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) a populagio. A lista de produtos essenciais para o
SUS passou a contar com quase 200 itens, a serem fabricados no
Pais e com tecnologia preferencialmente nacional. Esta medida
gerou uma intensa procura por financiamento a projetos de pes-
quisa e desenvolvimento tecnoldgico. Segundo Carlos Gadelha,
secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
MS, a drea da saude foi a que mais cresceu na Finep/MCTI.
“A demanda de projetos foi trés vezes maior que a disponibili-
dade de recursos, e 95% das propostas apresentadas 4 Finep se
referem 2 lista dos produtos estratégicos no dmbito do Gecis”.

Em outra vertente, mas em total sintonia com o estabeleci-
mento das PDPs, devem ser destacadas a Lei 12.349, de 15 de
dezembro de 2010, e a sua regulamentagio pelo Decreto 7.713,
de 3 de abril de 2012, que estabeleceram margens de preferén-
cia nas aquisi¢oes publicas de produtos manufaturados no Pais
destinados 2 4rea de satde, bem como a Lei 12.715, de 17 de
setembro de 2012, que alterou o artigo 24 da Lei de Licitagdes
(8.666/93) pela introdugio neste de um inciso (XXXII) que
inclui entre as situacdes passiveis de dispensa de licitagio as
contratagdes nas quais haja transferéncia de tecnologia envol-
vendo produtos estratégicos para o SUS. Cumpre ressaltar que,
evidentemente, esses dispositivos vém a fortalecer sobremaneira
as politicas de desenvolvimento produtivo do Pais e de assis-
téncia farmacéutica do SUS. Esse conjunto de normas objetiva
equilibrar as condi¢des de concorréncia, fortemente desequili-
bradas em favor dos importadores durante o periodo da aber-
tura comercial descontrolada nos anos 1990.

Nesta reportagem, empresirios e executivos da drea da saude,
atuantes nos setores publico e privado, apresentam suas expecta-
tivas e sugestoes para o aprimoramento da gestio do programa.

2013: AVANCOS E DESAFIOS

Na percepcio da industria, o programa das PDPs produziu
avangos expressivos em 2013. Segundo Alcebiades Athayde
Junior, presidente do laboratério Libbs, “a atuagio sinérgica
de diversos agentes - Ministério da Saide, MDIC, Anvisa,
BNDES, Finep, laboratérios oficiais e privados - estd criando
um ecossistema voltado para o desenvolvimento de produtos

e tecnologia que vai se tornar a base para o estabelecimento
de uma indvstria nacional forte e competitiva”. O mecanismo
essencial desse sistema, explica Athayde, é “o uso do poder de
compra do Estado para gerar beneficios duradouros & comu-
nidade, por meio de um ciclo virtuoso de desenvolvimento e
crescimento que permitird o salto tecnoldgico para a esfera mais
cobi¢ada da inovagio”.

O presidente da Libbs enfatiza que houve um progresso con-
tinuo, nos ultimos governos, nas politicas de desenvolvimento
para a drea da satde. A¢des como a publicacio de diretrizes
para a Politica Nacional de Medicamentos, a criagio da Anvisa,
a promulgacio da Lei de Medicamentos Genéricos, o marco
regulatério de 2003 (adequagio dos medicamentos similares)
e linhas de fomento para o desenvolvimento do setor, como o
Profarma do BNDES, revolucionaram o parque industrial e o
mercado farmacéutico brasileiro. “Vale a pena destacar, também,
aintensa formagio de recursos humanos em dreas técnicas como
P&D, garantia de qualidade, produgio e controle, pesquisa cli-
nica, assuntos regulatérios, farmacovigilancia, bioequivaléncia e
desenvolvimento analitico, todos praticamente inexistentes hd
15 anos”.

Por outro lado, Athayde lembra que 2013 foi também um ano
marcado por grandes questionamentos das PDPs, através da
imprensa e dos poderes Legislativo e Judicidrio, “movidos por
empresas que nio acreditaram no sucesso dessa politica e foram
surpreendidas pela perda de mercados importantes. No entanto,
o governo tem agido com rigor para manter e fortalecer essa
exitosa politica de ampliacdo de acesso com desenvolvimento
tecnoldgico do setor industrial farmacéutico nacional”.

Os nimeros confirmam que em 2013 o programa avangou,
na avaliagio do presidente da Nortec Quimica, Nicolau Pires
Lages. “Primeiramente porque se alcangou o expressivo nimero
de 104 PDPs, das quais 81 para medicamentos, e também por-
que se ampliou a lista de produtos farmacéuticos considerados
essenciais para o SUS, que em 2010 tinha 83 produtos e passou
para 187 em 2013”. O melhor de tudo, em sua opinido, é que o
Gecis aprimorou a defini¢io dos critérios para que determinado
produto possa ser objeto de uma PDP.

Do lado dos laboratérios publicos também se observa uma
grande satisfagio quanto & condugio das PDPs. Bernardo
Horta, vice-presidente do Instituto Vital Brazil (IVB), assinala
que “o programa Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
veio para fomentar a produgio nacional de medicamentos estra-
tégicos de forma verticalizada. Por meio das parcerias, os labo-
ratérios publicos poderdo adquirir a competéncia tecnolégica
necessdria para produzir medicamentos de alta complexidade e
alto valor agregado”.

Entre as novas parcerias firmadas em 2013, oito incluem o IVB,
que aumentou sua participagio para 13 PDPs. “As parcerias
em vigor destinam-se 4 produgio de 97 produtos de satde em
territério brasileiro, envolvendo 19 laboratérios publicos e 60
privados — sendo metade de capital nacional e a outra metade
de estrangeiros. A expectativa é que, em cinco anos, a produgio
nacional desses itens gere economia de R$ 5,5 bilhdes para os
cofres publicos”, comemora Horta.
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Segundo Carlos Gadelha, o programa tem sido considerado
uma das politicas mais bem sucedidas no 4mbito do governo
federal, uma vez que permite a mobilizagio coordenada do
poder de compra do Estado com financiamento, infraestrutura
tecnolégica e atividades regulatérias. “H4 uma articulagdo vir-
tuosa, tendo o SUS como fio condutor de toda a politica. Por-
que o maior risco para a inovagdo ¢ o de mercado. Na medida
em que conseguimos, por uma mudanca na lei de compras, dar
estabilidade ao uso do poder de compra do Estado, essa politica
se torna um modelo de politica piblica para o desenvolvimento
industrial”.

Em 2013, dois grandes marcos merecem destaque, na opinido
de Gadelha. O primeiro foi o lancamento do Gecis da Bio-
tecnologia, que envolve 15 ministérios e institui¢des publicas.
“Esse grupo executivo provocou uma inflexdo na politica para
o Complexo Industrial da Saide, levando a questio tecnolégica
e da inovagdo a ganhar prioridade frente a estratégia anterior
focada na substituicio de importagdes. Sob essa nova diretriz
foram formalizadas 27 parcerias para desenvolver e produzir 14
produtos biotecnolégicos”.

Esses produtos estdo em fases diversas de desenvolvimento e os
resultados serdo praticamente imediatos, garante o secretdrio.
“Logo que nos capacitamos, podemos comegar a produzir para
a populagio brasileira. Por exemplo, neste semestre meninas na
faixa etdria entre nove e 11 anos comegaram a ser imunizadas
contra HPV. Em vez de investirmos em pesquisa para ter o pro-
duto daqui a dez anos, estabelecemos parcerias com quem tem
a melhor tecnologia no mundo e nos colocamos mais rapida-
mente em condi¢des de oferecer o medicamento a populagio.
E um processo de internalizagio que nos confere autonomia
tecnoldgica em todo o ciclo produtivo. Conjugamos a politica
de inovacdo com a de desenvolvimento industrial. E uma estra-
tégia inédita no complexo da satide.”

Nesse tipo de parceria o Ministério da Satide introduziu meca-
nismos de competi¢do. Muitas vezes mais de uma PDP con-
corre para o desenvolvimento e fabricagio de um mesmo pro-
duto. “Dessa forma nos diferenciamos da politica dos anos 1970
e entramos numa segunda geracio de politica industrial, com
foco na inovagio e na competitividade tecnoldgica’, assevera

Gadelha.

O segundo grande marco de 2013, de acordo com o secretdrio
do MS, foi o langamento de PDPs na drea de equipamentos
e materiais para saide. “Estamos lidando com um complexo
produtivo e isto significa que os setores sdo interdependentes.
Por exemplo, um equipamento faz o diagnéstico utilizando um
produto biotecnolégico que permite conhecer o antigeno e o
anticorpo, ou 0 DNA de um virus ou bactéria. Foi entdo lan-
¢ada uma segunda rodada envolvendo 11 PDPs e 15 produtos
aprovados, tais como marcapasso ¢ stent, ¢ até equipamentos
sofisticados como tomdgrato computadorizado. Sio iniciativas
que tém grande importancia para a populagio. Dois produtos
nessa drea — o DIU e o aparelho auditivo — ji estdo registrados
na Anvisa e tém entrega prevista para 2014”.

Enxergar o setor de saude como um elo vital para a politica
de desenvolvimento industrial é uma grande virtude da agio

do atual governo, na opinifo do presidente da Anvisa, Dirceu
Barbano. “O programa das PDPs tem sido eficiente na garantia
de oferta de medicamentos e dispositivos médicos nas compras
publicas, diminuindo vulnerabilidades no acesso aos produtos e
gerando importante redugio nos pregos concedidos. Tornou-se
uma importante ferramenta de fortalecimento dos laboratérios
farmacéuticos oficiais, que recebem as tecnologias transferidas
por industrias farmacéuticas privadas, nacionais e estrangeiras.
As PDPs estimulam, ainda, a verticalizagio da cadeia produ-
tiva e a consolidagio do ambiente de negécios para a industria
farmoquimica. Ou seja, oferta organizada em torno das necessi-
dades da politica publica de satde, estruturada na transferéncia
de tecnologias do setor privado para o publico, e indutora de
novas capacidades para a industria de medicamentos, insumos e
dispositivos médicos”.

EM 2014, 0S PRIMEIROS FRUTOS

O presidente da Anvisa espera, para 2014, a ampliacio do
nimero de PDPs, envolvendo outros medicamentos e disposi-
tivos médicos, bem como a consolidagdo das parcerias jé forma-
lizadas e iniciadas. “H4 um conjunto de registros de produtos,
cujas parcerias ji se encontram em andamento, que deverdo ser
obtidos em 2014, permitindo a oferta aos usudrios do SUS”.

As PDPs jé contabilizam 17 produtos registrados na Anvisa e
11 sendo oferecidos & populagio, entre eles oncolégicos, psi-
coativos, imunossupressores ¢ quatro vacinas. Segundo Gade-
lha, ao final de 2014 o programa deverd totalizar 25 produtos
registrados. “Serd um excelente resultado, pois as parcerias tém
um horizonte que varia de cinco a dez anos e 20% dos produtos
importantes j estardo em uso pela populagio brasileira”.

Sintonizado com o ritmo de trabalho do Ministério da Saudde,
o IVB tem mais projetos em vista. A ideia, segundo Bernardo
Horta, é nacionalizar medicamentos para diminuir gastos do
Pais com importagdes, aumentar o poder de compra e a concor-
réncia entre os laboratérios, e ampliar o atendimento ao piblico
de acordo com a demanda.

“As PDPs sio destinadas & transferéncia de tecnologia entre
institui¢des publicas e privadas e a encomendas tecnoldgicas
vinculadas as demandas de produtos estratégicos para o SUS”,
sublinha o vice-presidente do IVB. “O alvo sdo produtos essen-
ciais aos programas de satde, tais como vacinas, medicamentos
para cncer, saide da mulher, saide mental e doengas cronicas,
entre outros. Um exemplo é o Mesilato de Imatinibe, primeiro
oncolégico nacional produzido por uma PDP para tratamento
daleucemia mieloide cronica, proporcionando ao Pais, em 2013,
uma economia de R$ 31,5 milhdes em relagdo as aquisi¢des efe-
tuadas em 2012.”

A Globe Quimica participou, como fornecedora do Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA), da nacionalizagio do Mesilato de
Imatinibe. Segundo seu presidente, Jean Peter, seria importante
haver novos avangos no processo de verticalizagio da produ-
¢do local de medicamentos oncolégicos. “Temos as instalagdes,
temos produtos aprovados, agora ¢ uma questdo de inclusio
de fornecedor junto a4 Anvisa por parte dos nossos potenciais
clientes, uma etapa que deverd estar concluida até o segundo



trimestre deste ano. A partir dai nés teremos completado o ciclo
desse produto. A industria farmacéutica ji estd produzindo no
Brasil o medicamento, ainda ndo através dos laboratérios publi-
cos, mas a tendéncia é que isto venha a ocorrer mais adiante”.

Alcebiades Athayde comenta que este serd um ano desafiador
para o programa de PDPs. “Acreditamos que a pressdo para que
o Brasil volte ao estigio anterior ird continuar, e até aumen-
tar. Por outro lado, a maior garantia para a consolidagdo dessa
politica serd, do lado da industria, o cumprimento dos crono-
gramas de transferéncia de tecnologia, e do lado do governo, o
cancelamento das PDPs que néo estiverem cumprindo as metas
acordadas”.

O presidente da Libbs entende, também, que é fundamental o
governo concentrar atencio e ampliar sua atuagio na naciona-
lizagio de medicamentos de nova geragio, para tratar doengas
em que o arsenal terapéutico convencional estd desatualizado.
“Seriam PDPs bem mais ousadas, em que o projeto se inicia-
ria antes mesmo de o laboratério privado dominar a tecnologia
produtiva”.

De forma geral, o empresariado brasileiro do setor farmacéutico
estd motivado e vé boas perspectivas de mercado para 2014. O
presidente da Nortec considera que o aumento ocorrido na taxa
cambial, “se estabilizado no nivel atual de R$ 2,40 (tudo indica
que a tendéncia serd subir ainda mais), vai estimular a criagio
de novas PDPs. Isto porque o Programa tem como principio
fundamental a garantia de acesso aos produtos pelos usudrios
do SUS, e o aumento da taxa cambial gera aumento do custo
das importagGes, além de também agravar o déficit na balanga
comercial, que hoje é uma preocupagio generalizada e oportuna
na esfera governamental.”

UM PROGRAMA EM CONSOLIDACAO

O ex-ministro da Satde José Gomes Temporio, que inscreveu
seu nome na histéria da industria farmacéutica nacional ao criar
os primeiros mecanismos institucionais de revalorizagio da
produgio nacional apds duas décadas de politicas neoliberais
que desarticularam o setor, acredita que o programa veio para
ficar. Hoje diretor-executivo do Instituto Sul-Americano de
Governo em Saude (Isags), ele entende que 2013 foi um ano
de grandes avangos para o programa de PDP, “com incorpora-
¢do de novas tecnologias, incluindo equipamentos e reagentes
para diagnéstico, e de consolidagio da politica”. Para 2014, sua
expectativa ¢ que ela se afirme como uma politica de Estado, “e
que se estabelecam estratégias de avaliagio e acompanhamento
de resultados das parcerias em vigor”.

“Hoje, creio que os riscos de retrocesso sdo pequenos’, ava-
lia Tempordo. “Houve um grande avango na visio do governo
como um todo sobre a importincia dessa politica. O mesmo
vale para o conjunto da industria, principalmente a de capital
nacional”.

Para Carlos Gadelha, do MS, embora o programa esteja con-
solidado, “é preciso um alerta permanente. Todas as for¢as con-
tririas ao desenvolvimento e a soberania tecnoldgica do Pais
vio continuar agindo para destruir essa politica. Por isso, é

/Matéria Politica

“NACIONALIZAR MEDICAMENTOS
PARA DIMINUIR GASTOS DO

PAiS COM IMPORTACOES,
AUMENTAR 0 PODER DE COMPRA
E A CONCORRENCIA ENTRE 0S
LABORATORIOS, E AMPLIAR 0
ATENDIMENTO AO PUBLICO DE
ACORDO COM A DEMANDA"

BERNARDO HORTA, VICE-PRESIDENTE DO INSTITUTO
VITAL BRAZIL

necessdria uma luta incessante tendo em vista a consolidagio e
a manutengio dos avancos”. Uma frente importante dessa luta,
em sua opinido, ¢ a mudanca da cultura juridica e da visio de
controle do governo a luz da Constituigio brasileira, cujo artigo
96 afirma que a saide ¢ um direito. “Sé teremos acesso a esse
direito se desenvolvermos tecnologia em saide neste nosso Pais
continental, habitado por 200 milhes de pessoas. A Cons-
tituicdo qualifica, ainda, o nosso mercado como patriménio
nacional e determina que é dever do Estado incentivar o desen-
volvimento cientifico e tecnolégico. Mas precisamos mudar
uma cultura de 20 anos de neoliberalismo, contrdrio 4 politica
industrial e de desenvolvimento. Ela ainda é muito presente na
sociedade e no Estado brasileiro. Estamos empreendendo uma
mudanga de paradigma”.

Refor¢a o alerta do secretrio o teor do Projeto de Lei do
Senado Federal, protocolado como PLS 367/2012, apresentado
pela senadora Ana Amélia, do PP do Rio Grande do Sul. O
referido PLS propde a revogagio do inciso XXXII do artigo
24 da Lei de Licitages. Na eventualidade de ser aprovado e
sancionado representard um grande retrocesso nos avangos ji
obtidos.

Dirceu Barbano reconhece a existéncia desses obsticulos, mas
pondera que o programa tem cardter estruturante para as poli-
ticas de saide e de desenvolvimento industrial, “inserindo-se,
por isso, numa zona de prote¢io enquanto a¢io do Estado”. Os
desdobramentos no campo regulatério, segundo ele, reforcam a
consisténcia do programa. “Tanto os Comités Técnicos Regula-
torios quanto o registro de produtos em desenvolvimento estdo
institucionalizados em atos formais da Anvisa, em franca con-
solidagdo. Ha um trabalho em andamento, em parceria com a
vice-presidéncia de Produgio e Inovagio em Saude da Fiocruz,
com o objetivo de estabelecer uma matriz de avaliagio per-
manente do processo da parceria, o que vai permitir uma agio
ainda mais proativa por parte da Anvisa”.

Na perspectiva da industria, ainda € cedo para se considerar con-
solidado o programa de PDPs na drea farmacéutica. Segundo
Nicolau Lages, tendo em vista que o ciclo de maturagdo de uma
PDP ¢ de trés a quatro anos, tempo necessirio para que o IFA
e o medicamento passem a ser totalmente fabricados no Brasil,
serd necessirio mais um ano ou dois para a consolidacio do
programa. “Por outro lado, ele vem demonstrando ser o mais
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eficaz ato de politica industrial visando o desenvolvimento da
produgio interna em setores de alta tecnologia. A transferéncia
de tecnologia, que até entdo era praticamente impossivel, fard a
diferenca em curto e médio prazo para a garantia da manuten-
¢do dos programas de saude publica do Pais”.

Na mesma linha de pensamento, Alcebiades Athayde entende
que a politica das PDDPs estd longe, ainda, de ser um processo
consolidado, “visto que estamos na metade do processo de
transferéncia de tecnologias e, em alguns casos, ainda na etapa
de desenvolvimento. Os poderes Executivo, Legislativo e Judi-
cidrio, bem como os agentes publicos e privados envolvidos nos
processos de PDPs, devem permanecer atentos para identificar
e neutralizar a¢des articuladas de grupos contririos ao avango
da autonomia nacional no setor de medicamentos”.

“SERIA IMPORTANTE HAVER
NOVOS AVANCOS NO PROCESSO
DE VERTICALIZACAO DA PRODUCAO
LOCAL DE MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS. TEMOS AS
INSTALACOES, TEMOS PRODUTOS
APROVADOS, AGORA E UMA
QUESTAO DE INCLUSAO DE
FORNECEDOR JUNTO A ANVISA
POR PARTE DOS NOSSO0S
POTENCIAIS CLIENTES”

JEAN PETER, PRESIDENTE DA GLOBE QUIMICA

Na opinido de Jean Peter, o que pode ameagar a consolidacio
do programa é um eventual afrouxamento do controle sobre os
cronogramas de execugdo. “Eu diria que o programa estd con-
solidado do ponto de vista da produgio de projetos. Mas minha
grande preocupagio é a possibilidade de retrocesso em decor-
réncia do ndo cumprimento real de compromissos assumidos.
O perigo de retrocesso existe, se nio houver maior fiscalizagdo”.
Um processo permanente de auditoria, segundo o presidente da
Globe, verificaria in foco se o cronograma de um contrato estd
sendo respeitado e se de fato a produgio existe. “Acho que os
recursos alocados pelo MS para essa tarefa sio modestos e que
é preciso fortalecer a atividade de auditoria”.

Consideramos que, tornado Lei Federal, o PLS 367/2012 pro-
vocard danos importantes em politicas do Ministério da Saide
com profundos reflexos na capacidade de fornecimento de
produtos industriais de saide para o SUS, bem como para o
desenvolvimento das industrias de capital nacional de produtos
farmoquimicos, farmacéuticos e biofarmacéuticos.

TRANSPARENCIA GERA CREDIBILIDADE

Tanto a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do MS como a Anvisa estabeleceram procedimentos

para o acompanhamento das PDPs, no intuito de monitorar
problemas e resultados. A agéncia estabeleceu os Comités Téc-
nicos Regulatérios com o papel de acompanhar passo a passo
o cronograma do desenvolvimento e/ou transferéncia de tecno-
logia entre os entes envolvidos. Isto, segundo Dirceu Barbano,
visa garantir a perfeita instrugio documental para viabilizar o
registro dos produtos. “A RDC n° 50/2012 criou o registro de
produtos em processo de desenvolvimento, permitindo que os
produtos objetos de PDPs sejam devidamente acompanhados
pela Anvisa”.

O MS, por sua vez, organiza visitas periddicas de avaliagio e
trabalha para garantir a transparéncia de todas as etapas do pro-
cesso que resulta na formagio de uma PDP. Carlos Gadelha
recorda que a Portaria n° 837/2012 “regula de maneira clara e
transparente todas as PDDPs, estabelecendo as normas e crité-
rios para a sele¢do dos parceiros. Outra coisa importante é que
langamos a nova lista de produtos estratégicos, prioritirios na
politica de compras do governo. Quando um produto se torna
prioridade no Gecis, ele também se torna prioridade na Finep e
no Profarma/BNDES. Esta lista, que resulta de uma ampla con-
sulta publica, é completamente transparente. Tivemos diversas
contribui¢des de 15 érgios governamentais e das entidades que
fazem parte do conselho do complexo da saude”.

S6 na drea farmacéutica a lista mais que duplicou, aumentando
de 83 para 187 produtos. Na drea de equipamentos e mate-
riais, de 35 cresceu para 116. “Fica tudo na internet” — ressalta
Gadelha. “Cada apresentagio do Gecis, tudo que foi aprovado.
A selegio dos produtos envolve, além do MS, dois agentes
externos. Na ultima avaliagio dos equipamentos e materiais de
biotecnologia, além do MS tivemos como agentes externos o
MCTI, o MDIC, a Finep, o BNDES e a Anvisa. Montamos
um grupo interministerial que avalia cada parceria quanto a sua
importéncia para o SUS e para o desenvolvimento tecnolégico,
além da viabilidade. O resultado consta de uma ata publica”.

O presidente da Globe Quimica reitera que, no plano do moni-
toramento, é preciso reforcar a auditoria dos projetos executi-
vos. “Sei que o Ministério da Saude estd ciente disso, mas o
progresso que vejo na drea de IFAs € muito modesto quando
comparado com o volume de papel que jé foi impresso”, pon-
dera Jean Peter. O presidente da Libbs também alerta para pro-
blemas nessa 4rea. “O Ministério da Saude e a Anvisa tém feito
um 6timo trabalho de acompanhamento das PDPs por meio
dos comités regulatérios”, reconhece Athayde, “porém ¢ impor-
tante cancelar parcerias que nio estejam comprovando efetivas
acoes de integragio tecnoldgica e produgio local, tendo em vista
manter a credibilidade do programa’.

Nicolau Lages chama atengio para a complexidade da execugio
de projetos no contexto das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo. “Como cada PDP é formada por um ou dois par-
ceiros privados mais um parceiro publico - o laboratério ofi-
cial -, e como cada um dos parceiros precisa executar as suas
tarefas seguindo um cronograma fisico de execugio interdepen-
dente dos cronogramas dos demais parceiros, sugiro as seguin-
tes medidas: que a equipe encarregada do acompanhamento
da PDP, periodicamente, reina as partes envolvidas para que
possam ser avaliadas possiveis necessidades de adequacio do
cronograma de um determinado parceiro, em fungio dos cro-
nogramas dos demais, objetivando evitar que haja atraso nos



compromissos assumidos; e que todos os parceiros recebam um
relatério periédico do andamento do cronograma fisico de exe-
cugio da PDP relativo aos demais parceiros”.

AMBIENTE REGULATORIO E INVESTIMENTOS

Em paralelo 4 estruturagio das PDPs, o governo vem desen-
volvendo um arcabougo normativo tendo em vista reforgar a
transparéncia, prover seguranca juridica e, principalmente,
garantir a adequagio permanente do programa aos objetivos do
SUS. Para José Temporio, ainda se fazem necessdrias medidas
nos campos legal, tributdrio e de regulagio, além de uma maior
énfase nas questdes de inovagio e desenvolvimento. O presi-
dente da Anvisa, por sua vez, lembra que, diante da amplia¢io
recente do escopo das PDPs, serd preciso adotar normas sani-
térias voltadas aos dispositivos médicos, uma vez que aquelas
adotadas inicialmente ficaram restritas aos medicamentos.

Mais do que medidas regulatérias, Carlos Gadelha considera
importante uma politica de implementar as jd existentes “de
forma republicana, como temos feito. Abandonar a titica de
defesa e parar de ter vergonha de dizer que o nacional é bom.
Os Estados Unidos, a Coreia, o Japio e a Europa fazem isso. O
Brasil ainda tem que superar o complexo de vira-lata.”

Entre os representantes da industria as opinides sobre a neces-
sidade de novas normas se dividem. Segundo o presidente da
Libbs, seria positivo para o Pais que as normas de selecdo de
)
parceiros para PDPs evoluissem no sentido de ampliar as exi-
géncias relativas ao parque farmacéutico e a linha de produgio
local, “evitando-se que empresas produzam no Pais somente
)

produtos relacionados as PDPs e continuem importando o res-
tante de seu portfélio”.

Na visdo dos presidentes da Globe e da Nortec nio ha neces-
sidade de mais normas, mas sim de ajustes e fiscalizagdo.
Segundo Jean Peter, “um assunto que sempre preocupa é o
tempo que leva todo o processo de registro na Anvisa. Um dos
grandes desafios do programa das PDDPs ¢ a lentidio, que por
sua vez estd associada a certas normas que poderiam ser simpli-
ficadas. Se existe alguma coisa a fazer nessa drea, acho que seria
um estudo de normas que possam acelerar o processo”. Nicolau
Lages, por sua vez, entende que “¢ preciso uma constante vigi-
lancia para proteger os dispositivos legais existentes e evitar que
eles possam ser modificados ou revogados pelo Legislativo”.

De acordo com o presidente da Nortec, “no segmento farmo-
quimico, ndo ¢ exagero dizer que o grande desafio sio os inves-
timentos que, para algumas PDPs, precisam ser feitos tendo
em vista atender a contratos com duragdes, garantidas por lei,
de apenas dois anos”. E uma corrida contra o tempo. Os inves-
timentos financiados pelo BNDES, Finep e MS totalizam R$
8,2 bilhdes, e, com a contrapartida das empresas, chegam a
R$ 13 bilhdes, calcula Carlos Gadelha. “Estamos em pleno
processo de alavancagem dos investimentos no Complexo
Industrial da Sadde”.

A Nortec tem investimentos expressivos em andamento:
ampliacio de 85% da capacidade das plantas industriais;
ampliagGes proporcionais nas instalagdes de P&D e de con-
trole de qualidade; projeto e implantagio de plantas de média
e grande capacidade para IFA e HPD (Drogas de Alta Potén-

cia); treinamento de equipes proprias para transferéncia das
tecnologias em escalas de laboratério e industrial nas fibricas
de parceiros europeus.

A Libbs estd investindo cerca de R$ 550 milhdes em estrutura
e capacitagdo para PDPs na drea farmacéutica e de biotecnolo-
gia. Em 2013, concluiu a produgio do primeiro lote industrial
100% verticalizado do medicamento imunossupressor Tacro-
limo e langou a pedra fundamental de uma planta industrial
de biotecnologia.

“2013 FOI UM ANO DE GRANDES
AVANGOS PARA 0 PROGRAMA

DE PDP, COM INCORPORAGAO DE
NOVAS TECNOLOGIAS, INCLUINDO
EQUIPAMENTOS E REAGENTES
PARA DIAGNOSTICO, E DE
CONSOLIDACAO DA POLITICA”

JOSE GOMES TEMPORAO, EX-MINISTRO DA SAUDE
E INTRODUTOR DA POLITICA DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO

A Globe tem previsio de investimentos para este ano que
podem chegar a R$ 10 milhdes, basicamente com recursos pré-
prios. “Estamos trabalhando com uma lista de produtos oncol4-
gicos, e s a etapa de desenvolvimento desses produtos em labo-
ratério consumird cerca de R$ 6 milhdes”, destaca Jean Peter.

O progresso do programa de PDPs é visivel e significativo, mas
hd desafios a frente que ndo deixam espago para acomodagio.
Na opinido de Carlos Gadelha, um dos mais importantes é o de
se criar uma base de sustentagio para essa politica de Estado,
que deve ser duradoura. “Como na época do ‘Petréleo é Nosso',
precisamos afirmar que a ‘Sadde é Nossa’. Outro desafio é o
da inovagio. Ndo podemos ficar confortdveis fazendo o que
os outros jd fazem. Ultrapassamos a fase de substituicio de
importagGes, estamos entrando na etapa de agregagio de con-
teddo tecnolégico e temos agora que acelerar, para ingressar na
fase de exploragio da fronteira da inovagio tecnoldgica”.

Alcebiades Athayde expressa esta mesma preocupagio. ‘O seg-
mento de biotecnologia na drea farmacéutica é incipiente no
Pais e, se dependermos da inciativa da Bigfarma, continuare-
mos onde estamos. Penso que a unica forma de mudar esta
situagio é manter e ampliar as PDPs. Hoje hd uma grande
sintonia no governo, porém ainda necessitamos desenvolver
recursos humanos, trazendo de fora e a0 mesmo tempo pro-
movendo uma maior integragio com universidades, para que
a dependéncia externa de pessoal especializado dure o menor
tempo possivel”.

Jean Peter, por sua vez, insiste na necessidade de um perma-
nente ajuste das politicas publicas s metas de produgio e
desenvolvimento do Pais. “O desafio maior ¢ o de produzir no
Brasil. Nao ¢ ficil. Nés temos um regulatério sueco em uma
realidade tropical.”
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NOVA DIRETORIA DA
ABIFINA TEM O DESAFIO DE
APROFUNDAR CONQUISTAS
NA POLITICA INDUSTRIAL

Fotos: André Telles

madoras, mas em alerta. Em um ano eleitoral, a expectativa é que o0

proximo governo preze pela manutencao da maior conquista das dltimas

décadas: a implantagao de politicas pablicas voltadas para o estimulo &
produgéo local e & inovagdo tecnoldgica. E diante deste quadro que a nova dire-
toria da ABIFINA, eleita em margo, assume a entidade, mantendo o presidente
Ogari Pacheco. A prioridade para o biénio 2014-2016 é sequir trabalhando com
transparéncia, ética e compromisso com o desenvolvimento econdémico nacio-
nal, mas intensificando o olhar para a inovagdo e a biotecnologia.

ﬂ industria brasileira de quimica fina entra em 2014 com perspectivas ani-



A composigio atual da diretoria reflete a bem-sucedida estraté-
gia histérica da ABIFINA em articular o setor com o governo.
Tendo no curriculo diferentes posicdes assumidas no Ministé-
rio da Saude, Reinaldo Guimardes ocupa o recém-criado cargo
de 2° vice-presidente da entidade. Akira Homma, ex-diretor de
Bio-Manguinhos e ex-vice-presidente de Tecnologia da Fiocruz,
assume o também novo posto de vice-presidente de Biotecnolo-
gia. Os dois sdo parceiros de longa data da ABIFINA na busca
de solugdes para reestruturar a inddstria nacional de quimica fina,
esforo do qual resultam, por exemplo, as Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo (PDPs).

/|Especial

Da esquerda para a direita: Odilon Costa, Marcos
Oliveira, Akira Homma, Reinaldo Guimaries,

Ogari Pacheco, Nelson Brasil, Telma Salles, José
Loureiro Cardoso, Dante Alario e Mario Franga

O modo de articulagio com o governo é um grande capital da
entidade que, mais uma vez, estd sendo reforcado com a nova dire-
¢do, mas vai além dela. Tanto que fazem parte do quadro de asso-
ciados empresas privadas e laboratérios publicos, o que intensifica
o didlogo entre as duas esferas.

Outro ponto é que, mais que negociar com liderangas politicas, a
entidade conta com a participagio ativa de analistas de governo
em seus cinco comités técnicos (Grupo de Apoio Juridico, Far-
moquimico-Farmacéutico, Biotecnologia, Propriedade Intelectual
e Agro), nos quais podem expor uma visio realista dos limites
e das possibilidades da estrutura governamental. Os comités se
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Ogari Pacheco e José Loureiro

consolidaram, portanto, como espagos de debate sobre temas
criticos e de estabelecimento de posi¢des dos associados para
0 governo.

Ao reassumir a Presidéncia na cerimonia realizada na sede
da ABIFINA, no Rio de Janeiro, dia 27 de margo, Pacheco
destacou as conquistas da entidade, resultantes dessa linha de
atuagio. Mas ressaltou: ainda hd muito a ser feito. “Demos os
primeiros passos para alcancar a independéncia da industria,
mas ainda precisamos avancar para sedimentar, por exemplo, o

“0 grupo que assume a nova gestao é
extremamente competente. A ABIFINA ja
vinha realizando grandes projetos visando
a ampliacao do setor de IFAs, tanto em
sintese quimica como em biotecnologia.
Tenho certeza de que a entidade alcangara
resultados ainda melhores”

José Loureiro Cardoso, diretor-presidente da CYG
Biotech e conselheiro da ABIFINA

“Além de dar continuidade as a¢oes
iniciadas na antiga gestao, € importante

o didlogo da ABIFINA com o governo,

para que a inddstria possa atender as
demandas governamentais e desenvolver
remeédios a partir de novas tecnologias a
precos acessiveis. E o momento também de
internalizar profissionais que haviam saido
do Pais e agora podem retornar, trazendo
os conhecimentos adquiridos 1a fora”

Dante Alario Junior, presidente técnico-cientifico da
Biolab Sanus e vice-presidente farmacéutico da ABIFINA

=y

Robert Caggiano e Ricardo Delocco

Akira Homma e Odilon Costa

setor farmoquimico, que apesar de representativo ainda é alta-
mente dependente. A biotecnologia, nossa aposta de futuro,
precisa ser desenvolvida”, afirmou o presidente.

Mantido no cargo de 1° vice-presidente da ABIFINA, Nel-
son Brasil pontuou a necessidade de se manter um didlogo
préximo e aberto com o governo, para que as politicas publi-
cas voltadas para o setor sejam continuadas no longo prazo.
‘A ABIFINA tem um longo histérico de atuagio junto ao
governo e a nova diretoria se compromete a dar continuidade
as agdes jd iniciadas, pratica rara num pais que tem por hébito
criar programas a cada nova gestio”, defendeu.

Nelson Brasil também comemorou a formagio plural da dire-
toria do biénio 2014-2016, integrada por nomes representa-
tivos de todos os setores associados. Defendeu ainda a criagdo
do nucleo de biotecnologia e a chegada de Akira Homma.
“Akira figura entre os nomes internacionais de maior impor-
tancia na biotecnologia. A nossa expectativa com sua chegada



¢ desenvolver e estimular empresas nascentes brasileiras nessa
drea e desenvolver a biotecnologia no Pais”, afirmou o 1° vice-
-presidente. “Estou muito honrado de assumir esse cargo e vou
trabalhar para atender as expectativas”, complementou Homma.

“A ABIFINA é a principal entidade
representativa do setor farmo no Brasil.
Além de sua tradicional inser¢a@o no subsetor
farmoquimico, conta hoje com muito
significativa participacdo nos subsetores
farmacéutico e biotecnolégico em satde”

Reinaldo Guimaraes, 2° vice-presidente da ABIFINA

O novo 2° vice-presidente, Reinaldo Guimaries, aproveitou
a ocasido para apresentar a proposta da Fiocruz de realizar
parceria com a ABIFINA para fortalecer a produgdo de anti-
bidticos no Brasil, e também falou de suas expectativas quanto
a nova gestdo. “A ABIFINA é a principal entidade representa-
tiva do setor farmo no Brasil. Além de sua tradicional inser¢do
no subsetor farmoquimico, conta hoje com muito significativa
participacdo nos subsetores farmacéutico e biotecnoldgico em
saide. A P&D e a biotecnologia sdo os novos desafios para o
desenvolvimento da quimica fina no Pais e me empenharei
para ajudar a indistria a superar esses desafios”, declarou.

Na mesma ceriménia, foram apresentados os resultados do
biénio 2012-2014 e os planos para a préxima gestdo. Entre
o0s eixos estratégicos, estdo o apoio a empresas nascentes
(especialmente no campo da biotecnologia), a proximi-
dade com o governo, o acompanhamento de decisdes no

Congresso Nacional e a continuidade do apoio e fortaleci-
mento das PDPs.

/|Especial
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Na mesa: Reinaldo Guimarées, Ogari Pacheco e Nelson Brasil

“Integramos o quadro de associados da ABIFINA
com muita satisfa¢ao, pois nos sentimos muito
bem representados pela entidade. A gestao

é transparente e nos mantém informados

dos processos em andamento em Brasilia”

Edson Kleiber, diretor-superintendente da FCC

Roberto Nicolsky e Dante Alario

Equipe Abifina

Telma Salles e Ogari Pacheco
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esde fevereiro passado, a Politica de Desenvolvi-

mento Produtivo em Satde, inscrita como prio-

ritiria na politica industrial desde 2008, estd sob

o comando de um novo (o terceiro consecutivo)
ministro da pasta. A contar com as declaragdes publi-
cadas pela imprensa, que ddo conta de que a missdo de
Arthur Chioro estard centrada na continuidade e no
aperfeicoamento das politicas deixadas por Alexandre
Padilha, ndo ¢ dificil imaginar que as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), uma das mais
bem sucedidas politicas no campo da satde nos gover-
nos do presidente Lula e da presidenta Dilma, conti-
nuardo tendo o apoio do novo ministro. E nos parece
uma evidéncia cabal dessa assertiva o fato de as PDPs
seguirem sob a condugdo do secretirio Carlos Gadelha,
que as coordena desde 2011.

Segundo as ultimas declaragdes do secretirio, ja sdo
mais de 100 parcerias entre medicamentos, equipamen-
tos de sadde, vacinas e diagndsticos. O sucesso integral
desse conjunto resultard em uma economia de cerca de

i ﬁ?\nII\E(I:JIIE(S:Iﬁ&ENTOS
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| Reinaldo Guimaraes | 2° Vice-Presidente da ABIFINA

R$ 2 bilhdes anuais no Programa Nacional de Imuni-
zaghes, na assisténcia farmacéutica e na assisténcia a

saide do Sistema Unico de Satdde (SUS).

A politica de desenvolvimento produtivo foi concebida
e implantada a partir de um deslocamento concei-
tual importante ocorrido no 4mbito do Ministério da
Saude, que se expressou numa compreensio ampliada
das relagdes entre satde e desenvolvimento. Recupe-
rando elementos importantes na obra de pensado-
res brasileiros nessa drea, tais como Josué de Castro e
Celso Furtado, aquelas relagdes foram assumidas em
sua dupla direcio: o desenvolvimento como gerador de
saude e a saide como geradora de desenvolvimento. A
valoriza¢do dessa determinagio em seus dois sentidos
forneceu as bases para uma agdo politica do Ministé-
rio e de outras instdncias do SUS em diregdo a politica
industrial no que se refere a0 Complexo Industrial da
Saude. E a principal expressio operativa desse enqua-
dramento foram as PDPs.



Nesse contexto, as PDPs devem ser compreendidas
também como tendo um duplo impacto. De um lado,
sobre o estado de saide da populagio, mediante a
ampliagdo do acesso ao uso racional dos medicamen-
tos e outros dispositivos industriais de satide. De outro,
sobre a esfera da produgdo industrial, fortalecendo o
Complexo Industrial da Satde em particular (mas ndo
exclusivamente), o seu componente sob o controle de
capitais nacionais. Eu ousaria afirmar que houve dois
momentos histéricos cruciais para a consolida¢io de
um parque industrial de medicamentos no Brasil.
Seguindo a cronologia, o primeiro deles foi quando a
politica de medicamentos genéricos foi implantada; o
segundo foi a institui¢do das PDPs.

A produgio local de medicamentos no Brasil vive hoje
uma situagio de transe. Temos um mercado que se
poderia chamar de “em situagéo de catching up”, quando
comparado com os mercados maduros dos paises
desenvolvidos. E com a vantagem de apresentar taxas
de crescimento anual muito acima das que se apresen-
tam naqueles paises, em fun¢io da inclusido de imensos
contingentes populacionais no mercado de consumo
de massas ocorrido na ultima década. Entendo que,
para o amadurecimento completo de nosso mercado,
serd necessdrio que as nossas taxas de inovagio crescam
consistentemente nos préximos anos, seja em nichos
bem identificados no terreno da sintese quimica, seja
na capacitagio tecnoldgica e produtiva no terreno dos
biolégicos. E creio que, nessa nova etapa, o aprofunda-
mento da politica das PDPs podera ter um papel ainda
mais relevante, haja vista a atuagio do Grupo Execu-
tivo do Complexo Industrial da Saide (Gecis) no ter-
reno dos biolégicos em sua penultima reuniio.

E a propria centralidade da politica das PDPs no pre-
sente e no futuro da produgio local de medicamentos
e outros dispositivos industriais de saide que permite
enfatizar desafios que se colocam para aquela politica.
Permito-me relembrar alguns deles, que ja haviam sido
publicados em outro nimero da FACTO.

1 ® 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 anunciadas e nio
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.
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2 ® A necessidade de maximizar a taxa de sucesso
no efetivo desenvolvimento autéctone ou na efetiva
transferéncia de tecnologia aos produtores nacionais,
privados e publicos. Do ponto de vista das empresas
e da politica industrial, as parcerias tém como obje-
tivo mais nobre a eleva¢do da competitividade das fir-
mas. Para isso, a capacitagio tecnoldgica das empresas
torna-se um componente essencial, posto que, entre
outros aspectos, ¢ mediante essa capacitagio que as
empresas impulsionardo sua capacidade de inovar,
bem como aumentarido a qualidade das suas ativida-
des de inovacio.

3 ® A necessidade de verticalizar, no Pais, o pro-
cesso produtivo dos componentes farmoquimicos e
farmacéuticos envolvidos nas parcerias. E verdade que
as cadeias produtivas de medicamentos sio cada vez
mais globalizadas e caberd aos parceiros produtores
e aos 6rgios governamentais a defini¢do sobre quais
deverdo ser os componentes essenciais e estratégicos a
serem verticalizados, em particular do ponto de vista
de agregacio de valor ao produto final. Pretender pro-
duzir localmente tudo pode vir a ser uma opgio tio
ruim quanto contentar-se apenas com o acabamento
de produtos.

4o, necessidade de garantir a qualidade dos pro-
dutos 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 envolvi-
dos, isto é, dos pacientes. Ao estabelecimento de requi-
sitos regulatérios equilibrados e eficientes, deve sempre
se corresponder uma especial atengio dos produtores
com o controle de qualidade dos produtos ex-fabrica.

5 ® A necessidade de manter uma permanente tra-
jetéria de baixar custos e precos finais dos produtos
envolvidos, de modo a diminuir a pressdo sobre o or¢a-
mento do SUS. Em 2003, os gastos do Ministério da
Saude com medicamentos atingiram pouco menos de
R$ 2 bilhées, entdo correspondentes a 5,8% do seu orca-
mento. No ano de 2012, o Ministério comprometeu R$
9,6 bilhdes, correspondentes a 13% do or¢amento. Nao
se deve esperar que porcentagens orgamentdrias acima
desta venham a ser comprometidas com medicamen-
tos. Por outro lado, a entrada dos biolégicos — de custo
por vezes muito elevados - nas diretrizes terapéuticas
do SUS nio ajudard a diminuir a pressdo sobre os gas-
tos com medicamentos.
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atual politica de ampliagdo do acesso a medica-

mentos, que tem por trds o incentivo ao Complexo

Industrial da Sadde para fornecimento a pregos

equilibrados, vem em uma trajetdria crescente.
Mais de uma centena de Parcerias para o Desenvol-
vimento Produtivo (PDPs) foram consolidadas, com
produtos ja fornecidos para o Sistema Unico de Satide
(SUS). Porém, para ampliar ainda mais o rol de medica-
mentos incluidos na internalizacao da produgdao, falta
0 Ministério da Sadde conseguir maior orgamento
disponivel e sem sofrer contingenciamento. Irata-se
de uma questao de vontade politica. O ex-ministro da
Salde e diretor-executivo do Instituto Sul-Americano
de Governo em Satide (Isags), José Gomes Temporao,
faz um balango da atual estratégia de sadde e ana-
lisa sua possivel continuidade apds as eleigdes. Para

< u

ele, ndo ha “qualquer forga que se coloque claramente
contra” a politica em andamento.

0 Ministério da Saude ja chegou a marca de mais de 100 PDPs. Como
0 senhor avalia a evolugdo dessa politica?

De um lado, ainda persiste uma visdo limitada de setores im-
portantes da sociedade brasileira de que o setor saide impacta
apenas os gastos governamentais e os custos das familias. Essa
visdo ainda é hegeménica e ndo percebe que a satide tem uma
dimensdo muito mais importante, seja do ponto de vista de
uma politica fundamental para o desenvolvimento humano,
seja para as condi¢des de vida da populagio brasileira, mas tam-
bém para uma dimensdo econdémica de inovagio e desenvolvi-
mento. Af estd o grande avango dos dltimos anos, garantindo ao
mesmo tempo a base produtiva e tecnoldgica para que o setor
saude possa funcionar adequadamente.

E exatamente o contririo do quea India ¢ a China estio fazen-
do: construiram uma infraestrutura produtiva importante, mas
ndo hd qualquer relagio entre a politica industrial e a de saide.
Ou seja, ndo tem sentido investir numa politica de assisténcia
sem ter essa visdo do conjunto de tecnologias necessérias para
garantir o direito a satde.

Nio tenho duvida de que estamos num patamar diferenciado.
Mas nio sei se podemos dizer com tranquilidade que ja te-
mos uma politica de Estado e ndo de governo, porque para ter
uma politica de Estado é preciso consolidar dimensées como a
questdo da avaliagio tecnoldgica, a gestdo de tecnologias, uma
integragio maior com a Anvisa.

0 senhor acredita que, mesmo com uma mudanca de governo, a poli-
tica de incentivo a industria da saude serd continuada?

Minha perspectiva é que sim. Nao percebo qualquer forga poli-
tica que se coloque claramente contra isso, embora possa haver
visGes distintas, porque na verdade a discussdo remete a outro
debate, que € o tipo de desenvolvimento econémico que que-
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remos para o Brasil. Queremos que o Brasil continue centra-
do na produgio de commodities, de alimentos, de produtos de
baixo valor agregado para exportagio, ou queremos transformar
o Brasil numa poténcia industrial, num pais com grau de de-
senvolvimento diferenciado que se insira de maneira inovadora
na economia internacional? Acho que esta ltima é a visio que
desejamos.

Entio, sou razoavelmente otimista no sentido de termos uma
continuidade dessa politica, até porque ela ji chegou ao Minis-
tério da Industria e Comércio e a0 BNDES, sendo o Ministé-
rio da Satde uma lideranga importante nesse processo.

A politica de satde brasileira é modelo para outro pais?

Nio diria modelo, porque Franga, Inglaterra e outros paises fi-
zeram isso no passado. Mas essa nova politica passa a ser vista
com curiosidade e com atengdo. Por exemplo, hd um grande
espago de trabalhar essa viso brasileira na América Latina. No
Isags, estamos colocando esse tema em pauta. Recentemente,
o conselho de ministros da satde dos 12 paises da América do
Sul colocou que um dos temas mais preocupantes é o prego e o
acesso a medicamentos. Entdo hd um grande espago para que o
Brasil possa aparecer como lideranga.

Considerando essa evolugdo, como o senhor vé o0s setores farmacéu-
tico e farmoquimico nacionais hoje?

O setor farmacéutico, comparado ao desempenho de outros
segmentos da industria de transformagio, é o que tem tido um
dos melhores resultados. A ampliacio do acesso vem sendo
puxada por politicas como a da Farmicia Popular, mas avalio
que ainda temos um longo caminho a percorrer, principalmente
entre as familias de mais baixa renda.

Uma das principais limitagoes € o financiamento do setor sad-
de. Se vocé olhar o conjunto de medicamentos que o “Aqui
Tem Farmicia Popular” entrega hoje, ainda é um grupo muito
limitado. O ideal seria que esse elenco de medicamentos pudes-
se ser ampliado significativamente para outras classes terapéu-
ticas de amplo uso pela populagio brasileira.

No caso do setor farmoquimico, 0 mais importante foram as
PDPs, que criaram um processo de reversio, ou seja, uma in-
dustria que praticamente foi destruida nos anos 90, no governo
Collor e depois no governo Fernando Henrique Cardoso, pela
primeira vez ganha um novo folego. Reduzimos a velocidade
de importagio de insumos e comegamos a internalizar pela pri-
meira vez em décadas a produgio de principios ativos no Brasil,
praticamente todos eles alavancados pela politica de genéricos,
ou por programas importantes do governo como o DST/Aids,
ou pelas PDPs. A prépria ABIFINA, que é uma lideranca nes-
sa luta de fortalecimento de uma industria de base nacional,
compreende que houve avango, embora ainda exista muito por
avangar.

Onde é preciso avangar no financiamento, uma vez que as agéncias
de fomento ja ampliaram seus recursos, especialmente o BNDES, com
o0 Profarma?
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O que impede que a lista de medicamentos subsidiados ou dis-
tribuidos gratuitamente cresca? Simplesmente o orgamento do
Ministério da Saude. Estou me referindo basicamente a essa
restricdo, e ndo 4 disponibilidade de recursos para a politica in-
dustrial pelo BNDES, Finep ou CNPq, embora também seja
importante aumentar esses recursos. Falta capacidade do or-
camento do Ministério para alavancar o mercado através do
poder de compra do préprio Ministério. Sem superar esse pro-
blema, vamos continuar com medidas timidas: positivas sem
davida, mas limitadas na sua capacidade, no seu potencial de
transformar realidades.

Seria um problema majoritariamente de vontade politica? A cobranga
da Contribuigdo Proviséria sobre Movimentagao Financeira (CPMF),
por exemplo, ndo contribuiu para a melhoria do sistema de satide
como esperado.

Tivemos a CPMF e recentemente conseguimos uma emenda
com 2,5 milhées de assinaturas, garantindo 10% das receitas
da Unido para financiamento da saide, mas o Congresso nio
a aprecia. Ou seja: sim, esse problema depende de grande von-
tade politica.

E ainda existe o risco de a receita acabar atendendo ao contingencia-
mento feito pelo governo.

Exatamente. A educagio jé conseguiu se livrar desse contin-
genciamento, a saide ainda ndo. Entra ai uma questio que é
a falta de visdo da sociedade brasileira sobre a importéncia de
se ter um sistema universal e de qualidade em um pais em de-
senvolvimento como o Brasil. Uma visdo que é muito clara, por
exemplo, no Canadd, na Inglaterra, onde a sociedade defen-
de de maneira muito forte o sistema universal, porque perce-
be nesse sistema um patriménio construido por geragdes. No
Brasil, hd uma visdo fragmentada e iluséria de que o mercado
privado vai resolver a questio da saude.

Como avalia o licenciamento do Efavirenz depois de seis anos?

O licenciamento compulsério interferiu positivamente no pré-
prio desenho das PDPs e do Complexo Industrial da Sadde.
Aconteceu em abril de 2007, um més apés eu ter assumido o
Ministério da Satde. A partir dali toda essa questdo ganhou
forga, porque o licenciamento compulsério do Efavirenz exigiu
uma parceria entre um laboratério publico, Farmanguinhos, e
farmoquimicas nacionais, que trabalharam de maneira conjun-
ta e articulada para podermos ter autonomia completa em todo
o ciclo produtivo desse medicamento. Foi uma medida corajosa
do presidente Lula, com repercussio mundial: pela primeira vez
um pais da dimensio do Brasil usou as flexibilidades do Acordo
TRIPS. Foi realmente um marco.

Ha espaco hoje para outros licenciamentos?

Naquela época, havia muitas vezes queda-de-brago entre o go-
verno e a industria na questdo do preco. Hoje, a partir da poli-
tica das PDPs, temos outra estratégia de ampliagdo do acesso,
acrescentando ao Pais tecnologia, conhecimento e capacidade
produtiva. Mas isso ndo quer dizer que o licenciamento com-

pulsério como instrumento de garantia do acesso ndo continue
tendo seu espago e seu papel. Por exemplo, se olharmos hoje
para a questio de medicamentos para tratamento de cincer de
alto custo, e de outras patologias, ele continua sendo um ins-
trumento importante. Ndo vejo porque nio utilizd-lo caso seja
necessdrio.

As doencas negligenciadas poderiam estar nesse caso?

Sim. Mas o licenciamento deve ser usado em situagbes muito
especificas.

Como conciliar o crescimento dos genéricos com a inovagao?

Nos mercados americano e inglés, a participagdo dos genéricos
¢ de 40 ou 50%. No Brasil, ainda estd em 25% a 30%. Portanto,
hd espago para crescimento, mas ele ndo pode se dar apenas
através do processo de cdpia, sem se tentar agregar inovagdes.
Existem questdes politicas e culturais que impedem o avango
da pesquisa e desenvolvimento, que estd principalmente no es-
paco académico. Como aproximé-lo do mundo da produgio?
Como aproximar industria e universidade?

O Brasil hoje estd em 13° lugar entre os paises que mais publi-
cam artigos em revistas indexadas internacionais de alta qua-
lidade. Agora, quando vocé olha o nimero de patentes regis-
tradas pelo Brasil, ¢ quase uma reta. Néo é expressivo. Ou seja,
o Brasil no estd conseguindo transformar esse conhecimento
académico em produtos.

Néo pesa ai a curva de aprendizagem, considerando um setor que
estava quase se extinguindo?

Sim, é como se estivéssemos comegando do zero. E hd mui-
ta burocracia. Por exemplo, hd uma gritaria dos pesquisadores
quanto 4 dificuldade de ter acesso a insumos bésicos para pes-
quisa por conta de uma série de barreiras burocréticas da Recei-
ta Federal, da Anvisa e de outros 6rgios. Entio, é um conjunto
de medidas que tem que ser tomado.

Como analisa a entrada dos bioldgicos no mercado nacional?

E uma tendéncia inexordvel. Quando vocé analisa a curva de
introdugdo de novas drogas no mercado, essa curva despencou.
Isso aponta que as rotas tecnoldgicas anteriores teriam esgo-
tado sua capacidade de inovar. Os bioldgicos aparecem como
a nova rota tecnoldgica, e é importante que o Brasil se pre-
pare para isso. Destaco a importincia do governo ter apoiado
a criagdo de duas grandes empresas de biofdrmacos de capital
nacional, envolvendo dez grandes empresas brasileiras, com o

apoio do BNDES.

O Brasil também estd fazendo parcerias importantes com Cuba
nessa drea. Os biol6gicos sio medicamentos de altissimo custo,
que impactam profundamente o or¢amento do Ministério da
Satde, ¢ acho que ndo tem volta. E um novo espago de cresci-
mento e desenvolvimento de novas tecnologias para atender as
necessidades da saide do Brasil.



I e 12 A 14 2014-may

MAIO DE 2014 12" to14"

. CIRCUITO DE
= CONHECIMENTO

EINOVACAO

1° CIRCUITO DE CONHECIMENTO
E INOVACAO!
I KNOWLEDGE AND INNOVATION CIRCUIT!

PARTICIPE DA MAIS COMPLETA FEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA
JOIN THE MOST COMPLETE TRADESHOW OF THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY

Conheca a proposta ingdita da FCE Pharma. Proporcionamos um espage Unico para vocé trocar
experiéncias, criar perspectivas, conectar-se & pessoas e conhecer produtos, inovacdes e tecnologias

Meel the newsst propesal of FCE Pharma, We provids ar unigue s;

prossects connect peapie and Enow olher-proaucts nnavation

Acesse o site e conheca detalhes do projeto e como se

inscrever em cada um deles
Access our

I 4 | af r ]
'-"-'f..',_-'.'.": e:afiC A kriow =] I e |i-""_.'.r_'-_ s and Now 10 SUDSCriDe TOr &: !

TRANSAMERICA EXPO CENTER
$30 Paulo - Brasil
www.FCEPHARMA.com.br sl

13h as 20h / from Tpm to 8pm

EVEHRTD FARALELD
::;._.__ I*SEMINARIO

2 FCE s ——
PHARMA WeowreeH  [(CrCOSMETIOUE ‘ MsD

APCHD D nelien ORGAMETACALL
GEALITATICNY g i fai

Bﬂﬂim ‘ NﬂRNBER% ESSE
ey hosunraiT san et coon be

¢ ABE0r=  ABIFINAWS  ABIMIESp A. 2 aNAC  ANFARLOG  GhAnfarmag

/]
sinpusiarva  JOW 4

ﬂ Grupemef jypyzes ProGenéricos



-

107 1e-18- 0194 p7
E L

- it



inovacdo esta no discurso, nas acoes e nos
resultados do Cristdlia, que se destaca no mer-
cado como um dos laboratdrios farmoquimico-
farmacéuticos que mais investem em pesquisa
e desenvolvimento (P&D) no Brasil. Sdo 5,5% do
faturamento investidos anualmente na area, o que
levou a surpreendente média de uma patente a
cada 12 dias em 2013. Desde 2004, ano da primeira
patente, o laboratdrio vem num crescente, tendo
acumulado 71 registros até agora. As novas insta-
lagdes da planta de Biotecnologia e Citostaticos,
em ltapira (SP), reforcam a aposta na inovagao,
especialmente em tecnologia de ponta.

Mas as solugoes inovadoras do Cristdlia nio se limitam as
patenteadas. Tanto que a primeira inovagio veio muito an-
tes do primeiro registro de patente. Em 1976, o laboratério
conseguiu produzir o antipsicético Haloperidol, feito entio
por apenas uma multinacional. Com isso, reduziu o prego
do produto e passou a vendé-lo para a Central de Medica-
mentos do Ministério da Satde, fazendo com que chegasse a
milhares de brasileiros.

Esse ¢, alids, mais um diferencial dos produtos desenvolvidos
pelo Cristilia: a alta relevincia para a sadde publica. Foi o
caso também do medicamento dantrolene, inico agente que
combate a hipertermia maligna (reagio a anestésicos, que
precisa ser tratada em até duas horas, sob o risco de morte).
Antes monopélio de uma empresa estrangeira, hoje o produ-
to é exportado para 40 paises.

ESTRUTURA DE PESO

A estratégia do Cristdlia para inovar engloba um centro de
P&D formado pelos Departamentos de Pesquisa e Inovagio
(P&), de Desenvolvimento de Novos Produtos (DNP), de
Biotecnologia e a Divisio Farmoquimica (DF). Atualmen-
te, hd mais de 450 colaboradores internos e externos. Quem
seleciona a maior parte dos projetos é o Conselho Cientifico,
formado também por membros de dentro e de fora da em-
presa. Além disso, o Cristalia dispée de parcerias com uni-
versidades, centros de pesquisa e agéncias de fomento.

O laboratério realiza a cadeia completa de PD&I - con-
cepgao do projeto, desenvolvimento do principio ativo far-
moquimico ou biotecnoldgico, prospec¢io da propriedade
intelectual e industrial, tecnologia farmacéutica, estudos de
estabilidade, e testes clinicos para comprovagio da eficicia
e seguranca.

“Acreditamos e investimos na inovagio desde sempre. Esse
é nosso caminho tanto para entrar em um mercado como
novo competidor, como para suprir caréncias da populagio
em demandas nio atendidas. Outras vezes, melhorar um
produto funciona como defesa de mercado. Até licenciamos
medicamentos de outras empresas para comercializagio, mas

/Matéria

o Ciristilia prioriza desenvolver seus préprios produtos”, ex-
plica Ogari Pacheco, presidente do laboratério.

Nesse ultimo ponto, a empresa se destaca pela participagao
em Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
com o Ministério da Saide — o que demonstra também o
reconhecimento pelo sucesso acumulado no desenvolvimen-
to de produtos.

PRESENCA GLOBAL

A pritica inovadora levou o Cristélia a licenciar mais de 100
produtos préprios no exterior, compreendendo 240 registros
concedidos principalmente em paises da América Latina
(Argentina, Bolivia, Chile, Equador, Costa Rica, Guatemala,
Jamaica, México, Panama, Paraguai, Reptblica Dominicana,
Uruguai e Venezuela).

Além disso, a empresa vem tendo bons resultados em exporta-
¢do (relativa a 6% da produgio). Os principais produtos desen-
volvidos e exportados pelo Cristilia estdo nas linhas de anes-
tésicos e analgésicos: Sevocris, Fentanest, Propovan e Dormire
(sedativo).

PREMIOS

A capacidade inovadora, o empreendedorismo e a posi¢do
destacada no setor farmacéutico do Cristalia sdo reconhecidos
em mais de 15 prémios recebidos. Em inovagio especifica-
mente, s3o sete deles, destacando-se o Prémio Finep (Agéncia
Brasileira de Inovagio) de Inovagio Tecnolégica (2007) e o
Prémio Epoca Negécios “As empresas mais inovadoras do
Pais” (2009).

Em 2013, o laboratério foi a Gnica farmacéutica escolhida pela
Confederagio Nacional da Industria (CNI) entre 22 casos de
inovago em cadeia de valor de grandes empresas que atuam
no Pais.

PRINCIPAIS PATENTES

Ketamin-S (+) e Anestésico, reduz os efeitos
colaterais da Cetamina Racémica. Foi a primeira
patente do Cristdlia, em 2004, relativa a tecno-
logia de produgio do Cloridrato de S-cetamina,

concedida nos EUA. No Brasil, a concessio saiu
em 2013.

NovaBupi e Potencializa os efeitos anestésicos
com menos reagdes adversas.

Helleva o Voltado para disfuncio erétil, foi a
p ¢

primeira molécula inovadora de origem sintéti-

ca criada no Brasil.

Sevocris e Anestésico que obteve patente
mundial, no que diz respeito ao preservante.

Alimax e Produto inovador no mundo para
tratamento de queimaduras.
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Movas plantas receberam investimento de R3 150 m:Jhoes

Medicamentos biolégicos produzidos
no Brasil ja estao em testes clinicos

Ja estdo em funcionamento as novas plantas de
Biotecnologia e Citostaticos, inauguradas em agosto de
2013 no Cristalia, em Itapira (SP). Pela primeira vez no
Brasil estdo sendo produzidos os medicamentos biolégicos
Horménio do Crescimento Humano, Colagenase (tratamen-
to de feridas e queimaduras), Trastuzumabe (tratamento de
cancer de mama) e Etanercept (tratamento de doengas
autoimunes). Os medicamentos estdo em fase de testes
clinicos, apés os quais serédo langados no mercado mundial.
E mais uma demonstragdo do pioneirismo do Complexo
Industrial Farmoquimico, Farmacéulico e de Biotecnologia
Cristalia, capaz de realizar a cadeia completa de um
medicamento, desde a concepgéo da molécula até o
produto final.

A cerimdnia de inauguragdo contou com as presencas da
presidente da Republica, Dilma Rousseff, do governador de
Sao Paulo, Geraldo Alckmin e de trés ministros.

“O Cristalia & um complexo
industrial 100% brasileiro, e
isso nos enche de orgulho”

Presidente Dilma Rousseff

"Dr. Pacheco, empreendedor ‘
gue sonha e realiza, para que ;,J
tudo isso pudesse avancar”

Governador de Sao Paulo,
Geraldo Alckmin

-

“Isso aqui e Sao Paulo, e Brasil. E
agora podemos produzir aqui o _
que antes s6 podia ser produzido
em outros paises”

Ex-ministro da Sadde,

Alexandre Padilha

Cristalia é case de inovacao em livro na CNI

A Confederacao MNacional da Industria (CNI)
escolheu o Cristdlia como um dos 22 principais
casos de inovagao em cadeia de valor de grandes
companhias que atuam o Pais. A empresa é a Unica
do segmento farmoquimico, farmacéutico e de bio-

tecnologia apontada pela CNI para compor um
livro sobre

ingvacdo, com o capitulo "Cristalia:

Inovagao através do dominio da cadeia de P&D e
‘da relagao de confianga com a Academia".

_______F——

———— R —

www.cristalia.com.br

Press a Porter Gestio de Imagem




Barbosa Advogados

ano de 2013 trouxe resultados expressivos no tocante

2 atuagio da ABIFINA como “amiga da corte”, junto

a0 judicidrio federal do Rio de Janeiro e Brasilia. Com

um indice de admissdes acima de 85% nas intervengdes
amicus curiae,a ABIFINA logrou éxito em edificar suas pri-
meiras admissdes em segunda instincia, junto ao Tribunal
Regional Federal (TRF) da 12 Regido, além de manter sua
posicio proeminente no TRF-2.

No total, foram oito novas interven¢des em juizo, trazen-
do dados técnicos, juridicos e de mercado sobre produtos
estratégicos, tais como Arcoxia, Arava, Evista, Faslodex,
Loxonin, Tecta e Vastarel, entre outros. Nio obstante, os
laudos técnicos colacionados pela equipe da ABIFINA nos
ultimos dois produtos, além de outro feito envolvendo a PI
9703603-0, corroboraram com os experts dos juizos, resul-
tando numa colaboragio simbiética para a ndo concessdo
destas trés patentes.

Por sua vez, o ano passado também representou um cres-
cimento vertiginoso nas diligéncias para despachos com os
ministros do Superior Tribunal de Justica (feitos envolven-
do patentes pipeline, nulidade de ato administrativo, data
protection), do Supremo Tribunal Federal (a ADIN 4234,
das patentes pipeline), além das costumeiras diligéncias no
TRF1 e TRF2 (sobre todos os tipos de causa). Tal se deu
pelo intersticio costumeiro de pelo menos dois anos entre a
interposi¢do de um recurso especial ou extraordindrio, e seu
tramite perante as cortes superiores.

De outro lado, nos tltimos 12 meses mais de 50 novas a¢des
judiciais pertinentes foram ajuizadas, boa parte delas de ini-
ciativa do INPI, questionando a aplicagio do pardgrafo Gni-
co do artigo 40, da Lei 9.279/96, nas patentes depositadas
sob o regime transitério do mail box. Vale lembrar que o

dispositivo em questdo estd sendo, por sua vez, impugnado
pela prépria ABIFINA na ADI5061 perante o STF.

Tal espécie de contenda — ao lado das disputas sobre anu-
éncia prévia, data protection, pelo registro sanitrio ¢ pseudo

DESAFIOS DE 2014:
A ABIFINA EM JUIZ0

Pedro Marcos Nunes Barbosa, sécio de Denis Borges

conflito com direitos de propriedade industrial, além das
corriqueiras agdes impugnando a denegacdo de patentes
pelo INPI — constitui o paradigma dos teores judiciais de
que a ABIFINA participard nos préximos anos.

No tocante as a¢des que versam sobre o indeferimento de
patentes, na sua esséncia debatendo o requisito da ativida-
de inventiva, o subsidio trazido (nos laudos realizados) pela
ABIFINA mostra-se essencial ao bom deslinde das causas,
e conta com o respeito e a confianga dos auxiliares do juizo
e do préprio 6rgao julgador.

Ainda que os estratagemas utilizados pelos titulares de tec-
nologia variem de ano para ano, o discurso ¢ repetitivo: a
expansio continua de direitos de propriedade intelectual em
detrimento do dominio publico, a briga por mais prazo de
direitos de exclusividade, e a minoragio, ou eliminaggo, da
concorréncia.

Em 2014, as duas mais novas interveng¢des judiciais se de-
ram nos feitos em que se debate direitos de exclusividade
sobre o Noxafil e o Glivec. Em ambos os processos se dis-
cute o ato administrativo do INPI. No segundo deles, que
cuida do nio preenchimento dos requisitos legais para a
concessio da patente, a ABIFINA subsidiou o juizo com
sélido laudo que conclui pela auséncia de atividade inventi-
va e de suficiéncia descritiva.

O ano corrente também marcard uma série de intervengbes
discutindo o mérito, estritamente juridico, das a¢des sobre
o mail box, de modo a poder colaborar com o democritico
debate sobre os prazos de tais patentes.

Portanto, no intuito de manter os bons resultados do Grupo
de Apoio Juridico (inaugurado em 2006) nos tltimos anos,
a ABIFINA preservard as marcas de sua atuagio judicial:
proatividade, tecnicidade, e um bom direito na defesa de
seus interesses institucionais. ..:

27 Facto e Out-Nov-Dez 2013



28 Facto o Jan-Fev-Mar 2014

» NOVOS ASSOCIADOS

A ABIFINA ganhou trés novos
associados entre janeiro e margo
deste ano. A Fundagdo Ataulpho
de Paiva (FAP) atua na fabricagio
da vacina BCG, contra a tuber-
culose, e do medicamento Imuno
BCG, para o tratamento do cancer
de bexiga superficial. Jd a Indds-
tria Quimica do Estado de Goias
(Iquego) ¢ uma sociedade de eco-
nomia mista, dedicada a produzir
e comercializar medicamentos a
pregos competitivos para o gover-
no. Completa a lista o Laboraté6-
rio Farmacéutico do Estado de
Pernambuco Governador Miguel
Arraes (Lafepe), segundo maior
laboratério publico do Brasil. Se-

jam bem-vindos!

» BIO-MANGUINHOS E
IVB

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

O Ministério da Saude (MS) auto-
rizou a ampliagio da oferta do Rituxi-
mabe para pacientes em tratamento no
Sistema Unico de Satde (SUS). Nesse
sentido, serd de grande valor a parceria
para transferéncia de tecnologia do me-
dicamento para o Instituto Vital Brazil,
Bio-Manguinhos e Butantan. Até entdo
o0 SUS atendia apenas o tipo mais agres-

sivo do linfoma ndo-Hodgkin folicular.

Em cinco anos, os trés laboratérios
publicos terdo dominio sobre a cadeia
produtiva do medicamento para produ-

zi-lo com menor custo. A economia para

o MS deve chegar a R$ 85,3 milhdes.

O rituximabe é um medicamen-
to destinado a portadores da doen-
¢a, que levou a morte de 3.737 pes-
soas em 2011. A medida garantird
maior assisténcia a populacio, be-

neficiando cerca de 1,5 mil pessoas.

» BIO-MANGUINHOS

COMBATE A DENGUE

O Brasil avanga nas vacinas contra a
dengue e, agora, o Ministério da Satude
financia um estudo para indicar as dre-
as e os publicos prioritirios para imu-
nizag¢io, com recursos de R$ 5,3 mi-
lhaes. Desde 2009, Bio-Manguinhos
estd pesquisando uma nova vacina com
apoio do Ministério da Sadde e parce-
ria do laboratério privado GSK. A pre-

visdo é que a vacina seja concluida no



prazo de cinco anos. O Instituto Bu-
tantan € outro que investe em pesquisa

na area.

DIAGNOSTICO RAPIDO DA AIDS

A partir de mar¢o, o Ministério da
Sadde vai oferecer um novo teste rd-
pido de Aids, feito por meio de fluido
oral. Inicialmente, 40 organizag¢es nio
governamentais usardo o teste e, no se-
gundo semestre, ele serd incorporado
pelo SUS. Bio-Manguinhos produz o

kit para fazer o diagndstico rapido.

» OXITENO

EM CONGRESSO

A Oxiteno foi destaque no con-
gresso das empresas mais influentes
do mundo de Home & Personal Care.
Esta foi a primeira vez que a Oxiteno
participou do encontro, com dois es-
pagos: a Sala Oxiteno, de 75 m?, que
explorou a sustentabilidade em cada
detalhe, e outra sala, de 210 m?, desti-

nada a recepcionar parceiros e clientes.

EXPANSAQ DOS NEGOCIOS

A Oxiteno, brago de especialidades
quimicas da Ultrapar, serd a segunda
empresa do Grupo a receber o maior
aporte de 2014, no valor de R§ 244
milhdes. Os investimentos estdo des-
tinados a dar suporte ao crescimento
da capacidade em Pasadena, nos Es-
tados Unidos, ¢ a0 término da expan-
sio das operagdes em Coatzacoalcos,
no México. As melhorias no negécio

mexicano devem comegar em 2014 ¢

acrescentar 30 mil toneladas por ano

em capacidade.

No total, o Grupo Ultrapar plane-
ja investir R$ 1,48 bilhdo este ano,
continuando a expansio nos postos
de gasolina e redes de franquia cor-
relatas, principalmente no Centro-
-Oeste, Nordeste ¢ Norte do Pais.
Também pretende renovar contratos
e reformar unidades, além de ampliar

a infraestrutura logistica.

» LIBBS

TACROLIMO VERTICALIZADO

O primeiro lote totalmente vertica-
lizado do Tacrolimo (imunossupressor
contra rejeicio a 6rgdos transplanta-
dos) comega a ser produzido no Brasil
este ano. O feito ¢ resultado de Parce-
ria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) entre Libbs, Farmanguinhos/
Fiocruz e Ministério da Satude (MS).
A Libbs, responsdvel pela fabricagio
local, investiu R$ 7,5 milhdes na com-
pra de tecnologias e equipamentos de

ultima geragio.

A empresa passa a fabricar o prin-
cipio ativo, o imunossupressor ¢ a de-
ter o processo de embalagem do me-
dicamento. Neste primeiro momento,
a fabrica¢do do principio ativo ainda
nio serd suficiente para dar conta da
demanda integral do SUS, o que deve

acontecer até 2015.

Serdo distribuidas 30 milhdes de
unidades do Tacrolimo, beneficiando
mais de 25 mil brasileiros transplan-

tados de figado e rim que precisam do
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medicamento para toda a vida. A verti-
calizagdo do medicamento vai resultar
em economia de R$ 280 milhdes em
cinco anos para o MS, substituindo a

importagdo do produto.

» FARMANGUINHOS
PDP: MAIS UM REGISTRO

O antirretroviral Sulfato de Ataza-
navir obteve seu registro no inicio do
ano. Farmanguinhos estd responsivel
pela produgio do medicamento no
Brasil para o SUS. Trata-se de uma
PDP, que envolve ainda o Ministério
da Saude e o laboratério Bristol-Myers
Squibb. Segundo o acordo firmado, ha-
verd transferéncia de tecnologia, fabri-
cagio e distribui¢io do medicamento

por cinco anos.
ANTIRRETROVIRAL INFANTIL

O Ministério da Satde colocou em
consulta publica, em margo, a pro-
posta de um novo protocolo de trata-
mento de criangas e adolescentes com
HIV. O objetivo é reduzir de seis para
quatro semanas o tratamento com o
coquetel antiaids AZT para recém-
-nascidos de mulheres soropositivas
que se trataram durante a gravidez.

Como parceiro estratégico do Mi-
nistério da Saide no enfrentamento da
Aids, Farmanguinhos produz uma sé-
rie de antirretrovirais. Para os pacientes
pedidtricos, o Instituto desenvolve uma
nova formulagdo de antirretroviral que
associa trés principios ativos: Lamivu-
dina 30mg + Zidovudina 60mg + Ne-

virapina 50mg.
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O medicamento, em fase de tes-
tes, trard beneficios com a formula-
¢io em dose fixa combinada, uma vez
que facilitard a administragio para
criangas. A iniciativa estd em conso-
nancia com a politica da Organizagio
Mundial da Satde (OMS) de esti-
mular o estudo de formulagdes mais

adequadas aos pacientes pedidtricos.

» ACHE, EMS E
EUROFARMA

LIDERANCA EM GENERICOS

Levantamento da consultoria IMS
Health apontou que o grupo nacio-
nal EMS concluiu o ano de 2013 com
participagio de 31,07% no mercado de
genéricos. O segundo lugar ficou com
a Medley, do grupo francés Sanofi,
com 19,35%. A terceira no ranking foi
a Hypermarcas, com participagio de
12,61%. Até 2011, o mercado era ma-

joritariamente dominado pela Medley.

Outra nacional que cresce no seg-
mento é a Eurofarma, que subiu para
a quinta posi¢do, contra a sexta re-
gistrada em 2012. As companhias
Aché, Prati-Donaduzzi, Novartis,
Nova Quimica e Merck, respectiva-

mente, completam as dez maiores.

Dados da Pré Genéricos indicam
que que até o fim do ano dez novos
medicamentos de referéncia (que hoje
garantem receitas estimadas em R$
750 milhées) devem ter suas patentes

vencidas.

» EUROFARMA
PLANOS DE INTERNACIONALIZAGAO

Refor¢ando a aposta na interna-
cionalizagdo, a farmacéutica nacional
Eurofarma pretende comprar ativos
no Meéxico, segundo maior merca-
do da América Latina. A intengio
¢ ter operagbes no pais até 2015. O
Meéxico é considerado um merca-
do desafiador para a empresa, nio s6
pelo grande porte, mas por dispor de

uma variedade de marcas préprias.

A meta da Eurofarma ¢ atingir 90%
do mercado latino-americano, indica-
dor que hoje estd em 70%. A interna-
cionalizagio da Eurofarma comecou
em 2009, com a compra de uma ope-
ragio na Argentina. Hoje, a empresa
tem atividades no Uruguai, Bolivia,

Chile, Coldmbia, Peru e Guatemala.

Um possivel novo alvo ¢ a Venezue-
la. Ainda estdo em estudo alternativas
como a construg¢io de uma fébrica local
ou a compra de uma operagio em outro
pais que atue no mercado venezuelano.
No Brasil, a Eurofarma deve investir
R$ 1,2 bilhdo nos préximos sete anos

na expansio das operagoes.

» CRISTALIA
FOCO NA BIOTECNOLOGIA

As perspectivas de novos negécios
devem atrair investimentos em medi-
camentos biotecnolégicos no Brasil da
ordem de R$ 10 bilhdes até o fim de
2016, segundo projegio do BNDES. A

aposta ¢ que os primeiros medicamen-
tos brasileiros sejam produzidos entre

2016 e 2017.

O Cristdlia é um dos laboratérios
que estio de olho na fabricagdo local
dos biotecnoldgicos. No ano passado,
a empresa inaugurou em Itapira (SP)
uma fibrica que custou R$ 120 mi-
lhoes, além de estar investindo em ou-
tras duas unidades, de peptideos e outra

de oncologia.

Em cardter experimental, o Cris-
tilia ja faz dois produtos que estio
em fase de testes clinicos: o hor-
moénio humano do crescimento e
o Interferon, proteina produzida
pelo organismo usada no comba-

te a0 cincer sistémico e 2 leucemia.
PRODU(;AO DE BIOSSIMILARES

O Cristalia acaba de se tornar o pri-
meiro laboratério no Brasil a obter o
Certificado de Boas Priticas de Fabri-
cagio, da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa), para produzir
principios ativos biotecnoldgicos. Sio
eles o Trastuzumabe (para cancer), o
Etanercept (atrite reumatéide e pso-
rase) e a Somatropina (hormonio do
crescimento humano). A fabricagio ja
foi iniciada na segunda quinzena de
marco, no complexo industrial de Ita-

pira (SP).

Os principios ativos foram desenvol-
vidos com o laboratério coreano Alte-
ogen durante mais de dois anos e terdo
como destino inicial os estudos clini-
cos, que devem ser finalizados em até

dois anos e meio. Atendendo principal-



mente 4 demanda do governo federal,
o laboratério prevé um faturamento de
R$ 300 milhdes a R$ 400 milhdes por
ano. A capacidade instalada ¢ suficiente

para atender as necessidades do Pais.

A novidade faz parte da estratégia
do laboratério de colocar no mercado
medicamentos biossimilares brasilei-
ros. Nesse sentido, o Cristdlia também
estd iniciando o pedido de certificagio
da Anvisa para produzir uma enzima
terapéutica em sua unidade de biotec-
nolégicos em construgio. Voltado para
o mercado externo, o produto ji tem
interesse de multinacionais nos EUA,

Japio e Europa.

» FAP

CONTRA A TUBERCULOSE

O Programa Nacional de Contro-
le da Tuberculose (PNCT), do Mi-
nistério da Saude, comega a aplicar
no Brasil o novo exame ripido que
identifica a doenga em menos de duas
horas. As primeiras cidades atendidas
sio Rio de Janeiro, Manaus, Recife,

Sao Paulo, Porto Alegre e Brasilia.

No ano passado, foi feito nos esta-
dos do Rio e do Amazonas um teste
piloto para avaliar a implantagio do
exame. A Fundagio Ataulpho de Paiva
(FAP) deu grande contribui¢io no pro-
cesso, ao participar do piloto por meio
de parceria com o PNCT e a Fundagio
Bill e Melinda Gates, dentro do projeto
“Inovagio no controle da tuberculose

no Brasil”.

» EMS
NOVA UNIDADE PRODUTIVA

O laboratério Novamed, do gru-
po controlador da EMS, receberd fi-
nanciamento de R$ 190,2 milhoes
do BNDES para implantar uma nova
tibrica em Manaus, dedicada a pro-
dugio de medicamentos sélidos. A
opera¢io estd no ambito do Progra-
ma de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saide (BN-
DES Profarma), com participagio do

banco de 90% dos itens financidveis.

A fibrica terd trés andares e serd
construida como um projeto sus-
tentivel. A nova unidade permiti-
ra & EMS ampliar a produgio de
comprimidos e cdpsulas com maior
economia de escala, chegando a tri-

plicar a capacidade produtiva atual.

A expectativa ¢ que a planta da No-
vamed inicie as opera¢des em abril de
2014 e que esteja plenamente operacio-
nal até dezembro de 2015. A implanta-
¢do da nova estrutura produtiva prevé a
geragio de aproximadamente 400 em-

pregos diretos e 2 mil indiretos.

» ACHE
LANGAMENTO DE ANTITUSSIGENO ORAL

Chega a0 mercado o antitussigeno
oral Notuss TSS, que tem como prin-
cipio ativo a dropropizina, inibidor
de acdo periférica no alivio da tosse
seca. A marca Notuss, do Aché Labo-
ratérios, tem mais de 20 anos de tra-

di¢do. Como diferenciais, Notuss TSS
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nio apresenta corante na formulagio,
oferecendo mais seguranga contra rea-
¢oes alérgicas, além da seringa dosadora
na apresentagio pedidtrica, facilitando a

adesdo da crianga ao tratamento.
SEMENTE DE ATITUDE

Um clique na internet pode se trans-
formar em mais saide para o meio am-
biente e a populagio. Essa é a campanha
Semente de Atitude, do Aché Labora-
torios. A cada clique dos internautas no
site. www.inspiracaoverde.com.br, uma
arvore serd plantada pela ONG SOS
Mata Atlantica. O site traz ainda infor-
magdes cientificas e dicas de sustentabi-

lidade sobre satde respiratoria.

A iniciativa faz parte do projeto Ins-
pira¢io Verde — que promove uma série
de a¢des visando melhorar a relagio do
homem com o meio ambiente como
forma de minimizar os impactos noci-
vos da degradacio ambiental 4 saude da

populagio.

» BIOLAB
COMUNICAGAQ RENOVADA

O site da Biolab Farmacéutica
(www.biolabfarma.com.br)  ganhou
layout mais moderno e atraente. A
mudanga, que inclui conteido mais
amplo e dindmico, agregou um canal
voltado para a imprensa. O novo site
resulta do processo de gestio de marca
da Biolab, que busca alinhar a imagem
da companhia de uma forma ainda
mais estratégica e condizente com seu

osicionamento. _a®
P %
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oram mais de dois anos de pesquisas para desenvol-

ver a rota propria do Sevelamer. Agora a produgao

nacional do insumo farmacéutico ativo (IFA) é uma

realidade. Apds a entrada em operagdo da nova planta
dedicada ao produto no Polo Industrial de Camagari
(BA), em dezembro do ano passado, a ITF Chemical esta
prestes a iniciar a fabricagdo, com previsao de entregar
o primeiro lote em meados de 2014. O diretor-presidente
da ITF Chemical, Ronald Rubinstein, destaca que a planta
construida para produzir o Sevelamer | obteve o Certifi-
cado de Boas Praticas de Fabricagdo da Anvisa.

O desenvolvimento e a produgio do IFA pela I'TF faz parte
de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
que envolve o laboratério privado Cristalia, responsavel pela
formulagio, e o laboratério piblico BahiaFarma, que fard a
produgio do medicamento. O produto serd destinado a pa-
cientes do Sistema Unico de Satde (SUS) com insuficiéncia
renal cronica em didlise.

A estimativa da Sociedade Brasileira de Nefrologia ¢ que 10
milhdes de brasileiros sofram de alguma disfun¢io renal e
que cerca de 100 mil passam por dialise no Pais. Para atender
a 100% da demanda do SUS, o volume contratado na PDP
é de 50 toneladas de Sevelamer, equivalentes a 63 milhoes de
unidades de produto formulado.

O Sevelamer serd o primeiro IFA produzido na fébrica da
ITF em Camagari que atenderd ao mercado local. E a em-
presa prevé ainda ampliar a produgio para exportar. A partir
do investimento de R$ 30 milhdes em sua construgo, a nova
fabrica estd instalada em uma drea de 800 metros quadrados,
que se somam a outras quatro plantas industriais, todas com
equipamentos de ponta.

“A PDP € um projeto com altissimo interesse do Ministério
da Saude, pois todo o Sevelamer consumido no SUS hoje
¢ importado de um unico fabricante mundial a alto custo”,
explica Rubinstein.

ESTRATEGIA DE NEGOCIO

A TTF Chemical estd no Brasil desde 2000, sendo o bra-
¢o brasileiro da produtora de IFAs Chemi S.p.A., que faz
parte do grupo Italfarmaco, um dos maiores do segmento
farmacéutico de origem italiana. O grupo tem operacdes e
estd presente em todos os continentes. Alguns dos principais
produtos feitos pela ITF Chemical no Brasil estdo nos seg-
mentos oncoldgico e nutricional.

A ITF Chemical dispde da primeira planta de oncolégicos
ja em operagdo regular e com Certificagio BPF emitida pela
Anvisa e Cofepris (autoridade sanitdria mexicana). Entre os
IFAs na drea oncoldgica, destacam-se o pemetrexed, benda-
mustina, temozolomida e outros.

Mais de 15 insumos sio produzidos no Brasil. Além disso, hd
produtos concentrados nas linhas Ferrolat, 4 base de caseina

/Matéria

do leite (para tratamento de anemia), e Fosfatidil Serina, da
lecitina de soja (para melhora da meméria e controle do Mal

de Alzheimer).

A estratégia inicial da I'TF foi ter uma base brasileira para
exportar. Mais de 90% da produgio ¢ vendida para EUA,
Europa e Oriente Médio. Com o avango da politica de in-
centivo a0 Complexo Industrial da Satde, a empresa perce-
beu novos atrativos no mercado nacional.

“O negécio da Chemi sdo os genéricos e a lei de patentes na
Itdlia € muito restritiva ao desenvolvimento de rotas préprias.
Com a politica de genéricos e as condigbes oferecidas no
Polo Industrial de Camagari, o grupo identificou no Brasil
um conjunto de fatores favordveis a uma nova unidade pro-
dutiva, com foco no mercado externo. Hoje, vemos a opor-
tunidade de ocupar espago também no mercado interno”,
conta Rubinstein.

QUALIDADE

O diretor-presidente da ITF Chemical aponta a importéincia
das parcerias para o sucesso do negécio. A holding Italfarma-
co recebe quimicos brasileiros em seu centro de pesquisas na
Italia para troca de informagdes. A I'TF estabelece ainda acor-
dos com parceiros privados no Brasil para desenvolver outros
projetos ligados as PDPs.

Na drea de controle, as unidades de produgio da ITF no Brasil
se destacam pela aprovagio em auditorias da Anvisa e da Food
and Drug Administration (FDA), 6rgio norte-americano res-
ponsivel pela regulagio e controle de alimentos e medicamen-
tos, bem como das autoridades sanitdrias mexicana e europeia
e ainda de seus clientes internacionais.

Além disso, as unidades seguem as regras da Conferéncia In-
ternacional de Harmonizagio dos Requisitos Técnicos para o
Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano, que
engloba normas compartilhadas pelas autoridades reguladoras
dos EUA, Europa e Japdo. Nela, sio considerados procedi-
mentos em relagdo aos ensaios clinicos, pesquisa e avaliagdo.
Dessa forma, a ITF busca seguir as mais elevadas referéncias
para garantir a qualidade de seus produtos.
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NOVO PRESIDENTE DO INPI RECEBE DIRIGENTES DA ABIFINA
O presidente do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI),

Otdvio Brandelli, recebeu no dia 17 de janeiro uma delegagio de dirigen-
tes da ABIFINA, liderada pelo presidente Ogari Pacheco, juntamente
com o vice-presidente Marcos Oliveira e os diretores Reinaldo Gui-
mardes e Odilon Costa. Pacheco ressaltou a estreita colaboragdo entre
0 INPI e a ABIFINA ao longo dos anos, especialmente no periodo de
2004 a 2006, em que o Instituto foi também dirigido por um diplomata
como Brandelli, com larga vivéncia nas questdes relativas & propriedade

industrial (PI).

Durante a reunido, o grupo trocou pontos de vista sobre questdes relativas
a PI discutidas em instancias administrativas, legislativas ou judiciais. A
atuacio da ABIFINA na esfera judicial foi bem recebida pelo presidente
Brandelli, que se interessou em tomar conhecimento das posi¢oes da enti-
dade em relagdo a pontos especificos da legislagio patentdria brasileira.

Brandelli enfatizou que as caréncias estruturais do INPI se refletem no
seu desempenho e que sua principal missdo serd dotar o Instituto dos
meios necessdrios para reduzir as pendéncias existentes, que atingiram
nivel inaceitdvel.

TESTE N SILICO PARA FARMACOS E
COSMETICOS

O Laboratério Nacional de Biocién-
cias do Centro Nacional de Pesquisa em
Energia e Materiais (LNBio/CNPEM) e
a Rede Nacional de Métodos Alternati-
vos (Renama) promoveram, no dia 12 de
marco, em Campinas, o evento “Testes in
silico na pesquisa e desenvolvimento de
fairmacos e cosméticos”. O encontro abor-
dou as principais caracteristicas e aplica-
¢des dos testes in silico, com destaque para
os softwares disponiveis no LNBio para
realizar os ensaios, as informagdes obtidas
por meio desses programas e o método de
docking molecular, utilizado para prever a
interagio entre pequenas moléculas e um
alvo biolégico. A ABIFINA esteve repre-
sentada na ocasido pela gerente técnica

Ana Claudia Oliveira.

ANVISA E INPI SAQ DEBATIDOS
EM NA REUNIAQ DE PI

A situagdo atual da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
e a possivel interacio entre a agén-
cia e o INPI foram os temas princi-
pais da reunido do Comité de Pro-
priedade Intelectual da ABIFINA,
em fevereiro. Estiveram presentes
representantes da Coordenagdo de
Propriedade Intelectual da Anvisa
para debater o assunto. No mesmo
dia, o Grupo de Apoio Juridico
relatou as atividades de dezembro e
janeiro, além das préximas agbes do
Grupo no judicidrio.




ABIFINA ANALISA CONSULTAS
PUBLICAS SOBRE MEDICAMENTOS
A ABIFINA enviou para a Anvisa em 28 de

janeiro suas contribui¢des para a Consulta
Publica (CP) n° 55/2013, que trata do pro-
cedimento simplificado de solicitagdes de
registro, pos-registro e renovagio de registro
de medicamentos genéricos, similares, especi-
ficos, dinamizados, fitoterdpicos e biolégicos.

A entidade também encaminhou anilise
sobre a CP n° 54/2013, sobre os critérios
para a priorizagdo da andlise técnica de peti-
¢oes de registro, pés-registro e anuéncia pré-
via em pesquisa clinica de medicamentos. As
propostas para as duas CPs foram discutidas
anteriormente com a Associa¢io dos Labo-
ratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e
a Farmabrasil.

Ainda em janeiro, entidades do setor farma-
céutico — entre elas a ABIFINA, por meio de
seu diretor de Rela¢des Institucionais, Odi-
lon Costa — se reuniram com o entdo minis-
tro da Satde, Alexandre Padilha, o secretirio
da pasta, Carlos Gadelha, e o presidente da
Anvisa, Dirceu Barbano, para discutir possi-
veis contribui¢des para a Consulta Pablica n°
01, de 16 de janeiro de 2014 (CP 01/2014).

A CP 01/2014 propde uma Resolu¢io da
Diretoria Colegiada (RDC) sobre as medi-
das para intercambialidade de medicamen-
tos similares com os de referéncia. Padilha
informou que serd instituido Grupo de Tra-
balho para formular as contribuigées.

Outra CP em discussio com o governo ¢é a
de namero 52, sobre a terceiriza¢io de etapas
de produgio, de andlises de controle de quali-
dade e de armazenamento de medicamentos.
As contribui¢des da ABIFINA foram envia-
das para a Anvisa no dia 7 de fevereiro.
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TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA VACINA
CONTRA HPV

A Merck Sharp & Dohme (MSD) iniciou o processo de trans-
teréncia de tecnologia da vacina contra o HPV para o laboraté-
rio publico brasileiro Instituto Butantan, que passard a produzi-
-lo em territério nacional. A Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) possibilitou uma economia estimada de R$
78 milhdes na compra da vacina em 2014 pelo Ministério da
Sadde, que pagard cerca de R$ 30 por dose. Este é o menor
preco jd praticado no mercado — 15% abaixo do valor do Fundo
Rotatério da Organizagio Pan-Americana de Satide (Opas).

Foto: Karina Zambrana

O inicio da transferéncia de tecnologia foi anunciado pelo
entdo ministro da Satde, Alexandre Padilha, em Sao Paulo, no
dia 10 de janeiro, quando visitou a nova drea de formulagio
e envase do Instituto Butantan, reinaugurada com instalagdes
mais modernas. Ogari Pacheco, presidente da ABIFINA, e
Odilon Costa, diretor de Relagées Institucionais, representa-
ram a entidade no evento.

O Ministério da Satide recebeu o primeiro lote da vacina con-
tra o HPV, com quatro milhées de doses, distribuidas gratui-
tamente na Campanha de Vacinag¢io deste ano, em margo, no

Sistema Unico de Satde (SUS).

ANVISA REALIZA REUNIAO ABERTA AO PUBLICO
A ABIFINA participou da 162 reunido aberta ao publico da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada em Bra-

silia. Um dos temas abordados foi a avaliagdo do relatério sobre a implementagio e finalizagio da Agenda

Regulatéria 2013/2014.

Também foi apresentada a proposta de resolugio sobre os parimetros para a notificagio, identifica¢io e qualifica-
¢do de produtos de degrada¢io em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas. Outra pro-
posta entrou na pauta, dessa vez sobre a resolu¢do que ird dispor sobre a prioriza¢io da andlise técnica das peti¢des.
A ABIFINA foi representada na reunido pela #rainee da Geréncia Técnica, Marina Moreira.
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REUNIOES DO CONSELHO ADMINISTRATIVO

O Conselho Administrativo da ABIFINA rece-
beu, no dia 31 de janeiro, o diretor-presidente da
Anvisa, Dirceu Barbano. Ele apresentou o pano-
rama das atividades da agéncia nos dltimos anos e

as projecoes para 2014.

Em fevereiro, foi a vez do gerente de Tecnologia
Farmacéutica da Anvisa, Ricardo Borges, parti-
cipar da reunido, mostrando as perspectivas para
a drea de medicamentos e farmoquimicos com a
nova estrutura que estd sendo implementada na
agéncia.

Ao fim da apresentagio, os dirigentes sugeriram
a criagio de um Grupo de Trabalho com a finali-
dade de priorizar novos IFAs para implantagio de

registro, conforme a RDC n° 57/2009.

VALIDADE DE PRODUTOS ESTA EM ESTUDO

EM BUSCA DE SOLUGOES PARA TESTES
ALTERNATIVOS

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI) requisitou ao setor produtivo a apresentagio de
demandas que tenham potencial para serem atendidas
pela Rede Nacional de Métodos Alternativos (Renama).
O 6rgio estudard as solugdes possiveis. A decisdo foi
divulgada na reunido da ABDI do dia 17 de margo, em
Brasilia, quando foram apresentados os laboratérios que
fazem parte da Rede e os métodos alternativos ja reali-
zados no Brasil. Estiveram presentes representantes da
Anvisa e de entidades do setor farmacéutico. Ana Clau-
dia Oliveira, gerente técnica da ABIFINA, representou
a entidade.

SETOR DEBATE MELHORIAS NA FARMACOPEIA
BRASILEIRA

Para ganhar autonomia regulatéria, o Brasil precisa ter
em sua farmacopeia monografias eficientes, que acom-
panhem as necessidades do Pais e da sua internacionali-
zagdo. A fala é do presidente da Farmacopeia Brasileira,
Norberto Rech, em apresentagio no 7° Encontro Anual
da Farmacopeia Brasileira. O evento aconteceu nos dias
16 € 17 de dezembro de 2013, em Brasilia. Promovido
pela Anvisa, teve o objetivo de definir as especifica-
¢es para o controle de qualidade de medicamentos e
insumos para saide. A ABIFINA participou por meio
da trainee da Geréncia Técnica Marina Moreira.

REUNIAO DOS COMITES FARMO/BIO

Os Comités Farmo/Bio, reunidos em 20 de marco, na
sede da ABIFINA, receberam Daniel Kolbar, represen-
tante do Consul Comercial de Israel. Ele relatou a mis-
sdo econdmica de Israel no Brasil e a visita técnica que
o Pais fard ao Estado israelense, ainda este ano. Eduardo
Pagani, da LNBio, explicou aos presentes o funciona-
mento da Renama. Também foi discutida a formagio
do Grupo de Trabalho sobre priorizagio de novos IFAs
para implantagdo do registro, conforme definido na
RDC n° 57/2009.

A ABIFINA participou em mar¢o, com a analista técnica Fernanda Costa, da 32 reunifo do Férum de Discussio de
Validade de Produtos Quimicos. Realizado em Sdo Paulo pela Associagio Brasileira da Industria Quimica (Abiquim), o
evento teve por objetivo estudar a legislacio nacional e internacional sobre o assunto e propor melhorias para que produtos
ainda em condi¢ées de uso sejam passiveis de aproveitamento, promovendo a menor geragio de residuos quimicos e a

sustentabilidade.

Como a discussdo ainda estd em fase inicial, as primeiras reunides foram usadas para buscar informagGes internacionais.
Desta vez, ficou decidida a formagio de dois Grupos de Trabalho: um composto por advogados (que avaliario se o Cédigo
de Defesa do Consumidor se aplica ao comércio entre empresas) e outro de perfil mais técnico (para estudar as datas de

reteste, validade e revalidagio).



GGMED PASSA POR
REESTRUTURAGAO

A Anvisa apresentou em 21
de mar¢o o cronograma de
seus workshops para o ano e
o organograma atual da agén-
cia, contemplando a reestru-
turacio da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED). Em
2014, serdo quatro workshops:
Fitoterdpicos (14/05), IFAs
(28 e 29/05), Peticionamento
eletronico (16/09) e Estabi-
lidade (12/11). Ana Claudia
Oliveira, gerente técnica da
ABIFINA, representou a enti-

dade na reunido.

SETOR DISCUTE
REGULACAO DA
NANOTECNOLOGIA

A Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Indus-
trial (ABDI) coordenou
a 52 Reunido do Comité
Interministerial para regu-
lagio da nanotecnologia
no Brasil. A ABIFINA,
representada pela analista
técnica Fernanda Costa,
participou do encontro,
contribuindo para apro-
fundar as discussées sobre
o tema.

CONFERENCIA DE PI DISSEMINA
NOVIDADES EM PESQUISA

Os principais avangos e tendéncias em
PD&I, com destaque para a gestdo de
propriedade intelectual em platafor-
mas de inovagdo aberta, foram desta-
que na Conferéncia Internacional de
Propriedade Intelectual e Inovagdo na
Industria da Tecnologia da Informagio
e Comunicagio. O evento foi realizado
nos dias 19 e 20 de marco, no Rio de
Janeiro. As experiéncias dos centros de
pesquisa e desenvolvimento de paises
emergentes também foram compar-
tilhadas. A analista técnica da ABI-
FINA, Fernanda Costa, acompanhou
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AGENDA INTERNACIONAL
PARA SETOR O FARMOQUIMICO

Foi lan¢ado em marco o Projeto
de Internacionalizagio dos Seto-
res Farmacéutico e Farmoquimico
2013-2014, conduzido pela Abi-
quifi em parceria com a Apex-
-Brasil. A iniciativa tem o apoio
das entidades representativas des-
ses setores, entre elas a ABIFINA.
Na reunido de langamento, foram
discutidos temas de inteligéncia
comercial, qualificagio e capacita-
¢do, os eventos a serem realizados
em 2014 e o planejamento estra-
tégico para 2015-2016. A analista

os debates.

SISTEMA ELETRONICO
AGILIZA REGISTRO NA
ANVISA

Ogari Pacheco, presidente da
ABIFINA, e Odilon Costa, dire-
tor de Relagdes Institucionais da
entidade, participaram no fim de
janeiro do langamento do Sis-
tema de Automagio de Registro
de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. Com o
novo sistema, todas as etapas de
andlise dos processos de cosmé-
ticos serdo feitas de forma ele-
trénica pela Anvisa, tornando a
atividade mais dgil.

Foto: Rondon Vellozo

técnica da ABIFINA, Fernanda
Costa, representou a entidade.

POLITICA DE SAUDE SERA
MANTIDA, DIZ NOVO MINISTRO

A equipe e as politicas implementadas por
Alexandre Padilha terdo continuidade na
gestdo do novo ministro da Saude, Arthur
Chioro, como ele afirmou no discurso de
posse, no dia 03 de fevereiro, em Brasi-
lia. Permanecem, inclusive, os principais
assessores da pasta, como o secretdrio de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos, Carlos Gadelha. A ABIFINA
acompanhou a ceriménia de posse por
meio de seu diretor de Relagdes Institu-
cionais, Odilon Costa.

ANTIDUMPING E INTERESSE PUBLICO
A ABIFINA, representada pela analista téc-

nica Fernanda Costa, participou do semindrio
“Antidumping e interesse publico: um equili-
brio muito delicado”, em fevereiro, no Rio de
Janeiro. O evento contou com a participagio
do secretério executivo da Camara de Comér-
cio Exterior (Camex), André Alvim, que falou
sobre a estrutura do Grupo Técnico de Avalia-
¢do de Interesse Publico (GTIP).J4 o diretor do
Departamento de Defesa Comercial (Decom),
Felipe Hees, tratou do tema /esser duty e inte-
resse publico, e Josefina Guedes, da Associagio
de Comércio Exterior do Brasil (AEB), abor-
dou o acordo antidumping na Organizagio

Mundial do Comércio (OMC).

37 Facto ® Jan-Fev-Mar 2014



38 Facto © Jan-Fev-Mar 2014

//ABIFINA em Acdio

Nk

PREPARATORIO PARA DIALOGO COMERCIAL COM EUA

A ABIFINA participou em janeiro da Reunido Preparaté-
ria para o Didlogo Comercial Mdic-DOC, realizado em Sao
Paulo pela Confederagio Nacional da Industria (CNI). O
objetivo foi identificar questdes de interesse do setor privado
que podem ser levadas aos Grupos de Trabalho do Didlogo
Comercial entre o Ministério do Desenvolvimento (Mdic) e
o Department of Commerce (DOC) dos Estados Unidos.

O Didlogo Comercial Mdic-DOC, instalado em 2006, visa
promover a execu¢do de medidas que facilitem transacoes
entre Brasil e EUA. A reunido preparatdria contou com a pre-
senca de representantes do Conselho Empresarial Brasil-Es-
tados Unidos, do Mdic e do setor produtivo. A ABIFINA foi

representada na ocasido pela analista técnica Fernanda Costa.

GT SOBRE POLITICA DE MEDICAMENTOS COMECA A ATUAR

Intercambialidade, rastreamento na cadeia dos produtos far-
macéuticos, logistica reversa, venda sob prescri¢io e regis-
tros. Essas sdo algumas das agendas incorporadas pelo Grupo
de Trabalho (GT). instituido. pela. Portaria 185/2014, dedi-
cado a avaliar os impactos de normas e medidas regulatérias
relacionadas 4 politica de medicamentos. Jd em operagio, o
GT se reuniu no dia 19 de margo, no Ministério da Satude
(MS), para apresentar os resultados da Consulta Publica n°
01/2014, que estabelece medidas a serem adotadas junto a
Anvisa para a intercambialidade de medicamentos similares
com os de referéncia.

O grupo relatou ainda as dltimas informages sobre o tema de
logistica reversa de medicamentos e sobre o Comité Gestor
de Implantagio do Sistema Nacional de Controle de Medi-
camentos. A ABIFINA foi representada pelo diretor de Rela-
¢oes Institucionais Odilon Costa, membro titular da entidade

no GT.

Em fevereiro, a ABIFINA participou da reuniio do Grupo
por meio do presidente Ogari Pacheco e de Odilon Costa.
Com a presenga do ministro da Satide, Arthur Chioro, o
encontro foi conduzido pelo secretirio de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do MS, Carlos Gadelha, e o diretor-
-presidente da Anvisa, Dirceu Barbano.

REUNIAO SOBRE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Os Comités Bio e Farmo promoveram reunido con-
junta no inicio de fevereiro para analisar a produgio
de medicamentos veterindrios. O encontro contou
com apresentacio de Lourdes Cristina, da Divisdo
de Produtos Farmacéuticos da Coordenagio de Pro-
dutos Veterindrios do Ministério da Agricultura,
Pecuiria e Abastecimento (Mapa).

ALMOCO COM MINISTRO MAURO BORGES

O novo ministro do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, Mauro Borges, discutiu o acesso
a biodiversidade em fevereiro com ABIFINA,
Associagio Brasileira das Industrias de Produtos de
Limpeza e Afins (Abipla), Associagio Brasileira da
Industria Quimica (Abiquim) ¢ Grupo Farmabra-
sil. Também participaram os secretdrios da pasta
Nelson Fujimoto e Heloisa Menezes. A diretora
de Biodiversidade da ABIFINA, Vania Rudge, e a
gerente técnica Ana Claudia Oliveira estiveram pre-
sentes em nome da entidade.

Os principais pontos de preocupagio apontados
pelas entidades foram os conceitos de patriménio
genético e de conhecimento tradicional difuso; o
dispositivo final que revoga somente as disposi¢cdes
em contririo, mantendo a Medida Proviséria 2186-
16 em vigor; e a prescri¢do do direito a indenizagio
por danos civis.

ABIFINA NEGOCIA MELHORIAS PARA SETOR
DE EXTRATOS VEGETAIS

Os requisitos para envio ao exterior de amostras de
extratos vegetais foram debatidos em fevereiro entre
ABIFINA, Ibama, Mdic ¢ Cimara de Comércio
Exterior (Camex). O IBAMA informou que tem
interesse em estabelecer didlogo constante com a
ABIFINA para aperfeicoar seus procedimentos
visando cumprir os requisitos legais estabelecidos
pela lei de acesso ao patriménio genético.

A intengdo € revisar as exigéncias da lei as praticas
de negécio vigentes e 4 dindmica do comércio inter-
nacional. A ABIFINA convidou os participantes a
conhecerem melhor a realidade do setor de extratos
vegetais por meio de visita técnica a instalagdes das
empresas. Estiveram presentes representando a ABI-
FINA a diretora de Biodiversidade, Vania Rudge, e a
gerente técnica Ana Claudia Oliveira.



Ha 30 anos produzindo moléculas ativas para a industria farmacéutica de medicamentos de marca e genéricos,
a Nortec Quimica iniciou uma nova fase. Listada na BM&FBovespa desde 2013, a companhia atingiu um grau
de exceléncia em Gestdo e Governanca Corporativa, que faz jus a qualquer empresa com capital aberto. Mas
os planos de crescimento ndo param por ai. Esté em andamento um amplo projeto de duplicacéo da sua
capacidade produtiva e de atendimento a laboratérios farmacéuticos no Brasil e no exterior, mantendo o
know how de ser a empresa de maior dinamismo tecnolégico-industrial do setor quimico-farmacéutico.

Como parte da filosofia de inovagdo e pesquisas, estdo
sendo desenvolyvidas pela Nortec Quimica 33 novas
moléculas, sendo” 14 com /o Ministério da Saude via
PDP_ programa 'do governo para o desenvolvimento
produtivo. Tudo isso revela ‘parte do compromisso para
garantir & populacéo-brasileira o acesso a/medicamentos
de qualidade e diversificar mercados em diversas aplicacées
terapéuticas, com responsabilidade s6cio ambiental.
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FORMLA
O INDICACAQ DEUSO
Contéen (8 comprimidos

Combarm 00 comprma:

Em breve, as embalagens dos medicamentos Biolab
irao mudar. A mudanc¢a acompanha a nossa nova marca,
langada no inicio de 2013. Sao novas cores e grafismos
especiais, que expressam nossa evolucao continua e
estao alinhadas a jovialidade e ao jeito de ser da Biolab.

As embalagens antigas serao utilizadas ate esgotarmos os
estoques, convivendo, durante alguns meses, com as novas.

As formulas, apresentacoes e a qualidade inconfundivel dos
medicamentos Biolab continuarao as mesmas, conquistando
ainda mais adesao do paciente, agora com embalagens
modernas e atraentes.
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