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A RETOMADA DO
DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO E
SOCIAL DO BRASIL

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

inguém tem uma férmula mégica visando 4 retomada do

desenvolvimento econémico e social do Brasil, especial-

mente pela simples troca de dirigentes do Pais. Ainda

que muitas criticas possam ser feitas a atual adminis-

tragdo publica em curso, as mais relevantes causas da
crise que atravessamos devem ser atribuidas 4 ineficiéncia
das institui¢es face ao marco legal em que operam.

Um excessivo nimero de leis, decretos e regulamentos, muitas
vezes até mesmo conflitantes, forma um arcabougo legal
burocritico efetivamente impeditivo de se desenvolverem
programas de trabalho sérios e eficazes. Isso pode se cons-
tituir em um mercado de trabalho extremamente generoso
para alguns profissionais da drea do direito, mas péssimo em
relagdo aos reais interesses nacionais.

Os 6rgios de fiscalizagio e controle no Brasil, em suas
normas e agdes, frequentemente partem do principio de
que todo administrador publico é desonesto, até prova em
contririo. Abundantes sistemas de controle embaracam a
acdo dos agentes publicos corretos, que, a bem da verdade,
formam a excepcional maioria dos quadros publicos de
carreira. Por poderem ser acremente questionados pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU), pela Advocacia-Geral
da Unido (AGU) e pelo Ministério Publico mesmo que
tenham agido com corregdo e isencdo, os bons servidores
publicos tendem a nio se expor. Esta é uma das grandes
causas da baixa produtividade e da qualidade dos servigos
verificados no setor publico.

Para piorar o quadro delineado, os maus administradores
conseguem, e com relativa facilidade, fraudar sistemaitica e
descaradamente o sistema de monitoramento administrativo
estabelecido, como se vé nas a¢oes conduzidas pela Policia
Federal e pelo préprio Ministério Publico na Operagio
Lava Jato.

Nesse cendrio, cabe uma referéncia ao sistema democrético
instalado no Brasil — certamente uma conquista social a ser
preservada, mas que ainda ndo pode transmitir ao eleitor a fun-
damental importincia de seu voto para consolidar a verdadeira
democracia, bem como carece de uma drea judicial realmente
efetiva e 4gil para a corre¢do de atos indevidos ou criminosos.

E por tltimo, mas nio menos importante, os cargos publicos
tempordrios de todos os poderes constituidos sdo cobi¢ados
para o exercicio de projetos pessoais ou paroquiais, efetiva-
mente nunca visando aos interesses do Pais. Os partidos
apoliticos, por exemplo, representados no Congresso Nacional,
nio constituem agregados de pessoas em torno de progra-
mas ou ideologias, mas sim visam exclusivamente a atingir
interesses pessoais ou regionais.

Partindo-se do pressuposto de que, a despeito do cendrio
extremamente negativo vigente, as inadequagdes e as ine-
ficiéncias das institui¢bes publicas mencionadas possam
ser adequadamente corrigidas, vis-a-vis o rotundo fracasso
constatado em todos os niveis de governos brasileiros que
vém se sucedendo, devemos atacar outro grave problema que
aflige nosso Pais: a descontinuidade da gestdo administrativa
de forma independente do gestor que seja o atuante.

Até a Revolugio de 1930, o exercicio do poder nacional era
partilhado regionalmente pela dupla “café com leite”, situagio
que foi extinta a partir dessa revolugio. Ocorre que, com a
Nova Republica surgida no periodo Vargas, a despeito dos
males decorrentes da ditadura imposta ao Pais até 1945,
pela primeira vez foi realmente implantada uma politica
industrial, inicialmente expressa no setor siderdrgico, que,
como preconizava Simonsen, contrariou Eugenio Gudin,
que proclamava que o Brasil deveria ser mantido como um
“Pais essencialmente agricola”. Como presidente da Repu-
blica eleito nos anos 1950 e contrariando fortes interesses

Foto: Andre Telles
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externos, Vargas criou a Petrobras sob o
modelo de “empresa publica”, arranjo ins-
titucional concebido pelo dirigente publico
Leopoldo Miguez de Mello — em forma
juridica que nfo existia & época no marco
legal brasileiro.

Cabe uma referéncia, ainda, ao general 2
Ernesto Geisel. No periodo da ditadura mili- g
tar — por mais restri¢bes que se possa fazer
ao regime entdo vigente —, como presidente
da Petrobras, depois do Brasil e, posterior-

mente, da Norquisa, ele criou uma politica ol e

industrial voltada a produgio local de deri-

GDP per capita
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vados do petrdleo, inicialmente em refino e
petroquimica (anos 70) e, posteriormente,
no complexo da quimica fina (anos 80).

A construgio de um Projeto de Nagio visando ao desenvol-
vimento econdmico e social do Pais ndo pode coexistir com a
fragmentagio politica resultante da simples disputa do poder
pelo poder, como infelizmente se verifica hoje. Desse fato
politico resulta o caos politico-econémico-administrativo
que ndo transmite conflanca ao empresdrio, estrangeiro ou
nacional. Isso refor¢a o sucateamento da industria e a para-
lisia de outros segmentos importantes da economia, jogando
irresponsavelmente o Pais numa recessio profunda que nio
permite, neste momento, se prever quando terminard. Oxald
que o ajuste fiscal possa acalmar os animos e a recuperagio
comece logo apés a sua aprovagio, passando o otimismo
necessdrio ao investidor privado.

Sim, o ajuste fiscal é essencial para a retomada de uma poli-
tica que vise ao desenvolvimento econdmico nacional. Ao se
retardar esse ajuste, adia-se a discussdo e a elabora¢do de um
Projeto Nacional de longo prazo de maturagio, visando ao
desenvolvimento econémico do Brasil. Olhando a histéria
mundial, ndo h4 nada de novo nessa proposicio. E bom
sempre ter presente, entre outros exemplos, 0 que ocorreu
com a Coreia do Sul, nos anos 60/70 do século passado.

Até o inicio dos anos 60, a economia coreana dependia
essencialmente da agricultura. Nitidamente, a partir de 1962,
o pais passou a mostrar um relevante dinamismo industrial
através de planos econdmicos com vigéncias quinquenais e
que visavam a exportagdo de manufaturas. Esse desenvolvi-
mento industrial foi expressivamente implantado através de
um planejamento de longo prazo, contendo objetivos claros,
seguido de um efetivo acompanhamento e avaliagdo das metas
tragadas. Assim, apds a conclusio do 1° Plano quinquenal
(1962 2 1967), foi implantado o 2° Plano quinquenal (1967
a1971), através do qual foi mantida a prioridade conferida a
industrializa¢do do pais a partir de insumos basicos localmente
disponiveis, a promogdo da substitui¢io de importagoes e
também o desenvolvimento da infraestrutura do pais. E o
3° Plano quinquenal (1972 a 1976) objetivou especialmente
a industria quimica e a petroquimica. No 4° Plano (1977 a
1981), a prioridade foi o desenvolvimento da construgio da
industria de base naquele pais.

Como se vé, na Coreia do Sul foi obtida e assegurada a indus-
trializagdo do pais através de um Projeto de longo prazo (20
anos), revisado periodicamente em quatro Planos quinque-
nais seguidos. Comparando-se a evolugdo do PIB per capita
verificado na Coreia do Sul e no Brasil nesse mesmo periodo,
verifica-se que, em 1960, os dois paises possuiam um PIB
per capita igual, da ordem de US$ 100, enquanto que, em
2014, o PIB per capita coreano foi de quase US$ 30.000, ou
seja, cerca de trés vezes o apresentado pelo Brasil, que foi da
ordem de US$ 12.000. No gréifico desta pagina, é mostrada

a evolugdo histérica das séries de PIB per capita referidas.

Situa¢io semelhante 4 da Coreia também ocorreu com outros
paises do leste asidtico, entre os quais o Japdo, cuja industria-
lizagdo serviu de exemplo para a Coreia do Sul. Em todos
eles, sempre houve uma caracteristica em comum: os agentes
publicos de todos os poderes — Legislativo, Executivo e Judi-
cidrio — e em todos os niveis estavam devidamente compro-
missados com o sucesso de tais Projetos de Desenvolvimento,
algo indispensivel também para o Brasil.

Sem uma profunda revisdo das ineficiéncias e dos descom-
promissos das institui¢des ligadas aos Trés Poderes da Repu-
blica, bem como uma adesdo da prépria sociedade a um
Projeto de Desenvolvimento de longo prazo de duragio,
muito pouco valor terdo as esparsas medidas dos governos
no Brasil visando a resolver problemas pontuais ou incentivar
iniciativas setoriais.

Hi que se acreditar nas potencialidades do Brasil, elimi-
nando nossas proprias deficiéncias e apostando em um Projeto
Nacional, em resposta aos desafios do mundo de hoje. Nao
se trata de repetir simplesmente o que outros paises fizeram,
ou o que eles nos propdem, mas considerar seriamente que
o Brasil nfo ird superar o seu atraso se nfo contar com um
Projeto de Desenvolvimento ambicioso, persistente no longo
prazo, contendo metas e acompanhamento, para nos ajudar
a sair do subdesenvolvimento.

Um Estado atuante com eficiéncia, transparéncia e
responsabilidade, orientado e articulando programas visando
a0 desenvolvimento econémico e social do Brasil, é tudo o que
espera a populacio como retribuigdo aos impostos pagos.
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om participacdo de 13% no mercado glo-

bal e uma das trés maiores produtoras de

excipientes do mundo, a Blanver est4 tra-

balhando para internacionalizar também

sua divisdo de medicamentos. O objetivo,
segundo o presidente da empresa, Sérgio Fran-
gioni, 6 “ser uma empresa mais competitiva e
ampliar internacionalmente o acesso aos medi-
camentos”. Atualmente, a companhia possui
quatro Parcerias para o Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDPs) com o governo federal para fabri-
cacdo e fornecimento de medicamentos gené-
ricos ao Sistema Unico de Sadde (SUS), para
0 tratamento de pacientes com HIV, hepatite e
osteoporose.

As agdes para implementar o projeto de exportagio
jd estdo em andamento. Em outubro, a Blanver
esteve presente, pelo 17° ano consecutivo, na CPhl
Worldwide, feira realizada anualmente e considerada
o principal foro internacional de negécios da industria
farmacéutica. L4, foi apresentado, pela primeira vez,
o segmento de medicamentos da empresa para o
mercado internacional.

Ao todo, a divisdo Farma da companhia conta com
quatro medicamentos disponibilizados por meio das
PDPs. Desses, dois ja estdo sendo distribuidos ao
SUS: o Tenofovir, usado no tratamento contra HIV
e hepatite B, e o Duplivir, que combina duas drogas

BLANVER APOSTA NA
INTERNACIONALIZACAO
DE SUA DIVISAO DE
MEDICAMENTOS

contra o0 HIV em um unico comprimido, facilitando
dessa forma a adesdo dos pacientes ao tratamento.
H4 ainda o Raloxifeno, usado no tratamento da os-
teoporose — que jd estd registrado, mas aguarda dis-
tribui¢do-, e o Triplivir, em fase de desenvolvimento,
que combina trés drogas também para o tratamento
de pacientes com HIV. Para 2016, hd previsio de se

desenvolver mais trés novos medicamentos.

Sérgio Frangioni conta que a empresa jd possui capa-
cidade produtiva para atender as demandas futuras, e
que mantém investimentos constantes em inovagao.
“Com a estrutura atual, temos condi¢des de atender
as necessidades do Ministério da Saide e de parte
do projeto de exportagdo. Acreditamos que a inova-
¢do é um dos pilares para o crescimento sustentével e,
pensando nisso, estamos constantemente investindo
em produtos e em nossas instalages com o objetivo
de ampliar nossa capacidade produtiva e aumentar a

produtividade”, afirma o CEO.

O investimento em Pesquisa, Desenvolvimento e Ino-
vagio (P, D&I) ¢ de extrema importancia para a indus-
tria farmacéutica, que é intensiva em conhecimento,
segundo Frangioni. “O investimento em PD&I per-
mite que novas solu¢des em produtos e medicamentos
sejam criadas e lancadas no mercado, beneficiando e
trazendo mais qualidade de vida as pessoas. Além dis-
so, permite que novas tecnologias sejam incorporadas
para que sejamos mais competitivos em ambito glo-
bal”, argumenta. E completa: “Para o modelo da PDP,
o investimento em PD&I é fundamental, pois o for-
necimento dos medicamentos pelo parceiro privado
tem um prazo de validade e a renovagio de portfélio é
requisito indispenséavel”.



Desde que foi fundada em 1984 pelo enge-
nheiro Giuseppe Frangioni, com a proposta de
desenvolver matéria-prima qualificada para a
industria farmacgéutica, a Blanver ndo para de
crescer. A companhia estd presente em mais
de cem paises, com unidades fabris em Itapevi
(excipientes) e Tabodo da Serra (medicamen-
tos), no estado de Sdo Paulo, além de escrit6-
rios na Flérida (EUA) e em Barcelona (Es-
panha). As exportagdes ji representam 70%
da produgio anual de excipientes. Em 2014, a
receita liquida da empresa foi de R$ 250 mi-
lhes — para os quais, cada divisdo (excipientes
e medicamentos) contribuiu com cerca de me-
tade. Em 2015, a empresa estima faturar R$
375 milhoes.

O crescimento da Blanver € fruto de um olhar

atento as oportunidades do mercado, além de

uma preocupagio com a exceléncia dos pro-

dutos desenvolvidos e servi¢os prestados. “Por fabri-
carmos excipientes funcionais, a estratégia da Blanver
foi sempre de assistir seus clientes tecnicamente no
Brasil e no exterior”, conta Frangioni. Um grande
passo aconteceu na década de 1990. “Com o plano
Real, a consequente valorizagio do cimbio e o au-
mento da concorréncia com os produtos importados,
decidimos diversificar os negécios entrando no seg-
mento de servigos, através da terceiriza¢io de produ-
¢do de medicamentos,”, diz o presidente da empresa.

Com enrijecimento das exigéncias sanitirias no
decorrer dos anos e o consequente aumento da de-
manda por servicos, a Blanver inaugurou em 2007

Sérgio Frangioni, presidente da Blanver

/Matéria

sua nova planta farmacéutica, situada em Tabodo da
Serra, que hoje ¢é a sede da empresa. Segundo Fran-
gioni, a companhia chegou a ter mais de 100 medi-
camentos diferentes em sua unidade de terceirizagio,
com aproximadamente 20 clientes, entre laboratérios
nacionais e multinacionais, com os diversos tipos de
exigéncias e produtos.

Quando as PDPs foram criadas, a Blanver viu uma
nova chance de ampliar os negécios. “Enxergamos
como uma oportunidade de sermos independentes,
contribuir e nio competir com nossos clientes. Inclu-
sive nas primeiras PDPs compartilhamos com nos-
sos parceiros publicos e terceiros as dreas regulatéria
e analitica, j4 que nio estivamos ainda totalmente
estruturados como uma industria farmacéutica. Foi
quando, em 2011, decidimos internalizar toda a drea
de P,D&I para sermos mais dgeis no processo”, relata

o CEO.

Para ele, a parceria publico-privada com o Ministé-
rio da Satide é importante para o Pais, pois traz re-
gras pré-estabelecidas e um compromisso de médio
prazo, que permite “fazer uma melhor estruturagio,
planejamento e renovagdo de nosso parque indus-
trial, trazendo novas tecnologias, gerando empregos
e capacitagio de nossa gente, com o objetivo de ser-
mos competitivos e, consequentemente, aumentando
0 acesso aos medicamentos”. Ainda em sua opiniio,
as PDPs também sdo importantes por fortalecerem a
indutstria farmacéutica. “Estamos criando condi¢des
para que os demais elos da cadeia produtiva se estru-
turem e cres¢am. Com o crescimento, existe a geragio
de riqueza e, como consequéncia, o Estado se benefi-
cia novamente dos tributos”, defende.
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VI SIPID APONTA CAMINHOS PARA
INOVACGAO E DESENVOLVIMENTO DA
INDUSTRIA NACIONAL DE SAUDE

Pelo sexto ano consecutivo, agentes da iniciativa priva-
da, do setor publico e académicos se encontraram no
Semindrio Internacional Patentes, Inova¢io e Desen-
volvimento (Sipid) para debater os rumos e os desafios
para inovagio e desenvolvimento da inddstria farmo-
quimica, farmacéutica e biotecnolégica no Brasil. Uma
discussdo rica marcou o evento, percorrendo questoes
como a importincia de politicas publicas de Estado
continuas e marcos regulatdrios estdveis, os desafios e
os avangos na produgio dos biossimilares e os desafios
referentes a propriedade intelectual, com énfase nos
possiveis impactos do recém-lancado acordo de livre
comércio Trans-Pacific Partnership (TPP). O VI Si-
pid aconteceu no dia 17 de novembro, na Federagio

das Industrias do Estado do Rio de Janeiro (Firjan).

Promovido pela ABIFINA e apoiado pela Firjan, pelo
Grupo Farmabrasil, pela Pr6-Genéricos, pelo Ministé-
rio da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e pelo Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolé-
gico (MCTI/CNPq), o semindrio teve 220 inscritos
oriundos de empresas, governo, organizag¢des da socie-
dade civil e académicos. Na parte da manhi, o evento
recebeu representantes da industria, do governo e de
entidades setoriais para falar dos desafios do cendrio
atual. Na sequéncia, foi a vez das duas conferéncias
internacionais, com participagio de Peter Drahos e

Kenneth Shadlen. Na parte da tarde, foram realizadas
duas mesas-redondas, com os temas “Desafios das in-
dustrias farmacéuticas e biofarmacéuticas brasileiras” e
“Politica industrial para o desenvolvimento de setores
estratégicos no Brasil”.

Os debates levantados durante o encontro traduziram
um cendrio de cautela e apreensio, mas até certo ponto
otimista. Ao mesmo tempo em que destacaram os im-
pactos positivos da continuidade da politica industrial
da satide nos ultimos anos — como o estabelecimen-
to das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) para produgio de medicamentos e transferén-
cia de tecnologia, e a criagdo de linhas de financiamen-
to como as do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdémico e Social (BNDES) -, os participantes
lembraram que os desafios impostos a industria nio
s30 poucos.

CRESCIMENTO E INVESTIMENTOS,
APESAR DA CRISE

A crise econdmica, o ajuste fiscal e o consequente con-
tingenciamento de recursos — o Ministério da Sadde
teve seu orcamento reduzido em mais de R$ 12 bi-
lhées em relagdo a 2014 — podem refletir negativamen-
te no desempenho do setor, segundo os participantes.
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Os cortes realizados até agora no campo da saide e
da inovagdo preocupam. “O programa Inova, langa-
do em 2013, ndo realizou chamada publica em 2015,
apesar de os recursos nio terem sido empregados em
sua totalidade. A verba do Fundo Nacional de De-
senvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT)
estd sendo contingenciada. Além disso, a Medida
Proviséria 694/15 suspende em 2016 a Lei de Bem
[que criou incentivos fiscais para empresas que in-
vestissem em pesquisa e desenvolvimento com foco
em inovagdo tecnoldgical’, alertou o presidente do
Conselho Empresarial de Tecnologia do Sistema
Firjan, Fernando Sandroni, durante sua fala na ses-
sdo de abertura do evento.

Apesar da recessio econdmica, representantes da in-
dustria, do governo e de entidades setoriais apostam no
crescimento do setor a longo prazo. As oportunidades
para expansdo existem e foram lembradas pelos par-
ticipantes. Segundo o coordenador-geral de Assuntos
Regulatérios da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, Joselito
Pedrosa, em 2014, o Brasil chegou 4 sexta posi¢do no
mercado mundial de medicamentos e a previsdo ¢ de
que figure entre a quinta e a sexta colocagio em 2019.
Além disso, o Brasil é hoje o maior mercado de varejo
da América Latina.

» ABIFINA

Ainda de acordo com Pedrosa, a demanda por medi-
camentos s6 tende a aumentar, com o crescimento da
classe média e a consequente expansio do mercado
consumidor brasileiro — entre 1995 e 2010, 50 milhdes
de brasileiros migraram do patamar de pobreza para a
classe média. “Teremos com certeza outro movimento
como esse [de crescimento da classe médial, indepen-
dentemente da crise. E as empresas brasileiras tém que
se preparar, porque 14 fora alguém estd olhando para
isso e estd se interessando pelo mercado brasileiro. Nao
¢ a toa que somos o sexto mercado mundial”, afirmou
o representante do Ministério da Sadde.

Mesmo com a restri¢io or¢amentiria, o Ministério da
Saide segue trabalhando para aperfeicoar a politica
industrial de sadde. “Apesar de o Inova Saide nio ter
sido anunciado, o Departamento de Ciéncia e Tecnolo-
gia (Dcit) realizou 1,6 mil projetos entre 2011 ¢ 2014,
com um total de R$ 530 milhdes consumidos”, mostrou
Pedrosa. Ele enfatizou também a expansio da politica
em dire¢io aos equipamentos de saide, especialmente
o projeto de fabricagdo local de equipamentos para ra-
dioterapia e o desenvolvimento de infraestrutura para a
ampliacdo da rede de cuidados oncoldgicos, além da revi-
sdo da portaria do Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Satde (Procis), que deve ampliar
o investimento em Institutos de Ciéncia e Tecnologia.
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Joselito Pedrosa, coordenador-geral de Assuntos
Regulatorios do Ministério da Saiide

No ambito do Ministério do Desenvolvimento, Indis-
tria e Comércio Exterior (Mdic), os esfor¢os também
sdo no sentido de dar continuidade as politicas de in-
centivo 4 inovagdo, apesar do quadro econdémico atu-
al. De acordo com o secretdrio-executivo de Inovagio
do Mdic, Marcos Vinicius de Souza, o 6rgio trabalha
atualmente na revisao de marcos regulatérios, como a
Lei da Inovagio, cuja reformulagio ji estd em vias de
aprovacio no Congresso. “Passamos por um ajuste fis-
cal sério, s6 que temos feito diversas a¢ées que nio en-
volvem questdes or¢amentdrias, mas, sim, regulatdrias.
Consideramos que agora é o momento ideal para fazer
essas mudangas, porque tém pouco impacto or¢amen-
tario”, explicou o secretario.

o[ AT MIERNICIHE
pRTENTES. P
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Marcos Vinicius de Souza, secretdrio-executivo de
Inovagao do Mdic

O representante do Mdic destacou também a intengéo
de internacionalizar a economia brasileira, com foco
na exportagdo. “Na drea de inovagio, temos feito dois
movimentos. Um € a atragdo de centros de pesquisa e
desenvolvimento de multinacionais para o Brasil. Para
isso, langamos com a Apex o programa Innovate in
Brazil. Na outra via, vamos apoiar empresas brasilei-
ras a cooperarem com empresas internacionais para
inovagdo, através de acordos de financiamento em
parceria com Israel, Alemanha e Franga”, anunciou.

0

PROPRIEDADE INTELECTUAL
E DESENVOLVIMENTO

Nelson Brasil, 1° vice-presidente da ABIFINA

As patentes foram outro ponto que norteou os debates
no Sipid. O 1° vice-presidente da ABIFINA, Nelson
Brasil de Oliveira, ressaltou a importincia da proprie-
dade intelectual para a politica industrial. “A discussio
desse tema deveria ser priorizada até o nivel ministe-
rial, posto que pode ditar a industrializagdo ou

a desindustrializagdo de um pais”, afirmou.

Luiz Otdvio Pimentel, presidente do INPI

O presidente do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), Luiz Otavio Pimentel, também des-
tacou a relevancia do assunto para o setor. “E um as-
pecto importante da politica industrial para garantir a
propriedade dos resultados da nossa pesquisa. Os dados
estatisticos do INPI mostram que vem aumentando o
numero de depdsitos de propriedade industrial, princi-
palmente dos pedidos dos brasileiros”, disse. Pimentel
aproveitou a ocasido para comunicar que o instituto re-
cebeu sinal verde de sua Procuradoria para retomar a
andlise dos pedidos que possuem anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa). “Estamos em
contato permanente com o Ministério da Saude e te-
mos certeza de que nos préximos meses vamos avangar
bastante no exame das patentes relacionadas a satde,
firmacos e, principalmente, medicamentos”, completou.



A necessidade de redugio do backlog das anilises de
patentes no Brasil é preocupagio antiga do setor.
Para as empresas brasileiras, a incerteza gerada pelo
pardgrafo unico do artigo 40 da Lei de Proprieda-
de Industrial, que estende o prazo das patentes em
func¢do de atrasos em sua concessio, gera impactos
negativos nos negdcios. “Na maioria dos casos dos
produtos biotecnolégicos, temos essa inseguranca
de nio saber até quando vai a prote¢do da patente.
Estamos fazendo estudos clinicos num produto que
no mundo todo vai ter liberagdo em 2018, mas, aqui
[no Brasil], até quando vai a protegdo? Precisamos
resolver esses nés para poder avangar”, argumentou a
diretora de Rela¢des Institucionais da Libbs Farma-
céutica, Marcia Martini Bueno.

Marcia Martini Bueno, diretora de Relagées
Institucionais da Libbs Farmacéutica

O aumento do nimero de aplicagbes para patentes
secunddrias — que descrevem um novo uso para uma
molécula ja conhecida — tem se tornado outro alvo
de preocupagio para os fabricantes de medicamentos.
Esse tipo de registro ¢ uma estratégia usada pelas gi-
gantes da industria farmacéutica para estender o prazo
da exclusividade de explora¢do comercial de substan-
cias ji patenteadas. De acordo com Kenneth Shad-
len, professor do Departamento de Desenvolvimento
Internacional da London School of Economics e um
dos conferencistas internacionais do evento, diversos
paises tém adotado estratégias diferentes para tentar
conter o crescimento desse tipo de patente.

Shadlen mostrou dados da pesquisa que realiza hi
dois anos em que analisa a incidéncia de depésitos e
concessdes de patentes secunddrias em um conjunto
de paises — Estados Unidos, Unido Europeia, Japio,
Brasil, India, Argentina, México e Africa do Sul. Seu
objetivo era entender se as estratégias de contengdo
adotadas por diferentes nagées eram de fato efetivas
e se havia diferenca nas aprovagdes das patentes em
cada pais. Um dos aspectos analisados foi o impac-
to da anuéncia prévia da Anvisa na concessio dessas
patentes. As evidéncias do pesquisador sugerem que
a importincia desse dispositivo na concessdo ou nega-

¢do dessas patentes ¢ menor do que habitualmente se
imagina. A pesquisa revelou que no Brasil hd um alto
numero de desisténcias de pedidos de patentes devido
ao atraso nas aprovagdes das mesmas — 90% dos pe-
didos analisados foram arquivados antes de terem o
processo concluido.

Kenneth Shadlen, professor do Departamento de Desenvolvi-
mento Internacional da London School of Economics

PI E ACORDOS DE LIVRE COMERCIO

A propriedade intelectual também tem sido alvo de
discussdo e disputa no dmbito dos grandes acordos de
livre comércio. O recém-langado Trans-Pacific Par-
tnership (TPP) — que engloba Estados Unidos, Ja-
pao, Canada, Australia, Nova Zelandia, México, Peru,
Chile, Cingapura, Vietni, Maldsia e Brunei — traz dis-
positivos que claramente refletem “interesses de gran-
des empresas americanas intensivas em conhecimento
e com grande volume de exportagio”, segundo a pes-
quisadora do Centro de Desenvolvimento Tecnol6gi-
co em Sadde (CDTS) da Fiocruz, Claudia Chamas.
Especialista em propriedade intelectual, ela tem dedi-
cado seus estudos a temdtica do impacto dos direitos
de propriedade intelectual no acesso a medicamentos.

O advogado e professor da Rede de Institui¢cées Re-
gulatérias da Universidade Nacional Australiana, Pe-
ter Drahos, especialista em propriedade intelectual,
comércio internacional e desenvolvimento, foi outro a
dedicar-se ao tema. Em sua exposi¢do — a primeira de
duas conferéncias internacionais do evento -, ele ex-
plorou alguns macro-cendrios possiveis nos desdobra-
mentos do TPP e lembrou que os acordos de livre co-
mércio vém continuamente elevando os padrdes dos
regimes de patentes. O pesquisador chamou atengio
também para o fato de o tratado ser uma estratégia
americana para conter o avan¢o da China como lide-
ranga econdmica. Ambos os paises tém disputado o
controle do Pacifico — e a China se movimenta para
estabelecer o Regional Comprehensive Economic

Partnership (RCEP).
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Peter Drabos, professor da Rede de Instituicées
Regulatorias da Universidade Nacional Australiana

Ao longo de sua conferéncia, Drahos trouxe uma refle-
xdo sobre a auséncia dos BRICS (Brasil, Russia, India,
China e Africa do Sul) no tratado e a especulagio sobre
os eventuais efeitos advindos de uma improvével, em-
bora possivel, adesio da China. A baixa probabilida-
de de tal acontecimento residiria, além das estratégias
geopoliticas chinesas, em dificuldades no atingimento
de um conjunto de exigéncias aos signatirios do TPP,
em particular no campo da propriedade intelectual,
da vigilancia sanitdria e do ordenamento da legislacio
trabalhista. Ainda assim, numa suposta inclusdo do gi-
gante asidtico no TPP, as consequéncias para a econo-
mia global e para as regras de propriedade intelectual
seriam significativas, segundo o pesquisador.

Ele lembra que a China tem mostrado, mesmo que
lentamente, preocupagdes com questdes como meio-
-ambiente, sustentabilidade e a capacidade de suas
agéncias reguladoras. Além disso, o nimero de paten-
tes registradas tem aumentando naquele pais e o go-
verno chinés pretende subir o atual patamar de qua-
tro patentes a cada dez mil habitantes para 14 a cada
dez mil habitantes em 2020. “No caso de uma adesdo
chinesa, como ficariam os BRICS e seu papel na Or-
ganizagio Mundial do Comércio (OMC) quanto as
politicas de satde? Qual seria o papel da OMC neste
novo cendrio? Serd que os BRICS podem dar conta
dos altos padrées do TPP?”, questionou.

Para o 2° vice-presidente da ABIFINA, Reinaldo
Guimaries, Drahos trouxe reflexdes instigantes. “Mes-
mo que sem uma mengio explicita, sua conferéncia su-
gere implicitamente a necessidade do fortalecimento
dos lagos entre os BRICS para que, em conjunto, pos-
sam fazer frente a eventuais situagbes de exclusio dos
principais corredores comerciais”, afirmou.

No ponto de vista de Claudia Chamas no que se re-
fere a propriedade intelectual, o TPP deve ser enten-
dido como um dispositivo TRIPs Plus. O acordo sig-
nificaria, para os signatdrios, uma harmonizagio das
politicas de propriedade intelectual mediante uma
extensdo do regime de patentes em relagio aos dispo-
sitivos ja contidos nos acordos TRIPs. Os resultados
desse tratado, para a pesquisadora da Fiocruz, serdo
preocupantes. “Uma leitura critica do texto deixa cla-
ro quem serdo os grandes beneficidrios desse acordo.
Certamente ndo serdo as pequenas e médias empresas
de paises em desenvolvimento, tampouco o sistema
de saude publica. O interesse dos produtores locais
dos paises em desenvolvimento, dos pacientes e da
sociedade civil nio foi levado em consideragio nas

negociagoes”, alertou.

Reinaldo Guimardes, 2° vice-presidente da ABIFINA

Claudia destacou artigos do tratado que considera
particularmente preocupantes para os paises em de-
senvolvimento signatdrios. Em primeiro lugar, a ad-
missdo da patenteabilidade de quaisquer novos usos
ou métodos de utiliza¢do de um produto conhecido,
o que é uma grande novidade em relagio a TRIPs.
Além disso, hd a permissio de ajustamento do pe-
riodo de protegdo ao tempo gasto pelos escritérios
nacionais em examinar as patentes — o que significa
uma harmonizagio entre os signatdrios de mecanismo
similar ao ja existente na lei de patentes brasileira, no
pardgrafo dnico do seu artigo 40. Outra grande novi-
dade é a extensdo do ajuste do periodo de patentes a
eventuais atrasos na autorizagdo para comercializagio
pela autoridade sanitdria (registros). Finalmente, o
TPP impde aos signatdrios uma protegio de dados de
testes clinicos por cinco anos para medicamentos em
geral e de oito anos para medicamentos biolégico




O TPP ainda precisa ser aprovado nos congressos das
nagdes signatdrias, mas os seus possiveis efeitos para
a economia global, em particular a brasileira, preci-
sam ser amplamente estudados desde j4, na opinido
de Claudia. “E importante entender as relages desse
acordo com regulamentacées em vigor, especialmente
TRIPs, Declaragio de Doha, acordos bilaterais com
cldusulas TRIPs Plus e legislagdes nacionais”, afir-
mou. “H4 um conjunto de elementos restritivos a
concorréncia, a produgio local, 4 imitagdo legal (pro-
cesso de imitagdo sem violagdo de direitos), ao acesso
de medicamentos a pre¢os compativeis com a realida-
de de nagbes menos favorecidas. Ndo ha clareza em
relagdo ao potencial do TPP em alavancar inovagio e
promover transferéncia de tecnologia de interesse dos
paises em desenvolvimento”, completou.

A palestrante alertou também para a necessidade de o
Brasil trazer o TPP para o centro das discussdes sobre
propriedade intelectual. “Como o Brasil que, ao lado
de outros paises em desenvolvimento, estd se com-
prometendo em outros niveis de PI e apostou forte-
mente no sistema multilateral, ird lidar com o efeito
do TPP?”, perguntou. Provocagio semelhante foi fei-
ta por Peter Drahos. Para ele, o Brasil precisa estar
atento 4 possibilidade de o acordo tornar-se um novo
térum de discussdes de PI no mundo.

DESAFIOS DOS BIOSSIMILARES E IFAS

Setores estratégicos, como o de medicamentos avan-
¢ados com base em biotecnologia, também ganha-
ram espago nas discussdes. No caso dos biossimilares,
lembrou-se como o incentivo estatal foi determinante
para atrair investimentos privados. “O Brasil tem hoje
uma aposta objetiva de virar um player importante
na produgio de medicamentos biotecnoldgicos. Tan-
to o trabalho desenvolvido no Ministério da Saudde,
como a capacidade de articulagio do governo junto

a0 BNDES (que estabeleceu linhas especificas) e a

um conjunto de outros 6rgios, como a Finep (que
moldaram suas politicas de financiamento e apoio),
permitiu que chegdssemos ao ponto em que estamos
hoje, com duas empresas jogando um ‘jogo de gente
grande”, defendeu o presidente do Grupo Farmabrasil,

Reginaldo Arcuri.

Esquerda para direita: Odnir Finotti, Joselito, Pedrosa,
Reginaldo Arcuri e Marcia Martini Bueno

E a manuten¢io das politicas publicas criadas até
agora ¢ vital para a sustentabilidade economica das
empresas brasileiras. Esse é o caso da Libbs Farma-
céutica, que investiu R$ 500 milhdes — sendo parte
via financiamento do BNDES — para construgio de
uma planta com foco na produgio de biossimilares e
a realizag¢io dos estudos clinicos relacionados aos me-
dicamentos. “Isso é um investimento de longo prazo,
porque acreditamos que o Pais pode sim ser um gran-
de player internacional. Por isso, ¢ muito importante
que o marco regulatério das PDPs seja estdvel e cada
vez mais aprimorado, para que ndo haja nenhum risco
de tudo isso voltar atrds”, argumentou Marcia Martini
Bueno, diretora de Relagées Institucionais da Libbs
Farmacéutica.

Marcia apontou a necessidade de uma politica de
precos que justifique o investimento privado. “Nés

13 Facto ® Out-Nov-Dez 2015



14 Facto  Out-Nov-Dez 2015

/. T

nio temos uma estabilidade de precos consideran-
do toda a tecnologia que estd sendo investida e que
vai ser transferida para o Estado. Ndo pode ser um
processo com uma licitagdo qualquer, que vai apenas
olhar precos. Essa inseguranga inviabiliza o projeto”,
defendeu. As dificuldades enfrentadas pela falta de
sinergia entre diferentes politicas publicas e os diver-
sos Orgios governamentais é outro desafio, na opi-
nido da representante da Libbs, pois acaba gerando
um custo maior para as empresas.
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Odnir Finotti, presidente da Bionovis

A Bionovis é outra empresa que estd investindo na
produgio de biossimilares. Para o diretor-presidente
da companhia, Odnir Finotti, o movimento atual de
investimentos privados no setor é fruto da coragem
dos empresarios brasileiros que abragaram a cons-
trugdo e o desenvolvimento da politica industrial de
saude. Ele ressaltou, entretanto, que os valores inves-
tidos sdo altos e os resultados — positivos ou negati-
vos — dependem nio s6 da continuidade das parcerias
com o governo, como também da preservagio da sus-
tentabilidade e da economicidade do projeto, a partir
de uma politica de Estado que valorize a produgio
nacional. “Estamos colocando investimento pesado,
esperando que 14 na frente o Pais volte e continue na
sua normalidade”, argumentou o dirigente.

Finotti chamou atengdo também para a necessidade de
ajustar a capacidade produtiva potencial de biossimila-
res segundo os investimentos jd contratados e as parce-
rias ja aprovadas e o tamanho dos mercados — publico e
privado, nacional e de exportagio — dos produtos fabri-
cados. Segundo dados apresentados por ele, o parque
industrial que estd sendo construido para a fabricagio
desses medicamentos tem capacidade para produzir
mais de 500 kg por ano. A demanda nacional para esse
tipo de produto, entretanto, é de 267 kg, sendo apenas
148 kg no setor publico. “E uma capacidade que vai
ficar ociosa se ndo houver um aumento significativo do

mercado brasileiro. Vamos ter que competir no exterior
para poder exportar e justiﬁcar a coragem que nds tive-
mos de investir nesse negécio”, argumentou.

Para Reinaldo Guimaries, da ABIFINA, o debate so-
bre os medicamentos biotecnoldgicos foi de extrema
relevancia. “E a primeira vez que vejo uma discussio
franca, em publico, sobre os desafios dos biossimilares.
Causou-me alegria escutar uma discussio tdo ampla
no ambito da politica, mas um pouco de receio pelos
desafios, que sdo enormes”, comentou.

No segmento de Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs), os desafios sdo outros. O diretor-superinten-
dente da Nortec Quimica, Marcus Soalheiro, apresen-
tou um panorama das industrias produtoras de IFAs
no Brasil e em outros paises. Em sua fala, relembrou o
desmonte do parque industrial brasileiro na década de
1990, decorrente da abertura comercial, que resultou
no fechamento de mais de mil unidades produtivas
no periodo. Sua preocupagio no momento é com a
perenidade das empresas nacionais e das politicas para
incentivo e desenvolvimento da inovag¢do no Brasil.

Marcus Soalbeiro, dirvetor-superintendente
da Nortec Quimica

Soalheiro reivindicou uma participagio mais orgénica
da industria farmoquimica no 4mbito da politica de
desenvolvimento produtivo, similar as das empresas
farmacéuticas privadas e dos laboratérios oficiais. Para
isso, sugeriu que o Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Satde (Gecis), ao examinar as propos-
tas de parcerias, incluisse em seus critérios o exame
dos IFAs. “A industria de farmoquimicos ainda nio
se sente parte das discussdes do Gecis. Produtores de
IFAs ficam parecendo acessérios em negécios maio-
res”, queixou-se o representante da Nortec. Para ele, é
preciso também estimular o desenvolvimento endé-
geno de tecnologias envolvidas nas PDPs, ao lado dos
processos de transferéncia de tecnologia.
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deputado Antonio Carlos Mendes Thame (PSDB),

em 2005, apresentou o Projeto de Lei (PL)n°4.961,

alterando os artigos 10 e 18 da Lei n° 9.279/96,

que regula direitos e obrigacoes em propriedade

industrial ao conferir protecdo patentaria as subs-
téncias ou matérias extraidas de ser vivo natural, obtidos
ou Isolados da natureza, por considerar que tais matérias
nao sao meras descobertas. 0 PL em questao ndo estava
referido ao atendimento de uma determinagéo de tratado
internacional, embora o Acordo Sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (TRIPs, em inglés), no caso de sua matéria,
deixasse aos paises membros a decisdo de conferir ou
nao a protegdo patentaria.

Entretanto, cabe ressaltar ser a questio de descobertas con-
siderada passivel de protecio patentdria exclusivamente pela
legislagio dos EUA, que, nestas anotagdes, nio se julga de
necessdria relevincia dada a sua excepcionalidade. Ressalte-
-se, ademais, a opinido da Comissio de Desenvolvimento
Econémico, Indastria e Comércio da Cimara dos Deputa-
dos, favordvel ao Projeto, a0 mencionar haver na lei em tela
“restri¢des 4 patenteabilidade de inovagdes! relacionadas aos
usos e aplicagbes de matérias obtidas de organismos naturais
desestimulam investimentos voltados para o aproveitamento
econdmico da flora e da fauna brasileiras”, e, desta forma,
deixa de haver “um alinhamento da norma de propriedade
industrial com os demais marcos legais nacionais e interna-
cionais sobre acesso a recursos da biodiversidade, que preveem
o patenteamento de produtos elaborados a partir de amostras
de seres vivos”.

O que deve espantar é a concordincia com tal opinido e
ao PL conferida pela Confederacio Nacional da Industria
(CNI), a Associagio Brasileira da Propriedade Intelectual
(ABPI) e, inacredit4vel! (sic), o INPI, conforme seu recente

DA PROTECAQ
AS DESCOBERTAS

A.L. Figueira Barhosa | Economista de Bio-Manguinhos/Fiocruz

guia de patentes biotecnolégicas que, assim, ji considerava
uma norma legal o projeto de lei do deputado Thame!

Descartando as tecnicalidades juridicas, é mister conhecer a
critica do Prémio Nobel de Economia, Joseph E. Stiglitz, e
do economista sénior do Roosevelt Institute, Adam S. Hersh,
sobre o Acordo de Parceria Estratégica (TPP, em inglés)
firmado pelos EUA e 11 paises, considerado, em geral, como
o maior acordo de comércio da Histéria2. Este acordo ndo é
restrito ao simples comércio, mas trata igualmente de regular
investimentos, propriedade intelectual etc. Assim sendo, os
autores comentam que as grandes empresas farmac€uticas
conseguem expandir os seus direitos de propriedade industrial:

“A pesquisa econdmica mostra que o argumento de que tais
direitos de propriedade intelectual estimulam a pesquisa ¢,
no minimo, débil. Alids, hd evidéncia do contrério: quando a
Corte Suprema invalidou a patente da Myriad sobre o gene
BRCA, houve uma explosio de inovagio, que resultou em
melhores testes e custos mais baixos. De fato, provisdes do
TPP iriam restringir a concorréncia aberta e elevar precos
para os consumidores nos EUA e em todo o mundo — mal-
digdo do livre comércio. O TPP iria lidar com o comércio de
medicamentos por meio de uma variedade de mudancas de
regras aparentemente arcanas sobre itens como ‘vinculo entre
patentes’, ‘exclusividade de dados’e ‘biolégicos’. O resultado
¢ que as companhias farmacéuticas obteriam efetivamente
licenga para ampliar — em alguns casos indefinidamente — seus
monopdlios sobre patentes de medicamentos, manter os gené-
ricos mais baratos fora do mercado e bloquear concorrentes
‘biossimilares’ de langarem novos medicamentos durante anos.
E desta forma que o TPP vai lidar com o comércio do setor
farmacgutico, se os EUA impuserem a sua voz.”

Vamos assumir o otimismo de Céndido, esperando que a
CNI,a ABPI, 0 INPI ¢, por fim, o préprio deputado Thame
revejam suas posicdes face ao interesse publico e nacional.
Cabe finalizar, em atengfo a alguns analistas e parte da midia,
voltando a Stglitz e Hersh:

“Nio deveria surpreender que os acordos internacionais dos
EUA produzam mais controle do que livre comércio. E isto
que ocorre quando o processo de gerar regras é fechado a
participantes ndo empresariais — sem mencionar os repre-
sentantes eleitos do povo no Congresso”.

1 o g
Invengdes é a categoria recomendada.

A critica estd baseada em versées vazadas do texto em negociagio, pois, na data, a versio oficial do Acordo ainda nfo estava disponivel.
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politica industrial e tecnoldgica instituida

a partir de 2008 sinalizou uma excelente

oportunidade para a inddstria farmacéutica

nacional migrar de uma inddstria de cdpias

para uma industria inovativa. Foi firmada a
intengdo, até 2014, de 104 parcerias pablico-pri-
vadas, denominadas de Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo (PDPs), com o objetivo de
nacionalizar a produgdo de medicamentos con-
siderados estratégicos para o Sistema Unico de
Salide e inovadores para o Pars.

Os contratos de parcerias preveem que a tecnologia de
produgio do principio ativo e/ou medicamento seja
incorporada pelos parceiros brasileiros — a formulagio
final do medicamento pelo laboratério publico e a
produgio do farmoquimico pelo laboratério privado
nacional. Em relagdo as detentoras das tecnologias,
em sua majoria estrangeiras, é oferecida pelo governo
a garantia de aquisi¢do, através de compras publicas,
durante a vigéncia da PDP. Isso significa que, até a
incorporagio completa da tecnologia de produgio,
os medicamentos continuam sendo fornecidos pela
empresa detentora da tecnologia, atuando os labora-
térios nacionais apenas como intermedidrios de venda.

O sucesso da PDP, permitindo que os laboratérios
nacionais possam atuar em um patamar mais elevado

CAPACITACAO TECNOLOGICA
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA
NACIONAL: A CHAVE PARA
ABSORCAO DA TECNOLOGIA
EXTERNA E SUCESSO DA PDP

Lia Hasenclever | Instituto de Economia/UFRJ | lia@ie.ufrj.br
Ricardo Lobato Torres | UTFPR/Brasil | rltorres@utfpr.edu.br

de complexidade tecnolégica, portanto, ird depender
de suas capacitagdes tecnoldgicas para absorver a
tecnologia transferida. O baixo perfil inovador e a
experiéncia centrada em atividades de menor com-
plexidade tecnolégica na produgio (formulagio de
genéricos) impdem grandes desafios aos laboratérios
nacionais e exigem importantes investimentos em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) para incorporar
a tecnologia de produgio, principalmente dos medi-
camentos biolégicos, baseados na tecnologia de DNA
recombinante, e inovar a partir dela.

Este artigo procurou avaliar a capacidade tecnoldgica
dos laboratérios nacionais para absorver a tecnologia
externa dos produtos biotecnolégicos. A metodologia
destacou a diferenga entre os conceitos de capacida-
des tecnoldgicas operacionais, associado a produgio
e a comercializagio de produtos, e o de capacidades
tecnoldgicas inovativas, associado a4 mudanga tec-
nolégica®. A intensidade da capacitagio tecnoldgica
de cada empresa, por sua vez, é determinada pela
a¢do combinada dos incentivos oriundos do ambiente
externo e do comportamento das empresas. Supds-se
que os incentivos ambientais sdo positivos devido a
politica de PDP. Entretanto, as empresas podem ado-
tar estratégias mais passivas ou mais ativas com relagio
a mudanca tecnolégica®. Esta decisio ird depender de
como elas percebem o ambiente competitivo, percep-
¢do que ¢ afetada pelo nivel dos investimentos preté-
ritos em P&D para criar uma base de conhecimento
que as capacite a identificar, assimilar e explorar o

1A vigencia da PDP pode durar até dez anos, segundo Portaria MS n. 2.531/2014.

2 A distingdo entre estes conceitos corresponde as mesmas diferenciagdes entre capacidade produtiva e capacidade tecnolégica de Bell e Pavitt
(1993) ou as rotinas operacionais e rotinas de busca de Nelson e Winter (2005).

3 Conforme sugerido por Amendola e Bruno (1990).



conhecimento externo*. Assim, aquelas que mais investem
em P&D tém melhor percepgio das oportunidades tec-
nolégicas oriundas do ambiente e sdo as mais propensas
a responder ativamente a esses incentivos.

A anilise da capacidade de absorgio da biotecnologia
por empresas envolvidas em PDP foi realizada através
da coleta de dados primarios junto a 24 empresas farma-
céuticas nacionais, classificadas em trés categorias: oito
laboratérios farmacéuticos oficiais (LFO), sete labora-
térios farmacéuticos privados (LFP) e nove pequenas
empresas de base tecnolégica (szartups). Avaliou-se
o nivel de complexidade das competéncias (basico,
intermedidrio ¢ avangado) que as empresas possuem, e a
diversidade de suas capacidades (inovagio e operagio).
Sob o titulo de capacidades tecnoldgicas inovativas,as
empresas foram indagadas sobre a realiza¢io da P&D,
a natureza dessa atividade e o grau de novidade dos
resultados em termos de inovagdo tecnoldgica. J4 as
capacidades tecnolgicas operacionais referem-se as
caracteristicas da producio industrial e atividades afins,
tais como o grau de integragio vertical, a diversifica¢io
da linha de produgio, o dominio técnico sobre a planta
produtiva e as competéncias complementares®.

Os LFO sio as empresas mais antigas e com o maior
faturamento médio. O nimero de pessoas ocupadas
nos LFO e LFP os classifica como empresas de grande
porte. As startups sio pequenas, mais jovens e sem
receita propria. Apresenta—se, na Tabela 1, uma ava-
liagdo sintese das capacidades tecnolégicas inovativas
das entrevistadas, de acordo com o seu nivel de com-
plexidade e por grupo de categorias.

1abela 1: Niveis de capacidades tecnoldgicas inovati-
vas das empresas entrevistadas, % médio (% minimo
e % mdximo)

Nivel LFO LFP Startups Total
o 63 74 56 64
Bésico (47-84) | (42-100) | (16-89) | (16-100)
ntermediar 34 63 38 44
ntermediario (16-36) | (32-84) | (0-84) (0-84)
Avancado 12 36 2 23
¢ 0-22) | (063 | (0-50) | (0-63)
Total 38 59 40 45

(22-59) (35-78) (6-76) (6-78)
Fonte: Adaptada de Torres (2015).
Como se pode observar, os LFP apresentam as maiores

médias de capacidades inovativas em todos os niveis.
Eles alcancam 74% das capacidades basicas, 63% das
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intermedidrias e 36% das avangadas. Na ultima linha,
apresenta-se a média do total de niveis de capacidades
avaliadas. Assim, em média, no total os LFP possuem
59% das capacidades elencadas na pesquisa. De uma
maneira geral, as startups apresentam mais capacidades
inovativas totais do que os LFO (40% contra 38%), com
destaque para o maior percentual médio de capacidades
intermedidrias (38% vs. 34%) e avangadas (24% ws. 12%)).

Convém ressaltar que, embora os LFP apresentem
melhores resultados no nivel avangado de capacidade
inovativa (que permite maior capacidade de absorgio),
eles atendem, em média, a apenas 36% das competéncias
avaliadas, enquanto as szarfups atendem a 24% e os
LFO, a apenas 12%. Esses dados revelam os niveis ainda
incipientes de capacidades inovativas necessdrias, nas
empresas farmacéuticas entrevistadas, para a absor¢io
da tecnologia transferida. Além disso, é interessante
notar a grande variabilidade nos niveis de competéncias
conforme percentuais minimos e maximos apresentados
entre parénteses na Tabela 1. Novamente destacam-se
os LFP e se pode observar que neste subconjunto se
encontram empresas que atingiram até 100% das capa-
cidades bisicas, 84% das capacidades intermedidrias e
63% das capacidades avancadas. Isso revela que, apesar
do baixo nivel médio de competéncias observado na
pesquisa, existem algumas empresas entrevistadas com
alto nivel de capacidade inovativa. Por outro lado, os
percentuais minimo e méximo sdo ainda mais revela-
dores das deficiéncias inovativas dos LFO, observando
que hd laboratérios sem nenhuma capacidade inovativa
avancada e que o melhor atingiu no méximo 22% das
competéncias avancadas avaliadas.

Um panorama geral do conjunto das empresas por
nivel de capacidades inovativas pode ser lido a partir
da ultima coluna da Tabela 1. Em média, o conjunto
das empresas entrevistadas possui 64% das capacida-
des inovativas bdsicas, 44% das intermedidrias e 23%
das avancadas. Hd, portanto, uma série de lacunas a
serem preenchidas por estas empresas rumo as ativi-
dades inovativas de maior complexidade tecnoldgica
envolvidas nas PDPs.

Na Tabela 2, estdo os resultados para as capacidades
tecnoldgicas operacionais. Novamente, os LFP apresen-
tam melhores condi¢des que os demais subconjuntos em
todos os niveis de capacidades operacionais. Em média,
os LFP possuem 53% das capacidades operacionais
bésicas, 42% das intermedidrias e 30% das avangadas,
enquanto os LFO tém, em média, 47% das capacida-
des basicas, 30% das intermedidrias e apenas 10% das
avancadas. As szartups apresentam resultados bem

4 Segundo Cohen e Levinthal (1990), a realizagio de atividades de P&D tem um duplo objetivo para as empresas: de um lado, o desenvolvimento
interno e imediato de novas tecnologias, traduzidas em inovagdes de produtos ou de processos; e de outro, o esforgo interno de aprendizado para

capacitar a organizagio para a absorgio de conhecimento e/ou tecnologia externa.

5 Ver Torres (2015) para consultar o elenco completo das capacidades operacionais e inovativas.
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abaixo da média dos outros dois grupos, com apenas
26% das capacidades operacionais bésicas, 13% das
intermedidrias e 5% das avancadas.

Tabela 2: Niveis de capacidades tecnologicas
operacionais das empresas entrevistadas,% médio
(% minimo e % mdximo)

Nivel LFO LFP Startups Total
Basico 47 53 26 41
(32-68) (21-68) (5-58) (5-68)
Intermediario & i . o
(6-56) (6-63) (0-38) (0-63)
Avancado 10 30 5 14
¢ (0-22) (0-44) (0-33) (0-44)
Total 33 44 17 30

(18-55) (11-61) (2-45) (2-61)

Fonte: Adaptada de Torres (2015).

Comparando o total das capacidades operacionais, de
bésico a avangado, os LEP apresentam, em média, 44%
das competéncias avaliadas, os LFO, 33%, ¢ as szarzups,
17%. De maneira semelhante, podemos comparar os
valores minimos e méximos para auxiliar a avaliacdo dos
niveis de capacidades operacionais entre as empresas
entrevistadas. Novamente, se vé que é no grupo dos
LFP que se encontram as empresas que mais pontua-
ram em todos os niveis de complexidade, em que hd
empresas com até 68% das capacidades operacionais
basicas, 63% das capacidades intermedidrias e 30% das
capacidades avangadas avaliadas na pesquisa. Por outro
lado, constam, na amostra, organiza¢des com nenhuma
capacidade operacional avangada nos trés subconjuntos.
Em resumo, hd uma grande variedade de organizacées
no que diz respeito ao nivel de capacidades operacio-
nais, sendo que, em média, elas possuem competéncias
limitadas (veja-se o Gltimo quadrante, cuja média geral
de atendimento as capacidades operacionais avaliadas
foi de apenas 30%)°.

Considerando-se de uma forma conjunta as capacidades
operacionais e inovativas, os LFP estio 4 frente dos
LFO e das szartups. Embora estas dltimas possuam
capacidades inovativas superiores as dos LFO, quando
analisadas em conjunto as competéncias inovativas e
operacionais constatam-se as limitages dessas empre-
sas, principalmente no 4mbito da produgio e do marke-
ting. No subconjunto dos LFP, encontram-se os maiores
valores maximos de capacidade tecnolégica em todos os
niveis de complexidade, havendo empresa que atingiu
70% do total das capacidades avaliadas, o que mostra
a existéncia de empresas com potencial operacional e

inovativo para realizac¢io de catching up tecnolégico
na industria farmacéutica brasileira, apesar da baixa
frequéncia de empresas com esse perfil na amostra.

Apesar dos resultados da pesquisa sugerirem a existén-
cia de uma potencialidade para o desenvolvimento da
industria “biofarmacéutica” brasileira, eles levantam, ao
mesmo tempo, uma série de dividas sobre a capacitacio
tecnoldgica das empresas e sua capacidade de absor¢o.
Hé muitas lacunas a serem preenchidas pelas empresas
entrevistadas para que possam atingir um nivel satis-
fatério de competéncias tecnoldgicas para absorver
a tecnologia transferida. A PDP permite uma forma
de aprendizado voltado & produgio, a0 mesmo tempo
em que pode propiciar a geragio de receitas estiveis,
via poder de compra do Estado, para que as empresas
nacionais possam reinvestir em P&D.

O presente artigo alerta para as fragilidades da politica
de PDP, ji que os niveis médios de capacitagio tecno-
l6gica das empresas entrevistadas deixam a desejar nas
suas capacidades de absor¢do da tecnologia transferida,
ainda que uma ou outra empresa possa se utilizar da
PDP como uma oportunidade para migrar para uma
plataforma tecnoldgica de maior complexidade devido
aos seus maiores investimentos em capacidades ino-
vativas prévios. Assim, a politica de PDP pode ser
vista como uma fase inicial de capacita¢do produtiva,
mas para ser bem-sucedida precisard contar com uma
atitude proativa dos laboratérios no sentido de buscar
a capacitagio tecnoldgica inovativa. A conjugagio dos
esforcos da PDP com os dos agentes produtivos, a luz
da experiéncia internacional asidtica, parece condigio
sine qua non para o catching up tecnolégico.
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CAMINHOS PARA
SUPERAR A CRISE

recessao que atinge uma parcela expressiva

da economia mundial instalou-se finalmente

no Brasil, agravada por um severo desequilibrio

fiscal e por um impasse politico que ameaca

paralisar o Pais. Crise econémica e crise poli-
tica se entrelacam, criando um circulo vicioso de ins-
tabilidade. Como desarma-lo? Para compreender as
raizes dessa dupla crise e vislumbrar caminhos para
a recuperagdo, FACTO ouviu diversos economistas
que sdo também professores, portanto comprome-
tidos com o exercicio do pensamento critico. Salvo
algumas divergéncias pontuais, todos os entrevista-
dos, incluindo também empresarios, estao de acordo
quanto a estratégia capaz de tirar o Pais da crise:
realizar reformas estruturais para atacar as causas
do desequilibrio fiscal, administrar juros, cdmbio e
politica tributaria de forma a favorecer a retomada
do desenvolvimento industrial. A adocéo dessa estra-
tégia depende, no entanto, de um pacto politico entre
0s poderes Executivo e Legislativo.

Segundo o professor Antonio Delfim Netto, numa perspec-
tiva de curto prazo, a situagdo atual da economia brasileira
¢ “muito delicada, porque, em 2014, o governo descuidou
da parte fiscal. E nio foi um descuido equivocado, foi um
descuido bem intencionado para se ganhar a eleicio, de
forma que ndo ocorreu nenhum acidente e nio hd nenhuma
deficiéncia no DNA da economia brasileira”. Ele faz ques-
tdo de frisar que “Dilma é absolutamente honesta em suas
propostas. Ela tem um objetivo louvével, que é procurar o
tempo todo redugdes tarifdrias. Porém, com essas virtudes ela
produziu uma grande dificuldade, que é a negacio do sistema
de precos, ou seja, da organizagio da economia através do
mercado, e isso terminou de maneira tragica”.

Se fizermos uma retrospectiva de 2013, explica Delfim,
“estdvamos no meio de uma recessdo produzida no comego
de 2012, com a intervengio no setor elétrico, seguida de
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uma redugio voluntarista dos juros e do langamento do
programa de concessdes em infraestrutura’. Em dezembro
de 2013, a divida ainda mantinha a constincia dos dltimos
dez anos - 5,3% do PIB - com inflagdo em 6% naquele
ano, embora o crescimento estivesse baixo. Nos ultimos 12
meses é que se produziu o desastre: “o déficit nominal subiu
para 6% em relacio ao PIB, com crescimento zero. J4 se via
a aproximacgio da recessdo, e pela Lei de Responsabilidade
Fiscal era obrigatério corrigir as despesas, mas fingiu-se que
nada estava ocorrendo e os gastos publicos continuaram
altos, terminando-se o ano muito mal. O pecado capital ¢
que, com essa intervengio, o governo fez emergir aquilo que
estava escondido, que é o desequilibrio fiscal estrutural. Este
nao adianta tentar corrigir com medidas de curto prazo”.

Mas até que ponto a nossa crise decorre da crise mundial?
Na avaliagio do professor Alberto Borges Matias (Finangas,
USP), foi um efeito secundario da crise internacional que
impactou mais fortemente o Brasil. “A crise de 2008 decorreu
de um equivoco na politica econdémica norte-americana, a
partir de fortes flutuacdes da Fed Fund Rate. O Brasil nio
foi atingido diretamente por perdas nos investimentos, mas
sim pela retra¢do do financiamento internacional”.

O economista e consultor Mauro Arruda entende que a
crise econdmica internacional, embora seja uma das causas
da crise brasileira, ndo é o principal fator. “Ressaltaria que a
crise de 2008, ao ter atingido o desempenho da maioria dos
paises desenvolvidos até agora, influiu numa crise inesperada
da China. Nio que esse pais tenha perdido dinamismo, jd que
os numeros desmentem, mas a diminui¢io da demanda da
China por commodities realmente afetou o Brasil. Eu diria
que a crise que se desenhou no Brasil foi caracterizada muito
mais por uma exacerbagio politica, a partir de 2012, tendo
em vista as elei¢des de 2014, que aos poucos foi desestabi-
lizando o Pais. A isto eu acrescentaria os erros na politica
fiscal em 2014, justamente no ano das elei¢es presidenciais.
A explosio das dentncias relacionadas com a Operagio Lava
Jato foi como lenha na fogueira. Na realidade, instalou-se
uma instabilidade que, apés os primeiros meses de 2014, ja
permitia prever uma caminhada do Pais para a recessao”.

Para o professor David Kupfer (Industria e Competitividade,
UFRY), a crise brasileira se explica mais pelo excesso de oti-
mismo que caracterizou nossa reagio do que propriamente
pela crise mundial. “No final do quarto trimestre de 2008
e em 2009, o Brasil foi um dos paises que tombaram em
fungio da crise mundial. O que diferenciou nosso Pais foi a
saida em ‘V’da crise, ou seja, uma aparente recuperagio com
grande velocidade. Isso trouxe uma sensagio de que haviamos
ultrapassado todos os desafios. Em 2010, entendeu-se que
tinhamos superado totalmente a crise, e este foi o principal
erro de politica econdmica - um erro de previsdo, mas que
também ¢é um erro tipico do jogo do contente, movido pelo
desejo de estar fora da crise. A partir de um diagnéstico
equivocado, desenhou-se uma politica econdmica como se
tivéssemos a capacidade de promover medidas anticiclicas
interminéveis, o que gerou todos os desajustes atuais. Tivemos
um aprofundamento da crise brasileira a partir de 2014, e

agora em 2015 uma recessio de propor¢des quase inéditas —
é raro na histéria brasileira o PIB cair 3,5% ou mais, como
se espera que vai acontecer este ano. O quadro atual tem a
ver com a forma como saimos da primeira pancada da crise
econdémica mundial em 2010”.

INFLAGAO E JUROS: UMA LIGACAO DUVIDOSA

Num cendrio que conjuga recessio com uma inflagio nio
provocada por aquecimento da demanda, a manutencio da
taxa bdsica de juros da economia em niveis elevados é uma
atitude que gera controvérsias.

Segundo Delfim Netto, a taxa de juros perdeu uma parte de
sua eficiéncia como instrumento de controle inflaciondrio.
“No mundo inteiro, economistas comec¢aram a desconfiar
que a relagio entre as variacdes de emprego e de inflagio
s30 um pouco mais complicadas do que pareciam. O préprio
Banco Central, que tem um corpo de profissionais muito
competentes e um modelo muito bom para gerar equilibrio,
estd fazendo mudangas, porque hd uma duivida acerca das
relagdes entre inflagio e nivel de atividade. A ligagdo néo é
tdo nitida. Por outro lado, no caso da taxa de juros brasileira
¢ preciso pensar com muito cuidado, mesmo considerando
que a Selic provavelmente nio controla a inflagio. A ideia do
Banco Central de nio alterd-la, enquanto se faz um grande
esforco fiscal, ¢ uma atitude correta. O Brasil sempre teve
uma taxa de juros muito alta, mas nio se deve corrigir isso
agora, para nio misturar os problemas. Agora é prioritdrio
corrigir a expectativa do desastre fiscal que estd atribuido aos
dispositivos da corrupgio”.

David Kupfer considera uma novidade em relagio a ciclos
inflaciondrios anteriores no Brasil o fato de os juros terem
perdido a capacidade de combater a inflagdo, “ndo somente
pela inadequagio do instrumento as reais origens da inflagio
como também pela diminui¢do do efeito colateral sobre a
taxa de cambio que a elevagio dos juros costumava exercer
e que, no novo quadro estrutural da economia, tende a nio
exercer mais”.

Os demais entrevistados sdo enféticos na critica & manuten-
¢do da Selic elevada. “Primeiro porque a inflagio de 2015 é
tépica, decorrente da corregio de pregos administrados e da
desvaloriza¢do do Real”, esclarece o professor da PUC-SP,
Antonio Corréa de Lacerda. “Portanto nio é uma inflagio
de demanda, que justificaria uma elevagio de juros, mas sim
uma inflagdo de custos. Todas as projegdes, inclusive as do
mercado financeiro, indicam uma inflagdo entre 6 7% para
2016. Isso aponta para um juro real da ordem de 7% aa, em
contraste com juros reais abaixo de zero em muitos paises”.

Nessa mesma linha, o professor da FGV Luiz Carlos Bresser-
-Pereira salienta que a alta da inflagdo “neste Gltimo ano em
nenhum momento foi consequéncia de excesso de demanda.
Infelizmente, nio temos uma demanda sustentada desde
2010. O aumento da inflagdo foi causado principalmente
pela desvaloriza¢do cambial forte e pelo aumento de pre-
¢os que foram administrados equivocadamente nos anos



“SEM PLANEJAMENTO NAO E POSSIVEL
GERIR UM PAiS. ABANDONAMOS TUDO. A
COMECAR PELO NOSS0O ORCAMENTO, QUE
E UMA PORCARIA E NAO TEM NADA A VER

COM A REALIDADE BRASILEIRA”
DELFIM NETTO

recentes. Nestas condi¢des, a manuten¢io da Selic no nivel
atual simplesmente nio faz sentido”.

Num olhar retrospectivo, David Kupfer afirma que a inflagio
brasileira tem causas multiplas e, “se fossemos escolher o
fator principal predominante ao longo do tempo, nio seria
a demanda. Nao é s6 uma questdo de que no atual periodo o
impulso vem menos da demanda e mais do relaxamento na
administra¢do de pregos. Em virios momentos foi assim. Mas,
de todo jeito, a receita a qual o Brasil se habituou envolve o
aumento de juros, que, no passado, atuava sobre a inflagdo
principalmente pelo canal de transmissio da taxa de cimbio”.

Para Alberto Matias, a elevagio da taxa bésica de juros da
economia brasileira ndo se justifica pela razoabilidade econo-
mica, “constituindo-se somente numa forma de transferéncia
de recursos do Tesouro Nacional para o sistema financeiro
e seus investidores, e dificultando a viabiliza¢do de projetos
de investimento, esséncia do desenvolvimento nacional”. Em
2015, o custo da rolagem da divida publica — ou o “assalto
pacifico dos capitalistas rentistas aos cofres publicos”, nas
palavras de Bresser-Pereira - deve ultrapassar 8% do PIB,
consumindo mais de R$ 500 bilhdes. Isto representa muito
mais que as despesas com sadde, educagio e Bolsa Familia
somadas. “O maior gasto do governo federal é o financeiro,
em razio da elevada taxa de juros bésica praticada no Pais”,
sublinha Matias. “E a maior taxa de juros do mundo. Paga-
mos em valor mais do que os Estados Unidos. E pagamos
com emissdo de nova divida e com aumento da tributaggo.
E absurdo. Assim, se o Pais quer voltar a crescer, reduzindo
a tributagio e a inflagio, é absolutamente necessario reduzir
a taxa bdsica de juros”.

Efeito fiscal desastroso, investimentos inviabilizados. Mauro
Arruda estima que, se a taxa bdsica de juros fosse reduzida
em dois pontos percentuais, daria para cobrir grande parte
do buraco fiscal sem nenhum impacto na inflagio atual. Por
que, entdo, ndo baixar a Selic para niveis civilizados? — eis a
pergunta que ndo quer calar. Corréa de Lacerda responde que,
de fato, é preciso baixar os juros, mas para que esse processo
seja bem-sucedido e sustentdvel “é preciso mudar algumas
diretrizes econémicas - por exemplo, revendo o regime de
metas de inflagdo, desindexando a economia, mudando a

estrutura dos titulos da divida publica -, como também trans-
formar aspectos culturais. Tornamo-nos uma sociedade de
rentistas. Mesmo aqueles que ndo sdo rentistas pensam e agem
como tal, o que cria uma resisténcia a redugio dos juros”.

Arruda enfatiza que a mera redugio da Selic nio resolve
e que hd mudangas estruturais a fazer. “Existem erros que
se acumulam hd anos e precisam ser corrigidos também.
Um deles ¢ a politica tributdria que, no Brasil, aumenta
a desigualdade. Além disso, as politicas fiscal ¢ monetéria
estdo sendo administradas como se fossem independentes.
E como se uma nada tivesse a ver com a outra. A fiscal ¢
conduzida pelo Ministério da Fazenda e a monetiria pelo
Banco Central. Tem gente que defende uma subida ainda
maior da taxa Selic. Alguns acham que ela deve chegar a
14% o mais rapidamente possivel. Depois, pedirdo para subir
para 16%. Por que nio? E se a taxa de juros nos EUA subir,
o que deve ocorrer em dezembro, o argumento serd de que,
se a Selic ndo subir, haverd uma fuga enorme de recursos do
Pais. E patético”.

O consultor Mauro Arruda chama atengio para o alto grau de
interferéncia do mercado financeiro nas decisées de politica
monetdria. “O Banco Central tem um sistema de consulta
a0 mercado que deveria ser revisto. A Focus é a opinido do
mercado financeiro que, em paralelo, pressiona, pela midia,
com artigos de economistas a ele ligados, para que as suas
previsdes se realizem. E se realizam. E quando o Banco
Central toma uma posi¢do mais independente - nio subir a
Selic - ¢ duramente criticado. Nio por acaso, temos a maior
taxa bdsica de juros do mundo. E a sapiéncia ¢ tanta que basta
qualquer subida na inflagfo, ndo importa se é de demanda ou
ndo, que ‘especialistas’, saem, até na frente dos economistas,
dizendo que a Selic precisa subir. De tanto verem isso se
repetir, jogam com a certeza de que, se errarem, nio perderio
credibilidade. Afinal, a Focus também erra, e muito”.

Por outro lado, Arruda faz questio de lembrar que “a enorme
queda na taxa de investimentos ndo tem a ver, apenas, com
o nivel da Selic, embora seja inegével a sua interferéncia.
A crise politica cria uma enorme incerteza para qualquer
investidor. Por conta disso, o que se vé ¢ uma taxa de investi-
mento muito abaixo da taxa minima de reposi¢do de capital.

23 Facto  Out-Nov-Dez 2015



24 Facto e Out-Nov-Dez 2015

E também nio se pode negar que, além da indexagio e dos
precos administrados, pesa na inflagdo a alta dos pregos dos
servigos, que, embora inferior a taxa de inflagdo, dado o seu
peso no IPCA influencia esse indice. Mas, com a recessio
e suas consequéncias - o desemprego ¢ a queda na renda -
haverd um tombo enorme nos pregos dos servigos ainda no
inicio de 2016. Isto devera ocorrer com os pregos em geral,
considerando que os administrados, represados por uma visiao
econdmica e politica errada, foram, praticamente, corrigidos
este ano’.

David Kupfer chama atengio para o fato de a gestdo fiscal
brasileira ser extremamente vulnerdvel ao ciclo econdmico.
“Nos momentos de retragio, a solugio sempre envolve alguma
forma de amplia¢io da carga tributdria, porque as despesas sdo
de fato muito ineldsticas no Brasil e as receitas sdo ciclicas.
Quando a economia entra na fase baixa do ciclo, as despesas
se tornam excessivas. No passado, mal ou bem, a solug¢io
implementada sempre envolveu rodadas sucessivas de criagio
de novos impostos, de ampliagio da carga tributdria. Hoje
héd um entendimento de que essa carga atingiu um limite. O
setor empresarial nio aceita mais ampliagdo de carga tributdria
porque, 2 medida que ela cresce, as distor¢des também crescem
e cobram um prego muito alto da atividade produtiva. Esta
solugdo, portanto, na atual conjuntura é politicamente mais
dificil de ser negociada. No meu ponto de vista, o compasso
de espera em que estamos vivendo, e que vem consumindo
o ano de 2015, ¢ exatamente o tempo para que a sociedade
se convenga de que a Gnica opgio serd a elevagio de tributo,
provavelmente por meio da CPMF. Ha uma clara rejei¢do a
CPME, mas, 4 medida que o tempo passa, ela vai se tornando
quase que uma solugdo inevitdvel”.

Na 6tica da industria, o reequilibrio estrutural das contas
publicas é o fator crucial para a superagio da crise. Na visdo
do empresirio Peter Andersen, presidente do grupo Centro-
flora, uma eventual redugio da Selic seria insuficiente para
reverter a recessdo econdmica. “Considerando a necessidade
que o Brasil tem de atrair capital externo para financiar o
déficit das suas contas, a taxa de juros real, ji descontada a
inflagdo, tem sido o nosso principal instrumento de atragio.
Recente estudo feito pelo portal Moneyou e Infinity Asset
Management indica que o Brasil ocupa o primeiro lugar no

“EU DIRIA QUE A CRISE QUE SE DESENHOU NO

BRASIL FOI CARACTERIZADA MUITO MAIS POR UMA
EXACERBAGAO POLITICA, A PARTIR DE 2012, TENDO

EM VISTA AS ELEIGOES DE 2014, QUE A0S POUCOS FOI
DESESTABILIZANDO 0 PAiS. A ISTO EU ACRESCENTARIA
0S ERROS NA POLITICA FISCAL EM 2014, JUSTAMENTE
NO ANO DAS ELEICOES PRESIDENCIAIS. A EXPLOSAQ
DAS DENUNCIAS RELACIONADAS COM A OPERACAO
LAVA A JATO FOI COMO LENHA NA FOGUEIRA™

MAURO ARRUDA

ranking de taxa de juros real praticada em 40 paises, com
7,43%.Nos EUA, a taxa ¢ negativa em 2,4%. Desnecessario
dizer que o custo financeiro gerado por esta prética ¢ abissal”.

Andersen lembra que a maquina puablica brasileira mantém
24 mil cargos comissionados, enquanto nos EUA esse nimero
ndo passa de oito mil; e cita estimativas do Ministério do
Planejamento que apontam déficits da Previdéncia de R$ 89
bilhoes para 2015 e R$ 125 bilhoes para 2016, além de um
ranking recentemente divulgado pelo Banco Mundial sobre
ambiente de negécios em 186 paises, que situa o Brasil em
116° lugar. “No pagamento de tributos, o relatério posiciona o
Pais na lanterna (1782 posi¢io), estimando em 2.600 horas o
tempo médio gasto anualmente por um empresario brasileiro
para preparar e pagar seus impostos”.

Para o empresirio, o Brasil precisa rever o tamanho e o papel
do Estado como agente econoémico. “Em suma, precisamos
de um modelo de governancga corporativa nos moldes ji
praticados pelas grandes corporagées. A atragio de capi-
tal externo precisa acontecer prioritariamente por meio de
investimentos diretos”. O empresirio Jean Peter, presidente
da Globe Quimica, também considera preocupante o governo
responder por algo em torno de 44% do PIB. “E muito para
uma nagio, ¢ um custo muito elevado, e nio serd através do
aumento de impostos que iremos superar as dificuldades
atuais, muito pelo contrdrio. Se aumentarem os impostos,
teremos mais retragio e mais inflagdo. A Selic é um problema?
Sim, mas ndo é baixando essa taxa que se resolve. E preciso
reduzir significativamente gastos do governo, investimentos
de curto prazo por algum tempo, e rever programas irreais”.

RESERVA CAMBIAL: UMA CONQUISTA A
PRESERVAR

Mesmo enfrentando uma das piores crises econdémicas dos
ultimos tempos o governo brasileiro conserva um trunfo
conquistado nos tempos de bonanga: US$ 370 bilhoes
em reservas cambiais. Com as contas externas em posi¢io
mais confortdvel face ao cimbio atual, cabe questionar a
conveniéncia de mobilizar parte dessas reservas para auxiliar



na reducio do déficit publico. Porém, de acordo com a
maioria dos economistas entrevistados, o risco inerente a
essa medida superaria os beneficios.

“Trata-se, sem duvida, de uma discussio relevante”, admite
Corréa de Lacerda. “E tentador se desfazer das reservas diante
de escassez de recursos. No entanto, consertar o telhado em
meio a uma tempestade pode nio ser boa ideia. Nao estou
totalmente convencido de que o nivel atual de reservas é
excessivo. Além disso, vender reservas também poderia trazer
o efeito colateral da valorizagio do Real, o que prejudicard
nossa competitividade. Possuir reservas é um péssimo negécio,
financeiramente falando, porque no curto prazo o seu custo
é aparentemente menor do que o beneficio. No entanto, por
que a maioria dos paises relevantes elevou seu volume de
reservas nos ltimos 15 anos? Porque é a tinica possibilidade
para os ndo detentores de moedas conversiveis, em um sistema
dominado pelo Délar norte-americano. Os EUA gozam de
um ‘privilégio exorbitante’, nas palavras do professor Barry
Eichengreen: s6 eles podem emitir uma moeda e uma divida
que todos desejam”.

David Kupfer define as reservas como uma espécie de seguro
macroecondmico. “Sio custosas e, 4 medida que a taxa de
juros sobe, tornam-se ainda mais custosas, mas elas cumprem
papel muito importante. Nossa situagio atual seria bem pior
se nio existisse esse colchdo de reservas - se estivéssemos, por
exemplo, como estivamos em 1999, quando houve uma crise
cambial no Pais e as reservas eram diminutas. Ndo acho que
as reservas sejam intocdveis, mas elas devem ser preservadas
e ndo convém mobilizd-las sem que haja uma justificativa
muito premente”.

Para Mauro Arruda, igualmente, a histéria recente mostra
que a escassez de reservas € perigosa. “Quem viveu as crises
brasileiras dos ultimos 50 anos, inclusive as dos anos 1990, pds
Plano Real, sabe que as crises gémeas foram muitas vezes as
principais causas da crise, mas, sem duvida, a principal foram
as baixas disponibilidades de reservas. E essas crises, via de
regra, resultaram em interveng¢des de organismos internacio-
nais, como o FMI, com imposi¢des que humilham o Pais,

“0 AUMENTO DA INFLACAO FOI CAUSADO
PRINCIPALMENTE PELA DESVALORIZACAO
CAMBIAL FORTE E PELO AUMENTO DE

PRECOS QUE FORAM ADMINISTRADOS
EQUIVOCADAMENTE NOS ANOS RECENTES.
NESTAS CONDIGOES, A MANUTENCAO DA SELIC
NO NiVEL ATUAL SIMPLESMENTE NAO FAZ
SENTIDO"

LUIZ CARLOS BRESSER-PEREIRA
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como vimos no passado e como estamos vendo, por exemplo,
na Grécia. O Pais passou pela crise internacional de 2008, e
estd passando pela atual, sem qualquer ataque especulativo,
justamente porque teve e continua tendo reservas cambiais
robustas, e até 2013 adotava uma politica fiscal razodvel. Era o
que diziam as agéncias de risco, que os fundamentos estavam
s6lidos - e o pior ¢ que disseram isto até o final de 2014. Agora
temos um déficit pablico crescente, somado ao déficit em conta
corrente. Com déficits gémeos - fiscal e de conta corrente - uma
diminuicdo das reservas poderia ensejar uma agio especulativa
contra o Real. E duvidoso, mas pode acontecer. Na davida, é
melhor esperar um momento mais propicio. Além disso, aos
déficits gémeos deve-se acrescentar uma crise politica como
ndo se vé igual hd mais de 50 anos. No importa quanto estdo
custando as reservas, porque é o preco que devemos pagar para
ndo nos tornarmos ainda mais vulnerdveis”.

Por outro lado, na crise atual a desvalorizagio do Real esta
servindo para diminuir rapidamente o déficit em conta cor-
rente ¢ isto poderd, na opinido de Arruda, criar condi¢des
tavordveis para uma eventual utilizagio de parte das reservas.
“Nao me surpreenderia se, até o final do préximo ano, chegar-
mos a zerar totalmente o déficit, ou até mesmo obter algum
superdvit. Se a diminui¢do do déficit em conta corrente se
acelerar em 2016, como ¢ de se esperar, é uma sinalizagio
torte de que, em meados do ano, serd possivel direcionar uma
parte das reservas cambiais, digamos US$ 37 bilhdes, cerca
de 10% do total das reservas, para reforgar a politica fiscal.
Mais do que isso, para reverter as expectativas”.

Bresser-Pereira ndo apenas refor¢a as adverténcias dos demais
entrevistados quanto ao risco de lancar mio das reservas
como langa uma proposta tendo em vista a reindustrializa-
¢do do Pais e a retomada sustentdvel do desenvolvimento
econdmico. “Sé poderemos reduzir nossas reservas quando
pudermos assegurar que a atual taxa de cimbio serd mantida
em termos reais nos proximos anos, embora exista no Brasil
uma tendéncia a sobrevalorizagio ciclica e cronica da taxa de
cambio. E s6 poderemos assegurar essa taxa, que corresponde
ao que denomino ‘equilibrio industrial’, quando tivermos
um imposto varidvel sobre as exportagdes de commodities’.
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Alberto Matias e Peter Andersen mostram-se menos avessos
a hipétese da utilizagio das reservas cambiais. Andersen
considera esta alternativa com cautela. “Creio que parte
das reservas poderia, sim, ser aplicada na redugdo do déficit
publico, mas é importante lembrar que o Pais tem com-
promissos decorrentes da divida externa no montante de
US$ 130 bilhées com vencimento para os proximos 12 meses,
além de um déficit em conta corrente de US$ 90 bilhoes.
Em suma, precisaremos de US$ 220 bilhdes para financiar
as obrigagdes assumidas. Caso haja uma crise no fluxo de
capital estrangeiro, as reservas podem ser utilizadas para
honrar tais compromissos”.

Matias, por sua vez, decididamente enxerga vantagens na
mobilizagio das reservas. “O déficit piblico é em Real, e
para cobri-lo precisamos arrecadar, via tributagdo, emissdo
de dividas ou até mesmo emissdo de moeda, o que nio é
recomendével. Temos reservas cambiais que estio sendo utili-
zadas para a cobertura de elevados déficits do Banco Central
em operagdes de swap cambial. Estas reservas poderiam ser
utilizadas para financiar a importagio de componentes para
a modernizacdo da infraestrutura brasileira, ou mesmo para
financiar exportacdes a taxas inferiores as praticadas pelo
mercado. A redugio do déficit publico precisa ser realizada
pela redugio dos gastos financeiros do governo federal”.

0 PESO DO CAMBIO NA RETOMADA DO
CRESCIMENTO

Nos dois tltimos anos, o Real se depreciou aceleradamente
frente a0 Délar, impulsionando, em tese, a competitividade dos
produtos brasileiros no comércio internacional. No entanto,
o desempenho das vendas externas foi pifio, em grande parte
por conta da queda mundial do preco das commodities, que
aumentaram substancialmente sua participagio na pauta
brasileira de exportagdes desde o sucateamento da inddstria
perpetrado nos anos 1990. Nesse periodo, os analistas de
plantdo da grande midia, sem interesse em aprofundar a
discussio, apressaram-se em por a culpa na “inércia” da indus-
tria nacional e, a pretexto de concentrar o foco no combate
a0 inimigo maior - o “fantasma da inflagdo” -, passaram a
pressionar o governo pelo aumento dos juros.

“NOS MOMENTOS DE RETRACAO, A SOLUCAO
SEMPRE ENVOLVE ALGUMA FORMA DE
AMPLIAGAO DA CARGA TRIBUTARIA,

PORQUE AS DESPESAS SA0 DE FATO MUITO
INELASTICAS NO BRASIL E AS RECEITAS SA0
CiCLICAS. QUANDO A ECONOMIA ENTRA

NA FASE BAIXA DO CICLO, AS DESPESAS SE
TORNAM EXCESSIVAS™”

DAVID KUPFER

Segundo Delfim Netto, “a produgio industrial no Brasil foi
destruida deliberada e cuidadosamente, com uma competéncia
muito conhecida, nio h4 duvida disso. O crescimento do
Brasil murchou porque o crescimento da produgio indus-
trial murchou. O governo, cada vez que usa o cimbio como
instrumento de controle de inflagdo, comete um crime de
lesa-pitria, e esse crime ¢é continuado desde 1986, quando
abandonamos a énfase na exportacio, as tarifas efetivas e
adequadas. Essa politica afastou o Brasil do mundo. Mede-se
a desindustrializagio nio pelo PIB, mas sim pela perda de
competitividade externa, e isto acontece quando a participagio
dos manufaturados na exportagio diminui. As exportacdes
industriais do Brasil em relagio a0 mundo cairam 15% ao ano
desde 1986, justamente quando se passou a usar o cimbio
como instrumento para estabilizar a inflagdo. Isso tem causado
uma diminui¢do de 1,2% ao ano na nossa competitividade
externa’.

Existem apenas dois vetores para o crescimento, explica
Delfim: o investimento e a exportagio. “E preciso restaurar
essa ligacdo externa. Se fizermos uma retrospectiva, desde o
comego do Plano Real estamos com um déficit nas expor-
tagdes. Foram roubadas do empresdrio as condigdes isono-
micas de competi¢do, com uma carga tributdria indecente
e defeituosa. Valorizou-se o cimbio e aumentou-se a carga
tributdria durante 30 anos”.

A agio do tempo sobre uma politica cambial adversa foi,
realmente, devastadora para a industria. David Kupfer assi-
nala que o Real sobrevalorizado provocou crescente hiato de
competividade na industria brasileira, “reduzindo o ritmo de
investimento e rompendo o principal circuito que impulsiona
o progresso técnico da industria, que é a construgio do novo
equipamento de produgio, a nova fabrica. A sobrevalorizagio
duradoura gerou uma defasagem de inovagio, que é uma
consequéncia de segunda ordem e explica a estagnacio da
produtividade da inddstria. Na hora em que se recupera o
valor do Délar, devolve-se a competitividade cambial, mas
num contexto de defasagem tecnolégica, ou seja, de falta de
competitividade estrutural. Para que o Délar desvalorizado
faga efeito, temos que esperar um circuito de acumulagio,
a realizacdo de investimentos, a modernizag¢do do parque
industrial, a mudanga estrutural na pauta de produgio, enfim,



hé todo um processo a percorrer. Vai demorar. O entrave
mais significativo hoje ¢ a defasagem tecnoldgica, que foi
provocada pela perda de competitividade cambial”.

Tempo ¢ um fator que diferencia radicalmente a produgio e
o “rentismo”. Corréa de Lacerda lembra que “as decisdes na
drea produtiva tem um #izing mais lento do que no setor
financeiro, no qual geralmente bastar apertar uma tecla para
mudar a posi¢io de aplicagdes”. Mesmo considerando que o
Real mais préximo de R$ 4 por US$ 1 é mais realista do que
o nivel de um ou dois anos atrés, e vislumbrando a desvalori-
zagdo do Real como oportunidade para fortalecer a produgio
doméstica e as exportagdes, ele faz questdo de ressaltar: “é
preciso ficar claro para os investidores que esse estimulo vale
somente para a produgio que concorre com os importados”.
Além disso, o professor reitera que o cimbio, “ainda que seja
uma condi¢do necessdria, ¢ insuficiente quando se tem um
quadro como o atual: baixa expectativa de demanda, juros
estratosféricos e politicas industriais instdveis. O ambiente
nio favorece a produgio, e sim as aplicagoes financeiras”.

O diagnéstico de Mauro Arruda segue a mesma linha, mas
inclui o impasse politico como um fator decisivo. “O cambio
é essencial para a retomada da industria, mas sua eficicia é
menor num momento de crise econdmico-politica. A queda
da taxa de investimento fala por si s6. Nio resta davida que,
superada a crise econdmico-politica e acertada a politica
fiscal, o Real, no valor de agora, serd fundamental para puxar
o crescimento. Ja hd movimentos interessantes acontecendo
na economia e que ganhario corpo com a solugio das refe-
ridas crises. Com a nova taxa de cimbio, os pregos relati-
vos sofreram mudangas incriveis. Tomando, por exemplo, a
relagdo cimbio/salario, d4 para ver uma demanda crescente
por servicos de empresas instaladas no Brasil, por exemplo
na drea de software e afins, que nio exige investimentos tio
elevados quanto exigird na inddstria”.

Alberto Matias salienta que o Real sobrevalorizado, ao
derrubar a participagio da inddstria no PIB e na geragio
de empregos, beneficiou somente os grandes paises que
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exportam para o Brasil. “A atual taxa de cAmbio, ao redor de
R$ 3,80 por Délar, localiza-se na média dos dltimos 25 anos,
constituindo-se no padrdo de normalidade. Isto contribui
para viabilizar a reconstru¢do do parque industrial brasileiro,
o que levard alguns anos para se realizar. Restam-nos outros
entraves, como a elevada taxa de juros, a alta carga tributdria,
a deficiéncia de infraestrutura, a burocracia e a falta de apoio
publico ao desenvolvimento nacional”.

Esses outros entraves solapam continuamente os esfor¢os de
soerguimento da industria. Peter Andersen observa que o Brasil
estd muito mal posicionado no ranking mundial de ambiente
de negécios. “O excesso de burocracia, a elevada carga tribu-
taria, o déficit de infraestrutura, a constante intervencio do
Estado na atividade economica e, principalmente, a educagio
de ma qualidade, emperram o desenvolvimento da economia
brasileira. O modelo de gestio do nosso Pais precisa ser revisto,
com énfase na redugio do papel do Estado na economia”.

Bresser-Pereira, por sua vez, faz uma instigante andlise do ciclo
que determinou a recente depreciagio do Real e apresenta uma
alternativa ousada para reverter o processo de desagregagio
de valor das exportagdes brasileiras. “E um equivoco pensar
que a taxa de cimbio real se manterd no nivel atual, que é o
nivel correto, de equilibrio industrial. A principal causa da
desvalorizagio foi a queda radical dos pregos das commodities
exportadas pelo Brasil. Ao cairem os precos, os exportadores
de commodities passaram a precisar de uma taxa de cimbio
mais alta (mais depreciada) para que a produgio continuasse
vidvel. Ora, como sio as commodities que determinam a taxa
de cambio em um pais como o Brasil, esta se depreciou. Con-
firmou-se, assim, a teoria novo-desenvolvimentista que afirma
que nos paises em desenvolvimento existe uma tendéncia a
sobreapreciacio ciclica e cronica — no longo prazo — da taxa
de cambio. Essa tendéncia, que desde os anos 1990 nio é
neutralizada por uma politica cambial adequada, consiste na
causa principal da desindustrializagdo e das baixas taxas de
crescimento desde entiio. E necessdrio criar um imposto sobre
a exportagio de commodities que terd, no presente momento,
aliquota zero, pelo menos no caso da soja e do minério de

“ESTAMOS VIVENDO UM NOVO MOMENTO
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INTERNACIONAIS CONTRA A LAVAGEM DE
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DO PADRAO ETICO NAS ATIVIDADES PUBLICAS E
PRIVADAS BRASILEIRAS. MAS TEREMOS ALGUNS
ANOS DE SOFRIMENTO. E A ATIVIDADE POLITICA
ESTARA INSERIDA NESTE PROCESS0”

ALBERTO MATIAS
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ferro, cujos pregos cairam brutalmente. O imposto deverd
ter uma tabela de faixas de precos internacionais para cada
commodity e a respectiva aliquota”.

CRISE POLITICA E DESARRANJO
INSTITUCIONAL

Ha quem defenda abertamente uma ruptura institucional —
leia-se, o impeachment da presidente da Republica — como
uma solu¢ido mdgica para a crise atual, que, como frisa Mauro
Arruda, é indissociavelmente politica e econdmica. Na opinifio
undnime dos entrevistados, isto seria desastroso para o Pais.

“O impeachment s6 é constitucional quando hd um desvio
de conduta, e nio acredito nisso”, afirma Delfim Netto. “Nio
existe, ¢ uma ilusdo. Eu conheci Dilma, me afastei do governo
em 2012, quando fez a maluquice de transformar a divida
publica em superdvit primario. Sua interven¢io é muito
grande e produziu essa dificuldade, mas ninguém encon-
trard nela um desvio de conduta. O que estd sendo tentado
¢ um ‘tapetdo’, querem transformar novamente o Brasil em
uma pastelaria. A vantagem da democracia ¢ a circulagio
do mandato em exercicio. Vamos ter que aprender a votar”.

A falha da presidente Dilma, segundo Delfim, foi “ndo ter
disposi¢do para conversar e ver onde errou, para mudar. Sabe-
se que ela é uma pessoa voluntariosa, mas o resultado admi-
nistrativo ¢ muito ruim, e aproveita mal as convergéncias. Em
minha opinifo, Dilma deveria estar nas ruas enfrentando o
‘panelaco’ e mandando ao Congresso as reformas constitu-
cionais que estabelecerdo a confianga da sociedade brasileira
e as condi¢es de crescimento. E natural que haja oposicio,
mas ndo ¢ possivel administrar o Pais sem a lideran¢a do
Executivo. Dilma precisa assumir seu protagonismo. No
regime em que vivemos, de presidencialismo de coalizio, ela
precisa transmitir a confianca para voltarmos a ter desen-
volvimento, porque s6 com desenvolvimento serd possivel
crescer. Conversa mole nio resolve”.

Corréa de Lacerda também rechaga categoricamente a rup-
tura: “ndo se sustenta uma tentativa de impeachment sem
elementos constitucionais que a suportem. Para alternancia
de poder existem as eleicées. Hd que se respeitar o calen-
ddrio e as decisdes das urnas”. Ele acredita que “somente a
firmeza das institui¢des e a aposta na democracia poderio
nos oferecer a estabilidade politica necessaria a criagdo de um
ambiente econémico mais promissor para quem trabalha e
produz. Temos perdido muito tempo com um intermindvel
‘terceiro turno’ de uma elei¢do que acabou hd um ano. Inte-
resses pessoais e partiddrios tém transformado a virtude de
finalmente enfrentarmos a corrup¢io em defeito e dlibi para
posturas golpistas. Foram cometidos erros, mas desestabilizar
a democracia nio vai resolver”.

Na opinido de Mauro Arruda, a discussio estd deslocada e
uma ruptura institucional nunca serd necessaria para superar
a crise econdmica. “E preciso fazer uma reforma institucional,
o que nio é pouco. O Estado brasileiro tornou-se anacronico,

¢ a sobra de virias sobras, do que foi criado ao longo de anos,
sendo que uma das piores sobras foi a da ditadura militar. Na
democratizagio, no afi de fazermos uma Constituicio as pres-
sas, ndo reconstruimos nossas instituicdes como deveriamos.
E inegdvel que precisamos reformar nossas institui¢des, com
subreformas que a elas se atrelam, sendo a reforma politica
apenas uma entre tantas outras”. Em cardter imediato, o que
falta, segundo ele, é o Executivo e o Congresso se entenderem
para que a politica fiscal produza em 2016 um superavit, que
deveria ser canalizado para reduzir a relagio divida/PIB.

Alberto Matias assinala que, embora a condugio da politica
econdmica brasileira venha se pautando pela busca do poder
ndo compartilhado, de forma a se obter ganhos financeiros
para a manutengio desse mesmo poder, “estamos vivendo um
novo momento a partir da implementagio de agdes interna-
cionais contra a lavagem de dinheiro, o que ird fomentar o
incremento do padrio ético nas atividades publicas e privadas
brasileiras. Mas teremos alguns anos de sofrimento. E a
atividade politica estard inserida neste processo”.

Para David Kupfer, o que vai possibilitar a superagio da
crise é “a capacidade dos nossos agentes politicos de repac-
tuarem algum acordo com esse objetivo - um pacto amplo
entre diversos segmentos envolvidos nessa disputa de poder,
que permita construir um horizonte de reestabilizagio nio
$6 da economia, mas também do cendrio politico”. A seu
ver, a estrutura partiddria ndo ajuda. “Ja tivemos histori-
camente um sistema partiddrio pouco nitido do ponto de
vista de suas propostas e plataformas, mas, neste momento,
ele é absolutamente opaco. Isto se deve a um processo de
esvaziamento no Congresso Nacional, que acabou ocupado
por expressoes politicas muito locais, uma espécie de frag-
mentacio dos interesses, que tornam nosso sistema politico
partidrio muito imediatista e oportunista — no sentido da
busca de oportunidades de se reproduzir, de se expandir e
assim sucessivamente”.

Por outro lado, Kupfer também detecta na crise politica
um sentido mais profundo - um duelo de modelos radi-
calmente antagonicos. “Embora seja correto afirmar que
uma parte importante do nosso sistema politico-partiddrio
estd preocupada mais com seus préprios interesses do que
em negociar medidas para a retomada do crescimento do
Pais, a crise evidencia e expressa também conflitos politicos
entre capital e trabalho e intercapital. Por trds de todo esse
confronto politico-partiddrio existem de fato modelos dife-
rentes de organizac¢io econdémica ou socioecondmica do Pais
disputando hegemonia”.

Num cendrio embaralhado por incertezas, parece dificil colo-
car a discussdo sobre planejamento publico e articula¢io
institucional. Mas sem planejamento ndo é possivel gerir
um pais. Segundo Delfim Netto, “abandonamos tudo. A
comegar pelo nosso orgamento, que ¢ uma porcaria e nio
tem nada a ver com a realidade brasileira. Um mesmo item
contemplado no orcamento sé estd 14 porque esteve no ano
passado, e no retrasado, e assim por diante. Nio se analisa
nenhum programa na perspectiva do custo-beneficio”.



“NAO SE SUSTENTA UMA TENTATIVA

DE IMPEACHMENT SEM ELEMENTOS
CONSTITUCIONAIS QUE A SUPORTEM. PARA
ALTERNANCIA DE PODER EXISTEM AS ELEIGOES.
HA QUE SE RESPEITAR 0 CALENDARIO E AS
DECISOES DAS URNAS"”

ANTONIO CORREA DE LACERDA

O dever de casa é extenso e trabalhoso, na avaliagio de Delfim.
“Hé uma lista de coisas a ser feita e ¢ 6bvio que o maior
problema do Brasil ¢ o déficit da Previdéncia. E preciso
enfrentar, também, o problema da vincula¢do das emendas
parlamentares ao orcamento. Tirar do deputado o poder de
decidir a cada ano quais sdo as prioridades. A vinculagio
¢ como botar um avido no piloto automadtico até acabar a
gasolina. Nio é dificil convencer as pessoas, hoje, de que isso é
um desastre. O or¢amento precisa ser adequado, o Executivo
coloca seu programa e o Legislativo aprova ou nio”.

Planejamento, fiscalizagio e controle compéem uma questio
civilizatéria, afirma Delfim. “Quando se propée examinar o
Programa Bolsa Familia ndo se estd investindo contra ele.
Pelo contrério, é preciso compreender que todo programa
continuado precisa ser controlado permanentemente. Hoje
o Bolsa Familia estd parasitado por prefeito, comerciante,
ONG:s e politicos. Tem ineficiéncias que sdo produzidas pelo
entorno do programa, e isso tem que ser examinado, como
todos os outros programas. E preciso que um pais como o
nosso tenha programas que ajudem os menos favorecidos a
progredir na vida”.

E preciso também, prossegue Delfim, fazer aquilo que a
Central Unica dos Trabalhadores (CUT) propos hi cinco
anos: a livre negociagio entre trabalhadores e empresdrios
sob a supervisio dos sindicatos. “No Brasil, a coisa mais
nociva € a Justica do Trabalho, porque pretende proteger o
trabalhador e ndo o protege, e pretende dar garantias insti-
tucionais ao empresario e nio o faz. No Brasil, ndo hd nada
mais aleatério do que o passivo trabalhista de uma empresa,
é um retrocesso mortal. Todo o mundo estd revendo essa
ideia de que o trabalhador ¢ insuficiente e o empresdrio é
necessariamente um explorador. Em alguns casos ¢ verdade,
mas na maioria nio. Sdo essas coisas que, em minha opinio,
sdo fundamentais e podem dar a perspectiva de uma grande
melhora no cendrio”.

O rol de reformas indispensaveis deve incluir, no entender de
Mauro Arruda, uma politica cambial consistente e direcionada
para a reindustrializagio do Pais. “Assim como o Banco Central
adotou uma politica para manter o Real valorizadissimo por
muitos anos, deverd, daqui para frente, manté-lo num pata-

mar em que possamos ser mais competitivos. Considerando
que o BC brasileiro ndo tem compromisso com o emprego,
ao contririo do BC dos EUA, por exemplo, numa reforma
institucional isso deveria ser incluido. Ndo tenham divida
aqueles que pregam o aumento da competitividade da industria
que o Real em patamar adequado é determinante para mudar
o comportamento dos empresdrios, para levi-los a investir
em unidades fabris modernas como forma de aumentar a
eficiéncia produtiva de suas empresas”.

Cambio, juros, inflagio. Mas aonde se quer chegar adminis-
trando esses pardmetros macroeconomicos? David Kupfer
afirma que “Executivo e Legislativo carecem de um plane-
jamento nacional de longo prazo, isto ¢ fora de divida. Mas
o problema aqui € o inverso. O planejamento s é possi-
vel quando se tem uma massa critica, quando se atinge um
minimo de coesdo social em torno de determinados objetivos.
Nio ¢ possivel que o planejamento organize a sociedade, é
a sociedade organizada que permite o planejamento. E nds
ja estamos sem planejamento hd algum tempo, porque nio
ha coesdo de nenhuma espécie em torno da dire¢do em que
deve caminhar a sociedade brasileira. Agora, que todos estdo
ocupados com seus interesses mais imediatos, o grau de coe-
sdo chegou a estigios minimos, criticos. Ndo hd nem mais o
discurso de planejamento”.

O Brasil precisa de um projeto, afirma Bresser-Pereira. “Entre
1930 e 1980, o projeto era a industrializagdo; entre 1980 e
2014, democracia e justica social; agora o projeto precisa ser
reindustrializagio e justi¢a social — a primeira entendida como
sofisticagdo produtiva que abrange os servicos fradable sofis-
ticados”. Para Corréa de Lacerda, a perda de rumo ocorreu hé
mais tempo. “Nas palavras do mestre Celso Furtado, vivemos,
sob este ponto de vista, uma ‘construgio interrompida’ - titulo
do seu livro de 1992. Ou seja, ha 30 anos evoluimos na demo-
cracia, mas perdemos a capacidade como nagdo de elaborar
e viabilizar um Projeto Nacional. Nossa jovem democracia
precisa ser preservada e aperfeicoada. E preciso que as forcas
vivas da Nagdo concentrem sua energia na reconstrugio e
implementacio de um projeto visando ao desenvolvimento.
Nio basta a agenda de curto prazo, muito disseminada por
analistas do mercado financeiro e seus simpatizantes. Preci-
samos de medidas mais perenes, politicas de Estado”.
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» EUROFARMA

PIONEIRISMO BRASILEIRO

Foram anos de pesquisa e desenvol-
vimento, com investimentos de R$ 25
milhdes, até a Eurofarma chegar a uma
das principais inovagées da industria far-
macéutica nacional: o Fiprima (filgras-
tima). O medicamento obteve em outubro
o registro da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria (Anvisa). O novo produto
¢ um biossimilar — o primeiro da Amé-
rica Latina — de um medicamento para
pacientes com sistema imunolégico com-
prometido devido a transplante de medula
dssea ou tratamento quimioterdpico.

A Eurofarma estd com uma 4rea de
produgdo pronta para produzir o filgras-
tim, inicialmente com 400 mil doses por
ano, podendo dobrar a produgio em até
dois anos e meio. Além disso, a empresa
estd construindo estrutura especifica para
medicamentos bioldgicos no complexo
industrial de Itapevi (SP).

Estimado em US$ 160 bilhdes ao ano,
o mercado global de biofirmacos conta
com somente 20 biossimilares registra-
dos, incluindo o produto brasileiro.

PRESENCA NA COLOMBIA

A Eurofarma, com uma planta insta-
lada na Colombia hi trés anos, pretende
dobrar a fabricacio de produtos pré-
prios em 2016, a partir da homologacio
das autoridades sanitdrias. Atualmente,
a empresa gera 180 empregos diretos e
50 indiretos, com uma produgio de 15
milhées de unidades por ano.

PESQUISA PREDITIVA

As empresas cada vez mais usam téc-
nicas computacionais para obter resul-
tados mais ripidos e assertivos em suas
pesquisas. A quimica computacional
possibilita prever o comportamento e a

toxicidade da molécula no corpo antes de
serem iniciados os testes laboratoriais. A
Eurofarma também est4 nessa tendéncia.
“Estamos repatriando dos EUA um pro-
fissional de quimica computacional que
vai atuar na sele¢io iz silica e adquirimos
uma participacio na Melinta, que desen-
volveu novos antibiéticos com base em
RNA (icido ribonucleico), responsavel
pela sintese de proteinas da célula”, ante-
cipou Martha Penna, vice-presidente de
inovac¢io da Eurofarma, ao Valor Econo-
mico em outubro.

» CRISTALIA
COMPLEX0 BIOTECNOLOGICO

O investimento do Cristdlia em medi-
camentos biotecnolégicos ja aponta resul-
tados. Estio em fase de estudos clinicos
um anticorpo monoclonal para cincer
de mama, uma proteina contra doengas
autoimunes como artrite reumatoide e
psorfase ¢ um horménio de crescimento
humano. Estes biofirmacos estdo sendo
produzidos em uma das novas plantas
industriais da empresa, em Itapira (SP).
A outra fibrica produz biofirmacos ana-
erébicos e o Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) colagenase, usado para o tratamento
de feridas, ulceras e queimaduras. O pro-
duto, atualmente importado, é o primeiro
insumo brasileiro com patentes no Brasil
e no exterior e aguarda homologacio da
Anvisa para ser comercializado no Brasil.

PRODUCAO VERTICALIZADA

A revista Forbes Brasil destacou em
outubro a trajetéria empreendedora ¢ o
perfil inovador do Cristdlia, criado nos
anos 70 por um grupo de médicos de Ita-
pira, interior de Sdo Paulo. A reportagem
afirma: “Referéncia em inovagio e tecno-
logia, hoje possui 76 patentes e é o tnico
laboratério brasileiro que produz 50% de
seus insumos. Ele também ¢é considerado

o pioneiro nacional em realizar a cadeia
completa de um medicamento, desde a
concepgio da molécula até o produto final”.
Segundo a matéria, o Cristilia atende
a mais de 4 mil hospitais e ¢ lider no seg-
mento de anestesia na América Latina.
Produz os quatro anestésicos inalatérios
(anestesia geral) mais consumidos no
mundo e seu medicamento campedo de
vendas, o anestésico Xylestesin, teve saida
de mais de 18 milhdes de unidades nos
ltimos 12 meses. A empresa registrou
faturamento de R$ 1,6 bilhdo em 2014.

» OXITENO
CRESCIMENTO NORTE-AMERICANO

A Oxiteno segue com seus planos de
expansio nos Estados Unidos. A empresa
vai construir uma nova unidade de alcoxi-
lagio no Texas, um dos principais centros
mundiais de produgio quimica. A planta
comegard a operar no ultimo trimestre de
2017, com capacidade instalada de 170
mil toneladas/ano e investimento total
estimado de US$ 113 milhaes.

A estratégia também inclui a amplia-
¢do da equipe comercial e de servicos
técnicos, assim como a estrutura local de
pesquisa e desenvolvimento. A estrutura
logistica contard com centros de distribui-
¢do ao redor do pais a fim de garantir o
atendimento a todas as regides dos EUA.

Com este investimento, a Oxiteno
amplia o portfélio de tensoativos e espe-
cialidades quimicas e sua tecnologia de
alcoxilagio com foco nos mercados locais
de agroquimicos, cuidados pessoais, lim-
peza doméstica e industrial, tintas e ver-
nizes e petréleo & gis.

PESQUISA AGRO

A Oxiteno firmou parceria com o
Instituto Mato-Grossense do Algoddo
(IMAmt) para desenvolver pesquisas que
visem encontrar solu¢des para a producio



agropecudria no cerrado brasileiro. O foco
da empresa na drea é gerar maior produti-
vidade agricola, menor impacto ambien-
tal e protecio 4 saide do agricultor. O
IMAmt, brago de pesquisa e tecnologia
da Associagio Mato-Grossense dos Pro-
dutores de Algodio, poderd ajudar nessa
missao com sua expertise no mapea-
mento de desafios e solugdes tecnoldgicas
para problemas como controle do bicudo
do algodoeiro, combate a lepidépteras e
controle de deriva.

» IVB
AUTOSSUFICIENCIA

O Brasil pode se tornar, até 2026, autos-
suficiente em medicamentos biotecnolé-
gicos para o tratamento de cancer e artrite
reumatoide. Um projeto do Instituto Vital
Brazil (IVB), em andlise pelo Ministério
da Satde, selecionou parceiros internacio-
nais para a transferéncia de tecnologia, de
forma a permitir a fabricagio nacional dos
insumos, hoje importados pelo Sistema
Unico de Satide (SUS). As empresas sio
Samsung Bioepis, Mabion, Therapeutics
Proteins International (TPI) e Daewo-
ong. J& os medicamentos contemplados
sio Adalimumabe, Infliximabe, Rituxi-
mabe, Filgrastima e Somatropina.

COMEMORACAO

O Encontro Nacional da Rede Vital
para o Brasil, em outubro, foi realizado
pelo Instituto Butantan em parceria com
0 IVB e a Rede Vital para o Brasil, em
comemoragio aos 150 anos do cientista
Vital Brazil Mineiro da Campanha. O
encontro celebrou também os 70 anos
da inauguragio do Hospital Vital Brazil,
referéncia no atendimento em casos de
envenenamento por animais peconhen-
tos, localizado na sede do Butantan (SP).

» ACHE, EMS, EUROFARMA
RESULTADO FINANCEIRO

A estratégia de focar a inovagdo como
direcionador do crescimento sustenta-
vel tem levado o Aché Laboratérios aos
bons resultados atuais. Mais um deles foi
conquistado em outubro: a empresa foi o
primeiro colocado na categoria Farma-
céutica do ranking do anudrio Empresas
Mais, realizado pelo jornal O Estado de
Sido Paulo, em parceria com a Fundagio
Instituto de Administragio (FIA). A
Eurofarma ocupou o segundo lugar da
categoria ¢ a EMS,; o terceiro.

A anilise levou em consideragio o
“coeficiente de impacto financeiro”, indi-

cador que considera tanto o resultado
quanto o porte das companhias. No total,
foram avaliados os balangos financeiros de
mais de cinco mil empresas, de 22 setores.

Com quase 50 anos de hist6ria, o Aché
destina cerca de 10% de seu caixa ope-
racional para pesquisa, desenvolvimento
e inovagdo, o que possibilita o langa-
mento de produtos inovadores. Em 2014,
a empresa registrou aumento de 20% na
receita bruta em relagio a 2013, além de
13 reconhecimentos e premiagdes.

» ACHE
PARCERIA TECNOLOGICA

O Aché planeja langar nos préximos
meses cerca de 25 novos medicamen-
tos, entre eles produtos neuroldgicos,
para satide masculina e dermocosméti-
cos. A informagio é do presidente do
laboratério, Paulo Nigro. Seguindo a
tendéncia mundial, a empresa pretende
estender os negécios por meio de parce-
rias com empresas internacionais para
desenvolver medicamentos e fomentar
mais langamentos.

Uma das parcerias programadas é com
a biofarmacéutica sui¢a Ferring Pharma-
ceuticals para o desenvolvimento con-
junto de pesquisa e inovagio em produ-
tos farmacéuticos. Lider mundial desde a
pesquisa até a comercializaco de pepti-
deos e proteinas, a Ferring tem expertise
em satide reprodutiva, urologia, gastren-
terologia, endocrinologia e ortopedia.

INOVACAO RADICAL

Necessidades ainda nio atendidas em
dreas como satde feminina e masculina,
sistema nervoso central, cardiometabo-
lismo, satde respiratéria e osteomuscular
estardo no foco do Laboratério de Design
e Sintese Molecular, inaugurado no dia
10 de novembro pelo Aché. Localizado
na sede da empresa em Guarulhos (SP),
o laboratério ¢ ligado ao novo Centro de
Inovagio Radical.

Com a inauguragio, o Aché passa a
incorporar importantes etapas do pro-
cesso de inovagdo radical, antes conduzidos
externamente em laboratérios especiali-
zados em pesquisa. A mudanga garante
maior controle e assertividade ao processo.

Em 2015, o Aché investiu R$ 20
milhées em inovagio radical, incluindo a
construgio do novo laboratério. Os aportes
destinados ao desenvolvimento de novos
produtos totalizaram R$ 202 milhdes.

» BLAU

NOVOS NEGOCIOS

//Painel do Associado

Assim como as associadas Blanver
(reportagem na pdg. 6) e Centroflora
(pdg. 32), a Blau Farmacéutica partici-
pou da CPhI Worldwide, principal foro
de negécios da industria farmacéutica,
realizado em Madrid, Espanha, em outu-
bro. O objetivo da empresa foi buscar
novas parcerias nos setores de forneci-
mento, desenvolvimento de produtos,
suprimentos, assuntos regulatérios, além
de oportunidades comerciais para expor-
tagdo. Com forte presenca internacional,
a industria brasileira atualmente vende
seus produtos para mais de 15 paises —
boa parte dessas relagdes comerciais foi
iniciada em edigdes anteriores do evento.

GENERICOS ONCOLOGICOS

A Blau Farmacéutica apresentou trés
novos genéricos para tratamento de cin-
cer no 19° Congresso Brasileiro de Onco-
logia Clinica, de 29 de outubro a 1° de
novembro, em Foz do Iguagu (PR). Os
medicamentos Gencitabina, Paclitaxel
e Acido Zoledronico sio de aplicagio
intravenosa e compdem a extensa linha
de produtos oncoldgicos do laboratério.

» EMS
A SAUDE £ ROSA

O movimento mundial Outubro Rosa,
que alerta para os cuidados preventivos ao
cancer de mama, tomou conta da EMS.
A empresa promoveu a “Blitz da Satde”
em drogarias e farmdcias de todo o Pais
chamando atencio para a realizagio
regular do autoexame. Também promo-
veu palestras com especialistas para fun-
ciondrias e ainda trocou a iluminagio da
fachada de sua sede. A cor azul (marca da
empresa) deu lugar ao rosa, lembrando
mulheres ¢ homens da importincia de
cuidar da sadde.

» BIO-MANGUINHOS
IMUNIZACAQ

Profissionais de Bio-Manguinhos
colaboraram, em outubro, para a reali-
zagio de dois cursos da 172 Jornada de
Imunizagdes da Sociedade Brasileira de
Imunizagdes (SBIm). Os temas foram
produgio de vacinas e soros, e boas prati-
cas. O evento, que teve Bio-Manguinhos
como apoiador oficial, discutiu temas
que vio do langamento de novas vacinas
4 incorporagio de modernos conceitos
imunolégicos, passando por extensio das
faixas etdrias para imunizagio e tempo

T »
de protegdo pés-vacinal. @@
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CENTROFLORA CMS VENCE PREMIO
INTERNACIONAL CPHI PHARMA

Centroflora CMS, joint venture formada pela

alema CMS Pharma e o brasileiro Grupo

Centroflora para producdo e fornecimento

global de Insumos Farmacéuticos Ativos

(IFAs), foi premiada no CPhl Pharma Awards
de 2015, na categoria Exceléncia em Partnering &
Outsourcing. A premiagéo, dada em parceria com a
publicagao Pharmaceutical Outsourcing Magazine,
foi realizada em outubro em Madri, durante a CPhl
Worldwide, feira internacional voltada para a
inddstria farmacéutica. A companhia foi escolhida
entre 16 finalistas e foi a dnica empresa nacional
a receber prémio nesta edicao.

Cada finalista apresentou durante o evento um case,
que foi avaliado por um juri formado por executi-
vos da industria farmacéutica internacional. No caso
da Centroflora CMS, que concorreu em Partnering
& Outsourcing, foi apresentado o contrato firmado
com a empresa farmacéutica alema Boehringer Inge-
lheim, em meados de 2014. O negdcio consistiu na
aquisigdo, por parte da joint venture, da tecnologia de
manufatura de um grupo de IFAs de origem vegetal
que pertencia & companhia alemd, além de um acordo
plurianual exclusivo de fornecimento e distribuigio
desses insumos em escala mundial.

Para o presidente do Grupo Centroflora, Peter Andersen,
a premiagio representa o reconhecimento ao trabalho
realizado pela Centroflora CMS, que foi fundada
hd cerca de um ano e meio para participar do



bidding para compra do portfélio de fitomoléculas
— farmoquimicos derivados de plantas medicinais
— da Boehringer Ingelheim. “Como somos uma
empresa muito nova, o prémio mostra que fizemos
bom trabalho no comego das atividades. Aceitamos
um desafio muito grande, de substituir uma empresa
como a Boehringer na venda dessas fitomoléculas,
de atender aos clientes que eram da empresa e de
atuar nesse mercado, dentro de toda a complexidade
regulatéria que existe para vender farmoquimico no
mundo inteiro”, comemora.

O objetivo da Centroflora CMS agora é tornar-se
um grande player na 4rea de distribui¢do e produgio
de farmoquimicos. Para isso, precisa nio sé realizar
a transferéncia de tecnologia de fabricagio dos IFAs
adquiridos para novos produtores, como registrar e
aprovar os novos produtos junto a érgaos reguladores
de diversos paises. Tudo isso acontecerd em um prazo
total de quatro anos e, até 14, a empresa alemi conti-
nua fabricando as moléculas. “O objetivo da Centro-
flora CMS ¢ se transformar em uma lider na 4rea de
venda e produgio de fitomoléculas.O grande desafio é
conseguir fazer um bom processo de transferéncia de
tecnologia”, afirma Andersen. “Agora estamos traba-
lhando a transferéncia de tecnologia dessas moléculas
para fora da Alemanha. Depois, ainda precisaremos
de dois, trés anos, dependendo do pais, para registrar
esse novo farmoquimico”, complementa.

Uma das preocupagdes atuais é realizar essa transi¢io
de forma a minimizar as tensdes que uma mudanga
de fabricantes e fornecedores costuma gerar. “As em-
presas nio gostam de falar de troca de um fornecedor
de farmoquimico por outro, porque isso dd muito tra-
balho, e ¢ compreensivel. A gente conseguir fazer a
troca do fabricante alemdo por outro, de maneira a
causar menos atrito possivel e de forma a cumprir os
cronogramas, ¢ o nosso desafio”, explica o presidente

do Grupo Centroflora.

As vantagens da negociagio com a Boehringer
Ingelheim, na visio de Andersen, sio muitas e
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podem gerar oportunidades para ampliagio do
portfélio de IFAs da Centroflora CMS. “Estamos
ganhando conhecimento regulatério e dos clientes,
talvez para nio sé ficar nessas moléculas que a gente
adquiriu da Boehringer. Por que nio pensar em
outras?”, pergunta. Para isso, no entanto, a empresa
ainda precisa percorrer diversas etapas. “A gente
entende que isso é um processo, nio é da noite
para o dia. Estamos trabalhando hoje para deixar
a empresa mais estruturada e para que ela possa
ser uma opg¢do para empresas que ndo queiram
mais fabricar fitomoléculas. E para que, no futuro,
a gente possa fabricd-las e ser parceiro nao sé na
fabricagdo, como na distribui¢io dessas moléculas a
nivel mundial”, revela.

No Brasil, o Grupo Centroflora ji atua com énfase
no mercado internacional. “O que nos diferencia dos
produtores de farmoquimicos no Brasil é que 95% do
que fazemos é para exportagio, temos pouco foco no
mercado interno. Nosso objetivo é desenvolver uma
empresa farmoquimica para competir a nivel mun-
dial”, explica o presidente do grupo. A partir do acor-
do com a Boehringer Ingelheim, a expectativa é nio
apenas ampliar a participagio da multinacional de
origem brasileira no mercado global, mas beneficiar
a prépria inddstria nacional. “Queremos trazer duas
dessas moléculas para nossa fébrica de farmoquimicos
no Piaui, que produz Pilocarpina. Essa é uma oportu-
nidade de o Brasil voltar a ser fabricante de farmoqui-
micos”, aposta ele.

A Centroflora CMS estd baseada em Luxemburgo
e hoje possui entre os clientes mais de cem compa-
nhias farmacéuticas localizadas nos Estados Unidos,
Europa, América do Sul, Asia, Africa e Australia.
Os IFAs da Boehringer Ingelheim adquiridos pela
Joint venture incluem Atropina, Sulfato de Atropina,
Digoxina, Digoxina Micronizada, Metildigoxina,
Metilbrometo de Homatropina, Hidrobrometo de
Homatropina, e Mesilato de Diidroergotamina.

GRUPO

CENTROFLORA

Parcerias para um mundo melhor.
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ste artigo apresenta dados estratégicos e
exemplifica ameacas a sustentabilidade da
produgdo e aquisicdo de medicamentos.
Particularmente, aborda o contexto da
propriedade industrial no Brasil e as cinco
principais estratégias utilizadas nos ultimos
anos por empresas transnacionais para manter
0 monopdlio do mercado e bloquear a entrada de
medicamentos genéricos no Pais. Serdo discutidas
as cinco principais estratégias utilizadas pelas
transnacionais para aproveitar as falhas do sistema
brasileiro de propriedade industrial e conseguir
a extensao de monopdlio na drea farmacéutica.

ESTRATEGIAS DAS TRANSNACIONAIS
PARA PRORROGAR A EXCLUSIVIDADE

I. EVERGREENING: SEMEADURA DE
NOVOS PEDIDOS PARA MANTER
0 MONOPOLIO “SEMPRE VERDE"

No Brasil, ocorre um mecanismo conhecido popular-
mente como Evergreening. Este ndo é um conceito formal
do direito de patentes, sendo mais bem compreendido
como uma ideia usada para se referir as inimeras manei-
ras pelas quais os titulares de patentes farmacéuticas usam
alei e processos regulatérios relacionados para estender
seus direitos de propriedade intelectual. Uma das gra-
ves consequéncias do Evergreening sio a restri¢io e os

ESTRATEGIAS PARA
ADIAR 0 ACESSO
A0S MEDICAMENTOS
NO BRASIL*

Ana Claudia Dias de Oliveira | Consultora das areas Regulatoria e de Propriedade
Intelectual da ABIFINA © Leticia Khater Covesi | Marcas e Patentes da ENIS

entraves para o lancamento de medicamentos genéricos
equivalentes aos produtos patenteados. Uma das inter-
pretagdes de Evergreening refere-se a uma variedade de
estratégias juridicas e de negécios, através das quais os
produtores de tecnologia com patentes sobre produtos
que estdo prestes a expirar se articulam e depositam
novas patentes.

O processo de Ewergreening pode ainda envol-
ver aspectos especificos do direito de patentes e do
direito comercial internacional. Evergreening através
de Linkage refere-se ao processo pelo qual as agéncias
reguladoras sdo obrigadas a ligar a sua avaliagdo nor-
mal com uma avaliagio sobre se um produto genérico
iminente pode infringir uma patente existente ou ndo.
Exemplos destas manobras podem ser observados nos
depdsitos de pedidos de patentes referentes a novas
composi¢des farmacéuticas, novos usos farmacéuticos,
formas polimérficas, formas de dosagem, processos,
entre outros. Como exemplos priticos, o produto
Nexium (esomeprazol), da AstraZeneca, possui mais
de 30 depdsitos de pedidos de patentes; o Liptor (ator-
vastatina), da Pfizer, tem pelo menos 10 depésitos de
pedidos de patentes de formas polimérficas; Lexapro
(escitalopram), da Lundbeck, conta com pelo menos
cinco pedidos reivindicando novas indicagdes terapéu-
ticas, entre muitos outros. Estas patentes secunddrias
retardam a entrada dos produtos genéricos no mercado
e minimizam os efeitos desta introdug¢io, além de ter
reflexos importantes nas politicas de satide.

Um dos principais argumentos contra o Evergreening
¢ que a ripida entrada de virios concorrentes
de medicamentos genéricos, apds a expiragio da
patente, possibilita a reducdo de precos e facilita a

* Resumo do artigo condecorado no “Prémio GTPI Jacques Bouchara de produgio académica voltada para o ativismo” - versio original no

site http://www.deolhonaspatentes.org.br/publicacoes_do_gtpi.html



concorréncia. Uma das ferramentas executoras do
Evergreening é o depésito de pedidos de patentes sem
atividade inventiva, entre elas algumas consideradas
triviais ou secunddrias. Outras formas que podem ser
consideradas dentro do mesmo escopo de extensio de
patentes sdo os pedidos de patente Pipeline, os pedidos
de patente Mailbox e o pardgrafo unico do artigo 40
da Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/96 -
LPI). Adicionalmente, outros fatores impulsionam a
batalha entre as industrias, entre eles a anuéncia prévia
da Anvisa no atual cendrio em que se encontra (fluxo
Anvisa x INPI), um Judicidrio nio especializado, e
anuéncias estabelecidas no Judicirio, como o ocorrido
com o medicamento Glivec.

Algumas ferramentas técnicas que podem ser utiliza-
das para minimizar o Evergreening sio os subsidios
técnicos ao exame de pedidos de patentes, os pedidos
de nulidade de patentes, os laudos técnicos submetidos
ao Judicidrio e o amicus curiae.

Il. ARTIGO 40 DA LPI E 0 ATRASO NO EXAME

A lei brasileira de patentes atualmente estabelece que o
prazo de vigéncia de uma patente de invengio ¢ de 20
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anos contados da data de depésito ou 10 anos contados
da data de concessdo, em caso de demora na concessio
da patente (pardgrafo tnico do art. 40 da LPI). O uso
do pardgrafo tnico do artigo 40 da LPI é uma das ferra-
mentas mais utilizadas atualmente para expandir prazos
de vigéncia. Assim, caso haja uma diferenga de mais de
10 anos entre a data de depésito e a data de concessio,
avigéncia da patente serd de mais de 20 anos contatos a
partir da data de depésito. Ou seja, o pardgrafo dnico do
artigo 40 da Lei de Patentes cria a possibilidade de uma
extensdo ndo razodvel no prazo de protegio conferido
pela patente, em detrimento do interesse publico.

De acordo com o pardgrafo unico do art. 40, se o INPI
demorar 15 anos para conceder uma patente de invengio
para um medicamento, a patente vigorard por 25 anos.
Durante o periodo de vigéncia de uma patente, seja ela
concedida com base no pardgrafo unico do Art. 40 ou
ndo, nenhum genérico referente a este medicamento
poderd ser langado no mercado sem atingir direitos de
terceiros, ou seja, ela j estard usufruindo da exclusividade
no mercado mesmo antes do julgamento de seu mérito.

Seguem, na Tabela 1, alguns exemplos de produtos
com protegio estendida por atraso no exame.

PATENTES COM VALIDADE MAIOR DE 20 ANOS (ART. 40)

DATA
TOLCAPONE /
Pl-9908084-2 ENTACAPONE 17/12/1999 12/01/2010
Pl-9816186-5 VARENICLINA 13/11/1998 13/01/2009
PI-9703580-7 SILDENAFIL 16/06/1997 18/12/2007
Pl-9506559-8 TADALAFIL 19/01/1995 16/03/2005
Pl-9910404-0 PERGOLIDA 12/05/1999 12/01/2010
P1-9816155-5 VARDENAFILA 31/10/1998 27/07/2010
P1-0007610-4 FENILEFRINA 11/01/2000 09/08/2011
RAPAMICINA /
P1-9801120-0 SIROLIMUS 13/03/1998 01/12/2009
P1-9802487-6 SIMETICONA 16/07/1998 18/05/2010
BENZONAFTIRI-
P1-9713338-8 DINAS 05/11/1997 01/12/2009
PI-9607098-6 OSELTAMIVIR 26/02/1996 08/04/2008
PI-9710118-4 ERITROMICINA 02/07/1997 23/02/2010
OCTOCOG ALFA
P1-9704407-5 (FATOR VIII) 14/07/1997 09/03/2010
BUDESONIDA/
PI-9609307-2 FLUNISOLIDA 21/06/1996 09/03/2010
PI-9604371-7 BIOMEMBRANA 09/10/1996 04/10/2011
PI-9707379-2 ADALIMUMAB 10/02/1997 03/11/2009

12/01/2020 2 PARKINSON

13/01/2019 2 ANTITABAGICO
18/12/2017 6 DISF ERETIL
15/03/2015 3 DISF ERETIL
12/01/2020 8 ADES. TRANSDERMICO
27/10/2020 21 DISF ERETIL

09/11/2021 22 DESCONGESTIONANTE
01/12/2019 21 IMUNOSUPRESSOR
18/05/2020 22 DISPEPSIA

01/12/2019 25 BRONQUITE

Deciséo judicial

26/02/2016 reconheceu prazo de | ANTIVIRAL
Mailbox

23/02/2020 31 ANTIMICROBIANO
32 (em acao judicial

09/03/2020 para reconhecer prazo | ANTICOAGULANTE
de mailbox)

09/03/2020 45 ASMA

120 (em acéo judicial B
04/10/2021 para reconhecer prazo | REGENERACAO TECIDO
de mailbox)

Deciséo judicial
10/02/2017 reconheceu prazo de ARTRITE REUMATOIDE
Mailbox

35 Facto ® Out-Nov-Dez 2015



36 Facto ® OutNov-Dez 2015

//Artigo

lll. ARTIGO 229-C

Foi instituido pelo art. 229-C da LPI que a concessdo
de patentes para produtos e processos farmacéuticos
depende da anuéncia prévia da Anvisa. A partir de
inimeras controvérsias, o governo instituiu o Grupo
de Trabalho Interministerial (GTI), através da Por-
taria Interministerial 1.956/2011, com o propésito de
analisar e sugerir critérios, procedimentos e outros ins-
trumentos para viabilizar a execugio do artigo 229-C
pelo INPI e pela Anvisa. O GTI - formado com repre-
sentantes do Ministério da Satde (MS), Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC), da Advocacia-Geral da Unido (AGU), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)
— elaborou um relatério publicado através da Portaria
Interministerial n°. 1065/2012 (MS). O fluxograma
proposto pelo relatdrio e portaria diz que, para os casos
em que a anuéncia for negada pela Anvisa, deveri ser
teito o arquivamento definitivo do pedido pelo INPI.

Entretanto, os pedidos nio anuidos, encaminhados
ao INPI, ndo tém sido arquivados nem publicados,
0 que ocasiona uma situagio de inseguranca juridica
e mercadolégica para a industria nacional, que fica a
espera da expiragio do prazo da patente para langa-
mento de medicamentos no Pais.

Para que a politica de genéricos continue tendo éxito,
¢ fundamental que a inddstria nacional de genéricos
possua £now how para produzir o medicamento, assim
que o prazo da patente expire. A demora na concessio
das patentes de medicamentos no Brasil (backlog) pre-
judica ndo s6 a industria nacional, mas principalmente
a politica de genéricos do governo.

Ainda que muitos atores estejam a questionar qual o
papel atual da Anvisa na avaliagio das patentes far-
macéuticas e qual serd o futuro desta anuéncia prévia,
resta claro que, em diversas situacdes, a colaboragio
entre INPI e Anvisa foi de suma importincia para
evitar abusos. No entanto, tal analise est4 cada dia mais
enfraquecida frente ao Judicidrio. Alguns exemplos de
produtos que foram anuidos apés agdes judiciais: PI

9509819-4 — prucalopride (Resolor - Johnson & John-
son); P19710372-1 — etoricoxibe (Arcoxia - Merck);
PI1100434-7 — ambrisentano (Volibris - Abbot);
PI1000995-2 — calcipotriol + betametasona (Daivo-
bet - Leo Pharma); P19708706-8 — caspofungina
(Cancidas - Merck).

IV. ALEGACAO DE INFRACOES
PATENTARIAS POR EQUIVALENCIA

Além destes casos antes discutidos, cabe assinalar
uma pritica comum de algumas empresas que se uti-
lizam de forma indevida da carta-patente concedida
pelo INPI, dando uma extensdo imprépria ao seu
alcance, sustentando perante o Poder Judicidrio vio-
lagdo patentdria por equivaléncia. Diversas patentes
de formula¢des nio tém nenhum cardter de inovagio.
Servem apenas para promover o monopdlio ilegal.
Tais empresas se utilizam destas patentes para gerar
confusio de conceitos de equivaléncia patentdria com
equivaléncia farmacéutica. Esta tese acaba confun-
dindo o Judicidrio porque os medicamentos genéricos/
similares sdo equivalentes farmacéuticos dos firmacos
de referéncia, podendo ser intercambidveis entre eles.
Esta intercambialidade é demonstrada por meio de
estudos/testes de biodisponibilidade e/ou equivaléncia
farmacéutica. Todavia, equivaléncia farmacéutica nio
significa, automaticamente, que exista infra¢do de
patente pela metodologia de andlise de equivaléncia
patentiria. As empresas de medicamentos genéricos
possuem a expertise, por meio de engenharia reversa e/
ou estudos de pesquisa e desenvolvimento, de elaborar
farmacos alternativos que sejam equivalentes farma-
céuticos sem que incida em infrag¢do por equivaléncia
patentéria. Isso se deve porque as empresas produtoras
de medicamentos genéricos promovem a substitui¢o
dos excipientes de libera¢do e/ou estabilidade por
outros que se encontram em dominio publico, sem
que se infrinja a patente de formulagdo.

A LPI prevé, no artigo 186, que a infragio paten-
tdria ndo estd restrita ao literalmente reivindicado,
possibilitando interpretacdes abusivas. Para avaliar
equivaléncia patentdria, é necessdrio realizar a ana-
lise da matéria sob protecdo e tal infracdo deve ser
tecnicamente comprovada. Sendo este
exame aplicado a todos os ramos da
industria, por ndo ser um privilégio
exclusivo da industria farmacéutica,

os pardmetros técnicos de andlise

nio deveriam se confundir com a

andlise de equivaléncia farmacéu-

tica e/ou bioequivaléncia. Alguns
titulares de patentes de composi¢do
farmacéutica, inconformados com



a legislagio dos genéricos, tentam mascarar a licita e
sauddvel concorréncia (principio constitucional bra-
sileiro) para perpetuar a prote¢do de suas moléculas.
Isso acontece pela patente da molécula do ativo per
se ou por patentes decorrentes de formulacdes, mui-
tas vezes indcuas, que tentam dar uma extensio de
protecio desproporcional as patentes originais das
moléculas quimicas.

Tem sido pritica juridica muito utilizada a alegagio
da confusio entre equivaléncia patentdria e farmacéu-
tica, como tdtica para empregar meios que mascarem
a legislagdo. Esta manobra busca sugerir que uma
equivaléncia farmacéutica corresponde a uma equi-
valéncia patentdria, de modo que, havendo qualquer
patente de formulagio para um medicamento dito de
referéncia, o seu genérico estard infringindo a patente
desse medicamento de referéncia.

Para exemplificar esta prética, podemos citar a patente
de formula¢io do medicamento Crestor da empresa
AstraZeneca. Esse caso especifico estd detalhado no
artigo completo.

V - PROTECAO DE DADOS PROPRIETARIOS

A LPI, em seu art. 195, estabelece que 6rgios regulado-
res que solicitarem informagdes ou dados proprietarios
para aprovar sua comercializagio deverdo manter estes
dados sob sigilo e ndo permitir nenhuma forma de sua
utilizagdo. A interpretagio equivocada deste artigo
se tornou, nos ultimos anos, 2 mais nova alavanca
juridica de empresas multinacionais farmacéuticas
para barrar a entrada de concorréncia. As empresas
multinacionais alegam que a Anvisa, ao conceder o
registro do medicamento genérico ou similar, estd
permitindo que terceiros utilizem indiretamente os
dados apresentados pelo originador. E mais! Solicitam
a previsio de protecio e exclusividade de 10 anos para
manutengio do monopélio.

A questio da protegdo de dados para produtos far-
macéuticos, veterindrios e agricolas foi regulamentada
pela Lei 10.603/2002, sendo que foi estabelecido um
prazo de exclusividade de até 10 anos para produtos
agricolas e veterindrios. Contudo, em consonincia com
a Lei de Medicamentos Genéricos e a Politica Nacional
Satde, o legislador brasileiro que privilegiou o acesso a
medicamentos excluiu medicamentos de uso humano
desse prazo de exclusividade. Para todas as empresas
de genéricos, essa aberragio juridica é infundada, visto
que o medicamento genérico ou similar produz seus
proprios testes para serem apresentados 2 Anvisa, que
ndo necessita consultar os testes do originador para
publicar os registros dos genéricos ou similares.
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Atualmente, pelo menos quatro processos tramitam na
Justica (empresas Genzyme, Lundbeck, Astrazeneca
e Eli Lilly), sendo que no caso de um deles (Escitalo-
pram) a empresa Lundbeck conseguiu retirar o produto
do concorrente (Aché) do mercado por sentenga em
primeira instancia, que foi revogada por suspensio de
seguranga do Superior Tribunal de Justi¢a (STJ) ap6s
alguns meses e alguns milhées de reais em prejuizos
para a inddstria nacional.

Este ponto é um dos mais temerosos, pois, se os magis-
trados nio forem alertados, produtos que nio possuem
patentes poderdo manter seu monopdlio irracional-
mente por manobras juridicas.

A evolugio no sistema Judicidrio ao longo dos anos
pode ser percebida pelo esclarecimento dos juizes acerca
das extensées de prazo das patentes pipeline. Contudo,
hd um enorme caminho a ser percorrido com relagio aos
temas de data protection e infragdes por equivaléncia, j4
que hd uma caréncia de pericia técnica capacitada nesta
drea. Na esfera administrativa, embora a politica atual
do INPI esteja empenhada em promover a redugio do
backlog, entre outras reestruturagdes administrativas,
ainda hd um impacto relevante no desenvolvimento
de novos produtos para o setor industrial brasileiro
bem como para a politica nacional de saude publica
atinente ao acesso a medicamentos.

A importincia da aplicacio, pelo INPI, de requisitos
consistentes para patenteamento no setor farmacéutico
é justa e necessdria, uma vez que o monopdlio pode
trazer prejuizos de ordem econdmica e financeira, com
impacto direto na saude das pessoas.

Portanto, € cristalino que o sistema de propriedade
industrial, quando utilizado de forma adequada, pode
fortalecer o setor produtivo nacional viabilizando o
desenvolvimento de novas tecnologias. Contudo, se
utilizado de forma abusiva, inibe a livre concorréncia,
podendo lesar substancialmente a industria nacional
e a saude puablica.

A Declaragio de Doha afirma que “as politicas de
saude publica devem ter supremacia frente aos inte-
resses comerciais”, e que “o Acordo TRIPs nio pode
ser utilizado como meio de entrave a aplicagio dos
direitos de protecdo a satide publica e, em especial, ao
acesso universal aos medicamentos”.

Cabe uma reflexdo mais profunda sobre a interpretagio
dos requisitos para concessio de patentes, a funcio
social da propriedade intelectual, patentes em con-
formidade com o interesse social e o desenvolvimento
econdémico e tecnoldgico do Brasil.
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NORMA PARA PRODUTOS DE
DEGRADACAO E REPUBLICADA

Ap6s dois anos de conversagdes entre o setor regulado e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), o 6rgo
publicou, no dia 7 de dezembro, alteragdes na Resolugio da
Diretoria Colegiada (RDC) 58/2013 — agora RDC 53/2015.
A norma disciplina como identificar produtos de degradagio
existentes em medicamentos com substancias ativas sintéticas
e semissintéticas. A RDC 58 havia sido publicada em 2013,
mas com efeitos apenas a partir de dezembro de 2015, quando
todos os produtos jd deveriam estar adequados. Para a ABI-
FINA, que trabalhou desde o inicio no tema, o grande ganho
da republicagio ¢ oferecer as empresas maior flexibilidade nos
prazos para se adequarem a4 RDC (wveja o guadro).

A mudanga evitou que muitos medicamentos nio conseguissem
renovar seus registros e fossem retirados do mercado, uma vez
que os produtores precisavam de mais tempo e investimentos
para realizar os testes exigidos. O novo cronograma foi estabe-
lecido pela Anvisa separando os produtos por classe, a partir de
subsidios oferecidos por entidades representativas da industria.

A ABIFINA, com participagio de empresas associadas,
desenvolveu um extenso e detalhado trabalho técnico, pon-
tuando o quantitativo de produtos que deveriam se adequar
até 2020, o valor a ser investido em equipamentos, as difi-
culdades de contratagio de equipes especializadas, além de
barreiras técnicas nos testes. A entidade atuou conjunta-
mente com a Associagio dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais (Alanac) e o Grupo FarmaBrasil.

Outro ponto atendido é que a nova norma atualiza e harmo-
niza as terminologias utilizadas, a fim de evitar a realizagio
de testes de degradacio desnecessérios. Sobre a publicagio do
guia de produtos de degradagio (a partir da Consulta Publica
68/2014), a Anvisa nio deu previsio.

A RDC 53/2015 vale tanto para medicamentos classifica-
dos como novos, genéricos e similares quanto para Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs). Porém, a norma nio se aplica
a produtos biolégicos/biotecnoldgicos, excipientes, fitoterdpi-
cos, medicamentos 4 base de vitaminas ou minerais, produtos
usados em estudos clinicos e outros.

Pela norma, todo novo pedido de registro ou renovagio de
registro deve ser acompanhado de estudos de degradagio for-
cada. Sdo testes que verificam a estabilidade de firmacos e de
medicamentos sob condigdes extremas, como luz, tempera-
tura, umidade. Eles buscam identificar os chamados “produtos
de degradagdo”— impurezas resultantes de alteragdes quimicas
—, permitindo garantir a eficicia do medicamento.

Novos prazos para as empresas adequarem seus produtos a RDC

2312/2015 Novos Areglstros, novas concentragdes e novas formas
farmacéuticas

21/12/2017 Firupg 1 - Medicamentos com mecanismo de agdo associado
a toxicidade

31/12/2019 | Grupo 2: Medicamentos de uso cronico

31/12/2020 | Grupo 3: Restante dos produtos




O presidente da ABIFINA, Ogari
Pacheco, participou de audién-
cia convocada pelo ministro da
Saude, Marcelo Castro, acompa-
nhado da Diretoria Colegiada da
Anvisa. O encontro reuniu no dia
23 de novembro, em Brasilia, as
principais entidades dos setores
farmoquimico, farmacéutico e bio-
farmacéutico nacionais. Também
participaram o vice-presidente da
ABIFINA, Reinaldo Guimaries,
e o diretor de Relagdes Institucio-
nais, Odilon Costa.

NANOTECNOLOGIA SERA DESTAQUE NA PAUTA DE 2016

Apesar do consenso na industria e no governo de ser drea por-
tadora de futuro, a nanotecnologia ainda estd engatinhando
no Brasil — mas a boa noticia é que o mesmo acontece em
todo o mundo. Justamente para entender as oportunidades
para a industria nacional e estruturar um plano de trabalho na
drea, a ABIFINA iniciou as atividades de seu Comité Nano,
formado por profissionais da Geréncia Técnica da entidade,
empresas associadas e representantes do governo.

Segundo dados apresentados na primeira reunido, no fim de
setembro, por Anna Tempesta, do Ministério da Ciéncia, Tec-
nologia e Inovagio (MCTTI), cerca de 200 industrias brasilei-
ras trabalham com nanotecnologia, porém a maioria apenas
compra essas tecnologias. Portanto, o problema estd no desen-
volvimento tecnoldgico nacional, apesar do maior nimero de
pesquisas académicas na drea.

Os desafios identificados no Comité e que devem ser a linha
de atuagio da ABIFINA comegam na defini¢io de padrées
de referéncia para o que é um produto nano — o tamanho da
particula, formato e caracteristicas fisico-quimicas. Mesmo
que houvesse um conceito brasileiro, faltaria definir normas
de Boas Priticas Fabricagio e certificar laboratérios para rea-
lizarem os exames nanomaétricos, de andlise de risco e nanoto-
xicolégicos, como detalhou Cleila Pimenta, da Agéncia Bra-
sileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI).

Segundo ela, j4 hd uma série de agdes mundiais para padroni-
zagio de normas em nanotecnologia. O Brasil aderiu recen-
temente ao projeto europeu NanoReg, que trata da regula-
¢do internacional na 4rea. Também nesse sentido, o Comité
Consultivo em Nanotecnologia (formado por virios érgios e
empresas) recomendou, para o periodo de 2015 a 2018, uma
pesquisa regulatéria para evitar inseguranga juridica.

Esse ultimo trabalho foi motivado pelo projeto de lei (PL)
5133/2013, que trata da rotulagem de produtos com nano-
tecnologia, e o PL 6741/2013, que trata da politica nacional
de nanotecnologia. No primeiro, o receio é que cause alar-
mismo entre os consumidores devido 2 falta de informagio

sobre o que ¢ nanotecnologia. No segundo, pesquisadores
teriam que pedir autorizagdo para trabalhar na drea, o que
atravancaria as pesquisas.

Para aprofundar o entendimento do cendrio no Brasil, a
ABIFINA participou em novembro do 2° Ciclo de Dialo-
gos de Nanotecnologia da ABDI e de visita ao Centro Bra-
sileiro de Pesquisas Fisicas (CBPF). A institui¢do de 66 anos
possui o Labnano, que recebe demanda de pesquisadores e
de empresas, podendo produzir nanoparticulas e dispositi-
vos. O CBPF possui um equipamento, Gnico no Pais, capaz
de produzir nanomateriais e medi-los.

Levantamento da ABDI revela que as tendéncias da nano-
tecnologia sdo nas 4reas de terapia, diagndstico e regenera-
¢do tecidual (nanobiomateriais). No Brasil, os setores mais
expressivos sdo farmdcia e medicina (18%); nanomateriais e
nanoparticulas (16%); cosméticos (12%); produtos quimicos
(9%) e biotecnologia (9%). O governo considera que a ener-
gia deveria entrar nesse rol.

A partir das informagdes coletadas nas reunides e eventos, a
ABIFINA esti montando a agenda de trabalho do Comité
Nano para 2016.

39 Facto ® Out-Nov-Dez 2015



A0 Facto e Out-Nov-Dez 2015

//ABIFINA em Ao

PRODUTO BIOLOGICO E TEMA DE GRUPO DE TRABALHO

A Organizagio para a Cooperagio e Desenvolvimento Eco-
ndmico (OCDE) estima que os negécios em biotecnologia
devem contribuir com 2,7% do PIB dos paises do grupo
em 2030, principalmente por meio de produtos industriais
para a saude e o agronegécio. No entanto,a OCDE aponta
que regulamentagbes mal desenhadas podem prejudicar o
desenvolvimento industrial da biotecnologia. Para tratar
desta agenda, a ABIFINA criou o Grupo de Trabalho Téc-
nico (GTT) de Biolégicos.

“A ABIFINA entende ser necessirio simplificar o registro
em situagbes especificas, como as dos biolégicos de menor
complexidade. Ao mesmo tempo, a seguranga em satide deve
ser garantida. Sdo medidas que estimulariam o conhecimento
cientifico-tecnoldgico e a produgio nacionais, além de ofere-
cer & populagdo opg¢des mais acessiveis de tratamento, ao per-
mitir a entrada de novos concorrentes no mercado”, analisa a

analista técnica da ABIFINA Marina Moreira.

Os produtos biolégicos constituem medicamentos de alta
tecnologia. Sdo produzidos a partir da cultura de células
vivas, como bactérias e fungos, usados principalmente para
tratamento de doencas cronicas e agudas, como cincer e
esclerose multipla.

Além do beneficio ao paciente, os medicamentos produ-
zidos por rota biotecnoldgica tém importincia estratégica
nas politicas de saude pablica. Considerando que os produ-
tos bioldgicos representam 32% da despesa do governo com
medicamentos, a produgio nacional pode ser uma grande
aliada para garantir o abastecimento e reduzir custos por
meio dos biossimilares.

O primeiro produto biolégico tido como biossimilar total-
mente fabricado no Brasil obteve seu registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) nos moldes da
Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) 55/2010 (via
da comparabilidade) em outubro deste ano. O produto foi
aprovado para reduzir a duragio da neutropenia e incidén-
cia da neutropenia febril em pacientes com neoplasias nio-
miel6ides tratados com quimioterapia.

BIOTECNOLOGIA NO MUNDO

CRESCIMENTO MEDIO ACUMULADO DAS VENDAS
(2002-2010) '

17% 7%
Biologicos  Outros produtos
farmacéuticos

Pleitos a Anvisa— O GTT realizou quatro reunides entre abril e
novembro, em que definiu uma lista de pleitos para ser encami-
nhada 4 Anvisa. Uma pauta prioritdria, neste primeiro momento,
¢ a formulagio de subsidios para a Anvisa criar uma norma-
tiva para os medicamentos biolégicos de menor complexidade,
visando simplificar o registro. Esta demanda veio da prépria
Anvisa quando o gerente-geral de Produtos Biol6gicos, San-
gue, Tecidos, Células e C)rgios (GGPBS) da agéncia, Marcelo
Moreira, visitou a ABIFINA em janeiro de 2015.

A grande questdo ¢ chegar a um consenso sobre o conceito de
produto biolégico de menor complexidade. Afinal, por defini¢io
os medicamentos biolgicos se constituem de moléculas grandes
e complexas, formadas por milhares de d4tomos. Elas tém maior
instabilidade, podendo sofrer alteracdes facilmente. Para se man-
ter as devidas caracteristicas, seguranga e eficicia do medica-
mento, o processo produtivo deve ser rigoroso e controlado.

Apés as discussdes, 0 GTT concluiu que devem ser considera-
dos bioldgicos de menor complexidade os medicamentos com
natureza molecular relativamente mais simples, portanto mais
estiveis e passiveis de andlise por metodologias usuais. “Esses
produtos tém peculiaridades em relagdo as questées de qualidade
e de estudos clinicos, 0 que diminuiria os custos e permitiria libe-
rd-los para o mercado mais cedo”, explica Marina.

Considerando o risco sanitdrio, a Anvisa elaborou uma lista pre-
liminar dos produtos que seriam enquadrados como biolégicos
de menor complexidade. A ABIFINA também esta elaborando
uma lista para apresentar 4 agéncia, a partir dos critérios propos-
tos pelo GT'T. Outra questdo a ser tratada pelo grupo de trabalho
sd0 as possiveis adequactes de produtos ja registrados pela RDC
55/2010.

As outras pautas incluidas no pleito da ABIFINA a Anvisa sdo
as situagbes de empresas que nfo conseguem renovar seus pro-
dutos nos moldes da RDC 49/2011 (requisitos para alteragdes e
inclusdes pés-registro dos produtos biolégicos), a possivel clas-
sificagdo de produtos considerados de “amplo histérico de uso” e
a discussdo mundial sobre as denominagbes para biossimilares.

PROJECOES

USS$ 250 bilhoes em
faturamento em 20202

2,7% do PIB dos paises da
OCDE em 20302

Fonte: Evaluate Pharma' e IMS Health?, no artigo “O mercado e as possibilidades da indUstria de biofarmacos no Brasil’, de Renata Leite
Tanaka e Maria Cristina Sanches Amorim, publicado em 2014 na Revista da Faculdade de Ciéncias Médicas de Sorocaba. OCDE?
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PATENTES DO SETOR DE SAUDE DEVEM EQUILIBRAR INTERESSES

PUBLICO E COMERCIAL

Em um momento em que paises que abrigam sedes de
multinacionais da industria farmacéutica procuram enrijecer
o regime de patentes com acordos tais como o Patent
Prosecution Highway (PPH) e o Trans-Pacific Partnership
(TPP), é fundamental para o setor se mobilizar na defesa de
uma visdo de propriedade intelectual que vise ao equilibrio
do interesse publico em relagio ao interesse comercial. Essa
é a posicdo do 2° vice-presidente da ABIFINA, Reinaldo
Guimarédes. “No setor de medicamentos - que tem um
impacto grande em direitos fundamentais constitucionais,
como o direito a vida e a sadde - hd uma tensdo muito grande
entre esses dois interesses e é preciso equilibrd-los”, afirma.

No inicio de novembro, Guimares participou do semindrio
“Declaragio sobre a prote¢ido por meio de patentes”, orga-
nizado pela Escola da Magistratura Regional Federal da 22
Regifo (Emarf), o Instituto Nacional da Propriedade Indus-

trial (INPI), a Sociedade Max Planck e o Instituto dos Ad-
vogados Brasileiros (IAB). O evento leva o nome de um do-

cumento langado em 2014 pelo Instituto Max Planck para
Inovagio e Competi¢do, que teve como objetivo identificar
os espagos legais existentes no Acordo TRIPs que permitam
aos legisladores dos Estados soberanos implementarem um
“sistema de patentes que melhor se adeque as suas capacida-
des tecnoldgicas”, estimulando a inovagio.

“Esse documento é um contraponto em relagdo a uma inves-
tida global patrocinada pelas multinacionais farmacéuticas,
que buscam um aprofundamento do regime de patentes. [A
declaragio] E uma iniciativa importante, que deve ser divul-
gada a0 mdximo”, afirma Guimaraes. Para o 2° vice-presiden-
te da ABIFINA, o debate sobre a necessidade de se valorizar
o interesse publico no regime de patentes em medicamentos
e outros produtos de saide ainda ¢ muito desigual, mesmo
sendo antigo. “Hoje em dia a gente vé inclusive 6rgdos gover-
namentais, que deveriam defender a industria nacional e o in-
teresse publico, no caso da satide e da defesa da vida, entrando
nesse jogo de radicalizar o regime de patentes”, complementa.

CONTRA MEDIDAS TRIPS PLUS

O Projeto de Lei (PL) 139/99 (e
PLs vinculados) propde modifica-
¢oes na Lei da Propriedade Industrial
(9.279/96). A ABIFINA ¢ contriria
a medidas TRIPS Plus e entende que
qualquer alteragdo na lei deve evitar
formas abusivas de estender os direitos
de patentes. A consultora das dreas Re-
gulatéria e de Propriedade Intelectual
da ABIFINA, Ana Claudia Oliveira,
exp0s a posi¢do da entidade no dia 20
de outubro, em audiéncia puablica na
Camara dos Deputados, em Brasilia.

MAIS CONHECIMENTO

Como as empresas usam a estratégia
de aquisi¢io de conhecimentos ex-
ternos para desenvolver novos pro-
dutos foi tema da mesa coordenada
por Ana Claudia Oliveira, consultora
da ABIFINA, no XVII Repict — En-
contro de Propriedade Intelectual e
Comercializagio de Tecnologia, rea-
lizado em outubro.

DIALOGO COMERCIAL

A consultora da ABIFINA, Ana
Claudia Oliveira, participou no dia
19 de novembro, em Brasilia, do De-
briefing do Didlogo Comercial Bra-
sil-Estados Unidos. O evento contou
com a participagio do ministro do
Desenvolvimento, Industria e Co-
mércio Exterior, Armando Monteiro,
e do subsecretirio de Comércio In-
ternacional do Departamento de Co-
mércio dos Estados Unidos (DOC),
Kenneth Hyatt.

CRESCIMENTO

Presente no 10° ENAI — Encontro
Nacional da Industria, Odilon Cos-
ta, diretor de Relagbes Institucionais
da ABIFINA, relatou o que o em-
presariado mais quer no momento: a
superacgio das disputas politicas que
impedem o Brasil de fazer reformas
necessdrias ao crescimento. O evento
aconteceu em novembro.

QUIMICA PARA JORNALISTAS

O vice-presidente da ABIFINA
para Assuntos de Farmoquimica,
Jean Daniel Peter, detalhou os im-
pactos da crise nas farmoquimicas
nacionais durante o workshop “De-
safios e oportunidades dos setores
da cadeia quimica”, em novembro.
Odilon Costa, diretor de Relagdes
Institucionais da entidade, também
esteve no evento, promovido pela
Frente Parlamentar da Quimica para
jornalistas.

BIOTECNOLOGIA

Embora seja um importante merca-
do para investimentos em biotecno-
logia, o Brasil ainda precisa superar
grandes dificuldades. Para o consul-
tor da ABIFINA Gilberto Soares,
esta foi a principal mensagem da
Bio Latin America Conference. O
evento discutiu em outubro a bio-
tecnologia nacional e oportunidades
de negdcios.
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PRESIDENTE DA ANVISA DISCUTE REGULACAO
SANITARIA COM ASSOCIADOS DA ABIFINA

A visita do dire-
tor-presidente  da
Agéncia  Nacional
de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa), Jarbas
Barbosa, a ABIFI-
NA no dia 23 de ou-
tubro permitiu que
as proprias empresas
associadas 4 entida-
de expressassem para o dirigente suas necessidades no campo regulatério.
Durante a reunido do Conselho Administrativo, um dos pontos de desta-
que foi a preocupagio com a criagio de uma norma para pds-registro de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs).

Barbosa defendeu que essa norma deverd reforcar o principio da corres-
ponsabilidade e considerar os tipos de mudangas a serem implementadas
pelas empresas observando o risco dessas alteragées. No caso da respon-
sabilidade compartilhada, a empresa avalia e atesta para a Anvisa a con-
formidade de seus pardmetros de qualidade e de classificagio de risco, re-
lativas 4s mudancas no produto que deverao ser validadas no pés-registro.

A ABIFINA teve a iniciativa de suscitar as discussées sobre pds-regis-
tro de IFAs na Anvisa. Os debates geraram a Consulta Pablica (CP) 22,
de 2013, que passou por diversas revisdes mas néo foi publicada, sendo
excluida da Agenda Regulatéria da Anvisa para o periodo 2015/2016.
A falta de regulagio para pos-registro de IFAs gera inseguranca nos
fabricantes.

Em reunido realizada em agosto na ABIFINA, a superintendente de
Medicamentos e Produtos Biolégicos da Anvisa, Meiruze Sousa Freitas,
afirmou também que a discussio sobre pds-registro deve ser aproveitada
para se rever o procedimento para registro de IFA. “Se as empresas tém
o mesmo fabricante, ndo hd necessidade de avaliagio de todos os regis-
tros”, opinou.

Sobre o pds-registro de medicamentos, Barbosa recebeu perguntas quan-
to 4 adogdo do Termo de Ajustamento de Conduta (TAC). Ele disse que
o documento nio consta na versio atual da resolucdo de pds-registro que
aguarda para ser publicada. O pés-registro de medicamentos também ha-
via sido abordado com Meiruze. Na época, ela esclareceu que a norma
prevé as peticdes autoavalidveis, mediante monitoramento de auditoria
externa. Trata-se de um documento autodeclaratério em que a empresa
assegura CUMPrir os requisitos para o pds-registro.

OUTROS TEMAS

Defensivos agricolas

Jarbas Barbosa disse que a regra interna ¢é
conceder mais rapidamente registros a pro-
dutos menos téxicos. A legislagio dificulta a
liberacdo desses produtos, pois fala em carci-
nogenicidade sem mencionar que a autoridade
publica indicard os pardimetros que a definem.

Inovacéo incremental

E uma das questGes importantes a serem en-
frentadas, na opinido de Barbosa. Inovacoes
radicais estdo bem definidas e o seu tratamento
regulatério nio apresenta grandes desafios. As
incrementais sio um problema pela falta de
conceituagio e pelo preconceito com a questdo
do incremental.

Pesquisa clinica

O Projeto de lei (PLS 200/2015) da senadora
Ana Amélia (PP-RS) tenta agilizar a liberagio
de pesquisas clinicas no Brasil. Reinaldo Gui-
mardes, 2° vice-presidente da ABIFINA, pon-
tuou que o PL transfere a autoridade sobre a
revisio ética para a Anvisa. Ponderou que isso
poderia prejudicar outras tarefas da agéncia e
subordinar a questdo a revisdo sanitdria. Jarbas
respondeu que o sistema CEP-Conep deve ser
reforcado.

Desafios

Jarbas Barbosa apontou a importancia de rever
a agenda regulatéria para conciliar os desafios
préticos das empresas. Também disse ser ne-
cessdrio harmonizar o sistema descentralizado
de regulagio sanitdria brasileira.

CAPACITACAO PARA 0 ASSOCIADO
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Capacitar recursos humanos das empresas associadas para lidarem
com os desafios regulatorios, tecnoldgicos e de gestio nos segmentos
da quimica fina é uma das prioridades da ABIFINA. Em 2015,a en-
tidade ofereceu 20 oficinas, em dreas como propriedade intelectual,
inovagdo, metodologia de projetos, técnicas de negociagio e desenho
de cendrios. A dltima oficina foi realizada no dia 12 de novembro,
com o tema “Novo Marco Legal da Biodiversidade”.




Adaptacdo do poema “0 Tempo”, de Mario Quintana

A vida é o dever que trouxemos para fazer em casa.
Quando se V&, ja sao seis horas!
Quando se V&, ja é sexta-feira!
Quando se vé, ja é Natal...
Quando se V&, ja terminou o ano...
Quando se vé, passaram-se 30 anos!

A ABIFINA completard trinta anos!
Desejamos que em 2016 vocé continue aqui, presente.
Que, apesar das adversidades, tenha fé.

Que continue acreditando no trabalho,
na industria nacional e no nosso Pais.
Acreditando nos nossos objetivos comuns
e na transparéncia de nossa atuacao.

Vamos em frente com esperanca, 2016 nos espera!

Um Feliz Natal e Boas Festas!

ABIFINA - -

Entraremos em recesso dia 28/12/2015 e retornaremos as nossas atividades em 04/01/2016.
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O QU O
ANO-NOVO

TRARA?

2016 tera 366 dias.

Isso é igual a 8.784 horas,
ou ainda a 527.040 minutos.

Para a Biolab, sdo mais do que numeros:
2016 trara 366 oportunidades de transformar
relacionamentos em confianga, de construir
parcerias e estreitar amizades. Serao 8784
chances de manter compromissos e 527.040
possibilidades de continuar com nosso ritmo
pulsante de inovagao.

Para a Biolab serda mais um ano inteiro para
evoluir ao seu lado.

www.biolabfarma.com.br

EVOLUIR E VITAL

biolab"

FARMACEUTICA



