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A INDISPENSAVEL
REINDUSTRIALIZACAO
DO BRASIL

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

Agéncia das Nac¢des Unidas para o Comércio e o De-
senvolvimento (UNCTAD) registrou que o Brasil apre-
senta um processo de “desindustrializacéo precoce”.

Historicamente, desde o periodo de Vargas nos anos 40 até
a segunda metade dos anos 80, o Brasil adotou politicas
industriais especificamente visando incentivar a fabricacéo
local de produtos estratégicos para o desenvolvimento eco-
némico e social soberano do Pafs.

No final dos anos 80, devido ao descontrole das finangas
publicas ocorrido no mundo, economistas construiram um
novo modelo financeiro divulgado em 1989 pelo nome
“Consenso de Washington”, o qual foi adotado pelo Brasil
nos anos 90 em sua integralidade e sem periodo de carén-
cia. Com esse modelo, o Pais abandonou de pronto as po-
liticas publicas visando a seu desenvolvimento industrial,
bem como promoveu a prematura e unilateral abertura co-
mercial, a desregulamentacdo financeira e a redistribuicéo
regressiva da renda. Diziam os economistas que coman-
davam a Fazenda e o Banco Central no Pais a época que
“a melhor politica industrial era n&o ter politica industrial”.

Evidentemente que os paises ja desenvolvidos industrial-
mente, como Estados Unidos e Inglaterra, criaram essa
“milagrosa” férmula econdmica definida pelo Consenso
de Washington focando exclusivamente seus interesses
no mercado externo. Nacdes do porte do Brasil, que ja

contavam com mercado interno emergindo de forma ex-
pressiva, com uma base produtiva e tecnoldgica instalada
e com enorme potencial em recursos naturais e humanos,
certamente deveriam ter adotado uma abertura comercial
de forma gradual como fez a India, para permitir a so-
brevivéncia das induUstrias locais. Além disso, deveriam
criar e desenvolver um projeto de longo prazo objetivando
reforcar a industrializacéo local para assegurar um desen-
volvimento econdmico e social duradouro capaz de mi-
nimizar os efeitos de crises internacionais, como fizeram
Coreia e Indonésia.

A substituicdo do modelo de desenvolvimento promovido
pelo Estado pelo liberalismo econémico definido no Con-
senso de Washington resultou numa série de crises finan-
ceiras internacionais — como a russa, em 1998, e a brasi-
leira, em 1999 —, mas que ainda puderam ser localmente
controladas. Porém, a partir de 2008, o sistema financeiro
internacional contaminou-se com imprevisiveis resultados
no curto e médio prazos. A indUstria brasileira, que repre-
sentava 35% do valor agregado no Pais em 1970, caiu a
metade em 2010.

No momento em que se buscam novos caminhos para a
economia internacional, nada melhor do que recuperar a
memoria do modelo econémico que deu certo na formu-
lagdo inicial da economia capitalista norte-americana, vi-
gente até hoje.

Foto: Andre Telles



Assim, merece ser lembrada a curta e rica trajetoria de
vida publica de Alexander Hamilton, criador do modelo
norte-americano de economia capitalista, implantado a
partir de 1789, quando ele exerceu as fun¢des de secreta-
rio do Tesouro do primeiro governo republicano dos EUA.

Alexander Hamilton, nascido nas Antilhas em 1757, aos
15 anos migrou para os EUA, tendo ingressado aos 18
anos no corpo de voluntarios para a campanha de inde-
pendéncia daquela nagdo (1775-1783), sob o comando
de George Washington. Dada sua grande capacidade cria-
tiva e inteligéncia, ja aos 19 anos passou a fazer parte do
Estado Maior de George Washington, tornando-se chefe
desse grupo de inteligéncia dois anos mais tarde.

Foi eleito para o Congresso e, em 1789, nomeado secreta-
rio do Tesouro do primeiro governo republicano dos EUA,
presidido por George Washington. Em 1791, encaminhou
a Camara dos Deputados o seu famoso “Relatério sobre as
Manufaturas”, um verdadeiro tratado definindo o processo
de industrializacdo que seria adotado pelos EUA. E bom re-
cordar que nessa época vigia no Brasil o alvara de D. Maria |
de Portugal proibindo a existéncia de industrias locais.

Certamente, por ser um imigrante, mestico e filho bas-
tardo, Alexander Hamilton, em nosso entendimento, nao
teve reconhecido até hoje seu relevante valor na constru-
¢do da economia capitalista naquele pais. Pelo contrario,
suas caracteristicas pessoais — bastante distintas do perfil
anglo-saxdnico e sempre maldosamente lembradas por
adversarios politicos — criou-lhe situages que o levavam
ao desespero, com destaque para o confronto final que re-
sultou na sua morte em duelo com Aaron Burr, em 1804,
somente com 47 anos de idade.

Como secretario do Tesouro dos EUA, foi o responsavel
pela criagao do Banco Central, do Sistema Tributario e da
Organizacdo das Contas Publicas em um unico Orcamen-
to da Unido dos Estados Norte-Americanos, a despeito da
resisténcia encontrada de parte das treze colbnias torna-
das independentes da Inglaterra.

O seu “Relatério sobre as Manufaturas” definiu um con-
junto de politicas publicas visando ao desenvolvimento
industrial e tecnolégico do pals, nas quais foi priorizado o
atendimento ao mercado interno pela producéo local em
vez das importacdes - por ser este 0 caminho mais segu-
ro e eficaz para o soberano desenvolvimento econémico
do pais. Textualmente, ai esta escrito que “a importacdo
de bens manufaturados, invariavelmente, priva de sua ri-
gueza 0s povos meramente agricolas”, e “ndo somente a
rigueza, mas a independéncia e a seguranca de um pais
parecem estar intimamente ligadas a prosperidade das
manufaturas”.

No que se refere a alegada elevagéo de precos decorrente
de tais politicas, ele declarava nao ser razoavel supor que

/| Kditorial

a adocdo de medidas que obstaculizem a livre competi-
¢ao com artigos estrangeiros resultem em um aumento de
pregos - embora isso possa ocorrer num primeiro momen-
to. A realidade mostra, declara Hamilton, que a industria
local, quando amadurece, emprega um grande numero
de pessoas e gera a competicdo interna, assim eliminando
qualquer possivel monopdlio para, gradualmente, levar a
redugdo no prego do artigo ao minimo razodvel acima do
capital investido. De forma magistral, arremata Hamilton:
“uma nacdo incapaz de oferecer ao mercado mais que
uns quantos produtos ver-se-a4 mais direta e tangivelmen-
te afetada pelo estancamento da demanda do que uma
que disponha permanentemente de grande variedade de
mercadorias”. Essa frase até parece ser premonitéria da-
quilo que certamente ocorrerd com o Brasil se continuar
dependente da importacdo de produtos para atender ao
mercado local, em especial em &reas estratégicas.

A UNCTAD corretamente defende uma discussdo menos
ideoldgica da politica industrial, embora reconheca que
essa politica sozinha dificilmente vai gerar resultados sa-
tisfatérios.

Nesse cenario, deve ser ressaltado que a ABIFINA néo
defende uma “selegcdo de empresas vencedoras pelo
BNDES”, nem isenc0es fiscais para os “amigos da corte”,
como maldosamente dizem os economistas neoliberais
tupiniquins.

O que propomos, na forma sugerida por esse 6rgdo da
ONU, consiste na integracéo das politicas macroecondmi-
cas, financeiras, industriais e de comércio exterior, como
receita perfeitamente adequada para o inicio de uma re-
tomada de investimentos e criagdo de empregos, parale-
lamente ao rigoroso ajuste das contas publicas que esta
em execucgao.

Nesse quadro, a construcdo das tdo faladas parcerias
publico-privadas para obras de infraestrutura ou visando
atender ao mercado publico, em especial na area da sau-
de, deveria ser retomada e mantida com regras claras ao
longo do tempo, para conferir seguranga institucional ao
sistema.

Para tanto, o Parlamento Nacional devera construir com a
sociedade, através de suas entidades representativas, um
Projeto de Estado com longo prazo de duragéo, em vez de
simplesmente construir pautas para resolver problemas
regionais ou paroquiais, visando unicamente a interesses
politico-partidarios.

A inexisténcia de tal Projeto de Desenvolvimento definido
para o Longo Prazo fatalmente levara o Pais a continuar
economicamente estagnado e sem a menor perspectiva
de recuperagéo.
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El

pos mais de um ano de paralisia e infor-

macdes contraditérias, no dia 19 de ou-

tubro foi realizada em Brasilia reunido do

Gecis e do Conselho de Competitividade

do Complexo da Saude, cuja pauta foi a
retomada das acdes relativas a Politica de De-
senvolvimento Produtivo do Ministério da Sau-
de. Presidida pelo ministro Ricardo Barros, con-
tou ainda com a presenca do secretario Marco
Anténio Fireman, do diretor do Departamento
do Complexo Industrial e Inovagdo em Salde
(DCIIS), Rodrigo Silvestre, e de outras autorida-
des. Pelo Conselho, compareceram praticamen-
te todos 0s representantes da inddstria e dos
servigos de saude. Muito embora a expectativa
da maioria dos participantes fosse o andncio
de agoes concretas de continuidade da Politica,
a reunido tratou essencialmente da apresenta-
¢do de propostas de ajustes na mesma.

As primeiras foram apresentadas pelo ministro sob
o tftulo geral de “Nova Politica de Inovacdo para o
Complexo Econémico da Saude”. Sob esse tema, se
abrigam promessas de investimentos em infraestru-
tura fabril de medicamentos de sintese e bioldgicos.
O destino dos investimentos, no valor de cerca de R$
6,5 bilhdes e para os quais nao foi informado um cro-
nograma de execucao, é a rede de laboratorios ofi-
ciais. Com o objetivo de reorganizé-la e torna-la mais
competitiva e sustentavel, estao reservados cerca de
R$ 340 milhdes. E especificamente para os medi-
camentos bioldgicos, foi prometida a constru¢do de

O DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO E AS
PLATAFORMAS INTELIGENTES

Reinaldo Guimardes | 2° vice-presidente da ABIFINA

trés novas fabricas em Biomanguinhos, Butantan e
Tecpar no valor de R$ 6 bilhdes. Embora ndo tenha
ficado claro, tudo sugere que a nova fabrica de Bio-
manguinhos seja o jé iniciado Novo Centro de Pro-
cessamento Final (NCPFI), em Santa Cruz, no Rio de
Janeiro. O Instituto Butantan tem, no momento, trés
unidades fabris em etapas distintas de construcao,
relativas as vacinas contra a dengue e o HPV e a
obra de ampliagéo da fabrica de soros e almoxarifa-
do. Nao fica claro se os investimentos mencionados
pelo ministro se destinam a essas obras. No que se
refere ao Tecpar, muito provavelmente o anuncio diz
respeito a também j& projetada fabrica do Instituto
em Maringa, em parceria com a empresa russa Bio-
cad. Finalmente, o ministro anunciou a disposi¢édo
em propor encomendas tecnoldgicas no campo de
equipamentos de saude e parcerias para a fabrica-
¢ao de medicamentos contra doengas raras.

A reuniao seguiu com a apresentacdo do diretor do
DCIIS, Rodrigo Silvestre, que consistiu numa pro-
posta sobre a politica do Ministério da Salde para
o Complexo Econdmico-Industrial da Saude, cujo
nome foi alterado de “Politica de Desenvolvimento
Produtivo” para “Plataformas Inteligentes de Tec-
nologia em Saude”. Além da mudanga de nome, a
proposta contemplou uma reorganizacdo dos temas
tradicionalmente envolvidos pela politica.

A nova organizacdo destaca oito plataformas, in-
cluindo alvos terapéuticos (doencas raras e doengas
negligenciadas) e rotas tecnolégicas e produtivas
(biotecnologia, sintese quimica, fitoterapia, hemode-
rivados, produgéao de radiofarmacos/medicina nucle-
ar e produtos para saude). Outros alvos terapéuticos
sdo contemplados subsidiariamente na plataforma
de sintese quimica (oncoldgicos, ARVs e imunossu-
pressores).



Sdo apresentadas trés modalidades de atuacdo da
politica, também j& contempladas ha tempos. Sao
elas as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,
de longe a modalidade de atuag@o mais prevalente
e a Unica que ja apresentou resultados concretos,
a compensagao tecnologica off-set e a encomenda
tecnoldgica.

Na sequéncia, foram apresentadas varias acdes pro-
gramadas no terreno da cooperacdo e articulacao
interinstitucionais e capacitagao, bem como trés me-
didas concretas: a continuidade da edigao de porta-
rias que elencam as prioridades do SUS no campo
tecnolégico-industrial, agora denominadas “Lista de
Tecnologias Estratégicas para o MS”, a criacdo de
um grupo de trabalho para a revisdo do marco regu-
latério do Complexo Econémico-Industrial da Saude
e a “Integracéo das pautas estratégicas para o Ceis”,
incluindo a questéo tributaria, o poder de compra do
governo e o relacionamento internacional.

A melhor noticia que emergiu da reuniao do Gecis
é a evidéncia declarada de que o gestor federal do
SUS continuara a ter as politicas tecnoldgica e indus-
trial como uma das atribuic®es da politica publica de
saude. Entretanto, restam alguns desafios que mere-
cem comentario.

O primeiro deles diz respeito ao escopo e as etapas
de implementacéo das Plataformas Inteligentes. N&o
restam duvidas de que a reorganizacao conceitual
dos componentes da politica contribui para um me-
Ihor entendimento das pretensdes da atual equipe
do Ministério da Salide nesse terreno e, igualmen-
te, tornam publicos 0s compromissos com a mes-
ma. Entretanto, a proposta de lancar um olhar mais
abrangente sobre a atuagao do gestor federal do SUS
frente ao Complexo Econémico Industrial da Satde
exige ainda maior adesdao a um esquema de priori-
dades. Os sujeitos atuantes no Conselho de Compe-
titividade ficam a aguardar esse esquema, que nao
foi explicitado.

Dentre as trés modalidades de atuacao da politica —
PDPs, encomendas tecnoldgicas e modalidades de
compensacao tecnolégica —, a primeira tem sido a
principal ferramenta a impulsionéa-la tendo ja alcan-
c¢ado um grau de amadurecimento e formalizacéo
que sugere apenas melhorias incrementais. Nessa
perspectiva, talvez a prioridade seja a de nao recuar
dos mecanismos colegiados de avaliacdo dos candi-
datos, bem como sustentar durante toda a vigéncia
dos contratos os compromissos de prazos e pregos
neles estabelecidos. Esses dois pontos nao vém sen-
do atendidos adequadamente nos Ultimos dois anos.

//Artigo

A introducdo da modalidade de encomendas tecno-
l6gicas € mais recente e veio adquirindo forga con-
forme as estratégias da industria foram se inclinando
para a exploracdo de inovacdes mais sofisticadas.
Essa modalidade operacional j& teve aprovadas al-
gumas propostas, muito embora talvez néo tenha
ainda sido encontrada uma férmula capaz de fazé-la
ocupar o lugar que merece no ambito da Politica de
Desenvolvimento Produtivo. N&do resta muita davida
de que as encomendas tecnologicas devem ocupar
um lugar de crescente importancia na politica e con-
tribui para essa tendéncia o espaco que o Profarma/
BNDES vem conferindo a operacdes dessa natureza
em suas novas propostas de atuacgéo.

Em linhas gerais e no que interessa a politica do Mi-
nistério da Salude, o mecanismo de compensacao
tecnolégica off-set consiste na incluséo de obriga-
cOes por parte de uma empresa contratada no ex-
terior, estabelecidas pelo contratante, como contra-
partida a uma compra de produtos a essa empresa.
Habitualmente, a compensacao se da mediante a
transferéncia de tecnologias embutidas no produto
adquirido ou um investimento produtivo a ser ins-
talado no pais comprador. Outra forma comum de
compensacao diz respeito a capacitacdo produtiva
ou tecnolégica de técnicos do pais comprador na
sede da empresa vendedora ou a vinda de técnicos
ao pais comprador. Essas modalidades de compen-
sacdo ndo sdo mutuamente exclusivas. No Brasil,
nos ultimos anos, o off-set tem sido utilizado no am-
bito da Estratégia Nacional de Defesa, decretada em
2008. No campo da saude, a modalidade de com-
pensacao tecnolégica mais recente vem sendo utili-
zada na modernizacdo e aparelhamento do Progra-
ma Nacional de Radioterapia do SUS desde 2012.
Nesse projeto, a aquisicdo de um grande nuamero
de aceleradores da empresa norte-americana Varian
esta tendo como compensagao a construcao de uma
planta industrial da empresa em Jundiai/SP. Outra
experiéncia de compensacgdo tecnologica no Brasil
na area da saude ocorre no campo das vacinas, em
que ha algumas décadas os laboratérios publicos
Biomanguinhos e Butantan adquirem produtos de
fabricantes estrangeiros para fornecimento ao Pro-
grama Nacional de Imunizacdes, tendo como com-
pensacao suas respectivas capacitagbes tecnologi-
cas relativas ao produto adquirido e, eventualmente,
a outros produtos.

O mecanismo de off-set é adequado quando ha duas
condigOes pré-estabelecidas. A primeira é a inexis-
téncia de tecnologia e/ou de producéo locais, como
nos dois casos citados relacionados a saude. Posto
de outra forma, as compensacdes tecnoldgicas néo
devem competir com capacidades instaladas locais.
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Ndo ha no Pais nem tecnologia nem producado de
aceleradores para radioterapia. Igualmente, no tem-
po em que cada aquisicdo de vacinas foi realizada,
ndo havia capacidades tecnolégicas ou produtivas
locais para os produtos adquiridos. A segunda con-
dicdo é que o comprador brasileiro dos produtos a
serem adquiridos no exterior seja um monopsonio
no ambito do sistema publico, como ocorre na pra-
tica com os produtos envolvidos nos dois exemplos
citados. Dito de outra forma, é necessario que haja
a possibilidade de que a compra dos produtos seja
centralizada e exclusiva no ambito publico pelo ente
comprador (nos casos mencionados, o Ministério da
Saude e cada um dos dois laboratérios oficiais en-
volvidos).

A respeito ainda do mecanismo de off-set, vale lem-
brar que varias das PDPs ja estabelecidas tiveram
seu ciclo de desenvolvimento e producao integral-
mente realizados por industrias farmacéuticas priva-
das locais. Outras tiveram (ou estdo em processo de
ter) a producéo local subsequente a uma compra e
absorcao de tecnologia externa também por parte de
empresas privadas nacionais. A substituicdo dessa
ultima modalidade por uma rota de compensacao
tecnoldgica na qual a compra de produtos no exterior
seja “compensada” pela transferéncia de tecnologia
diretamente a um laboratério oficial — tal qual foi feito
para as vacinas — podera ser altamente prejudicial a
indUstria farmacéutica privada com producgéo local
e a propria politica do Ministério. Em primeiro lu-
gar, porque a industria farmacéutica privada possui
maior capacidade de absorver tecnologia do que a
rede de laboratérios oficiais.! Em segundo lugar, por-
que a industria privada pode contribuir com o com-
partilhamento de riscos tecnolégicos e produtivos,
protegendo a rede oficial de eventuais insucessos. A

diferenca entre o bem-sucedido off-set realizado por
Butantan e Biomanguinhos e a sua problematica re-
plicacdo no terreno de medicamentos € que, naque-
le caso, ndo havia (como néo ha até hoje) uma in-
dustria privada local no campo de imunobiol6gicos.

Encerro ndo sem antes fazer um comentario sobre o
maior desafio que se coloca para a politica das Pla-
taformas Inteligentes de Tecnologia em Saude e que,
infelizmente, esta fora dos limites de governabilidade
de seus planejadores e executores. De resto, € um
desafio que se coloca para o SUS como um todo e
reside nas repercussoes financeiras decorrentes da
PEC-55 (antiga PEC-241). J4 é bem vasta a bibliogra-
fia que procura dimensionar quantitativamente esse
impacto e sobre ele ndo vale a pena reiterar. No ano
de 2015 e neste que corre, nos quais a orcamenta-
cao e execucao financeira vém sendo regidas pelas
imposicoes de uma recessao mais do que evidente,
ja se observa uma pressao insuportavel sobre a as-
sisténcia farmacéutica do SUS e sobre o Programa
Nacional de Imunizacdes. Contingenciamentos orca-
mentarios agravados por tetos financeiros a menor
e irregularidades no desembolso vém dificultando o
cumprimento adequado da missao dos laboratérios
oficiais e das empresas privadas com producao lo-
cal. No terreno das PDPs, observam-se desde o ano
passado inumeras agressdes ao disposto nos contra-
tos quanto a precos de aquisicao de medicamentos.
Se essa € a realidade atual, muito pior sera a que vira
com o ja aprovado aumento para 30% nas desvin-
culacdes do orcamento federal, associadas ao con-
gelamento das despesas federais conforme disposto
na PEC. Muito além da boa vontade do ministro e do
entusiasmo do diretor do DCIIS/MS, esses constran-
gimentos é que governarao a politica do Ministério e
os destinos do SUS.

! Torres, Ricardo Lobato - Capacitagao tecnoldgica na industria farmacéutica brasileira. Tese (doutorado) — Universidade Federal
do Rio de Janeiro, Instituto de Economia, Programa de Pés-Graduagao em Economia, 2015. Orientador: Lia Hasenclever. http://
www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/ppge/Ricardo_Lobato_Torres_.pdf
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e il

ratar as dificuldades relacionadas a exigéncia

legal da anuéncia prévia para concessao de

patentes farmacéuticas no Brasil como sendo

uma disputa de egos entre a Anvisa e o INPI

6 um erro. Em dezembro de 1999, quando foi
editada a medida provisdria que inseriu a Anvisa no
processo de concessao de patentes farmacéuticas,
a agéncia sanitaria sequer tinha completado seu
primeiro ano de existéncia. Ainda assim, ao longo do
tempo, estruturou-se no sentido de avaliar os pedidos
de patentes com apurado rigor técnico, segundo
as melhores praticas de andlise dos requisitos de
patenteabilidade.

E bom lembrar que a Lei de Patentes fora promul-
gada em 14 de maio de 1996, ap6s intenso debate
publico sobre suas possiveis consequéncias em va-
rias areas, particularmente aquelas relacionadas aos
processos e produtos farmacéuticos. A medida pro-
visoria que incluiu o Art. 229-C e criou a anuéncia
prévia foi assinada pelo presidente Fernando Henri-
que Cardoso, atendendo a demanda do sr. José Ser-
ra, entdo ministro de Estado da Saude. Depois de 15
reedicbes, a MP foi convertida na Lei n® 10.196, em
14 de fevereiro de 2001.

ENTRE 0S NOS DA
PREVIA ANUENCIA

Dirceu Barbano | Farmacéutico e ex-presidente da Anvisa

Na justificativa apresentada pelo ministro da Satde
para criar a obrigagdo da anuéncia prévia da Anvi-
sa para patentes farmacéuticas, por meio de uma
medida provisoéria, ele argumentava ser necessario
garantir “os melhores padrdes técnicos no processo
de decisao de patentes farmacéuticas, a semelhanca
dos procedimentos aplicados pelos mais avancados
sistemas de controle de patentes e de vigilancia sani-
taria em funcionamento nos paises desenvolvidos”.

Com a inclusdo do Art. 229-C, a concesséo de pa-
tentes farmacéuticas tornou-se um ato complexo,
conforme entendimento da prépria Advocacia Geral
da Unido (AGU), contido em um dos seus ultimos
pareceres sobre o tema. Ou seja, tais patentes so
podem ser concedidas no Brasil mediante a ma-
nifestacdo de vontade expressa pela Anvisa e pelo
INPI. Ao determinar que as patentes dependeriam
de prévia anuéncia da Anvisa, gerou-se o entendi-
mento de que a vontade da Anvisa, nos casos de
patentes farmacéuticas, precede a do INPI e que,
em nao havendo anuéncia da Anvisa, os pedidos de
patentes devem ser negados pelo INPI.

Ao longo desse tempo, muito se falou ou se argu-
mentou sobre tal disposicao do sistema legal brasi-
leiro, objeto da vontade do Poder Executivo, expressa



quando editou a MP e, depois, do Poder Legislativo,
quando a converteu em lei. Ha argumentos favora-
veis e contrarios a sua pertinéncia, questionamentos
sobre sua constitucionalidade, debates sobre seus
impactos nos prazos para analise dos pedidos de
patentes no Brasil, desconfortos pelo fato do siste-
ma envolver dois 6rgdos diferentes e dlvidas sobre
os critérios utilizados pelas duas instituicdes para
decisdo sobre um pedido de patente farmacéutica.
De um lado, acumularam-se na Justica centenas de
processos questionando o sistema e o papel atribui-
do pela Lei a Anvisa. De outro, o INPI nunca publicou
uma negativa de um pedido de patente ndo anuido
pela Anvisa. Ou seja, a determinacéo legal tornou-se
inbcua, uma vez que a participacdo do 6rgao regu-
lador de medicamentos nunca gerou efeito pratico.

Em 2011, depois de 10 anos da inclusédo do dispo-
sitivo na Lei de Patentes, houve um primeiro esforco
articulado entre o Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos, ao qual esta vinculado o INPI, e
o Ministério da Saude, ao qual se vincula a Anvisa,
no sentido de tornar mais claros e transparentes os
procedimentos das duas instituicbes. Foi criado um
Grupo Interministerial que gerou a publicacéo de
uma portaria, assinada pelos dois Ministérios, esta-
belecendo que os pedidos de patentes farmacéuti-
cas primeiro seriam analisados pela Anvisa e depois
pelo INPI. A luz do que diz a Lei, ficou definido que
0s pedidos ndo anuidos pela Anvisa seriam negados
pelo INPI, que analisaria apenas 0s processos anui-
dos pela agéncia reguladora.

Diante da decisdo dos Ministérios, a Anvisa editou
norma (RDC n° 21/2013) definindo que apenas o0s
pedidos de patentes relacionados a produtos que
implicassem risco sanitario ou aqueles envolvendo
produtos de interesse das politicas publicas de sau-
de seriam analisados pela agéncia. Ao se fixar nos
processos com significado sanitério, a Anvisa deixou
de analisar a grande maioria dos pedidos. Mesmo
depois de todo o esforco institucional, o INPI assu-
miu a postura de nao publicar decisdes indeferindo
o0 registro da patente nos casos de ndo anuéncia da
Anvisa, alegando impasse juridico.

Ao largo das posic¢des das instituicdes sobre o cum-
primento do que determina o Art. 229-C, grupos de
interesse se movimentam e se aproveitam das im-
perfeicoes do sistema patentario brasileiro. As po-
sicoes adotadas pelo INPI sobre a anuéncia prévia
determinada em lei, sua falta de estrutura para ana-
lisar o conjunto de pedidos de patentes — atualmente
o0 instituto esté analisando processos requeridos ha
cerca de 10 anos - e a judicializagao permanente
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das decisdes acarretam um efeito comum: geram
expectativas ou prolongam direitos patentarios, nem
sempre totalmente elucidados.

No momento, anuncia-se um possivel “acordo” en-
tre Anvisa e INPI para enfrentar os problemas rela-
cionados com a anuéncia prévia. Trata-se de uma
6tima noticia que, no entanto, parte de um argumen-
to equivocado na medida em que se propde a por fim
a disputa de egos entre Anvisa e INPI. Ao se eleger
esse como sendo o problema a ser resolvido, ficardo
de lado todas as reais motivacdes das incertezas do
sistema que sao de natureza econémica e ideologica.

E possivel defender o sistema com o desenho que
tem hoje, depois da insercao do Art. 229-C. O acor-
do TRIPs prevé salvaguardas que abrigam a medida
adotada pelo governo brasileiro em 2001, quando
instituiu a prévia anuéncia por meio de uma altera-
cao na Lei de Patentes. Tais salvaguardas reconhe-
cem que a concessdo indevida de direitos de pa-
tentes farmacéuticas pode gerar graves danos aos
sistemas nacionais de satde. Uma forma de tornar a
analise mais robusta e mitigar vieses é o envolvimen-
to de diferentes olhares na analise do cumprimento
dos requisitos de patenteabilidade. Nesse sentido,
nada impede que os Orgaos de regulagdo sanitaria
possam atuar nos processos de patentes.

Uma analise equilibrada sobre a efetividade de um
sistema patentario baseado em ato complexo deve
se sustentar em dados que indiguem se patentes
merecidas do ponto de vista legal deixaram de ser
concedidas ou se houve concessdes indevidas. Ndo
podem ser suprimidos direitos legitimos de exclusivi-
dade, mas também ndo pode a sociedade pagar pe-
los custos de determinado monopdlio ndo suportado
em bases técnicas, cientificas e legais.

Os mais velhos ensinam que os remédios para pro-
blemas importantes sdo necessariamente amargos.
Todos sabem, embora nao reconhegam, que 0s im-
passes relacionados ao tema da anuéncia prévia en-
volvem a Anvisa e o INPI|, mas n&do sdo de natureza
psicologica e nem encontram solugdes em livros de
Freud. Qualguer “acordo” que ndo passe pelo enfre-
tamento das questBes econdémicas e politicas evol-
vidas no assunto ndo tera amargor suficiente para
evitar que a anuéncia prévia continue sendo uma
cortina de fumaca sobre as reais debilidades do sis-
tema patentario brasileiro. No Estado de direito de-
mocratico, a Unica forma de se revogar uma lei é por
meio da aprovacdo de outra lei, ainda que o caminho
seja azedo, além de amargo.
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assadas duas décadas da vigéncia da Lei

9.279/96, algumas transformagoes drasticas

puderam ser percebidas pelo setor industrial

de produgao nacional. Muito além da ampliagdo

das atribuicoes do INPI quanto ao escopo do que
pode se tornar uma patente, tem-se aferido que o
segmento agricola sofre densos impactos advindos
das condutas dos titulares de tecnologias. Numa
analise conglobante de todos os setores de atuagdo
economica, as idiossincrasias peculiares ao ambiente
agroquimico resvalam no projeto desenvolvimentista
da Constituicdo, seja no tocante a oferta (e preco) de
alimentos ou naquilo que € atinente as exportagoes
de commodities, e, portanto, na competitividade
da industria patricia num contexto mercantil
Internacional.

Ha aqui um fator constante do contexto que versa
sobre a mora sisteméatica da autarquia em examinar
os pedidos de patente, impingindo que a forma de
contagem das patentes transmude-se de 20 anos
(contados desde a época do depdsito) para 10 anos
da data da concessdo — o que, na pratica, pode en-
gendrar uma exclusividade fatica de mais do que
duas décadas. Outra circunstancia contextual do se-
tor versa sobre 0 amplo predominio das quantidades
de titularidades de pedidos e de patentes concedi-

PROPRIEDADE INTELECTUAL,
REGULACAO E O SETOR
AGROQUIMICO

Pedro Marcos Nunes Barbosa | Professor Doutor de Direito Civil e Comercial da PUC-Rio,
sdcio de Denis Borges Barbosa Advogados

das as sociedades empresarias de capital e produ-
cao estrangeira.

Entretanto, se as duas circunstancias narradas nao
sdo particularmente distintas daquilo que ocorre no
segmento farmacéutico e biotecnolégico, ha trés va-
ridveis que merecem especial atengéo de todos os
agentes econdmicos pertinentes. Uma delas cuida
dos artificios enveredados pelos titulares de tecno-
logia em i) depositar inimeros pedidos visando pro-
teger uma s6 molécula e cercear tentativas legitimas
de contorno tecnolégico por parte dos nao-titulares;
ii) realizar divisées de pedidos de patente e iii) depo-
sitar quadros reivindicatérios pouco claros e muito
vastos, para, ulteriormente, modificar o escopo de
sua propriedade.

Nesse tipo de artimanha, costuma haver uma judi-
cializacao incidental pela negativa (correta) por parte
do INPI em permitir a manipulacdo do sistema, vi-
sando ao retardo do acesso a concorréncia em teor
do estado da arte que nado deveria ser apropriado
individualmente (ou, ao menos, ndo na forma pleite-
ada). Entretanto, a situacgéo litigiosa em si ja é capaz
de trazer beneficios econémicos aos interessados,
por afugentar os terceiros que aguardavam a solu-
¢ao administrativa e por nao contar o INPl com a
estrutura ou o capital para fazer frente aos portentos
escritorios de advocacia (e seus pareceristas reno-
mados) que patrocinardo as causas.



A quantidade de tempo disponivel para realizar os
quesitos, as assisténcias técnicas nas causas que
sempre contam com pericia, bem como o hiato em-
penhado na busca de anterioridades torna o sistema
viciado em desfavor da sociedade e dos interesses
publicos imbricados no munus do INPI. O mero fato
de ndo haver um costume de oferecer subsidios para
melhorar a qualidade do exame administrativo j& de-
nota as razoes pelas quais a quantidade de resulta-
dos favoraveis a indUstria estrangeira ultrapassa com
folga 0 que ocorre em outros setores.

Uma segunda variavel importante sobre o desequi-
librio de forcas tem a ver com a maior aglutinacao
de poder econémico e de market power advindo das
patentes de invencdo concedidas para o segmento.
Poucos sdo os ramos tecnolégicos que contam com
uma concentragao oligopolista tdo marcante e que,
a se confirmar a incorporagéo societéria de dois dos
major players (Monsanto e Bayer), aproximar-se-a de
uma situagéo de semimonopolio. Somada a escassez
de agentes que contam com titularidades tecnologi-
cas, tem-se como importante o tratamento diferido,
advindo de uma lei prépria (10.603/2002), que trata
dos dossiés submetidos as autoridades regulatorias
para a autorizagcdo de comercializacdo. Ou seja, de
modo distinto ao que ocorre em qualquer outra seara
tecnoldgica, a producdo de medicamentos veterina-
rios e de defensivos agricolas resulta, constantemen-
te, em duas exclusividades simultaneas, de natureza
diversa, sobre um idéntico produto.

Neste contexto, além de uma analise minuciosa
acerca das rotas de sintese interditadas perante o
INPI, a sociedade empresaria de produgéo nacional
ainda precisa apurar junto ao Ibama, Mapa e Anvi-
sa qual o lapso da protecao havida com o direito de
propriedade cognominado de data protection. Nota-
-se, alias, a tentativa de banalizar o conceito de nova
entidade quimica (o que resulta em exclusividade de
até uma década) para moléculas ja conhecidas, mas
COmM um novo emprego.

A terceira peculiaridade insita ao setor tem ocorrido
numa criativa combinacado entre obsolescéncia pro-
gramada e impactos ambientais-regulatérios. Uma
conduta cada vez mais comum, por parte dos titula-
res de registro de referéncia, tem ocorrido as véspe-
ras do dominio publico de uma patente de invencao
importante: subsidios e pleitos para que as autori-
dades regulatdrias facam reavaliagbes toxicologicas.
Ou seja, se um determinado teor, por exemplo, de
10% sempre foi tolerado, na iminéncia do ingresso
de novos agentes econdmicos para a exploracdo da
oportunidade de um mercado diminui-se o percen-
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tual aceito em graus de impureza ou de impacto, fa-
zendo com que apenas o titular da nova tecnologia
interditada possa continuar naquele nicho. Noutras
palavras, burla-se o welfare concorrencial advindo
do dominio publico, via legitimagcdo de discursos
politicamente corretos acerca de danos ambientais,
que sempre existiram, mas s6 se tornaram politica
publica quando passaram a lesar os interesses dos
fatores reais do poder. Logo, ndo se contempla aquilo
que 0s economistas narram sobre o desenvolvimen-
to dindmico ou sobre destruicao criativa no campo
tecnoldgico.

Em adicdo as préaticas estratégicas e agressivas
narradas, cuida-se de uma area que vive um expo-
nencial momento de agdes coletivas que podem al-
terar toda a arquitetura dos planejamentos de cada
agente econémico. Como as associacoes classistas
representativas da industria com producéo local tém
sido extremamente passivas, tramitam Acdes Diretas
de Inconstitucionalidade que questionam: i) o dis-
positivo que altera e prorroga os prazos de patentes
(art. 40, § Unico, da Lei 9.279/96 — ADI 5061 e ADI
5529); ii) o dispositivo que permitiu a privatizagéao de
tecnologias ja em dominio publico (art. 229 e 230 da
Lei 9.279/9 — ADI 4234) e iii) a politica publica de
subsidios ao setor agro (Convénio 100/97 do Canfaz
e Decreto 7.660, de 23 de dezembro de 2011 — ADI
5553). Todas seguem sem um acompanhamento e
uma intervencdo pormenorizada.

De outro lado, as associacdes classistas que repre-
sentam os titulares de exclusividades (patentes, data
protection etc.) desempenham saudavel papel de in-
fluéncia na defesa de seus interesses, promovendo
palestras, elaborando cartilhas explicativas, fazendo-
-se presentes em audiéncias publicas e realizando o
convencimento dos 6rgédos e pessoas juridicas de di-
reito publico peculiares ao setor. Ressalvada alguma
vicissitude nos rumos dos estratagemas adotados
pela industria de reprodugdo tecnologica, é possivel
estimar que seu papel nas “batalhas” em curso ndo
passara de mera expectadora de toda a trama, sem
qualquer garantia de um “final feliz”.

Contemplados os fatos geradores condicionantes e
determinantes dos maiores problemas do setor, é
possivel constatar que apenas uma reunido associa-
tiva e proativa podera minimizar os danos perpetra-
dos pelas condutas predatoério-concorrenciais prati-
cadas nas Ultimas décadas. No velho brocardo latino,
o direito ndo socorre aqueles que dormem.
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POLITICAS PUBLICAS INTEGRADAS
E DE LONGO PRAZO SAO 0 CAMINHO
PARA 0 BRASIL CRESCER




ante Alario Jr. tem uma vida dedicada a drea

farmacéutica. Apds o primeiro emprego na

inddstria do pai, criou em sociedade Sua propria

empresa — a Sanus —, que posteriormente

comprou da Monsanto a marca Biolab, em 1997.
Hoje, Alario é diretor técnico-cientifico da companhia e
militante na defesa da inovagao nacional, o que o levou
aassumir o cargo de vice-presidente Farmacéutico da
ABIFINA. Com essa trajetdria, somada a Sua formacao
miltipla — ele é quimico, administrador, socidlogo e,
claro, farmacéutico —, Alario traca para a FACTO um
panorama do setor frente a crise atual. O empresario
vislumbra novas ameagas — como a entrada de
novos players multinacionais no ramo de genéricos
— e oportunidades — como uma Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) mais apoiadora da
inddstria. Porém, antes de tudo, ele alerta: “o que vai
fazer o Brasil voltar a crescer sdo politicas publicas
bem feitas, direcionadas para setores escolhidos,
aplicadas no longo prazo”.

0 senhor avalia que o Brasil voltard a crescer com as refor-
mas do governo? Ou deveriamos seguir outro rumo?

As reformas propostas sdo importantes, e ndo apenas no
Brasil. Temos um movimento mundial. Sdo temas polémi-
cos, delicados, que devem ser tratados com cuidado, mas
que devem ser enfrentados para que 0s governos possam
compatibilizar seus custos. No entanto, isso ndo é suficiente.
O governo precisa estimular setores selecionados a investir
em inovacdo. A fase de commodities, que o Brasil aproveitou
bem, passou. Hoje se vive de tecnologia. Nao se fala mais
em baixar preco e ganhar na quantidade. Nem na China,
que vem sofisticando suas tecnologias. Portanto, as refor-
mas sao importantes para dar equilibrio, mas ndo para o
Pais voltar a crescer. O que vai fazer o Brasil voltar a crescer
sdo politicas publicas bem feitas, direcionadas para setores
escolhidos, aplicadas no longo prazo, com méo de obra qua-
lificada e investimentos em desenvolvimento tecnolégico. E
importante destacar que as politicas devem ser feitas em
parceria com o setor empresarial, pois muitas vezes elas vém
de cima para baixo. Precisamos de mais dialogo e sair do
discurso para a pratica.

Desde a abertura comercial dos anos 1990, o Brasil teve di-
versas politicas publicas sem resultados para o desenvolvi-
mento econémico e social. Por que isso acontece?

Antes de tudo, porque o desmonte havido nos anos 1990 foi
de tamanha monta que os reflexos se fazem presentes ainda
hoje. Esse brutal desmonte aconteceu nos estagios iniciais
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da industrializacdo, no caso da farmoquimica, nos quais as
empresas ainda nao tinham se consolidado e o rompimento
do processo de industrializacdo deixou poucos “herdeiros”
saudaveis para dar prosseguimento.

Também pesa o fato de as politicas publicas visando a reto-
mada do desenvolvimento econdmico do Brasil ndo terem
continuidade. Cada novo governo, ministro ou secretario
quer fazer sua propria politica, desconsiderando o que 0s
antecessores fizeram. Devo repetir uma velha, mas verda-
deira, frase: determinadas politicas devem ser de Estado e
nao de governo. E isto ndo houve.

Falta também uma melhor definicdo dos setores estratégi-
€0s, uma vez que nao ha possibilidade de todas as areas
industriais serem consideradas prioritarias. Investimentos
insuficientes em tecnologia e inovacdo, tanto da parte go-
vernamental como da privada, sé@o outro problema. Fala-se
muito em inovagdo, mas poucos a tém praticado.

As agéncias e orgaos governamentais precisam trabalhar de
forma integrada e aderente as politicas publicas?

Soma-se aos individualismos ja citados a desconexdo entre
0s varios ministérios e seus 6érgaos e a politica maior ditada
pelo Executivo, de maneira que se torna ainda mais dificil a
execugao de uma politica industrial para um setor e conse-
quentemente para o Pais.

Quais setores deveriam ser eleitos estratégicos para as po-
liticas industriais?

Cabe ao governo decidir. O governo Lula escolheu a indUstria
farmacéutica, mas ndo houve continuidade. Quando se fala
em industria farmacéutica, nao ha projeto de menos de 20
anos. Uma politica publica de inovagéo teria como resulta-
do sua primeira molécula terminada depois de, pelo menos,
oito anos. Em qualquer lugar do mundo, o setor farmacéuti-
co é considerado estratégico e prioritario.

Estou falando da farmoquimica junto. Os genéricos ocupam
lugar importante nas politicas publicas por ajudarem a re-
gular os precos. Nesse segmento, a matéria-prima é fun-
damental. A sorte do Brasil € que os grandes produtores
mundiais de genéricos ainda néo estéo no Pals, pois, quan-
do chegarem, nossas industrias ndo vdo aguentar a compe-
ticdo. Eles tém producéo de insumos farmacéuticos ativos
proprios, enquanto somos dependentes de importacao.

Quer dizer que a verticalizagdo 6 ainda mais importante nos
genéricos?

Sim. Precisamos ter matérias-primas com qualidade e preco
competitivo.

Qual é a importancia do complexo da quimica fina e suas
especialidades no contexto de uma politica de desenvolvi-
mento industrial sustentavel?
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O complexo de quimica fina e suas especialidades é es-
sencial para que o governo brasileiro possa elaborar uma
politica de saude e ter seguranga de seu cumprimento, em
conjunto com o setor industrial farmacéutico, buscando o
melhor atendimento a nossa populagao.

Como se relacionam inovagdo tecnoldgica, propriedade in-
telectual e marco regulatdrio sanitario nesse setor?

Sem inovagdo, ndo ha futuro, especialmente para a in-
dustria farmacéutica. Mesmo grandes multinacionais de
genéricos hoje tém fortes investimentos em inovacéo. Ja
a propriedade intelectual é consequéncia para quem faz
inovacdo, pois quer ter seus produtos protegidos apés anos
de grandes investimentos em P&D. Finalmente, o marco
regulatério deve fazer parte daquela cadeia de ministérios
e orgdos que deveriam trabalhar juntos na execucdo das
politicas publicas do Poder Executivo.

Mesmo sem perder de vista 0 que as agéncias regulatérias
de outros paises praticam, nao devemos esguecer que, no
Brasil, nossas condicdes sdo diferentes. Outro fator rele-
vante é que as agéncias reguladoras desses paises nunca
deixam de estimular as industrias locais, sendo conside-
radas essenciais para o desenvolvimento das empresas
inovadoras. Assim, o ambiente regulatdrio é tdo ou mais
importante para a inovagdo que outros fatores.

0 senhor pode dar um exemplo disso?

Até o fim do ano, a Biolab deve inaugurar uma unidade de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo no Canada. A agén-
cia reguladora canadense mostra, analisa, orienta. £ um by
the book relativo. Se a empresa faz um ensaio especifico de
forma diferente, mas consegue comprovar que o resultado
¢ seguro, eles aprovam. E uma postura mais orientadora
que punitiva. Vejo que a Anvisa, felizmente, comeca a ir por
esse caminho. 1sso é importante, pois seguir um manual é
apenas repetir procedimentos. Por outro lado, inovar exige
“sair da caixa”.

Em sua experiéncia de empresario, como as empresas far-
macéuticas e farmoquimicas driblam a dificuldade de ino-
var no Brasil?

Posso garantir que néo é facil. A burocracia vai desde o
convénio com a universidade até a agéncia reguladora.
Para importar um produto intermediario e té-lo na minha
bancada, levo de trés a seis meses. No Canada, levo uma
semana. Como driblar isso? Nao héa dribles. Enfrentamos
e ponto final. A alternativa da Biolab foi transferir algumas
fases de pesquisa para o Canada. Nao podemos baixar a
cabecga para as dificuldades. Com todos os esforgos, no
final os resultados sdo bons, compensam. Mas devemos
pensar: em quanto tempo a empresa e o cidadao poderiam
ter aquele medicamento? Quanto tempo desperdicamos
com a burocracia?

No cendrio atual, como vé a inddstria de medicamentos no Pais?

As industrias farmacéuticas nacionais atendem ao gover-
no ao serem as maiores fabricantes de genéricos no Brasil.
Também o fazem ao responderem ao chamado do governo
para, em vez de importarem, produzirem aqui através de
PDPs [Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo] biossi-
milares e outros produtos que consomem parte importante
do orcamento do Ministério da Saude.

Hoje, um forte grupo de industrias farmacéuticas nacionais
se encontra firmemente ancorado na inovagdo incremental
e ja com alguns bons resultados iniciais de inovagao radi-
cal. Como ja me expressei, 0 caminho da inovagéo é que
possibilitara o desenvolvimento e a perpetuacao desse setor
industrial.

Todos entendemos que a internacionalizagao faz parte de
nosso futuro industrial e, para que isso aconteca de forma
mais consistente, ha que se ter produtos inovadores sob
patente. Esta sera a melhor maneira de nos internaciona-
lizarmos.

0 Ministério da Inddstria lancou recentemente o programa
Brasil Mais Produtivo para elevar a produtividade das peque-
nas e medias industrias. O que o senhor acha da iniciativa?

Todo programa voltado para pequenas e médias empre-
sas deve ser aplaudido, pois sdo 0s grandes empregadores
do Pais. Seria bem-vindo também um programa para elas
acessarem novas tecnologias, obterem melhorias de produ-
tos e desenvolverem um atendimento mais agil.

Como vé as propostas de acordos comerciais bilaterais com
paises desenvolvidos?

Todos, sem excecdo, querem exportar 0 maximo possivel
e importar o minimo para que o balanco final seja positivo
para as indUstrias e para o pafs. E dentro desse contexto
que os acordos comerciais acontecem. Assim, 0s paises
mais desenvolvidos economicamente tentam acordos que
Ihes permitam exportar com vantagens seus produtos e ser-
vicos de maior agregado tecnolégico — portanto, mais caros
— e importar aqueles de menor contelido tecnoldgico — ou
seja, mais baratos.

Evitar isso é quase impossivel no mundo globalizado. Preci-
samos, entdo, nos atentar para que 0s acordos comerciais
nao sejam fatores impeditivos para o crescimento e o de-
senvolvimento de paises com menor poder de barganha.
Caso contrério, tais limitacdes ocorreriam sob o manto da
legalidade. Deve-se afastar a ideia de que um dispositivo
existente em um pais desenvolvido passe automaticamente
a vigorar em outro pais, sem quaisquer analises e consi-
deragOes entre suas diferentes realidades. Em temas rele-
vantes como marcas e patentes, compras governamentais e
outros, a atencdo deve ser redobrada.



PROPRIEDADE INTELECTUAL E
ACORDOS DE LIVRE COMERCIO:
PERSPECTIVAS PARA 0 BRASIL

Daniel Roberto Pinto | Conselheiro da carreira diplomética e chefe da Divisdo de
Propriedade Intelectual do Ministério das Relacdes Exteriores

Brasil atravessa um dos momentos mais

delicados de sua histdria econémica, com

elevado indice de desemprego, baixo cres-

cimento, queda na produtividade, desin-

dustrializagdo e o risco sempre presente de
alta da inflagdo. Em meio a tantos acalorados
debates sobre os melhores meios para se reto-
mar o caminho do desenvolvimento econémico
e social, parece que surgem alguns elementos
de consenso (ou pelo menos com amplo apoio
de variadas correntes): é necessario investir em
educagdo, ciéncia, tecnologia e inovagdo, supe-
rar os gargalos da infraestrutura, simplificar o
ambiente regulatdrio e as normas tributarias,
atrair investimentos para o setor produtivo e ex-
portar mais.

Um dos caminhos que mais podem contribuir para
a consecucdo desses objetivos € a celebragéo de
acordos comerciais. Um acordo bem negociado
promove o crescimento das exportacoes brasilei-
ras e facilita a atragdo de investimentos externos,
tanto no setor produtivo como em infraestrutura.
As empresas brasileiras, tradicionalmente voltadas
para o mercado interno, poderdo aumentar de forma
exponencial seu potencial de vendas. Os produtos
brasileiros (ao contrario do que muitos ainda acre-

ditam) gozam, no exterior, de boa reputagdo. Essa
imagem positiva, apesar de ainda muito associada
a natureza e biodiversidade — com produtos como
acaf, fragrancias da Amazonia, medicamentos fitote-
rapicos e outros —, ja beneficia setores de tecnologia
de ponta, como o aeroespacial, no qual a Embraer
se destaca entre os quatro maiores fabricantes de
aeronaves do mundo.

Os ganhos em acordos comerciais, claro, nao sédo
automaticos. Os negociadores brasileiros estdo atentos
em negociar no estrito respeito a legislagao nacional
e em consultas regulares com o conjunto do governo
brasileiro e com o setor privado. N&o serédo aceitas
disposicoes que ponham em risco valores e interes-
ses essenciais da sociedade brasileira.

Esse cuidado, valido para todos os temas em ne-
gociagcéo, tem especial importéancia na éarea de
propriedade intelectual.!’ De uma negociacdo bem
conduzida dependerdo nao apenas as politicas de
saude publica como também o fomento a inovagéo
e aos investimentos. O Brasil sabe que a inovagéo
tem de ser estimulada e recompensada. Sabe, tam-
bém, que o monopdlio temporario conferido ao ino-
vador se da em contrapartida aos beneficios aufe-
ridos pelo conjunto da sociedade. Dessa forma, a
gestdo da propriedade intelectual, para ser eficaz,
exige tratamento equilibrado: descuidando-se dos
incentivos a criadores e inventores, estes poderao
deixar de inovar, ou passardo a fazé-lo em ambien-
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te mais propicio aos seus talentos; descuidando-se
dos interesses gerais da sociedade, esta néao tirara
o devido proveito das inovacdes, ou poderda mesmo
se ver prejudicada por conta de direitos concedidos
sem contrapartida de real inovacao.

Equilibrio em propriedade intelectual é principio
consagrado no principal instrumento internacio-
nal sobre a matéria, o Acordo sobre Aspectos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(TRIPs, na sigla em inglés, como é mais conhecido).
Dentre as clausulas do Acordo que preconizam esse
equilibrio, destaca-se o Artigo 7° (Objetivos):

“A protegcdo e a aplicagao de normas de protegdo
dos direitos de propriedade intelectual devem con-
tribuir para a promog¢do da inovagdo tecnologica e
para a transferéncia e difusao de tecnologia, em be-
neficio mutuo de produtores e usuarios de conhe-
cimento tecnolégico e de uma forma conducente
ao bem-estar social e econémico e a um equilibrio
entre direitos e obrigagcoes.” ?

Nao se trata apenas de questado de principio, porém.
Equilibrio é a Unica forma de garantir que um regi-
me de propriedade intelectual traga resultados real-
mente benéficos para a sociedade como um todo.
Essa é a conclusdao a que chegam estudos isentos
de varias procedéncias. Assim, a OCDE, em estudo
de 2003, observa que:

“Os resultados ndo dao a entender que protegdo
mais rigorosa de patentes (ou direitos correlatos de
propriedade intelectual) sempre resultard em cres-
cimento do investimento estrangeiro direto e do co-
meércio. Pode-se atingir patamar em que essa prote-
cdo passa da medida — e tais direitos resultam em
excessivo poder de mercado para seus detentores.
Nesse caso, os direitos de propriedade intelectual
poderao ter influéncia negativa sobre o investimento
estrangeiro direto e o comércio.” 3

No Brasil, a Confederacdo Nacional da Industria
(CNI), em seu documento “Propriedade intelectu-
al: as mudancas na industria e a nova agenda”, de
2014, reconhece 0 mesmo principio:

“A propriedade intelectual precisa ser utilizada de
forma justa e equilibrada para contribuir com sua
fungdo social de disseminacdo do conhecimento,
de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimen-
to. O sistema de Pl ndo apenas protege os frutos
derivados da atividade criativa, mas também o0s
investimentos que sdo feitos para levar esses fru-
tos ao mercado. Bens de tecnologia, culturais e de

informacéo (invengoes, desenhos industriais, obras
musicais, literdrias e outros ativos imateriais), cujos
direitos econémicos tiveram seus prazos de prote-
cdo encerrados, sdo considerados de dominio publi-
co, hdo sendo mais exclusivos de nenhum individuo
ou organizac¢do. Tais bens sao de livre uso de todos,
uma vez que passaram a integrar o patriménio cul-
tural da humanidade.” *

Um marco regulatério de propriedade intelectual
com regras equilibradas e claras oferece enormes
beneficios para empresas tanto de capital nacio-
nal como estrangeiro. Seguranca juridica é um dos
principais elementos que buscam potenciais inves-
tidores antes de aplicar seu dinheiro em qualquer
pais. Um acordo comercial entre o Mercosul e a
Uniao Europeia contribuira para abrir novas opor-
tunidades ao Brasil € aos seus vizinhos, e também
para trazer mais conforto a um bloco econdmico
que reune alguns de nossos principais parceiros,
como Alemanha, Franca, Espanha e Paises Baixos.

Um bom acordo em propriedade intelectual presta
importante contribuigcao para a criacdo de ambiente
propicio aos negocios e ao crescimento econdémico:
além das regras claras e da seguranca juridica, a ga-
rantia da efetiva protecao da inovacdo, bem como a
preservacdo de condicOes equitativas de concorrén-
cia. Em suma: regras equilibradas de propriedade
intelectual sdo pecas-chave para o fortalecimento
de um capitalismo mais sadio e vigoroso, e menos
desigual.

O Brasil goza hoje de amplo respeito nas Nacoes
Unidas e em outros organismos internacionais.
Nao por acaso, um diplomata brasileiro foi eleito
por consenso diretor-geral da Organizagédo Mun-
dial do Comércio (OMC). Na OMC, como também
na Organizagdo Mundial da Propriedade Intelec-
tual (OMPI) e na Organizacao Mundial da Saude
(OMS), o Brasil € conhecido e respeitado por bus-
car o equilibrio e dialogar com todos os paises. E
respeitado também pela coeréncia de suas posi-
cbes ao longo dos anos.

Essa abertura ao didlogo ndo significa que o Pals
abdigue de seus principios. Na OMPI, a adocdao em
2007 da Agenda do Desenvolvimento, proposta por
Brasil e Argentina, contribuiu para o crescente re-
conhecimento da importancia da propriedade inte-
lectual para o crescimento econdmico e o progresso
social. O Brasil tem repetidamente asseverado que
as recomendacdes da Agenda do Desenvolvimen-
to sdo de interesse de todos os paises membros da
OMPI, em desenvolvimento ou n3o. °



O cenério multilateral (Organizacdo Mundial da Pro-
priedade Intelectual e Organizagédo Mundial do Co-
meércio), pela possibilidade que oferece de didlogo e
articulacao, é o mais propicio a gestéo e regulamen-
tacao internacional da propriedade intelectual. No
entanto, os mais recentes desdobramentos nessa
area tém ocorrido no ambito de acordos comerciais
bilaterais ou plurilaterais (como a Parceria Trans-
pacifico, ou TPP). O Brasil, portanto, acompanha
com atengdo esses desdobramentos: se, em mui-
tos casos, as clausulas de propriedade intelectual
sao mais restritivas que o acordo TRIPs, em certas
situagcdes percebe-se que o interesse mutuo pode
favorecer solucao de equilibrio.

Nesse quadro, as negociagbes recém-retomadas
entre o Mercosul e a Unido Europeia apresentam ao
mesmo tempo desafios e oportunidades. Em outu-
bro de 2016, em Bruxelas, reuniu-se pela primeira
vez grupo negociador sobre propriedade intelectual.
A UE, em seu conjunto, representa imenso mercado
para o Brasil e o Mercosul, tanto em agricultura como
em outros setores produtivos. No territério da UE,
encontram-se algumas das economias mais inovado-
ras do mundo, além de muitas das mais avangadas
instituicbes de ensino. Nao ha duvidas de que é do
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interesse do Brasil e do Mercosul aproximar-se da UE.
O desafio é fazé-lo sob regras que de fato preservem
— e fortalecam — nossa capacidade de atuacao na eco-
nomia, na inovagao, na educacgao e na saude publi-
ca. Para tanto, resguardada a flexibilidade natural em
processo negociador, TRIPs continuara a servir como
referéncia basica.

N&o ha investimento mais valioso para um pals que
a educacdo e a saude de sua populagédo. Mas isso
ndo basta: ha exemplos no século XX de paises
que souberam garantir saude e educacao para sua
populacdo sem criar 0 necessario dinamismo em
Sua economia para tirar proveito dessa mao de obra
sadia e qualificada. Consequéncias: estagnacéo,
perda de competitividade, frustragcdo, emigracao
(a chamada “fuga de cérebros”). Dessa forma, em
consonancia com sua atuacao nos foros multilaterais,
0s negociadores brasileiros e dos demais paises do
Mercosul trabalham para encontrar denominador
comum com a UE, regras que satisfacam nossos
interlocutores e que contribuam para nosso esforgco
de promover a saude publica e um setor produtivo
pujante, dinamico e inovador. Se ndo ha ganhos
para ambas as partes, que sentido faz a negociacao
de acordo comercial?

1 Em vista do caréater ainda incipiente das negociacdes sobre propriedade intelectual, em especial entre Mercosul e Uniéo
Europeia, este artigo se atera a descrever os principios e valores que norteiam os negociadores brasileiros na matéria.

2 Conforme reproduzido no Decreto 1.355, de 30 de dezembro de 1994.

3 Trad ucdo livre. The Impact of Trade-Related Intellectual Property Rights on Trade and Foreign Direct Investment in Developing
Countries, OCDE, 2003. Disponivel em: http://www.oecd.org/trade/tradedev/2960051.pdf. Acesso em: 31/10/2016. Nikolaus
Thumm, do Escritério Federal Suico de Propriedade Intelectual, chega a concluséo similar: “studies also find that too much
patenting may deter research, development, and innovation”. “A Statutory Research Exemption for Patents”, in: Healthy
IPRs — a forward look at pharmaceutical intellectual property, organizado por Meir P. Pugatch e Anne Jensen, The Stockholm

Network, 2007.

4 Péagina 28. Disponivel em: http://arquivos.portaldaindustria.com.br/app/conteudo_24/2014/07/22/484/N39_Propriedadeinte-

lectual_web.pdf. Acesso em: 31/10/2016.

5 Por exemplo, em outubro passado, durante a primeira Assembleia das Partes do Tratado de Marraqueche, foram ouvidos
varios depoimentos de representantes de organizacdes de cegos e pessoas com deficiéncias visuais dos EUA, insistindo para
que seu pais aderisse logo ao instrumento, que prevé excegdes e limitagdes aos direitos de autor para a difusdo de versdes
acessiveis a pessoas com deficiéncias visuais de livros e outras obras sob protecéo.
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MATERIA POLITICA

INOVACAO: SAIDA
ESTRATEGICA PARA A CRISE

Brasil atravessa hoje a recessdo mais profunda

de sua histéria. Pela primeira vez, a divida pdblica

ultrapassa a casa dos R$ 3 trilhdes e o governo

federal prepara uma contengdo drastica de gas-

tos e investimentos publicos. Mais de 10% dos
120 milhdes de trabalhadores brasileiros perderam
0 emprego, e um consideravel contingente esta no
subemprego. Esse cendrio sombrio configura, segundo
o presidente da ABIFINA, Ogari Pacheco, “uma tragédia
social que val marcar as proximas geragges”.

Ainda assim, na condigao de empresario (presidente do Con-
selho do Laboratério Cristélia), Pacheco acredita na possibili-
dade de uma reviravolta. Ele esta convencido de que hé saida
para a crise e aponta como um sinal positivo o fato de o Brasil
continuar “no radar dos investidores estrangeiros, o que pode
ser comprovado ndo apenas pela volta do capital a nossa
bolsa de valores, mas especialmente pelo grande nimero de
fusBes e aquisi¢cdes anunciado neste ano, muitas com a parti-
cipacéo de capital estrangeiro”.

Ele entende que os estrangeiros continuam apostando no
Brasil, mesmo num cenério tdo adverso, “ndo apenas porque
o Pais ficou ‘barato’, mas também porque, a despeito da cri-
se, continuamos sendo um dos maiores mercados do mundo,
com mais de 200 milhdes de consumidores. Se os investido-
res de fora ainda acreditam no futuro do Brasil, por que nés
nao acreditariamos?”

Os numeros da Agéncia das Nacdes Unidas para o Comércio
e Desenvolvimento (UNCTAD) mostram, segundo Pacheco,
que o Brasil é um exemplo de desindustrializagéo precoce.
“A industria chegou a representar 34% do valor agregado to-
tal no fim dos anos 1970, e essa taxa caiu para 17% entre
2010 e 2014. A UNCTAD aponta como alguns dos principais
motivos desse declinio o abandono ou as mudancgas em poli-
ticas estatais estratégicas para o desenvolvimento industrial,
além de abertura comercial unilateral, desregulamentacéo fi-
nanceira e redistribuicéo regressiva da renda. Nao podemos
cruzar 0s bracgos, pois sabemos que, sem uma industria forte,
pais algum é forte. Nao podemos sobreviver apenas exportan-
do commadities agricolas.”

Os paises que mais se desenvolvem sao os que voltaram os
olhos para produtos de alto valor agregado, com destaque
para a biotecnologia e outras tecnologias de ponta, lembra



Pacheco. “Isso tem tudo a ver com o segmento em que
atuamos. O desenvolvimento da quimica fina depende nao
apenas de boa vontade, mas de investimento de longo prazo
em inovacao”.

Para ndo enfrentarmos mais uma década perdida, o presi-
dente da ABIFINA aconselha “exatamente o dever de casa
que esta sendo recomendado pela UNCTAD: criar e manter
no Brasil uma politica industrial publica integrada as politi-
cas macroecondmicas, financeiras, industriais e de comér-
cio exterior. Neste cenario, ganham importancia as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), fundamentais
para o desenvolvimento da biotecnologia brasileira”.

Dada a importancia do nosso mercado interno e a existén-
cia de um complexo industrial de quimica fina no Brasil,
a retomada ou renovacgéo de politicas publicas nessa area
visando ao desenvolvimento econdmico e social do Pais nao
chega a ser uma quimera. Na 112 reunido do Grupo Execu-
tivo do Complexo Industrial da Satde (Gecis), por exemplo,
como parte da nova Politica de Plataformas Inteligentes de
Tecnologia em Saude, foram anunciados investimentos de
R$ 6,4 bilhdes, evidenciando a disposigdo do Ministério da
Saude de incentivar a producgado nacional de medicamentos,
insumos e tecnologias em salde. Para atender a demanda
de bioldgicos no Pals, esta programada a construcao de trés
novas fabricas na Fiocruz, Butantan e Tecpar, que permiti-
rdo a produgdo de medicamentos para o tratamento de pes-
s0as com cancer; soros contra raiva e picadas de animais
VEeNenosos; e vacinas para gripe, hepatite A e HPV, entre
outros. Atualmente, mais da metade (51%) das despesas
com aquisicdo de medicamentos do Ministério da Saude
refere-se a produtos biolégicos.

“Sabemos que o ajuste fiscal necesséario para que o Pais
volte aos trilhos do desenvolvimento vai afetar o volume de
recursos oficiais”, admite Pacheco. “Por isso, como presi-
dente da ABIFINA, recomendo & indUstria ndo reduzir seus
préprios investimentos em pesquisa e inovacgdo, sempre mi-
rando o longo prazo. Ao contrario: esta é a hora em que te-
mos que aumentar nossos investimentos pelo bem do Pafs.
E um esforco que s6 nos serd recompensado, se tudo der
certo, na préxima década. Temos que lembrar que crises
sdo ciclicas, assim como eras de prosperidade. Temos que
acreditar que crises também abrem oportunidades. Quem
investir em inovagao hoje sera o lider de amanha”.

PRODUTOS FARMOQUIMICOS,
FARMACEUTICOS E EXCIPIENTES

Embora seja unanime, entre empreséarios e executivos da
cadeia produtiva de medicamentos, a ideia de que as Par-
cerias para o Desenvolvimento Produtivo abrem um cami-
nho sustentéavel para o desenvolvimento da produgéo local,
a implementacéo e os resultados desse programa nao tém
correspondido plenamente as expectativas.
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Jaime Rabi, diretor da Microbiolégica, destaca que, ja ha
algum tempo, o ambiente concorrencial ndo favorece a
industria nacional. “Desde a década de 1970, assistimos
ao processo crescente de globalizagdo da economia e de-
sindustrializagdo da maioria dos paises, incluindo o Brasil,
que por diversas razdes passou a depender da importagéo
de produtos industrializados na Asia. Mais especificamente
na China, que domina quase completamente a fabricacéo
de intermediarios quimicos e de IFAs. A producdo chinesa
foi, e continua sendo, amparada por uma politica industrial
que mantém o Yuan desvalorizado, custos de mao de obra
baixos e produtividade alta, incentivando a verticalizagéo
e deixando de lado normas de protecdo ambiental. Com a
valorizacdo do Real até recentemente e o aumento siste-
matico do custo Brasil, as importacdes resultaram cada vez
mais atrativas quando comparadas com a producao local.
Da mesma forma, os produtos da quimica fina fabricados no
Brasil tornaram-se relativamente mais caros que os impor-
tados, determinando a ‘desverticalizacdo’ da producao local
ou mesmo a total substituicdo do produto nacional. Muitas
organizacdes industriais transformaram-se em organizacdes
comerciais, atraidas por resultados financeiros melhores e
passivos trabalhistas e ambientais bem menores”.

As estratégias para reverter o acelerado processo de
desindustrializacdo do Pais, na opinido de Rabi, né&o
foram bem-sucedidas. “Na tentativa de enfrentar este
grave problema, o Brasil vinha sistematicamente optando
pelo estimulo a substituicdo de importagbes como forma
de incentivar a industrializacdo de certos setores — assim
chamados estratégicos — como o da farmoquimica, por
exemplo. Na versdo mais recente, nas PDPs, nas quais
aparentemente ha um estimulo a producdo nacional de IFAs,
as empresas do setor sdo incentivadas a iniciar os projetos
importando o IFA e a seguir, presumivelmente, utilizando
um processo progressivo de verticalizagdo. O poder de
compra do Estado foi assim transferido para as empresas
importadoras de IFAs, ou de intermediarios avancados,
que os fornecem para seus consorciados farmacéuticos
completando a agregacado de valor. Desta forma, a maior
parte do resultado, inclusive o registro do medicamento,
fica com a empresa farmacéutica encarregada da chamada
‘transferéncia de tecnologia’ as empresas farmacéuticas
publicas. O ganho, para o governo, vem da diferenga entre
0s precos praticados pelas empresas multinacionais, que
originaram as tecnologias, e aqueles praticados pelos
consorcios locais. Essa diferenca € expressiva, pois 0s
custos de produgao (com intermediérios e IFAs chineses)
sdo relativamente baixos quando comparados com 0s
precos de referéncia estabelecidos pelo fabricante de marca
de um determinado medicamento”.

A continua pressédo pelo menor preco faz com que a verti-
calizacdo dos IFAs no Brasil seja uma utopia impossivel de
ser alcancada, sentencia Rabi. “Como agravante, temos o
fato de que a resposta chinesa a politica industrial brasileira
é oferecer IFAs a um custo bem menor que o dos inter-
mediarios. Assim, submetido a presséo oficial pelo menor
preco e a necessidade de baratear custos, o industrial local
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¢é obrigado a optar pelo comércio e, eventualmente, o indus-
trial farmacéutico se vé inclinado a eliminar esta fonte ‘lo-
cal’ do IFA, que foi transformada, pelas circunstancias, em
simples intermediaria. Por outro lado, o chamado catch up
tecnoldgico através dos produtos biotecnolégicos é também
uma modalidade de substituicdo de importacdes fadada a
terminar na mesma obsolescéncia programada em que se
encontra a industria farmoquimica local ndo inovadora”.

“TEMOS QUE ACREDITAR QUE
CRISES TAMBEM ABREM
OPORTUNIDADES. QUEM INVESTIR
EM INOVACAO HOJE SERA O LIDER
DE AMANHA"

O tempo nédo trabalha a nosso favor, alerta o diretor da Mi-
crobiolégica. Enquanto o Brasil hesita em suas politicas de
estimulo ao desenvolvimento tecnolégico, a reacdo dos pa-
ises mais avancados a desindustrializagdo é “a incessante
inovagdo de processos e, principalmente, produtos, como
forma de buscar lideranca através do estabelecimento de
novos paradigmas tecnolégicos e através da chamada ‘in-
dustrializacéo 4.0’, que integra ao conhecimento cientifico
e tecnologico especializado o uso da robdtica. Nesse con-
texto de réapidas mudangas, a politica industrial brasileira
necessita, com urgéncia, converter politicas industriais de
governos - sempre emergenciais, como estamos habituados
a viver - em politicas de Estado que engajem os cientistas
brasileiros no processo de agregagao de valor com equida-
de social. Precisamos reverter a nossa dependéncia tecno-
l6gica em setores estratégicos como o quimico e o farma-
céutico, e atacar o problema da dissociagéo entre politicas
industriais e politicas de ciéncia e tecnologia, que deveriam
ser mais bem coordenadas. O imediatismo politico repre-
senta uma barreira permanente a incorporacdo da ciéncia
ao necessario esforgo inovador nacional”.

Na opinido de Rabi, a margem de manobra do Pais esta se
estreitando perigosamente. “Se a sociedade brasileira es-
colher a acomodacédo, confiando e se submetendo as deci-
sOes e orientagdes politicas de ocasido, como tem ocorrido
até agora, continuaremos participando do cotidiano global
apenas como espectadores, pois a opcdo de sermos auto-
res e atores, o que dignificaria a nossa ciéncia e premiaria
0os empreendedores de verdade, envolve o alto risco de
confiar mais em nés mesmos - uma ideia que parece nao
transitar ainda pelas mentes dos nossos governantes. O
mercado local € um bem extraordinario que devemos fazer
por merecer. O conceito de mercado local como substra-
to para a manutencao do status quo, além de nao trazer
beneficios reais para a sociedade, mantém-nos ancorados
ao passado - um passado cada vez mais distante das fron-
teiras tecnolégicas”.

A Blanver, produtora de excipientes para diversos segmen-
tos industriais, inclusive o de medicamentos, ao contrario
da industria farmaco-farmacéutica nacional, experimentou
uma fase de crescimento no periodo da liberalizagdo das
importacdes. Segundo o diretor-presidente da empresa,
Sergio Frangioni, “na década de 1990, quando iniciamos
nosso projeto de internacionalizagdo, o Brasil reunia algu-
mas condicdes basicas melhores que as atuais - por exem-
plo, cdmbio, politica salarial e apoio governamental tanto no
ambito de promogéo quanto no dmbito de financiamento e
custos financeiros relativos a exportagdo. Naquela época, o
mercado brasileiro era ainda emergente, muito inferior ao
mercado atual, portanto para ganhar economia de escala
nao existiam muitas outras opc¢des. Ao mesmo tempo, atu-
ando em diversos mercados era possivel pulverizar o risco”.

Contudo, nos ultimos anos, mesmo para uma industria com
mercados diversificados como a Blanver, o cenario vem se
tornando preocupante. A percepcdo de risco do empresa-
rio mudou consideravelmente, observa Frangioni, “uma vez
que as condig¢des basicas também mudaram. A persistente
valorizacdo do Real na ultima década, a elevada carga tribu-
taria, o alto custo financeiro e as incertezas politicas pesam
negativamente, e quando examinamos a opgao de investir
o0 capital em ativos financeiros com menor risco e altissima
rentabilidade a equacgédo € ainda mais desfavoravel”.

O empresario reconhece que, no caso da industria farmo-
quimica, existem fatores agravantes adicionais. “Nossas
fabricas e produtos sdo altamente regulados no mercado
nacional, ao passo que 0s mesmos produtos, quando im-
portados, ficam sujeitos a exigéncias mais brandas, tanto
pelo aspecto regulatério quanto pelo aspecto trabalhista”.
Ainda assim, ele reafirma sua confianga no futuro. “Nos da
Blanver fazemos parte do conjunto de empresas que acre-
dita no futuro do Pais, e temos uma expectativa de investir
aproximadamente R$ 150 milhdes nos proximos dois anos
na ampliacdo de nossas unidades fabris, para aumentarmos
de 13 para 16% nossa participagdo no mercado mundial”.

PRODUTOS AGROQUIMICOS

Diferentemente do setor farmaco-farmacéutico, que na ultima
década foi incentivado pelo governo federal a reativar a produ-
¢do local, o setor agroquimico em nenhum momento chegou a
contar com politicas especificas para o desenvolvimento indus-
trial, € menos ainda para inovagao. Os problemas comecam
com a falta de articulacéo entre os 6rgdos publicos de primeiro
e segundo escaldo. O relacionamento entre os trés Ministérios
(MS, Mapa e MMA) e duas agéncias (Anvisa e Ibama) envol-
vidos na regulacdo da produgao, registro e uso dos defensivos
agricolas ainda é insatisfatério e dificulta a atuagdo do setor.
Falta, também, combinar os objetivos da regulacéo, estritamen-
te operacionais, com 0s objetivos de desenvolvimento da indus-
tria local. Para isso, a industria agroquimica deveria contar com
0 apoio adicional do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio Exterior, do Ministério da Fazenda e do BNDES.



O incentivo a producdo nacional de defensivos agricolas de-
veria ser considerado importante para o Pais, na medida em
que contribuiria diretamente para a redugao do déficit comer-
cial nesse segmento, beneficiando o agronegdcio. E impor-
tante corrigir algumas distorgdes existentes na politica indus-
trial, tecnolégica e fiscal dirigida ao setor. Muitas empresas
globais atuam no mercado internacional através de tradings
- intermediarios que, muitas vezes, entram de maneira agres-
siva no mercado nacional, praticando dumping com o obje-
tivo de alijar do mercado as empresas locais e depois adotar
margens extraordinarias de lucro. Nao ha distincdo entre
uma empresa instalada no Pais com estrutura fabril e uma
empresa de registros ou representagdo comercial que possui
somente escritério e importa produtos. Embora a industria
instalada tenha que suportar custos fixos até que o registro
seja aprovado, ao passo que o simples importador tem inves-
timento e custo praticamente zero e s6 trara produto com o
registro concedido, os tempos de analise e as exigéncias para
a obtengao dos registros sao iguais para todos.

As normas fitossanitarias e ambientais para produtos agro-
quimicos carecem de adaptacéo a realidade brasileira. Atual-
mente, 0s conhecimentos sobre defensivos agricolas reunidos
e divulgados pelos 6rgéos reguladores e laboratérios publicos
nem sempre se baseiam em estudos de campo considerando
as especificidades do agronegdcio brasileiro — por exemplo,
climas, solos e culturas especificas. Seria importante recor-
rer a instituicGes independentes que pudessem, através de
estudos e pesquisas locais, contrapor-se as opinides muitas
vezes unilaterais e preconceituosas emitidas pelos 6rgaos re-
gulatérios sobre o uso de defensivos. A alta qualificacdo da
Embrapa e outras instituicbes de pesquisa e extenséo volta-
das para 0 agronegocio, conjugada a incentivos como a Lei do
Bem, criaria condigdes para um aumento dos investimentos
em pesquisas no Pais, capaz de suprir essa deficiéncia.

Jodo Sereno Lammel, membro do Conselho de Administra-
¢ao e consultor para Desenvolvimento de Negdcios da Ou-
rofino Agrociéncia, entende que o excesso de burocracia e
a falta de isonomia tributaria séo os principais obstaculos
ao desenvolvimento da industria agroquimica instalada no
Pais. “A demora e a imprevisibilidade na obtencdo de um
novo registro de produto, além da j& conhecida morosidade
na tramitacdo dos processos de registros, nos impedem de
avancar mais rapidamente no mercado com producao local.
Essa lentiddo custa, e custa muito caro para as empresas.
Além do excesso de burocracia e da imprevisibilidade, te-
mos a concorréncia desigual com produtos importados ja
formulados e isentos de tributos, o que também desestimula
investimentos na produgao local”.

Em que pesem essas adversidades, a Ourofino decidiu inves-
tir no Brasil e, segundo Lammel, construiu uma das mais mo-
dernas fabricas de defensivos agricolas do mundo, com alto
indice de automacgao, modernidade e produtividade. “Traba-
Ihamos com velocidade e eficiéncia em todos os processos,
visando oferecer produtos de alta qualidade e que excedam
as expectativas dos nossos clientes”.
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ADITIVOS E CATALISADORES QUIMICOS

Altamente especializado e sujeito a continuas transforma-
¢Oes tecnologicas, o segmento de catalisadores é pequeno
como negbcio, porém tem enorme importancia estratégica
nao s6 para o complexo industrial da quimica fina como
também para diversas outras cadeias produtivas indus-
triais. Essencialmente, catalisadores aceleram as reacdes
quimicas e sdo determinantes da economicidade dos pro-
€essos quimicos usados pela industria.

A Oxiteno iniciou sua producdo de catalisadores na déca-
da de 1980, especializando-se, a partir da petroquimica,
na chamada “linha de geracdo de hidrogénio” e também
na regeneracdo de catalisadores de refino. O fator decisivo
para sua entrada nesse segmento foi o esforco do Pais para
reverter a dependéncia externa no fornecimento do catali-
sador para conversao de eteno em 6xido de eteno.

“0 IMEDIATISMO POLITICO
REPRESENTA UMA BARREIRA
PERMANENTE A INCORPORACAOQ
DA CIENCIA AO NECESSARIO
ESFORCO INOVADOR NACIONAL”

O segmento de catalisadores da Oxiteno esta focado ba-
sicamente em linhas de catalisadores para producdo de
hidrogénio, anticorredores para reducdo de enxofre, trata-
mento de gas natural e regeneracdo, que consiste na re-
cuperacdo de catalisadores usados deixando-os em con-
dicdes de performance comparaveis as de um catalisador
novo. Boa parte da estrutura de produgao de catalisadores
€ usada pela Oxiteno para a pesquisa de produtos com me-
lhor desempenho e menor custo de produgéo, o que leva
a otimizacdo dos processos, e também para a pesquisa de
novas matérias-primas.

A Féabrica Carioca de Catalisadores (FCC), empresa que
tem como sécios a Petrobras e a Albermale Corporation,
dedica-se fundamentalmente ao segmento de catalisado-
res para refino de petréleo. A mais nova frente tecnolégi-
ca aberta pela empresa tem como objetivo a producdo de
catalisadores de hidroprocessamento, etapa necessaria e
critica para a producado de combustiveis limpos no Brasil.

A catalise, incluindo seus novos desdobramentos a partir
do advento da biotecnologia, além de ter uma ampla gama
de aplicagdes industriais, configura um campo extrema-
mente rico para 0s centros de pesquisa universitarios e
tecnoldgicos, 0 que representa um estimulo a construgéo
de parcerias. Com a implementacao de politicas de apoio
a inovacao tecnolbgica, no segmento de catalisadores a
integracdo universidade-empresa tem sido formalizada
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principalmente para biocombustiveis de segunda e terceira
geracdo, no caso do etanol, e para biodiesel.

A falta de produtores de enzimas no Pais determina uma
fragilidade da cadeia quimica e ameacga o desenvolvimento
da biotecnologia nacional, na medida em que as enzimas
sdo biocatalisadores por exceléncia. A caréncia de produto-
res locais repercute de forma direta e negativa em diversos
setores dependentes de catalisadores, como as industrias de
alimentos e bebidas, alcool combustivel, téxtil, papel e celu-
lose, couro, detergentes, 6leos e gorduras, farmacos quirais,
agentes terapéuticos diversos e tecnologias ambientais.

O complexo industrial da quimica fina tem grande potencial
para o uso de enzimas. Os chamados processos de biocon-
versdo oferecem vantagens técnicas, econdmicas e am-
bientais em comparagdo com 0s processos convencionais
de sintese quimica, tais como a formacdo de produtos com
quimio, régio e enantiosseletividade (menor formagao de
subprodutos), uso de condi¢bes brandas de reagado e baixo
consumo de energia. Sua aplicagdo industrial vem adqui-
rindo importancia crescente, especialmente quando voltada
para a produgao de farmacos e intermedidrios quirais.

Existe a expectativa, também, de que o Brasil possa vir a
produzir mais etanol a partir de biomassa, através da pro-
dugao de acucares fermentaveis oriundos da hidrolise enzi-
matica de celulose e hemicelulose. Além disso, enzimas tém
aplicacGes terapéuticas - anticoagulantes, antileucémicos e
para reposicdo de enzimas metabdlicas, entre outras - e em
analises clinicas, compondo kits diagnosticos. Estima-se que
o mercado mundial de biocatalisadores seja superior a US$
5 bilhdes, enquanto o mercado externo brasileiro estd em
torno de US$ 400 milhdes, prevalecendo as importagoes.

PRODUTOS DERIVADOS DA BIODIVERSIDADE

Ha cerca de um ano entrou em vigor a Lei da Biodiversidade
(n° 13.123/2015), que estabelece novas regras para acesso
ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional asso-
ciado, bem como para reparti¢éo de beneficios. Pode-se dizer
que, desde entdo, os centros de pesquisa e as universidades
passaram a ter condi¢bes de prospectar produtos e proces-
s0s a partir da biodiversidade brasileira. Diversos setores da
industria utilizam a biodiversidade como matéria-prima ou
como parte de seu negdcio, conforme sua vocagdo, cami-
nhos de desenvolvimento, aprendizado e recursos.

De acordo com dados do Ministério do Meio Ambiente, o Brasil,
que ocupa quase metade da América do Sul, é o pais com a
maior diversidade de espécies no mundo, distribuidas em seis
zonas biogeogréficas (biomas) terrestres e trés grandes ecos-
sistemas marinhos. Os biomas brasileiros, por abrigarem uma
diversidade bioldgica ainda pouco conhecida, sdo subutilizados
pela industria. Ha um grande potencial a explorar, mas para isto
€ necessario conhecer o quadro atual - o quanto se usa e sua
importancia relativa para a economia dos estados e do Pais.

O economista da USP Sérgio Salles elaborou um trabalho que
analisa 0 uso econémico da biodiversidade em cinco unida-
des da Federacdo: Amazonas, Bahia, Goias, Minas Gerais e
Paranéa. O foco foi o0 estudo do uso direto da biodiversidade,
sua importancia econdmica e potencial para esses estados e,
por extensao, para a economia brasileira em geral. Segundo
0 pesquisador, além dos tradicionais segmentos do agroneg6-
cio, tipicamente baseados em recursos genéticos, ha outros
para 0s quais as relagdes com a biodiversidade néo séo tdo
amplamente conhecidas, mas que tém importancia econ6-
mica elevada. Téxtil, energia, insumos farmacéuticos e a in-
dustria de cosméticos e higiene pessoal sdo alguns exemplos.
A origem do componente da biodiversidade utilizado como
matéria-prima ou insumo de processos e produtos industriais
depende do setor da industria e do agronegécio.

O estudo demonstrou que, de modo geral, 0 peso econdmico
da exploragado direta da biodiversidade ainda esta fortemente
fundado em commodities. Entretanto, atividades baseadas
em produtos ndo convencionais ou nichos de mercado co-
megam a ganhar importancia. Alguns produtos de nicho ou
nao convencionais, tais como palmito, erva-mate, madeiras
especiais, carvao vegetal ndo extrativo, agai, biocombustiveis
€ mesmo 0 guarana, para citar alguns que se destacaram no
estudo, ja comecam a figurar nas estatisticas. Cacaus finos,
cafés especiais, florestas diversificadas, extrativismo sus-
tentavel de madeira, uso de extratos da biodiversidade para
cosmeéticos, cafeina, peixes ornamentais, resinas, balsamos
naturais, 6leos essenciais, dentre outros produtos tratados
no estudo, despontam como atividades econdmicas de alto
potencial de crescimento, algumas ja se entrelagando com
commodities e promovendo diversificagcdo de mercados.

O empresario Peter Andersen, presidente do Grupo Centro-
flora, vé boas perspectivas nesse segmento de negocio. “Es-
tamos percebendo uma movimentacdo do mercado farma-
céutico no sentido da inovagao baseada em biodiversidade
brasileira, como uma forma de estabelecer cadeias produ-
tivas proprietérias, de alto valor agregado e cunho sustenta-
vel, ampliando assim o potencial competitivo do setor. Nesse
sentido, o apoio institucional do governo, através de politicas
publicas e o aprofundamento de medidas regulatérias, tanto
no ambito da propriedade intelectual, quanto na seguranga
juridica relacionada ao acesso ao patrimonio genético (atra-
vés da nova lei de acesso que entrou em vigor em novembro
de 2015, e que ainda tem muitos pontos incertos e ndo regu-
lamentados), é extremamente importante”.

PRODUTOS PARA A AREA NUCLEAR

O complexo industrial da quimica fina inclui fabricantes de
produtos do interesse da estratégica area nuclear. Esse seg-
mento fornece intermediarios quimicos e especialidades da
quimica fina a partir de matérias-primas e fontes radioativas
que sdo aplicados, por exemplo, na producdo de medica-
mentos. Minerais radioativos, devido ao seu valor estratégico
para a defesa e a seguranca nacional, ttm seu comércio



controlado pela Unido, sob a coordenacéo da Comissdo Na-
cional de Energia Nuclear (CNEN).

O Programa Nuclear brasileiro abrange um amplo uso da
energia nuclear, sempre voltado para fins pacificos. Hoje
existem cerca de trés mil instalagdes em funcionamento em
todo o Pais, que exploram de alguma maneira a energia nu-
clear e utilizam materiais ou fontes radioativas como com-
bustiveis para setores da indUstria, da salde e da pesquisa,
principalmente na area quimica. Segundo Paulo Roberto
Cruz, coordenador de Matérias-Primas da CNEN, “ainda
assim, a energia nuclear aqui produzida é infima, muito pe-
guena em relagdo, por exemplo, a energia de origem hidrica
€, em menor proporgao, a de origem térmica”.

Embora o Brasil seja um grande consumidor de energia elé-
trica, boa parte da populacéo tem acesso precario ou ndo
tem acesso as redes de distribuicdo de eletricidade, observa
Cruz. “A utilizagdo da energia nuclear se impde como uma
opc¢do para aumentar a disponibilidade da energia elétrica
a populagdo. Vale lembrar que o Pais possui a sexta maior
reserva de uranio do mundo, elemento indispensavel a pro-
ducéo de energia nuclear, e que a produgdo de energia hi-
drelétrica cobra um alto prego no aspecto ambiental, devido
a implantagéo das fundacdes das hidrelétricas, a alteracéo
dos cursos de rios, ao alagamento de grandes areas e ao
desmatamento no entorno do represamento das aguas”.

O Brasil possui consideraveis jazidas de minerais nucleares,
como terras-raras e minérios contendo litio, como o espo-
dumeénio. O litio € um elemento quimico que provavelmente
substituird o uranio em usinas atdbmicas no futuro, por ser
capaz de produzir energia nuclear limpa, sem deixar resi-
duos radioativos. O executivo da CNEN destaca que “o litio
encontra vérias aplicagcdes importantes na industria nucle-
ar, tanto na sua forma isotopica natural quanto sob a forma
enriquecida de seus is6topos, com diferentes aplicacdes
nucleares, como na produgao de detetores de neutrons, no
controle da acidez da agua de refrigeracdo dos reatores de
poténcia e na produgao do tritio para a fusdo nuclear, capaz
de gerar uma reagao que é vislumbrada como a fonte futura
de energia inesgotavel”.

O is6topo litio-6 pode ser usado como blindagem contra os
efeitos da radiacéo e também em aplica¢Bes no controle de
reatores nucleares, uma vez que tem elevada segao de cho-
que para absorcéo de neutrons térmicos, explica Cruz. “Seu
uso como blindagem contra radiagbes tem a enorme van-
tagem de absorver neutrons sem emitir raios gama, o que
torna desnecesséria a instalagéo de protecéo secundaria”.

Paulo Sérgio Castro Renesto, diretor de Operacdes da CBL
(Cia. Brasileira de Litio), exalta as possibilidades de aplicacdo
do litio na producgao de energia nuclear, mais especificamen-
te na fusdo nuclear controlada. “O litio também é usado para
acondicionar os trocadores idnicos do tratamento de agua
em reatores nucleares, conforme se verifica nas usinas de
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Angra. O aproveitamento do mineral na area nuclear envolve
uma particularidade: como o litio se encontra muito diluido
na natureza, ele precisa ser enriquecido por intermédio de
rotas quimicas que resultam na producdo de seus deriva-
dos. Dessa forma, para aproveitar todas as potencialidades
do produto, o Pais precisa dispor de unidades industriais
capazes de realizar os processamentos quimicos e que pos-
sam ser mobilizadas pela Nacéo visando a produgado de Li6
para emprego na &rea nuclear com fins pacfficos. E o que
ocorre no Brasil, onde ha atualmente apenas uma empresa
privada dedicada a prospecgao, lavra e industrializagdo do
espoduménio, que é um minério de litio. Hoje o litio vem
sendo industrializado na forma de hidréxido e carbonato. A
partir desses dois compostos constréi-se uma vasta tecnolo-
gia quimica do litio”.

“HA UMA MOVIMENTACAO

DO MERCADO FARMACEUTICO
NO SENTIDO DA INOVACAO
BASEADA EM BIODIVERSIDADE
BRASILEIRA, COMO FORMA

DE ESTABELECER CADEIAS
PRODUTIVAS PROPRIETARIAS,
DE ALTO VALOR AGREGADO

E CUNHO SUSTENTAVEL,
AMPLIANDO ASSIM 0 POTENCIAL
COMPETITIVO DO SETOR”

O diretor da CBL ressalta que, apesar da importancia
estratégica do litio para o Pais, recentemente o setor de
energia nuclear nacional enfrentou dificuldades na aquisi¢ao
do litio-7. Segundo ele, “atendendo a um pleito das usinas,
a CBL esta em tratativas com o IPEN (Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares) para fazer pesquisas de separacdo
isotdpica via troca idbnica, mas aguarda decisdo sobre o
financiamento necessario”.

Rex Nazaré, consultor na area nuclear, chama a atencéo
para o fato de materiais, instalagdes e equipamentos nucle-
ares constarem da chamada frigger list, isto €, do conjunto
de tecnologias consideradas sensiveis e com comércio con-
trolado. A trigger list estabelece “um novo tratado de Tor-
desilhas entre os paises, quer em mercado quer em poder.
Suas aplicagbes tém direto alcance na drea médica de diag-
nostico e terapia, na agricultura e na industria. Seu dominio
além do mercado interno abre consideraveis alternativas no
mercado externo”. Segundo Nazaré, a ABIFINA, “que sem-
pre esteve na vanguarda de desafios de interesse nacional,
poderia sem dlvida realizar um grande servico para o Pais
acompanhando a capacidade autdnoma do Brasil em cada
um desses setores”.
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crise econdmica que vive hoje a nagao brasileira
6 entendida, pela maioria dos economistas
brasileiros, como a pior desde 1930.

A referéncia feita aquele ano decorre do fato de o Brasil,
a semelhanca de outros tantos paises, ja naquela época
ser bastante dependente de suas relacbes comerciais
com os Estados Unidos e, subitamente, estar diante da
condicao de ter de enfrentar os reflexos da crise decor-
rente da quebra da Bolsa de Valores de Nova York, em
24 de outubro de 1929.

Na época, a economia brasileira, que desde a indepen-
déncia do Pais era essencialmente agraria, tinha suas
exportagcdes ancoradas na produgao agricola, tendo o
café como seu principal produto de exportacéo.

Por essa razdo, a ordem para a queima dos estoques de
café foi importante episodio na histéria da economia bra-
sileira, uma das primeiras consequéncias das medidas
tomadas pelo governo da época — Getulio Vargas — na
tentativa de controlar, o mais rapidamente possivel, as
consequéncias da crise. A queima de um total estima-
do de 80 milhdes de sacas objetivou, através de uma
manobra de répida diminuicdo da oferta do produto ao
mercado externo, recuperar 0s pre¢os que vinham sen-
do praticados até antes da crise americana.

E importante lembrar que a crise de 1929 integra a lista
das seis mais importantes crises ocorridas nos Estados
Unidos. Afetou dramaticamente a vida de milhdes de
americanos e é conhecida como a Grande Depressao.
Durou por toda a década de 30, s6 terminando no ini-
cio da Il Guerra Mundial.

Essa breve introducdo tem o intuito de mostrar que esse
foi um marcante episodio que contribuiu para que algu-
mas importantes liderangas nacionais — empresariais e
politicas — viessem a ter reforco em suas teses de que o
Pais precisava acelerar seu processo de industrializacéo,

AS BASES PARA A RETOMADA
DO DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO BRASILEIRO:
DESENVOLVIMENTISMO 0OU
NEOLIBERALISMO?

Gilberto Soares | Diretor de Biotecnologia da ABIFINA

ja bastante atrasado. Uma deciséo quanto a isso deveria
ser urgente, tomada de forma rapida, para que conse-
guissemos superar a situacdo de dependermos basica-
mente da receita de exportacdo de produtos agricolas,
incapaz de cobrir os custos das importacdes necessarias
para atender a ja complexa demanda nacional por pro-
dutos industrializados e, portanto, de maior valor.

Importante também mencionar que, mesmo que nhaquela
época ja tivéssemos importantes empresas estrangeiras
atuando no Pais, era pequeno, e nao economicamente
significante em sua maioria, 0 nimero de empresas de
capital nacional atuando tanto como prestadoras de ser-
vicos, como na producédo de bens.

Era importante surgirem alternativas para que o Pais
conseguisse superar “seu complexo de coloénia” e pu-
desse algar voos mais altos, para melhor se posicionar
no cenario internacional.

Em decorréncia dos esforcos das ja mencionadas lide-
rancas nacionais — empresariais e politicas —, foi desen-
cadeado o processo que iria resultar na formulagao das
bases de um ambicioso — para época — programa de
desenvolvimento econdmico, marco inicial dos nossos
Ciclos Desenvolvimentistas.

E eis aqui, buscando na histéria do desenvolvimento
econdmico brasileiro, um dos primeiros ensinamentos
que nos remete ao titulo do artigo: as liderangas de 1930
deram o passo para tentar romper a perigosa situacao
de termos ficado presos ao “complexo de colonia”, fator
que ndo tinha a menor importancia, sendo até bastante
confortavel para uma pequena elite dominante que, a
época, conduzia os “negdcios” brasileiros.

Seria importante que o governo nao se deixasse perder
no rolddo da atual crise, que é bastante séria e tera
uma duracdo mais longa do que se vem divulgando.
Deixando-se levar ao sabor dos acontecimentos, pode



estar deixando de tomar decisbes importantes para
um momento que seja somente politicamente mais
adequado. Pode estar correndo o risco de toma-las
fora do tempo ideal. O exemplo que pode ser dado é o
de ndo tomar uma decisao quanto a definicao de pos-
siveis diretrizes para a retomada do desenvolvimento
econdmico, questdo que entendemos ser imprescindi-
vel para o resguardo de muitos interesses nacionais.

Acredito que o0 governo esteja devidamente consciente —
e informado — das consequéncias que esta crise ja esta
gerando para as atividades de um complexo sistema de
fomento e financiamento de atividades relacionadas a
inovacéo. Essas consequéncias estdo causando fortes
impactos nos projetos destinados a criacdo e/ou fortale-
cimento da capacitagao tecnologica nacional das com-
panhias brasileiras. As empresas que estao atingidas por
esses efeitos tém necessidade de se tornarem inovado-
ras e, por conseguinte, mais competitivas, inclusive para
poderem responder mais rapidamente aos possiveis es-
forcos relacionados a uma desejada e rapida retomada
do desenvolvimento econémico.

Preocupa-nos, também, as ja nitidas possibilidades de
estarmos caminhando — via completa liberalizacdo de
nossa economia — para uma situacdo em que deverao
prevalecer diretrizes conhecidas e estabelecidas no peri-
odo de 1995 a 2002, que se contrapuseram a qualquer
tese de desenvolvimento econémico na qual pudesse ser
defendida a necessidade de uma Politica Industrial. As-
sim se manifestou o governo da época: a melhor politica
industrial é ndo ter politica industrial.

Para os defensores do liberalismo econémico, 0 merca-
do é suficiente para colocar tudo em ordem, em perfeito
equilibrio. Sempre preconizam que — para alcancarmos
o Nirvana da Globalizacdo, que nos tirara da crise e per-
mitira o crescimento econdmico brasileiro — devemos se-
guir agora — e talvez para sempre — 0s magicos ditames
contidos nos trés pilares do Consenso de Washington:
austeridade fiscal; privatizacao; e liberagcao do mercado.

Creio ser facil perceber que os descompassos que a atu-
al crise pode criar no cenério de nossa economia sao
capazes de ndo s ameagarem algumas de suas bases
ja razoavelmente consolidadas, mas também compro-
meter a nossa soberania, na qual a questao do petréleo
€ hoje o tema mais importante, bem como ha décadas
tem sido as questdes relacionadas com a produgao de
farmacos no Pais.

Parte das medidas atuais destinadas ao controle da in-
flacdo e oferecidas avidamente a interessados estran-
geiros se enquadra total e principalmente no pilar Pri-
vatizacdo do ja@ mencionado Consenso de Washington.
E realmente incrivel como estdo sendo rompidas rapi-
damente, e sem critérios que sejam plenamente justi-

//Artigo

ficados, as bases do pensamento econdmico brasileiro
estabelecido, conforme pode ser lido no excelente artigo
de José Maria Dias Ferreira (“Uma breve historia do de-
senvolvimentismo no Brasil”), publicado em Cadernos
do Desenvolvimento e encontrado na integra neste en-
dereco: www.centrocelsofurtado.org.br/arquivos/ima-
ge/201111011216170.CD9_artigo_5.pdf

A seguir, apenas um trecho do artigo:

“O pensamento econémico brasileiro, no pos-guerra,
ndo se estruturou nos meios académicos como havia
ocorrido na formagdo econdmica dos paises desenvol-
vidos. Desde o inicio, formou-se uma visdo econdémica
politicamente engajada na defesa da industrializacéo,
0 chamado desenvolvimentismo. As ideias-forca do de-
senvolvimentismo eram: 1) a industrializacdo € a via da
superagao da pobreza e do subdesenvolvimento; 2) um
pais ndo consegue industrializar-se so através dos im-
pulsos do mercado, sendo necesséria a intervencdo do
Estado (intervencionismo); 3) O planejamento estatal é
que deve definir a expansao desejada dos setores econo-
micos e 0s instrumentos necessarios; 4) a participacdo
do Estado na economia é benéfica, captando recursos e
investindo onde o investimento privado for insuficiente”.

Ainda para contribuir para um melhor entendimento do
tema e mostrar a situacdo em que se encontrava o Brasil
em 1943, trinta anos depois do inicio da crise dos anos
30, recomendo, enfaticamente, a leitura, mesmo que
restrita, de parte do conteldo do livio “The Brazilian-
-American Alliance, 1937-1945", escrito por Frank D.
McCann Jr., contida no Capitulo 13 (War and Develop-
ment). Nela, podem ser encontradas informacdes de um
relatério escrito por Morris Cooke, assessor do governo
americano que esteve no Pais naquela época, avalian-
do as condicBes nacionais, com vistas a montagem de
argumentos que poderiam ser usados em futuras nego-
ciagbes com o governo brasileiro, buscando o convenci-
mento de que seria importante o Brasil definir logo com
quem ficaria aliado na Il Guerra Mundial. Parte do texto
é suficiente para que os leitores consigam saber como
era 0 nosso atraso tecnoldgico naquela época e a gra-
ve dependéncia de financiamentos externos, que eram
atrelados a uma série de condigdes para seus usos.

Leiam e meditem, principalmente sobre o descrito na
epigrafe do mencionado capitulo, disponivel no endereco
eletronico: https://muse.jhu.edu/chapter/1482881

Ao finalizar este artigo, deixo claro que, em minha opi-
nido, as melhores referéncias da histéria do desenvol-
vimento econémico brasileiro continuam sendo aquelas
que se encontram identificadas nas quatro principais
diretrizes norteadoras — ideias-forca — das agoes do 1°
Ciclo Desenvolvimentista.
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NA EUROFARMA,
ONCOLOGICOS
SAO0 0 ALVO

Pelo acordo exclusivo de licenciamento, a
Morphotek — subsidiaria da japonesa Eisai,
dedicada aos ramos de oncologia e neurologia
— forneceré o produto & Eurofarma. A farma-
céutica brasileira cabera conduzir os estudos
clinicos na América Latina, além do envase,
rotulagem e venda do medicamento na regido.

Crescer com opcoes terapéuticas
na drea oncoldgica. Apostando

Atualmente, esta sendo conduzido um ensaio
clinico duplo-cego em pacientes com cancer

ovariano sensiveis a platina, de primeira reci- nessa estratég/a, a Eurofarma ini-
diva, com baixos niveis de antigeno tumoral ciou parcer/'a com a biofarmacéu-
imunossupressor CA125. O estudo foi proje- . .
tado para investigar a eficacia e seguranga do fica americana Morphoz‘ek para
medicamento em combinagdo com a quimio- desenvolver o Farletuzumab, anti-
terapia padréo.

corpo monoclonal para tratamento
Além do acordo com a Morphotek, a Eurofar- de céncer de ovario recorrente e

;na vem des}er.wolvendo um portfélio de pro- que serd comercializado em toda
utos oncolégicos patenteados e espera que ) )

este responda por 10% a 15% de seu fatura- a América Latina.

mento global até 2025. Atualmente, em sua
unidade de oncologia, a empresa fabrica 20
produtos, que rendem R$ 95 milhdes anuais.
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FARMANGUINHOS PESQUISA
NOVOS TRATAMENTOS PARA
MALARIA

Segundo Nubia Boechat, coordenadora do grupo de Sintese
de Farmacos, a vantagem dessas moléculas, é que “em vez de
colocar dois farmacos distintos em um Unico comprimido, tal
como nas doses fixas combinadas (DFC), as moléculas j& sdo
criadas com os dois principios ativos, que vdo atuar em meca-
nismos de acdo diferentes, ou seja, atacar dois alvos dentro do
organismo e diminuir a possibilidade de resisténcia.”

Um dos estudos mais avangados na area destina-se ao trata-
mento da maléria: o Mefas — sal hibrido contendo Artesunato
(AS) e Mefloguina (MQ). Segundo Nubia, o projeto estd na
fase de biodisponibilidade, na qual estda sendo avaliada sua
farmacocinética.

Outro estudo identificou a capacidade anti-inflamatéria da
Atorvastatina, que vem sendo testada para o tratamento adju-

//Painel do Associado

0 desenvolvimento de molécu-
las hibridas para medicamentos,
com mais de um principio ativo,
tem sido uma aposta de Farman-
guinhos para encontrar solugoes
que atendam as necessidades
da satde publica.

vante da maléaria cerebral.

Fechando o ano com o langa-
mento de novos medicamen-
tos, a Blau Farmacéutica esti-
ma crescer 27% em 2016. No
portfélio, além de produtos
similares para ganhar espaco
em mercados consolidados,
a empresa investe em medi-
camentos inovadores, como
a produgdo, pioneira no Pars,
dos biossimilares Alfaepoetina
(para anemia) e Filgrastima
(controle dos efeitos da qui-
mioterapia).

BLAU INVESTE EM INOVACAO
PARA MANTER CRESCIMENTO

As inovagdes contam com o apoio do departamento de P&D da
Blau, que ¢ dividido em dois setores: produtos biolégicos e drogas
sintéticas. Eles desenvolvem novos produtos, formulagdes, proces-
sos e metodologias analiticas, com equipamentos encontrados so-
mente em universidades e laboratorios de pesquisa avangada.

A estrutura conta ainda com um departamento de pesquisa clinica
e nao clinica, que realiza estudos retrospectivos de Fase 1V, estudos
prospectivos de Fase |, Il e Ill, e bioequivaléncias para comprovar a
qualidade, a eficacia e a seguranca dos produtos.

O gerente de Marketing da Blau, Moacir Sanchez, destaca que a
empresa cumpre um importante papel também na saude publica:
enquanto a producdo de antibidticos praticamente foi interrompida
no Pais, a Blau segue fornecendo o medicamento para o Ministério
da Saude utiliza-lo no tratamento da sffilis.

Sanchez explica que as linhas de medicamentos da Blau incluem
biologicos, oncoldgicos, hemoderivados, antivirais e antirretrovirais,
tromboliticos, entre outros. No total, sdo mais de 100 produtos far-
macéuticos de diferentes especialidades terapéuticas.

A linha hospitalar recebe grandes investimentos da empresa. O
exemplo mais recente € o sacarato de hidroxido férrico, que che-
gara ao mercado em dezembro sob 0 nome comercial Ferropurum.
O medicamento, tanto para uso adulto como pediatrico, é indicado
nos casos de anemias ferropénicas graves e tem como diferencial a
aplicacao pela via endovenosa, o0 que promove uma resposta hema-
tolégica mais rapida.
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A Libbs, inddstria farma-
céutica 100% nacional,
Iniciou as primeiras eta-
pas para a construcao do
seu Centro Tecnoldgico,
localizado no Parque Tec-
nolégico do Jaguaré, na
zona oeste de Sao Paulo.
Quando pronto, o edifi-
clo reunira as areas das
unidades da Barra Funda
e do Centro de Desenvol-
vimento Integrado (CDI).

LIBBS PROJETA UNIDADE
DE ALTA TECNOLOGIA NO
JAGUARE

De acordo com a diretora de Relagdes Institucionais, Marcia
Martini Bueno, a intengéo é construir a nova unidade em um
modelo de alta tecnologia, inspirado no prédio do Sanford Con-
sortium, localizado em San Diego, nos Estados Unidos. “Isso
porque o edificio possui uma arquitetura que estimula a criati-
vidade e a interacdo entre os profissionais. Quando estivermos
presentes no Jaguaré, seremos vizinhos de outros centros de
desenvolvimento da industria e também da Universidade de Sao
Paulo (USP), do Instituto de Pesquisas Tecnolégicas e do Bu-
tantan”, explica Marcia.

Segundo a diretora, “os colaboradores do Marketing, Finangas,
Regulatérios, Projetos, Pesquisa Clinica, Patentes, Inteligéncia
de Mercado e as demais areas administrativas estardo juntos
com o0s pesquisadores, interagindo diariamente em um edificio
pensado para promover a integragao entre as pessoas”.

Os investimentos previstos sdo de R$ 100 milhdes para a cons-
trucdo do prédio e R$ 30 milhdes em equipamentos. A previsdo
de inauguracgao € de trés anos.

Divulgada em 2014, a criacdo do Parque Tecnolégico do Jaguaré
tem como objetivo integrar, em um Unico local, o setor publico
com empresas privadas para estimular o surgimento, desenvol-
vimento e competitividade de organizagdes voltadas a inovacao.

A regido é privilegiada, com facil acesso ao transporte publico,
restaurantes e areas de lazer e contato com a natureza, como
o Parque Villa Lobos. Outro beneficio da localizagéo é a pro-
ximidade com universidades e institutos de pesquisa, propor-
cionando mais facilidade para aqueles que desejam aprimorar
0s seus estudos por meio de cursos de extensdo, graduagao,
mestrado e, até mesmo, doutorado. A previsédo de inauguracao
€ de trés anos.

Outra novidade da Libbs foi a inauguragéo, em novembro, da
primeira fabrica de anticorpos monoclonais em escala industrial
no Brasil, que contribuira para o tratamento de cancer e doengas
autoimunes. O projeto contard com investimento de até R$ 500
milhdes, com capacidade total para producéo de mais de 400 kg
de biofarmacos por ano.

A fabrica contard com uma tecnologia inovadora no seu sistema
produtivo: o single-use. Os biorreatores, nos quais sdo produzidos
0s anticorpos monoclonais, recebem bolsas descartaveis, que
tém como sua principal vantagem a flexibilidade e a otimizagéo
do processo, ja que dispensam operagdes complexas de descon-
taminacao e assepsia dos equipamentos. A inovagéo confere eco-
nomia de 80% de agua e 90% de produtos de limpeza. ..:



ACORDOS BILATERAIS REACENDEM DISCUSSAO SOBRE DEFESA DO
MERCADO NACIONAL

No atual momento de crise politica e econdmica mundial,
0s paises desenvolvidos resgatam iniciativas de acordos
bilaterais que, sorrateiramente, tentam inserir clausulas
TRIPs Plus ndo absorvidas no &mbito multilateral dos acor-
dos comerciais que resultaram na criacdo da Organizacao
Mundial do Comércio (OMC). Isso vem sendo feito através
do superdimensionamento dos direitos de propriedade in-
telectual. Esses paises tentam, também, abrir mercados
emergentes de compras governamentais e buscar apoio
local de bancos de desenvolvimento, como o BNDES.

E exemplo desse fato o Acordo Brasil-Peru — o primeiro
em compras governamentais assinado pelo Brasil. Ele tem
como objetivo 0 acesso a mercados, incluindo procedi-
mentos de licitagdo e transparéncia, nas esferas federal
e estadual.

Nas discussdes sobre comércio externo, a ABIFINA se
mantém atenta e atuante na defesa do mercado nacional
do complexo industrial da quimica fina, pois a proposta
dos paises desenvolvidos contém sedutoras ofertas de
mercado para commodities agricolas, em troca do merca-
do nacional de produtos industriais com alto valor agrega-
do. E, com a desindustrializa¢do do Brasil desde a década
de 1990, poucas entidades de classe dedicam-se com
maior cCompromisso a essa agenda.

Desde sua fundacdo em 1986, a ABIFINA guia suas acdes
visando a defesa do mercado nacional e, assim, lutou ati-

vamente contra a abertura comercial desenfreada em di-
versas rodadas de negociagdes de comércio exterior. Foi
o caso da Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio (GATT), em que a entidade debateu o sistema
tarifario, as barreiras técnicas ao livre comércio e os temas
relacionados as compras governamentais, aos investimen-
tos e a propriedade intelectual.

Hoje esses assuntos séo reatualizados nas negociacdes de
comércio exterior através de acordos bilaterais, ja que a
OMC definiu o multilateralismo. Nesse cenario, a ABIFINA
reafirma o compromisso em defender sua posic¢éo histori-
ca em favor do mercado nacional.

Isso tem sido feito em eventos como a mesa redonda
“Agenda Internacional da IndUstria”, realizada em novem-
bro em Brasilia, com a diretora da entidade Leticia Covesi,
enquanto a analista técnica Fernanda Costa acompanhou
0 4° Seminério sobre Comércio Internacional CNI-lbrac,
realizado também em novembro, em Brasilia.

Além disso, Odilon Costa, diretor de Relacdes Institucio-
nais da ABIFINA, participou em outubro da reunido da
Coalizéo Empresarial Brasileira (CEB), que discutiu a
presidéncia pro tempore do Mercosul e disponibilizou in-
formes sobre as negocia¢des Brasil-México e Mercosul-
-Unido Europeia.
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Apesar de publicada a norma sobre o pés-registro e
o cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, as repre-
sentagbes do setor se mantém ativas no debate. Ago-
ra, a questao é a aplicacao da Resolucado da Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 73.

No dia 31 de outubro, a analista técnica da ABIFINA
Marina Moreira se juntou a representantes de outras
entidades em reunido sobre o tema com a Diretoria de
Autorizacdo e Registro Sanitérios (Diare) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

O assunto principal foi o Parecer de Analise Técnica
(Pate), um dos pontos mais criticos de discussao des-
de o processo de elaboracdo da norma. As duvidas sao
como preenché-lo e a avalid-lo, sem subjetividade na
interpretacdo por técnicos da Anvisa.

As ponderaces do setor produtivo levaram a agéncia
a criar um manual para preenchimento do Pate, que
ja foi publicado e chegou a sua segunda reviséo, tra-
zendo mais clareza e objetividade a norma.

E obrigatério utilizar o modelo de Pate
disponibilizado pela Anvisa?

Ndo. O modelo disponibilizado pela Anvisa é uma
recomendacdo e corresponde ao entendimento da
agéncia de quais informacdes devem estar presen-
tes; o documento também esta organizado de modo
a facilitar e acelerar a analise pela area técnica.

Deve ser feito um Pate por forma farmacéutica?

O Pate deve ser realizado por mudanca peticionada.
Cada expediente deve conter apenas um Pate.

No caso de mudancas paralelas ou concomitantes,
é necessario preencher um Pate por mudanca?

Nao. Um Pate deve ser preenchido considerando to-
das as mudangas: principal, paralelas e concomitan-
tes. No caso de mudancas paralelas, o0 mesmo Pate
pode ser anexado a todos os expedientes, ou pode
ser feita referéncia ao expediente que contém o Pate.

Como serao definidos os responsaveis por cada
area apontados no Art. 15, § 4° da Resolucao?
Os responsaveis serdo definidos a critério da empre-

sa, com excecdo do responsavel técnico, que deve ser
conforme cadastrado no banco de dados da Anvisa.

Outra vitéria do setor foi a aceitagdo de que as normas
anteriores permanecessem vigentes para que as empre-
sas pudessem peticionar facultativamente seus proces-
sos até se ajustarem aos novos parametros. A Anvisa
estendeu o prazo até 31 de janeiro de 2017.

Quando foi publicada, a RDC n° 73 recebeu um prazo
de 120 dias para entrar em vigor, comecando a valer
em agosto. O setor produtivo pediu, entédo, prorrogacao
do prazo, o que foi atendido por meio da RDC n° 100,
de 4 de agosto, conferindo mais 90 dias, finalizados em
novembro. Desde entdo, reunides vém sendo feitas com
frequéncia para que as dificuldades dos associados pos-
sam ser minimizadas.

Para Marina, os principais pontos em destaque na RDC
n°® 73 séo a nova concepgado de “responsabilidade com-
partilhada” e um envolvimento integral de todos os seto-
res das empresas no processo de pos-registro.

A nova RDC também torna o setor de produgéo de medi-
camentos corresponsavel na implementacao das altera-
¢0Oes e no controle permanente das informagoes e dados
de seus produtos.

E necessario apresentar Pate para mudancas
pos-registro de medicamentos clones?

Se a mudanca pods-registro for protocolada com o
assunto: Modificacdo Po6s-Registro — Clone, o Pate
deve ser apresentado no medicamento matriz.
Qualquer outra mudanca pds-registro no clone deve
ser acompanhada do Pate, desde que exigido na
RDC n° 73/2016.

E necessario apresentar Pate para todas as
mudancas previstas na RDC n° 73/20167?

N&o. Conforme, Art. 15, §2° da RDC 73/2016, dis-
pensa-se 0 Pate para cancelamento de registro do
medicamento (12.b) e da apresentagado (12.c). Ain-
da, a auséncia do Pate pode ser justificada para as
alteracdes do tipo 1.a. (mudanca de razéo social do
fabricante do IFA), 5.a. (alteracdo de raz&o social
do fabricante do medicamento), 12.a. (mudanca de
nome comercial do medicamento) e 12.d. (excluséo
de local de fabricagdo do farmaco, local de emba-
lagem priméria, local de embalagem secundaria e/
ou local de fabricacdo do produto). A auséncia de
Pate também pode ser justificada para a inclusao de
nova concentracdo, considerando que esta peticao
tem caracteristica de registro inicial.

Fonte: Perguntas & Respostas - Assunto: RDC 73/2016 (http://portal.anvisa.gov.br/documents/
33836/418522/Perguntas+e+Respostas+-+RDC+73+2016/4afc528e-7b14-4cff-a7e8-b66318fa%4ca)



DIALOGO COM ANVISA BUSCA SOLUCOES PARA USO DE BIOSSIMILARES

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) esta
reunindo informag@es para decidir se vai criar uma regra
que permita que medicamentos biolégicos possam ser
substituidos por seus biossimilares — procedimento cha-
mado tecnicamente de intercambialidade. Com este foco,
aconteceu o 2° Debate Tematico de Produtos Bioldgicos,
em outubro, em Brasilia.

Foi quase consenso entre as entidades setoriais partici-
pantes que, se a biossimilaridade (identidade de efeitos
no corpo humano) for estabelecida por uma agéncia con-
fidvel, como é o caso da Anvisa, a intercambialidade deve
ser autorizada. Esta foi também a posicdo expressa pela
ABIFINA na reunido.

No entanto, a gerente Daniela Marreco Cerqueira, da An-
visa, apontou que a agéncia considera necessarios estu-
dos especificos para se demonstrar a intercambialidade.
O motivo, segundo ela, é ndo existirem subsidios técnicos
suficientes para declarar a intercambialidade com base
apenas na comprovagao de biossimilaridade, feita em es-
tudos clinicos.

Jé a apresentacédo da servidora Méarcia Gongalves, também
gerente na Anvisa, destacou as dificuldades existentes em
relacdo a rastreabilidade das notificacdes de farmacovigi-
lancia e o risco de subnotificagdes de efeitos adversos.

Visao da induastria

O setor produtivo pontuou questdes como a falta de relatos
na literatura de eventos adversos ocorridos exclusivamente
com os biossimilares; a necessidade ou ndo de se estabe-
lecer critérios diferentes para definir a intercambialidade
em classes de produtos distintas; e a sugestédo de incluir
no texto da bula a informacgdo de que o medicamento é
intercambiavel.

Representantes da indUstria e da Anvisa debateram os
critérios para estabelecer as diferencas de requerimento
técnico entre as alteragBes pos-registro, que envolvem
demonstracéo de comparabilidade fisico-quimica, e a de-
monstracdo de biossimilaridade. A variabilidade lote a lote
do proprio produto comparador é outro ponto que se co-
loca como desafio. Para a Anvisa, 0s requisitos técnicos
necessarios ja estdo descritos nas legislagbes pertinentes
e guias regulatorios.

Outro questionamento levantado é se os produtos resultan-
tes de transferéncia de tecnologia seriam intercambiaveis.
A Anvisa esclareceu que, nesses casos, 0s produtos nao
sdo considerados biossimilares pelo fato de serem fabrica-
dos a partir do mesmo banco de células mestre e mesmo
processo de fabricacao.

Uma reivindicagao do setor regulado colocada na reunido
foi discutir o manual de identificacdo visual do medica-
mento biossimilar, considerando que a semelhanga com

as embalagens dos produtos comparadores pode ser uma
possivel causa de erro no uso desses remédios.

A concluséo final do encontro foi de que a intercambialida-
de precisa ser melhor pesquisada e discutida em reunides
futuras. O proximo debate técnico focara a extrapolacado de
indicacéo terapéutica dos produtos biossimilares.

Recomendacoes sugeridas
pela ABIFINA:

Definir as terminologias da area.

Criar uma ferramenta de publicidade
para a intercambialidade de produtos
biolégicos.

Estabelecer critérios técnicos para a
determinacdo da intercambialidade.

Acompanhar as discussoes
internacionais sobre o tema.

Entenda

Segundo informacdes da Anvisa, “0s
produtos biossimilares sdo os pro-
dutos biolégicos registrados pela via
de desenvolvimento por compara-
bilidade. A legislacdo utilizada para
0 registro de biossimilares no Bra-
sil é a Resolugdo RDC n° 55, de 16
de dezembro de 2010. Devem ser
apresentados, dentre outros requi-
sitos, estudos comparativos entre
0 biossimilar e o produto bioldgico
comparador contendo informagdes
suficientes para predizer se as dife-
rencas detectadas nos atributos de
qualidade entre os produtos resultam
em impactos adversos na seguran-
ca e eficacia do biossimilar.” Vale
chamar atengdo que “o conceito de
medicamento genérico ndo se aplica
aos biossimilares. Os genéricos e 0s
biossimilares estdo sujeitos a regimes
regulatorios totalmente diferentes.”

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos
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/IABIFINA em Acdo

REGULATORIO SANITARIO DE AGROQUIMICOS E MODERNIZADO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) rea-
lizou no dia 3 de novembro uma audiéncia publica para
apresentar os textos finais que regulamentardo a industria
agroquimica. Eles tratam de exigéncias para informacdes
constantes em bulas e rétulos; avaliagao toxicologica; e
classificacao toxicolégica.

Os documentos resultaram das contribui¢cdes recebidas
pela Anvisa em consultas publicas, nas quais a ABIFINA
enviou seus posicionamentos, especialmente para as duas
Gltimas. Com base no que foi apresentado na audiéncia -
acompanhada pela diretora do Regulatério Agro Thais Cle-
mente -, a entidade avalia que as propostas de texto da
agéncia atendem a maior parte das demandas do setor.

No caso da avaliagdo toxicolodgica, entre as principais mu-
dancas estdo a implantacéo do parecer de analise técnica
da empresa (Pate) e do relatério anual do produto (Rap),
que nao existiam.

Para a classificacdo toxicolégica, a grande novidade é a
adocdo do Sistema de Classificagdo Globalmente Harmo-
nizado (GHS), criado pela Organizagdo das Nagdes Uni-
das (ONU) para harmonizar internacionalmente as classi-
ficagBes de risco e os padrbes de rotulagens de produtos
quimicos usados em diferentes paises.

Atualmente, a avaliagdo e a classificacdo toxicolégica de
agrotoxicos sdo reguladas pela Portaria n® 03 de 1992,
que precisa ser atualizada em fungéo dos avangos técni-
co-cientificos ocorridos nos ultimos 24 anos.

Atuando nesses temas desde 2015, a ABIFINA participou
de diversas discussfes com a agéncia e outras entidades
para se chegar a uma proposta de consenso. Agora, 0 se-
tor aguarda a publicacdo das resolucdes, além da abertu-
ra de novas consultas publicas previstas para modernizar
a regulagdo sanitaria na area.

PLEITOS AO SENADO

Jodo Lammel, vice-presidente do segmento Agro da ABIFINA, participou da reunido da Comisséo de Qui-
micos para o Agronegocio da Associagao Brasileira da Industria Quimica (Abiquim), em outubro, com a
senadora Ana Amélia (PP/RS). As entidades representativas presentes relataram as dificuldades do setor,
em especial o comércio ilegal (valor estimado de 10 a 20% do total do mercado brasileiro) e a necessidade
de isonomia tributéria para fertilizantes. A senadora, que é presidente da Comissao de Agricultura e Refor-
ma Agréaria do Senado Federal, se comprometeu a dar visibilidade aos temas e fomentar o debate publico.



O presidente da ABIFINA, Ogari Pacheco, e o 1° vice-presidente,
Nelson Brasil de Oliveira, prestigiaram a inauguracéo da fabrica
de biofarmacos da Libbs em Sao Paulo, no dia 25 de novembro. A
unidade produzird os primeiros anticorpos monoclonais biossimi-
lares em escala industrial do Brasil.

0O presidente da ABIFINA, Ogari Pacheco, e os diretores Gilberto
Soares e Qdilon Costa estiveram na 112 reunido do Grupo Executi-
vo do Complexo Industrial da Saude (Gecis), em outubro, quando
0 ministro da Salde, Ricardo Barros, firmou compromisso de in-
vestir R$ 6,4 bilhdes no setor.

Contribuir para o aprimoramento das préticas regulatérias no Bra-
sil foi 0 objetivo da Semana do Conhecimento da Anvisa. O presi-
dente da ABIFINA, Ogari Pacheco, participou do encerramento,
junto com diretor-presidente da agéncia, Jarbas Barbosa.

A Anvisa foi aceita como membro do International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). O grupo relne autorida-
des reguladoras e associacdes de industrias farmacéuticas para
discutir registro de medicamentos. A ABIFINA contribuiu para a
adesdo da agéncia, participando de uma série de reunides do se-
tor para analisar aspectos relacionados ao processo de aceitagéo.

A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio
e Servicos da Camara dos Deputados promoveu no 29 de novem-
bro, em Brasilia, audiéncia publica para debater o Projeto de Lei
3.406. Ele define o prazo maximo para o exame de pedidos de
registro de marcas e de patentes. O vice-presidente da ABIFINA,
Reinaldo Guimarées, expds as posicdes da entidade.

O Seminério sobre o Tratado de Cooperacdo em Matéria de Pa-
tentes (PCT) contou com a presenca de Fernanda Costa, da ABI-
FINA. O evento foi promovido no dia 22 de novembro, no Rio
de Janeiro, pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), o INPI'e a CNI.

A Fiocruz lancou o livro “Desafios de operagéo e desenvol-
vimento do Complexo Industrial da Satude”, promovendo um
debate sobre 0 tema, no dia 23 de novembro, no Rio de Janei-
ro. Jorge Bermudez, vice-presidente de Produgéo e Inovagédo
em Salde da Fiocruz, e Reinaldo Guimarées, vice-presidente
da ABIFINA, estiveram entre os participantes.

BNDES, Ministério da Agricultura, Ibama, Confederacdo Na-
cional da Agricultura (CNA) e associacdes setoriais como a
ABIFINA, representada por Fernanda Costa, discutiram no dia
23 de novembro a dimens&o e os impactos do mercado ilegal
de defensivos agricolas para o Brasil. Esse foi 0 tema do dltimo
Dialogos com a IndUstria, promovido pelo Ministério da Indus-
tria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC).

0 Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN) reali-
zou, nos dias 4 e 5 de outubro, sua 3% Reunido Ordinaria de
2016. Ana Claudia Oliveira, conselheira do CGEN e consultora
da ABIFINA, participou do encontro.

A diretora de Biodiversidade da ABIFINA, Cristina Ropke, e
Ana Claudia Oliveira, da Geréncia Técnica, participaram do
Seminario Internacional das RedesFito, realizado em outubro,
no Rio de Janeiro.

0O 16° Congresso de Atuacdo Responsavel, da Associacdo
Brasileira da Industria Quimica (Abiquim), contou com apre-
sentacdo do ministro do Meio Ambiente, Sarney Filho, sobre
desenvolvimento sustentavel, em S&o Paulo, no més de ou-
tubro. Ana Claudia Oliveira e Fernanda Costa, da ABIFINA,
participaram.

O diretor de Biotecnologia da ABIFINA, Gilberto Soares, esteve
no dia 6 de outubro na solenidade de assinatura do acordo
entre a Fiocruz e a UFRJ para a instalagdo do Centro de Refe-
réncia Nacional em Farmoquimica no Parque Tecnoldgico da
UFRJ, no Rio de Janeiro.

37 Facto o Out-Nov-Dez 2016



w

&

Q'
" '.

7 deseja a todos &
- RS oy
une &Z@ C) utal

CAE Um ano IlOV(lAD

. -
C%am() W

% E ALEGRIA £

A ABIFINA entrara em recesso de 22 de dezembro de 2016 a 1° de janeiro de 2017
O expediente sera retomado no dia 2 de janeiro de 2017



EMS.COM.BR

UMA EMPRESA
FEITA SO PARA

CUIDAR DE VOCE.
SUA SAUDE MERECE.

\VVocé merece a maior industria farmacéutica
do Brasil. Merece o maior Centro de Pesquisa
e Desenvolvimento de Medicamentos

da Ameérica Latina. Merece um cientista

de renome internacional vencedor do Prémio
Nobel. Merece investimentos em projetos
sociais e culturais. A EMS é gigante quando

0 assunto é salde. A sua saulde. Sua Saljde merece



OLHAR PARA
O FUTURO

O novo ano chega com a
oportunidade de nos reinventarmos.
De olhar para o caminho a frente
com a disposicao de quem esta
pronto para ir aléem, para vencer os
desafios e revolucionar.

S6 dependemos de nossas agoes
para fazer o presente e o futuro
ainda melhores. A Biolab acredita
que 2017 sera o ano para fazermos,
juntos, a diferenca rumo a evolugao.

biolab

EVOLUIR E VITAIL

www.biolabfarma.com.br




