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0 NO GORDIO DO
DESENVOLVIMENTO
NACIONAL

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

m extensao territorial, o Brasil é o quarto maior pais
do mundo e, entre as grandes nag¢Bes emergentes,
possui a mais favoravel relacdo entre populagdo e
area territorial. Nao apresenta diversidades religiosas,
étnicas ou castas sociais, tem a maior reserva de bio-
diversidade do planeta, possui agua doce em abundancia,
dispde de recursos minerais estratégicos, é autossuficiente
em petréleo e desponta com suas fabulosas reservas do

pré-sal. Além disso, mantém um acimulo de reservas cam-
biais superiores a US$ 250 bilhdes.

Apesar dessas marcantes condicionantes, o Brasil apre-
senta um pifio crescimento anual do PIB, muito inferior ao
da China e bem menor que o dos demais paises emergen-
tes, especialmente a partir da crise financeira internacional
dos anos 2009/ 2010.
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Esse fato pode ser explicado pela analise do Ranking Competi-
tividade 2016-2017, que consta de documento recentemente

/| Kditorial

divulgado pelo Férum Econdmico Mundial em parceria com a
Fundagdo Dom Cabral (FDC), como se vé a seguir.

Ranking Competitividade 2016-2017
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O ranking, realizado para o0 ano de 2016, avaliou 138 paises e
se constitui num “termémetro do nivel de produtividade e das
condicbes oferecidas pelos paises para gerar oportunidades
para que as empresas possam obter sucesso”. Ele é calcu-
lado a partir de dados estatisticos e de pesquisa de opinido
realizada com executivos dos paises participantes. Segundo
0 Férum Econémico Mundial, 118 variaveis sdo analisadas e
agrupadas em 12 categorias: instituigdes, infraestrutura, am-
biente macroecondmico, salde e educagao primaria, educa-
¢do superior e treinamento, eficiéncia do mercado de bens,
eficiéncia do mercado de trabalho, desenvolvimento do mer-
cado financeiro, prontiddo tecnolédgica, tamanho de mercado,
sofisticacdo empresarial e inovacéo.

Como se verifica, em matéria de competitividade interna-
cional, o Brasil esta situado abaixo de paises como México,
Africa do Sul, Russia, Uruguai, Peru e Hungria, para citar
apenas alguns.

O grafico apresentado reflete a enorme falta de competivida-
de brasileira no mercado internacional, evidentemente fruto
da ineficiéncia do setor produtivo nacional. Temos entédo que
buscar internamente, e com vigor, quais sdo as causas para
isso, e ndao simploriamente atribui-la a fatores exégenos ao
nosso Pais.

Temos um excessivo numero de leis, decretos e regulamen-
tos que sao extremamente detalhados e, muitas vezes, até
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mesmo conflitantes. Eles formam um arcabouco legal buro-
cratico impeditivo do desenvolvimento de projetos de inves-
timento no setor produtivo nacional que sejam expressivos e
realmente eficazes.

Empresarios reclamam da enorme burocracia requerida
para o simples pedido de licenca para abertura de uma
empresa, com suas inscrigdes nos diversos entes publicos
sem nenhuma interagao entre eles, como Receita Estadual
e Federal, Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recursos
Naturais Renovaveis (Ibama), ¢rgdo controladores como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e as po-
licias Federal, Estadual e do Exército. Sem nenhuma coor-
denacdo entre esses Orgédos administrativos — ao contrério
do que ocorre nos paises desenvolvidos —, tais licengas re-
querem meses para serem alcancadas e muitas devem ser
renovadas anualmente. Esse simples fato serve para ilustrar
a existéncia da famigerada burocracia brasileira, geradora
de elevados e desnecessarios custos que afetam gravemen-
te a competitividade internacional das empresas nacionais,
conforme é demonstrado claramente no ranking de compe-
titividade elaborado pelo Férum Econémico Mundial.

Nesse cenario, cabe também uma referéncia ao Ministério
Publico, que, por vezes, age com excessivo rigor em suas
decisbes sobre atos administrativos do agente publico, sem
dispor de um pleno conhecimento da situagéo. Os 6rgéos de
fiscalizag&o e controle no Brasil, em suas normas e agoes,
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frequentemente partem do principio de que todo administra-
dor publico é desonesto até prova em contrario. Abundantes
e complexos sistemas de controle embaragcam a acdo dos
agentes publicos corretos que, a bem da verdade, formam
uma expressiva maioria dos quadros publicos de carreira.
Por poderem ser questionados pelo Tribunal de Contas da
Unido (TCU), pela Advocacia-Geral da Unido (AGU) e pelo
Ministério Publico mesmo que atuem com corregao e isen-
¢do, bons servidores publicos tendem a ndo se expor. Esta
situacdo pode ser considerada também como uma das
causas da baixa produtividade e da qualidade dos servigos
verificados no setor publico.

Para piorar o quadro, os maus administradores conse-
guem, com relativa facilidade, fraudar sistematica e des-
caradamente o sistema de monitoramento administrativo
estabelecido, como se vé nas agbes conduzidas pela Poli-
cia Federal e pelo préprio Ministério Publico na Operagéo
Lava Jato. Infelizmente, tais operagbes nao fazem parte
do cotidiano do Ministério Publico. Muito menos recebem
prioridade de tratamento de parte de nossos Tribunais.

A Constituicéo brasileira, elaborada em 1988 no periodo da
redemocratizagdo do Pais e conhecida como “Constitui¢éo
Cidada” para se contrapor ao arbitrio nocivo caracteristico
do regime ditatorial, entendeu que 0s abusos daquele regi-
me resultavam da centralizagdo administrativa verificada no
periodo militar. Partindo desse pressuposto, a nova Consti-
tuicdo exagerou em seu detalhamento e descentralizagao.
Em decorréncia desse fato, no Brasil de hoje néo existe
mais um Estado Nacional, com objetivos permanentes e
de longo prazo, mas sim um conjunto desarticulado de
estados e municipios. A federagéo é gerida por meio de
negociacdes politicas pontuais ao sabor de interesses pa-
roquiais, muitas vezes ilegitimos.

Politicas publicas que visam ao desenvolvimento econdmi-
co e social do Pais, embora concebidas inicialmente com
objetivos louvaveis — como foi o caso da Politica Industrial,
Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE) implantada em
2005 -, perdem substancia em sua fase de implantacéo
devido a desarticulagdo entre os 6rgdos administrativos e
a descontinuidade administrativa verificada em sucessivos
mandatos. Frustram assim seu maior objetivo, que seria a
atracdo de empresas privadas para investir no Pais, dando
a conhecer as metas nacionais para o longo prazo para
permitir a maturagdo de empreendimentos industriais e
gerar empregos e renda nacional.

E impossivel atrair investidores para atuarem em é&reas
estratégicas para 0 nosso desenvolvimento econdmico e
social quando a Unica garantia real recebida do governo
é manter sua politica durante seu mandato. E sabido que,
em cada novo mandato eleitoral, os eleitos querem marcar
sua atuagdo com novos projetos, abandonando o que fora
estabelecido por gestores anteriores.

Ainda deve ser ressaltado que o Congresso Nacional bra-
sileiro, em nossa pobre democracia, além de constituir o
segundo Parlamento mais caro do mundo — perde apenas
para o dos Estados Unidos —, entende que cada um dos
594 parlamentares tem direito a fatiar o orcamento publico
com “emendas parlamentares” para municipios em troca
de votos ao Poder Executivo. Nosso Ministério do Planeja-
mento e Gestdo é apenas um érgéo burocratico que acom-
panha o desempenho das contas publicas, sem nenhuma
acao em termos de planejamento nacional.

A carga tributéria cobrada das empresas privadas no Brasil
é uma das mais altas do mundo, mais de 35% do PIB, en-
quanto nos paises em desenvolvimento, é inferior a 20%.
Além disso, mais de uma dezena de tributos regionais e
federais, em diferentes agéncias e com datas diversas,
bem como os beneficios incidentes sobre a folha salarial,
requerem um controle administrativo muito intenso pelas
empresas, gerador de elevados custos administrativos, fato
que também contribui enormemente para reduzir a compe-
titividade brasileira no mercado internacional.

O sistema democratico instalado no Brasil é certamente
uma conquista social a ser preservada, mas ainda nao
consegue transmitir ao eleitor a fundamental importancia
de seu voto para consolidar a verdadeira democracia. Ele
carece de uma area judicial realmente efetiva e agil para
a correcdo de atos indevidos ou criminosos. Em realidade,
os partidos politicos representados no Congresso Nacional
nao constituem agregados de pessoas em torno de progra-
mas ou ideologias. Eles visam exclusivamente a atender
interesses pessoais ou regionais, enquanto os cargos pu-
blicos temporarios de todos os poderes constituidos sdo
cobicados para o exercicio de projetos pessoais ou paro-
quiais, efetivamente nunca visando aos interesses do Pais.

Finalmente, cabe destacar que ndo é possivel a um pais
ter uma economia forte, com renda per capita elevada
e boa distribuicao de renda, mantendo-se apenas como
um grande produtor e exportador de commodities agri-
colas. Todos os paises avangados no mundo que apre-
sentam altas taxas de crescimento dispéem de uma mo-
derna e diversificada industria, com forte presenga em
segmentos de maior intensidade tecnolégica. Mas, para
atingir status de pais industrializado, é indispensavel que
se possa contar com uma politica cambial favoravel ao
setor produtivo interno, com politicas compensatorias a
apreciacdo do Real e as grandes variagdes na taxa cam-
bial com o objetivo de conter o processo inflacionario,
defender a produgéo interna e incentivar o investimen-
to. Nesse cenario, temos que reinventar nosso Pais, sob
pena de validarmos o que teria dito Charles de Gaulle em
seu tempo: “Brésil n'est pas un pays sérieux”.
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PARA ONDE VAI O INPI?

Reinaldo Guimardes | 2° vice-presidente da ABIFINA

“‘Onde fica a saida?’, perguntou Alice ao gato que ria.
‘Depende’, respondeu o gato. ‘De qué?’, replicou Alice.

‘Depende de para onde vocé quer ir

‘ ‘ / fato que o problema do backlog atingiu
ndmeros cuja solugdo ndo é alcangada
a partir da adogdo de uma medida con-
fortavel. Qualquer que seja a solugao,
ela sera excepcional e de elevado custo
financeiro e institucional. Diante desse quadro
grave e oneroso para o Pais, ndo se vislumbra
uma medida que ndo seja pontual e excepciona-
lissima”. Este trecho foi retirado da justificativa
do Instituto Nacional da Propriedade Intelectual
(INPI) a respeito da proposta que visa eliminar
o0 backlog das patentes, contida numa Consulta
Puablica recente, a de n°2, de 27 de julho de 2017.

A ideia, que podera ser publicada como portaria,
decreto, medida provisdria ou projeto de lei, prevé
a concessao de todas as patentes depositadas
no drgdo até 90 dias apds sua publicagdo. Um
exame sumario da patente vai preceder a con-
cessdo, exceto se o titular do pedido solicitar
a exclusédo do mecanismo. Peco ao leitor reter

m

Lewis Carroll, Alice no Pais das Maravilhas

a afirmacdo de que o mecanismo proposto de

Instituir a concessao em massa de patentes deve
ser entendido como pontual e excepcionalissimo.

Ha muito é sabido que o INPI apresenta enormes di-
ficuldades para o efetivo cumprimento de sua missao.
No plano operacional, ha grande caréncia de recursos
materiais, humanos e de gestdo que resultam num
tempo inadmissivelmente longo entre o depoésito e a
decisdo final quanto ao patenteamento de produtos
ou processos. Segundo documento recente do pro-
prio 6rgédo, o denominado backlog esta acima de 14
anos para medicamentos, bem como no campo das
telecomunicacdes. Em outros segmentos industriais
relevantes, o nimero néo é muito diferente. Ainda de
acordo com o estudo, embora venha se desenvolven-
do ha muitos anos, o backlog acelerou intensamente
na ultima década. Entre 2007 e 2017, o estoque de
pedidos de patentes pendentes aumentou de 126 mil
para 231 mil, em numeros redondos.

Concessdes massivas de patentes sem exame crite-
rioso sobre seus impactos na economia do Pais im-
plicam perda importante de soberania em uma éarea
na qual ela deveria ser compulsoria e estrita, tal qual



se apresenta nos paises industrializados de economia
complexa. E bem conhecido o crescimento das pres-
soes oriundas destes “campedes de patentes” para har-
monizar globalmente os critérios e a cultura patentaria
segundo seus interesses comerciais.

Poucos paises de porte, industrializados ou em pro-
cesso avancado de industrializacdo, possuem politicas
de propriedade intelectual que dispensem um exame
substantivo com vistas a concessdo de patentes. Um
deles ¢ a Africa do Sul que, tradicionalmente, faz ape-
nas o exame de aspectos formais dos pedidos em um
sistema exclusivamente cartorial (depository system):.
Pois mesmo |a, o governo tem se empenhado em modi-
ficar a politica na direcéo de abandonar o cartério e pas-
sar a ter um sistema de exames substantivos visando
equilibrar interesses comerciais e o interesse publico.

A proposta apresentada pelo INPI caminha no sentido
oposto: de um sistema de exame substantivo para
um sistema cartorial, no qual seriam examinados
exclusivamente aspectos formais dos pedidos com o
objetivo de eliminar rapidamente o backlog. Entretanto,
o préprio INPI pondera que essa proposta deve ser
entendida como “pontual e excepcionalissima”, o que
significa que devera ser aplicada para debelar uma
crise (Em quanto tempo? Por dois ou trés anos até
a concessao da carta-patente?), e abandonada em
seguida. Em outros termos, corrigir o passado para
que o futuro, sem backlog, possa ser manejavel. Mas
é razoavel argumentar que, voltando ao sistema de
exame substantivo com mais de 30 mil novos depdsitos
ao ano, o backlog tendera a se recompor caso outras
medidas ndo sejam tomadas no plano administrativo-
financeiro. Se isso se confirmar, a medida “pontual
e excepcionalissima” podera se tornar permanente,
instituindo-se no Pais um novo padrao de politica de
propriedade intelectual no que se refere a patentes,
agora definitivamente cartorial.

No campo de comentéarios gerais do ‘Formulario de
Comentarios e Sugestbes’ integrante da Consulta
Publica, a ABIFINA declarou que, “mesmo admitidas
essas ressalvas e contribuicbes [feitas em outros
campos do formulario], a proposta em Consulta Publica
deve ser considerada uma medida emergencial,
nao devendo ser estendida ou retomada. A volta a
normalidade no processo de exame de patentes €
uma imposicao legal que deve ser respeitada. Para
tanto, ao lado dessa medida emergencial devem
constar do documento normativo [que implantara
a norma] medidas concretas de reestruturacdo do
INPI nos planos financeiro (sua transformagédo em
autarquia especial), organizacional (contratagéo de
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examinadores em numero adequado) e patrimonial
(solucéo definitiva do problema de sua sede).”

Entre as prerrogativas de uma autarquia especial esta
a expectativa de poder utilizar direta e integralmente
as receitas oriundas de sua atuagao, sem intermedia-
¢do do Tesouro Nacional. A Lei Orcamentaria Anual de
2017 estimou a receita do INPI em R$ 422,4 milhdes e
autorizou a dotacdo anual das despesas de custeio e in-
vestimento do 6rgdo em apenas R$ 90,8 milhdes?, sem
levar em conta os contingenciamentos e tetos financei-
ros incidentes de modo disseminado no orcamento fe-
deral neste ano de 2017. No INPI, os cortes resultardo
em singelos R$ 50,2 milhdes para custeio e investimen-
to — quase metade do orcado — e apenas 11,9% dos
recursos arrecadados ao prestar servicos descritos em
sua missao institucional. Trata-se obviamente de uma
iniquidade intoleravel e de um indicador da negligéncia
com que a politica de propriedade industrial tem sido
tratada por sucessivos governos brasileiros. Para corrigir
esse problema, tramita no Senado Federal o Projeto de
Lei 62/2017, proposto pelo senador Agripino Maia, que
altera a Lei n° 5.648/1970 e determina que os valores
arrecadados com prestacédo de servigos sejam reinves-
tidos no proprio Instituto, sem o repasse para o Tesouro
Nacional que é feito atualmente. Vejamos se o Ministé-
rio da Fazenda estaréa de acordo com a sua aprovagao e
sangao presidencial.

“CONCESSOES MASSIVAS
DE PATENTES SEM EXAME
CRITERIOSO SOBRE SEUS
IMPACTOS NA ECONOMIA
DO PAIS IMPLICAM

PERDA IMPORTANTE DE
SOBERANIA EM UMA AREA
NA QUAL ELA DEVERIA SER
COMPULSORIA E ESTRITA"

Em junho de 2015, aqui nessa mesma FACTO, este au-
tor alertava que “a despeito da dedicagdo de seu quadro
técnico, o INPI sofre vérias deficiéncias no terreno de
pessoal e esse problema €, provavelmente, o principal
componente do crescimento do backlog. Essa defici-
éncia decorre de uma baixa atratividade da carreira
em termos salariais, o que implica alta taxa de rotati-
vidade de examinadores recém-admitidos. Acrescem
a deficiéncia quantitativa os handicaps qualitativos
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provocados pela demissdo de examinadores recém-
-treinados, decorrentes da baixa atratividade sala-
rial da carreira”3. A maior evidéncia da escassez de
examinadores estd na comparacao da relagéo entre
depositos por examinador por ano do INPI e o do es-
critorio norte-americano de patentes (USPTO, na sigla
em inglés). Em 2016, essa relagao foi de cerca de 114
depdsitos por examinador no Brasil. No USPTO, foi de
cerca de 64, pouco mais da metade.

Vale notar que o INPI n&o esta alheio a essas
dificuldades. A disposicdo de enfrenta-los sem abrir
mao de suas competéncias e métodos de trabalho
tradicionais ficou nitida em maio de 2017, quando foi
apresentado ao ministro do Ministério da Industria,
Comércio Exterior e Servicos (MDIC) seu plano de
trabalho para o ano*. Nele, foram destacados “o
enfrentamento do backlog (com priorizacéo do exame
em segunda instancia), a solucdo dos problemas
imobiliarios e a valorizacao dos servidores e da carreira
do INPI”. Com relacdo especificamente ao backlog de
patentes, o plano previa:

(1) Reducgéo de 44% do backlog e aumento de 234%
da produgéo técnica e de recursos e processos admi-
nistrativos de nulidade (segunda instancia), em rela-
¢ao ao ano anterior;

(2) Aumento de 60% da producdo de decisGes téc-
nicas de pedidos de patentes, em primeira instancia,
sobre 2016, e de 93% em relacdo a 2015;

(3) Aumento de 57% na produtividade individual dos
examinadores de patentes, em primeira instancia, em
comparagao com 2015.

Nado havia, entdo, mencdo a propostas de mudan-
cas estruturais radicais como a contida na Consulta
Publica aqui comentada. A pergunta que fica é por
que esse corajoso plano de trabalho foi substituido
por uma proposta tdo problematica e inusitada, que
transforma o INPI em pouco mais do que um escri-
torio notarial? Por que, no curto espaco de tempo
entre maio e agosto de 2017, a direcdo do 6rgédo se
convenceu ou foi convencida de que, em vez de per-
severar no exame substantivo de patentes e continuar
a perseguir as medidas de reestruturacéo institucional
com as quais acredito que esteja de pleno acordo,

decidiu pelo caminho de uma “cirurgia de alto risco”?
Por que escolheu esse caminho que, na melhor das
hipoteses, se efetivamente for “pontual e excepciona-
lissimo”, devera estabelecer um notavel aumento de
demandas judiciais decorrentes de disputas entre pa-
tentes por reivindicacdes similares sendo concedidas
e, principalmente, por uma enxurrada de patentes
muito frageis do ponto de vista substantivo, portanto
passiveis de contestacao judicial? E, na pior das hipo-
teses, caso seja acionado a cada vez que o backlog
for reconstituido pela dinamica tecnoldgica global, re-
sultara numa confissao de que, também no campo da
politica de propriedade industrial, o Brasil deixara de
ser um pais industrializado soberano.

Dando a diregéo do INPI o beneficio da duvida que
€ mister conceder a uma equipe séria e profissional,
especulo que essa opgdo possa ter sido trazida por
instancias superiores a servico de um governo central
cada vez mais fragil e isolado, a procura de “fatos”
positivos de que tanto necessita para melhorar sua
legitimidade. No caso, trombetear “o fim do backlog
do INPI". As consequéncias? Essas ndo vém ao caso,
pelo menos para essas instancias superiores. Para o
INPI, sua direcéo e corpo técnico, restara o risco de
ter que responder a nova norma sem ter as minimas
condicdes de pessoal, tecnologia e instalacdes fisicas
para fazé-lo adequadamente.

Finalizo comentando o dispositivo constante na pro-
posta em consulta, que retiraria do mecanismo carto-
rial os pedidos de patentes referentes a medicamen-
tos. Sobre ele, fago duas observacoes:

(1) a cadeia produtiva de medicamentos é complexa
e ha muitos pedidos depositados fora desta categoria
que poderdo fazer parte dela. Nao sera trivial identifi-
car esses pedidos a partir do exame dos seus quadros
reivindicatorios — a ABIFINA também registrou esse
problema em suas manifestacdes;

(2) interesses da industria farmacéutica que impor-
ta medicamentos acabados certamente pressionaréo
para que qualquer excepcionalidade seja retirada da
versdo final da portaria ou decreto a ser assinado e
sancionado. A ver.

I Intellectual Property Consultative Framework. As approved by Cabinet on 6 July 2016 http://www.thedlti.gov.za/news2016/IPConsulta-

tiveFramework.pdf

2 http://www.inpi.gov. br/noticias/receita-do-inpi-cresce-7-no-primeiro-bimestre-de-201 7/RelatrioGerencialdoOrcamentol Bimestre201 7. pdf
3 Guimaraes, R. — Propriedade Intelectual no Brasil: Uma Politica em Apuros. Facto n.44, abril-junho de 2015. Pp.8-10.
4 htto://www.inpi.gov.br/noticias/publicado-plano-de-acao-do-inpi-para-2017



Cristalia e referencia
em inovacao

Laboratorio investe mais de R$ 100 milhées por ano
em pesquisas de novos produtos

etentor de 94 patentes em 14 paises, o Cristalia € um Com-
D plexo Industrial Farmacéutico, Farmoquimico, Biotecnol6-

gico, de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao, 100% bra-
sileiro e produz 53% das matérias-primas dos seus medicamentos
na planta Farmoquimica. Presente em mais de 95% dos hospitais
brasileiros, é referéncia no ambito internacional em exportacdo
de principios ativos e produtos acabados para mais de 30 paises.
Dr. Ogari Pacheco, Presidente do Conselho Diretor do Laboratério
Cristdlia, fala sobre as conquistas e projecdes para a companhia.

O CRISTALIA TEM 94 PATENTES APROVADOS,
ENTRE ELAS 16 NOS ESTADOS UNIDOS, SENDO
QUE A ULTIMA APROVADA NO PAIiS POSSUI UM
DESTAQUE ESPECIAL. POR QUE?

OGARI DE CASTRO PACHECO: A colagenase é uma enzima
utilizada no tratamento de queimaduras e feridas e desenvolvida
a partir de um meio de cultura com proteinas de plantas
brasileiras. E animal-free, ou seja, sem proteinas animais, e acaba

de ser aprovada em territorio norte-americano.

QUAL FOI O INVESTIMENTO FEITO JUNTO DESSA
NOVA ENZIMA?

OCP - Desde o inicio das pesquisas, o investimento foi de R$
120 milhées.

A PATENTE NOS EUA REPRESENTA A INTENCT\O
DO CRISTALIA DE INGRESSAR NO PAIS?

OCP - Sim. Estamos em negocia¢des avancadas com um parceiro
local do setor farmacéutico.

E HA UMA PREVISAO EM RELACAO AO REGISTRO
DO PRODUTO NO MERCADO NORTE-AMERICANO?
OCP - O objetivo é que isso seja realizado num periodo de oito

meses a um ano.

Cristalia em numeros

94 patentes

paises importam principios
ativos e acabados

53% das matérias-primas
produzidas internamente

95% dos hospitais utilizam
produtos Cristalia

QUAIS AS PERSPECTIVAS PARA O CRISTALIA?

OCP - Além de atuar nos Estados Unidos, planejamos converter
a companhia, hoje limitada, em uma sociedade anénima. Na
pratica, isso seria o primeiro passo para fazer parte do mercado
acionario; mas a reestruturacao societdria deverd ser concluida
em 2017.

QUAL FOI O FATURAMENTO DO LABORATORIO EM
2016 E QUAL O PERCENTUAL DE CRESCIMENTO
PARA 2017?

OCP - Em 2016, o faturamento do Cristalia foi de R$ 1,7 bilhao.
Para 2017, nossa meta é crescer 10%.

QUANTO A EMPRESA INVESTE EM PESQUISA E
INOVACAO?

OCP - Atualmente, investimos 6% do faturamento anual em
pesquisa e inovacdo, objetivando sempre o ganho terapéutico.
Do total faturado em 2016, 33% foram decorrentes de produtos
que resultaram de inovacao.
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ANUA'RIQ EPOCA NEGOCIOS 360° PREMIO INOVACAO BRASIL
Revista Epoca Jornal Valor Econémico

3°lugar na Categoria Indiistrias Farmacéuticas  2° lugar entre as empresas mais inovadoras do
< 1° lugar na Categoria Capacidade de Inovar Brasil no setor Farmacéuticas e Ciéncias da Vida

= 1°lugar na Categoria Capacidade Financeira
» 2°lugar na Categoria Visdo de futuro

ANUARIO VALOR 1000 PREMIO MELHORES E MAIORES

Jornal Valor Econémico Revista Exame

4°lugar na Categoria Farmacéutica e Cosméticos  Destaque entre as 10 Melhores Indiistrias
Farmacéuticas do Pais

PREMIO 100 MAIS INFLUENTES DA SAUDE

Revista Healthcare Management

Reconhecimento para o Dr. Ogari Pacheco na
Categoria Referéncia
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S exportacées e a internacionalizagdo

da cadeia farmacéutica humana e vete-

rindgria atraem o interesse de empresas

brasileiras produtoras de insumos e me-

dicamentos ha pelo menos quatro déca-
das. Desde entdo, as principais tarefas tém
sido a adequacgdo de unidades produtivas lo-
cais, a aquisicdo de empresas estrangeiras e o
empreendedorismo na formagdo de profissio-
nais especialmente dedicados a dificil tarefa
de conquistar novos mercados. A convite da
ABIFINA, o fundador e primeiro presidente da
entidade prestou o seguinte depoimento sobre
as atividades da Abiquifi, entidade coirma,
que atualmente preside.

Embora existam as mais diversas iniciativas no sen-
tido da internacionalizacao tanto na area de insumos
como na producgao de medicamentos, € desta Ultima
que se espera 0 maior incremento de valor da cadeia
produtiva e, por consequéncia, a maior contribuicao
para a nossa balanga comercial.

Fora a questdo financeira, sempre abordada quando
o tema é internacionalizacdo das empresas nacionais,
ha uma perspectiva mais importante que raramente é
objeto de estudo mais acurado. Trata-se da influéncia
do movimento rumo a globalizagao no desenvolvimento

INTERNACIONALIZACAO

DE EMPRESAS NACIONAIS E
0S ESFORCOS EM PESQUISA
E DESENVOLVIMENTO

José Carreia da Silva | Presidente do Conselho da Associagdo Brasileira
da Industria Farmoguimica e de Insumos Farmacéuticos

tecnolégico das empresas, que passam a competir em
um ambiente novo, muitas vezes em mercados com
intensa participacao de empresas com capital estran-
geiro. As condigbes, no mais das vezes, sao mais inos-
pitas do que as enfrentadas no pais-sede. No nosso
caso, o Brasil.

Ao longo do processo de internacionalizagéo, as em-
presas se defrontam com sistemas operacionais, mer-
cadolégicos, financeiros e tributarios muito diferentes
dos aqui praticados. Certamente ha nuances favora-
veis em alguns aspectos. Mas, em outros, as condi-
coes sao tremendamente desfavoraveis. Seja no cam-
po cultural, financeiro ou regulatério, a insercéo destas
empresas esta repleta de desafios a serem vencidos.

Uma das dificuldades estéd na questdo da promogao
das marcas. O portfélio de produtos é peca fundamen-
tal para a promocéo e comercializagao de medicamen-
tos. S6 que nem sempre os métodos promocionais
praticados no Brasil, como a visitacdo médica, se coa-
dunam com os praticados neste ou naquele pais. Além
disso, a sinergia médico-promotor pode comprometer o
bom desempenho e performance da equipe de vendas.

Ter no portfolio produtos diferenciados em relacdo aos
ofertados no mercado local, com caracteristicas que 0s
distingam como produtos mais modernos, eficazes e
de facil aderéncia por pacientes, abre portas junto aos
prescritores, o que facilita muito a distingdo da empre-
sa como tecnologicamente diferenciada.



Em vérios paises, o receituario médico local € mais
avancado do que o disponivel no Brasil. Sistemas re-
gulatérios mais rapidos — ou menos exigentes — dispo-
nibilizam ao mercado produtos com registros recentes
nos paises lideres no lancamento de novos medica-
mentos. Nestes casos, os produtos séo lancados por
empresas locais licenciadas ou com produgéo pro-
pria, 0 que torna a dinamica de promocao e distribui-
cao muito mais rapida do que no Brasil.

Dai a necessidade de os laboratérios que pretendam
ser protagonistas em novos mercados terem um port-
folio de produtos desenvolvidos endogenamente, com
uma visao global de patenteamento, promogao, licen-
ciamento e comercializacao.

Nao é coincidéncia que justamente os laboratérios
nacionais lideres em desenvolvimento local venham
aumentando sua presenca no mercado internacio-
nal. A cada ano, eles enriquecem seus portfélios com
produtos desenvolvidos em parceria ou com pesquisa
propria, que sao patenteados e tém lancamento si-
multadneo em varios paises.

Os produtos novos dao apoio a promocao junto a clas-
se médica e conferem prestigio e distingédo ao cor-
po de promotores e aos laboratérios, de forma que a
aceitacéo destes ultimos seja ampla nos competitivos
mercados externos.

Assim, o esforco para desenvolver e registrar um pro-
duto no Brasil se transforma numa vantagem competi-
tiva em todos os mercados nos quais a empresa atua,
seja com distribuigao por licenciamento, seja com pro-
mocao pelas subsididrias das proprias empresas.

A dindmica da internacionalizagdo, com ou sem uni-
dades produtivas préprias locais, impbe a necessida-

//Artigo

de de um portfélio de produtos novos que apoie 0s de-
mais medicamentos comercializados. Este movimento
cria um cfirculo virtuoso em que o esforco econémico
no desenvolvimento é repartido pelas afiliadas, faci-
litando a absorcdo de custos e difundindo melhor o
produto e a marca correspondente.

Em tantos anos de observacao, constatamos que, em-
bora o mercado local seja uma prioridade das em-
presas, aquelas que perseveram na busca da inter-
nacionalizacao sdo as mais estimuladas a pesquisar,
desenvolver, patentear e registrar seus produtos no
maior nimero de paises. Estes novos produtos, por
sua vez, impulsionam negociacdes mais abrangentes
com distribuidores, licenciados e, finalmente, contri-
buem para que a empresa tenha prestigio e respeito
nos novos mercados.

Com apoio da Agéncia Brasileira de Promogéo
de Exportacdes e Investimentos (Apex-Brasil), do
Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos
(MDIC), Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes
e Comunicacbes (MCTI), Ministério das Relacdes
Exteriores (MRE), Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (Mapa), Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep), Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdémico e Social (BNDES), Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial (ABDI) e da totalidade
das entidades representativas do setor, a Associagéo
Brasileira da Industria Farmoguimica e de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi) trabalha desde sua funda-
¢ao, quando era chamada de Farmexport, no tema
da internacionalizagdo da cadeia farmacéutica.
Gestora do Projeto Setorial Integrado da Cadeia
Farmacéutica, a entidade desenvolve varios projetos
nacionais e internacionais que visam incentivar esse
movimento na industria brasileira que esperamos
que cresca cada vez mais.
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0 QUE FALTA PARA 0 BRASIL
SE TORNAR UMA POTENCIA?



Brasil possui um imenso manancial de

recursos naturais, nao sofre por problemas

étnicos ou religiosos, tem clima ameno,

territério extenso e uma relagao favoravel

entre populacdo e drea territorial. A des-
peito disso, o crescimento social e econémico do
Pais tem sido mediocre face ao registrado por
paises desenvolvidos.

A FACTQO conversou sobre o cendrio institucional,
politico e econémico brasileiro com o empresario
Sérgio Frangioni, engenheiro por formacao e dire-
tor ha mais de 30 anos da Blanver.

A empresa faz parte de um seleto grupo de labo-
ratérios que firmou parcerias para o desenvol-
vimento produtivo com o Ministério da Saude e
laboratdrios oficiais, visando a produgdo e dis-
tribuicdo de medicamentos para os pacientes do
Sistema Unico de Satde (SUS). Confira a sequir a
entrevista com o responsavel pela farmacéutica,
que confrontou a realidade brasileira com a de
nagoes desenvolvidas.

Como o senhor encara as exigéncias burocrati-
cas para licenciar, registrar e acompanhar pro-
cessos publicos envolvendo empresas produti-
vas no Brasil?

O grande volume de burocracia para abrir ou operar uma
empresa é um dos maiores entraves para o ambiente de
negoécios no Brasil, que ocupa os ultimos lugares em di-
versos rankings internacionais de competitividade.

Em relatério do Instituto Internacional para o Desenvol-
vimento da Gestédo (IMD, na sigla em inglés), o Brasil
ocupou em 2016 a penultima posigdo entre 63 paises
avaliados. No ranking do Férum Econ6émico Mundial
(2016-2017), o Brasil ficou em 81° lugar entre 138 pai-
ses, atras de Chile, Peru e Colémbia.

Abrir uma empresa com todas as licengas pode levar até
um ano. Em alguns paises desenvolvidos, o prazo pode
ser reduzido a até um més. Todo o rol de exigéncias bu-
rocraticas desestimula a vinda de novos capitais.

[/Entrevista

Alguns problemas sdo a complexidade das exigéncias e
as multiplas interfaces descoordenadas entre os dérgéos
publicos. Ha varios 6rgaos reguladores na esfera federal,
estadual e municipal que atuam independentemente,
com suas especificidades e prazos.

Quais estimulos fiscais ou financeiros atrairiam
investimentos privados internacionais para o
Pajs?

A maioria dos paises desenvolvidos possui legislagéo tri-
butaria simples. No Brasil, ela é muito complexa, pois
existem inUmeros impostos, exigéncias e interesses tra-
balhistas, regionais, sindicais etc.

Para fechar um novo negécio, o investidor confere se é
mais vantajoso produzir no pais A ou B, segundo as con-
digbes de producédo e distribuicdo e sustentabilidade a
longo prazo. Criar um ambiente favoravel ao capital, com
baixo risco e garantia de retorno, estimula o investimento
interno e a vinda de capital externo. Essas salvaguardas
incluem seguranca juridica e expectativa de estabilidade
no ambiente politico-econdmico. Fatores como custos de
producdo e do capital impactam muito na deciséo.

Estudo da Confederacdo Nacional da Industria (CNI)
apontou que o Brasil esté na Ultima posigdo em disponi-
bilidade e custo de capital, atras de 18 paises. Para que
o Pais atraia e estimule investimento, é necessario redu-
zir e simplificar o sistema tributario e diminuir o custo do
capital, sobretudo para investimento.

Como o Brasil se compara a paises de primeiro
mundo em relacdo a carga tributaria e ao custo
dos beneficios incidentes sobre a folha salarial?

O Brasil esta entre os pafses com maior carga tributa-
ria trabalhista no mundo, de acordo com o ranking do
Férum Econdmico Mundial, com 138 paises. Por aqui,
o custo do trabalhador para o empregador mais que do-
bra seu salario. Em alguns paises desenvolvidos, o custo
nao passa de 10% e, na maior parte deles, chega a no
maximo 30%.

N&o ha duvida de que a complexidade de impostos e
encargos é um grande empecilho, além dos encargos
sociais, que demandam uma gestdo especializada, um
gasto ndo computado no custo direto do trabalhador.
Essa complexidade é o primeiro lugar na lista de maio-
res problemas ao se fazer negécio no Brasil, segundo
o Férum.
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Uma revisdo do sistema tributario, sobretudo desone-
rando o custo do trabalho, € prioritaria e visa a tornar o
ambiente propicio, competitivo e atraente na disputa por
investimento mundial, consequentemente gerando em-
pregos e rigueza para o Pais.

“CRIAR UM AMBIENTE
FAVORAVEL AO CAPITAL, COM
BAIXO0 RISCO E GARANTIA

DE RETORNO, ESTIMULA O
INVESTIMENTO INTERNO E A
VINDA DE CAPITAL EXTERNO.
ESSAS SALVAGUARDAS INCLUEM
SEGURANCA JURIDICAE
EXPECTATIVA DE ESTABILIDADE
POLITICO-ECONOMICA”

Do ponto de vista empresarial, como estd o Bra-
sil no @mbito de acordos internacionais de livre
comércio?

Um dos erros estratégicos do governo brasileiro foi prio-
rizar negociag¢des de um grande acordo geral no ambito
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) em detri-
mento de acordos bilaterais.

Sem consenso na OMC, atualmente o Brasil participa ape-
nas de acordos com paises da América Latina, firmados
em 1960 por meio da Associac¢do Latino-Americana de Li-
vre Comércio (ALALC), modificados em 1980 no dmbito da
Associacdo Latino-Americana de Integracédo (Aladi) e in-
corporados pelo Mercado Comum do Sul (Mercosul), além
de acordos com lsrael, com a India (de alcance restrito,
com apenas 450 linhas tarifarias reduzidas), com a Unido
Aduaneira da Africa Austral (que engloba paises do sul do
continente, também restrito a pouco mais de mil linhas ta-
rifarias reduzidas) e com o Egito (ainda ndo vigente).

Negociamos com a Unido Europeia ha cerca de 10 anos
e queremos ampliar o acordo existente com o México.
Ou seja, a participacdo do Pais em acordos internacio-
nais de comércio é pouco expressiva e o ambiente atual
nao favoravel a liberagcdo do comércio é preocupante.

Nesse cenario, o Brasil tem uma desvantagem importante
na internacionalizagao de nossas empresas devido a baixa
competitividade comparada com outras nacdes.

Como o senhor vé o controle sanitario de
produtos do Complexo Industrial da Saude
fabricados no Pais ou importados?

O sistema sanitario no Brasil evoluiu muito desde a cria¢éo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
1999 e contribui para melhorar nossa reputacado no exterior.
O 6rgdo coopera com agéncias internacionais, em especial a
Agéncia Europeia de Medicamentos e a agéncia americana
reguladora de medicamentos (EMA e FDA, respectivamente,
na sigla em inglés), para harmonizar normas.

Alguns requisitos sédo até mais rigidos do que os de outras
agéncias. Tornar nosso sistema sanitario compativel com o
padréo internacional vai melhorar nosso acesso ao merca-
do externo e ao registro de novas drogas no Brasil. Outras
iniciativas importantes em andamento sé&o a submisséo ele-
trénica de registros e a qualificacdo de plantas no exterior.

O que precisa melhorar?

Ainda precisamos evoluir, por exemplo, adotando o formato
internacional de dossiés (chamado CTD — Common Tech-
nical Document) para termos acesso mais rapido a novas
tecnologias e mercados. Outra necessidade é a construcao
de didlogo entre poder regulador e setor regulado para ga-
nharmos sinergia.

O foco deve ser o paciente, que precisa de novos tratamen-
tos com agilidade. Nos EUA, a FDA leva apenas algumas
horas para agendar uma reunido com as empresas. No
Brasil, pode demorar semanas. Além disso, o Brasil centra-
liza a responsabilidade na Anvisa, enquanto nos EUA os 6r-
gaos estaduais e municipais tém mais autonomia e ajudam
a desafogar o sistema.

Outro ponto é tornar as mudangas nas regras mais previ-
siveis. Em muitos casos, falta flexibilidade para que o setor
regulado se adapte. Isso pode acarretar prejuizos expressi-
vos, principalmente nos produtos em desenvolvimento.

Mais um aspecto é a liberacdo de medicamentos impor-
tados que ndo tém registro na Anvisa. Por fim, é preciso
usar o mesmo peso e a mesma medida para produtores de
matérias-primas nacionais e estrangeiros. N6s, produtores
no Brasil, somos obrigados a seguir requesitos sanitarios
que nao sdo adotados em paises como China e India.
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COMPROMISSOS ABIFINA:
ETICA, INOVACAO TECNOLOGICA E FABRICACAO LOCAL

A Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA) representa os interesses da industria nacional
de farmacos e medicamentos, vacinas, defensivos agricolas e animais,
catalisadores e aditivos, intermediarios de sintese, além de corantes e
pigmentos organicos. Atua na defesa de uma politica industrial especifica para
estes setores e na luta pela soberania da pesquisa e producao de produtos
essenciais a populacao brasileira. O melhor remédio para o crescimento do
Pais é a organizacao da sociedade civil em torno de interesses orientados
por compromissos com a ética, a producao local € o incentivo a inovacao
tecnoldgica. Visite o site www.abifina.org.br.

ABIFINA

FARMACOS E MEDICAMENTOS o DEFENSIVOS AGRICOLAS ¢ DEFENSIVOS ANIMAIS o VACINAS

CATALISADORES E ADITIVOS o INTERMEDIARIOS DE SINTESE ¢ CORANTES E PIGMENTOS ORGANICOS
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Acesso ao Patriménio
Genético Brasileiro
e ao Conhecimento
Tradicional Associado

ABIFINA celebra mais uma conquista de seus
esforgos em prol do Marco Legal da Biodi-
versidade e da disseminagao de informacoes
sobre o tema: o lancamento do Manual di-
gital de Acesso ao Patriménio Genético Bra-
sileiro e ao Conhecimento Tradicional Associado.
De autoria de Ana Claudia Oliveira, consultora da
entidade e conselheira do Conselho de Gestao
do Patrimonio Genético (CGen), a publicagao traz
uma leitura comentada da Lein®13.123/2015 e do
Decreto n° 8.772/2016, que a regulamenta. A ce-
rimdnia de langamento aconteceu em 30 de agos-
to, no auditdrio da Finep, instituicdo responsavel
pela chamada padblica que contemplou o manual.

Compareceram ao evento cerca de cem pessoas, en-
tre as quais Reinaldo Guimaréaes, vice-presidente da
ABIFINA, Marcio Girdo, diretor da Finep, Henry Novion,

ABIFINA LANCA MANUAL
DE ACESSO A0 PATRIMONIO
GENETICO BRASILEIRO

E AO CONHECIMENTO
TRADICIONAL ASSOCIADO

vice-presidente do Conselho de Gestdo do Patrimo-
nio Genético (CGen), do Ministério do Meio Ambiente
(MMA), e Cristina Ropke, diretora para Assuntos da
Biodiversidade da ABIFINA, além da autora do manu-
al. O langamento foi marcado pelo debate a respeito
dos avancos da atual legislacdo e da necessidade de
se conhecer e se proteger a biodiversidade brasileira,
com vistas a maximizar as oportunidades de inovacéo
e desenvolvimento que podem surgir a partir da corre-
ta utilizacdo do patriménio genético e do conhecimento
tradicional associado.

0 MANUAL

Escrito em linguagem acessivel, 0 manual sistematiza
as informacdes e o0s conceitos contidos na legislacéo,
de forma que os diversos atores da cadeia de valor do
produto baseado em patriménio genético brasileiro e co-
nhecimento tradicional associado tenham entendimento
claro dos dispositivos do novo marco legal. O texto foi



todo revisado por uma equipe do Ministério do Meio
Ambiente para garantir uma interpretacdo alinhada
com 0s objetivos da propria legislacao. A publicacdo
esta disponivel para download no site da Associacdo
de modo a permitir amplo acesso a essa informacao.
“Fizemos em formato digital e gratuito para disseminar
conhecimento e alavancar a legalizagdo e o cadastro
das pessoas, para ser ambientalmente correto e para
chegar a qualquer lugar do pais”, explicou Ana Claudia
sobre o formato da publicacéo.
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Ana Claudia Oliveira

O material recebeu elogios. “A forma como foi estrutura-
do convida as pessoas a adquirirem esse conhecimento
que é tao importante para estabelecer cadeias produti-
vas que respeitem os preceitos da Convencgéao da Diver-
sidade Biolégica”, declarou Cristina Ropke, que também
¢ diretora executiva da Phytobios. Ja Henry Novion, do
CGen e do MMA, acredita que essa € uma contribui¢éo
importante para facilitar a compreensao do regulamen-
to. “Todo material que possa digerir um pouco o que sao
as obrigacdes e deveres e direitos que essa legislacdo
traz vai ser fundamental para o ministério, o governo e a
sociedade como um todo, para alcangarmos o objetivo,
que é promover o uso sustentavel da biodiversidade e a
reparticdo de beneficios para a conservacédo”, afirmou.

O livro traz ainda imagens do Sistema Nacional de Ges-
tdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradi-
cional Associado (SisGen), plataforma do Ministério do
Meio Ambiente para cadastro das atividades relaciona-
das ao acesso ao patriménio genético ou ao conheci-
mento tradicional associado. O intuito € explicar o passo
a passo necessario para se cadastrar uma pesquisa ou
um produto no sistema. Como a versao atualizada do
SisGen ainda passa por testes e estara no ar apenas nos
proximos meses, 0 manual podera vir a ser atualizado no
capitulo dedicado a ferramenta.

Com a publicagéo, Ana Claudia espera esclarecer con-
ceitos que geram duvidas recorrentes, especialmente
entre pesquisadores. Uma delas era a propria ideia do
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que seria patriménio genético. “Quando saiu a MP an-
tiga (MP n° 2186-16/01), as pessoas achavam que s6
quem trabalhava com o DNA, com genética molecular
estaria enquadrado na lei. Na verdade, ela se aplica a
toda e qualquer biodiversidade brasileira”, relatou. An-
tes da publicacdo do material, a consultora da entidade
ja vinha viajando pelo Pais dando oficinas sobre o as-
sunto, o que contribuiu para a elaboragéo do material.

NOVO MARCO LEGAL:
DESBUROCRATIZACAO E
SEGURANCA JURIDICA

O lancamento do manual é também uma celebracdo
do esfor¢o da ABIFINA no ambito da Coalizao pela Bio-
diversidade na luta para a implementacao da Lei da
Biodiversidade. Sancionada em maio de 2015 e regu-
lamentada um ano depois, a legislacéo foi resultado de
uma longa construcéo que envolveu diferentes setores e
agentes da cadeia produtiva baseada na biodiversidade.

Os avangos do novo marco legal foram lembrados pelos
convidados da cerimdnia. Marcio Girdo, da Finep, subli-
nhou a importancia da regulamentacdo do uso da bio-
diversidade brasileira, com respeito aos principios éticos
e morais. Ja Reinaldo Guimaraes, da ABIFINA, pontuou
seu carater apaziguador. “O grande mérito do marco
legal € abrir caminho para a conciliagdo dos diversos
atores e interesses envolvidos na questéo”, ressaltou.
Para ele, a expectativa é de que ndo ocorra uma judicia-
lizacdo a partir da aplicagdo da nova lei. “Se tivéssemos
uma epidemia de acdes especiais, isso indicaria uma
incapacidade de promover esta conciliagéo de todos os
interesses no ambito do CGen”, disse ainda.

Também foram destacadas a maior flexibilidade e a des-
burocratizagdo do processo de pesquisa e desenvolvi-
mento, além da obrigatoriedade de reparticdo de bene-
ficio somente quando houver exploracdo econdmica de
um produto. “A grande diferenga entre essa legislagao
e a outra é justamente ser mais flexivel. Ela permite que
eventuais problemas sejam corrigidos diretamente no
sistema ou através de uma nova resolucdo”, declarou
Henry Novion, do MMA. “A gente sai de uma regulacao
de processos, em que se tinha que ter controle de todas
as informagdes previamente ao acesso, para uma regu-
lacdo de resultados, em que aquele que obtém de fato
uma publicagdo, uma patente ou um produto € quem
tem que cumprir depois todo o0 marco regulatério”, com-
plementou o vice-presidente do CGen.

Para Ana Claudia Oliveira, a mudanca da antiga legis-
lacdo para a atual é significativa. “Com a MP, havia so-
brestamento de processo no CGen, porque muita coisa
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nao estava na legislagao, o que impedia o desenvolvimen-
to de pesquisas. As empresas abandonavam projetos por
demora do processo”, lembrou a consultora da ABIFINA.
E completou: “Agora houve uma mudanca de paradig-
ma. Deixamos de ser biopirata para ser investidor em
biodiversidade. Os conceitos foram mais bem definidos,
deu-se mais seguranga juridica, incentivou-se o uso da
biodiversidade e a competitividade internacional”.

ESTIMULO A INOVACAO E CONSERVACAOQ
DA BIODIVERSIDADE E DO CONHECIMENTO
TRADICIONAL

Com a seguranca juridica promovida pela nova regula-
mentagao, abre-se um leque de oportunidades de aces-
S0 ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional
brasileiro. A expectativa agora é que seja estimulada a
produgao de conhecimento sobre biodiversidade e que
iSSoO gere mais conservacdo e mais oportunidade de ino-
vagdo. O cenario é favoravel para o Brasil. O pais é o
ndmero um do mundo em biodiversidade, tendo a maior
concentracdo de espécies no geral e também a maior de
plantas, mamiferos e anfibios, a terceira maior concen-
tracdo de aves e a quarta de répteis, segundo dados do
Sistema de Informacao sobre a Biodiversidade Brasileira
(SiBBr, 2017) apresentados por Ana Claudia.
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Henry Novion

Explorar essa riqueza significa produzir conhecimen-
to e oportunidades para inovagdo. Para Henry Novion,
promover a producdo de saberes contribui para con-
servar as espécies existentes na natureza. “Conservar
a biodiversidade é uma forma de proteger um estoque
de inovagao, novos produtos, novos processos, pesqui-
sa e geracdo e renda e reparticdo de beneficios no fim
do processo. Se ndo gerarmos conhecimento, pesquisa
e inovagado a partir da biodiversidade, ela nao seré re-
conhecida pela sociedade como ativo a ser protegido”,
acrescentou.

Muito dessa biodiversidade é desconhecido e o que
é estudado ainda ndo esta acessivel. “Nao temos um

banco de dados que concentre o que existe sobre
biodiversidade e conhecimento tradicional estad es-
palhado pelo pais”, lamentou Ana Claudia. “Estamos
sentados em cima da maior biodiversidade do plane-
ta, bastante inexplorada ainda do ponto de vista eco-
némico”, alertou Cristina Ropke.

O acesso ao conhecimento tradicional tem grande im-
portancia no processo de pesquisa da biodiversidade
brasileira, na visdo dos debatedores do evento. As co-
munidades tradicionais ndo sdo apenas fontes de sa-
beres, mas podem ajudar a indUstria a direcionar com
mais precisdo seus esforcos em pesquisa ao indicar,
por exemplo, quais plantas sdo usadas para diferentes
enfermidades, encurtando o tempo dos estudos. Dai a
importancia da reparticdo de beneficios com esses po-
vos, conforme garantido pela legislacdo. Henry Novion
€ um dos defensores dessa tese. “Quando falamos em
reparticdo de beneficios para conservagao de biodiversi-
dade e protegao de comunidades tradicionais, estamos
pensando no estoque de oportunidade que esses povos
e essa biodiversidade nos oferecem no médio e longo
prazo. Um exemplo € o jambu, uma espécie amazonica
amplamente conhecida pela medicina popular brasileira
por seu efeito anestésico. Recentemente, pesquisadores
da Unicamp obtiveram a partir da planta um anestésico
mais barato e menos téxico que o tradicional”, argumen-
tou o representante do governo.

OPORTUNIDADES PARA 0 BRASIL

O potencial econémico do desenvolvimento de produtos
e solucdes a partir da biodiversidade é grande. Segun-
do Novion, o mercado de fitoterapicos deve movimentar
US$ 107 bilndes em 2017. Além disso, ainda de acordo
com o vice-presidente do CGen, entre 1981 e 2006, cer-
ca de 70% das novas moléculas publicadas em estudos
cientificos eram originérias da natureza. Existe ainda a
possibilidade de uma crise de escassez de novas es-
truturas quimicas afetar o setor farmacéutico mundial,
como destacou Cristina. “Ha uma possivel futura crise
advinda da escassez de novos esqueletos moleculares
para alimentar pesquisas sobre varias doengas para as
quais ndo héa solugéo. Por um bom tempo, o mundo
usava quimica sintética para procurar essas solucoes,
mas se esgotaram as possibilidades e probabilidades de
acharmos novas moléculas”, esclareceu a executiva da
Phytobios.

Para atambém diretora para Assuntos da Biodiversidade
da ABIFINA, se o Brasil for capaz de desenvolver
novas substancias a partir de sua biodiversidade,
podera despontar no setor. “Temos tecnologia € uma
biodiversidade gigante que nos permitem entrar nesse
mercado, uma vez que se tenha possibilidade de



patentear e proteger a biodiversidade dentro das regras
da lei de acesso, conseguindo caminhar na légica do
desenvolvimento farmacéutico internacional”, previu.
Ao falar em tecnologia, Cristina se refere a iniciativas
como a Molecular PowerHouse, apresentada por ela,
e que pode reduzir o tempo de pesquisa de novas
moléculas. Trata-se de uma plataforma de inovagao
aberta, que associa a alta tecnologia desenvolvida pelo
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Laboratério Nacional de Biociéncias (LNBio) para
analise de substancias quimicas com a experiéncia da
Phytobios na coleta e no preparo de extratos vegetais a
partir de espécies da biodiversidade brasileira. “O que
muda é a capacidade de se acessar tecnologicamente
e poder ler 5 ou 10 mil amostras para um marcador de
cancer. E tecnologia extremamente nova, que o Brasil
tem o privilégio de ter desenvolvido”, comemora.

No site da ABIFINA, é possivel conferir uma restrospectiva
de matérias e artigos publicados na FACTO sobre o Novo
Marco Legal da Biodiversidade.
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MATERIA POLITICA

CRISE AMEACA
POLITICAS PUBLICAS
NA QUIMICA FINA

resce a preocupagao da inddstria nacional com o
aprofundamento da crise politico-econdmica do
Pais. Programas de incentivo a produgdo local e
a inovagdo tecnologica estao sendo desmontados
sem que o poder publico defina claramente um
novo conjunto de diretrizes para o desenvolvimento
econdémico e social. O setor de quimica fina ndo é exce-
¢do. Pouco interesse tem sido demonstrado pelo atual
governo no programa Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), que foi concebido e implementado na
Ultima década para garantir o suprimento de medica-
mentos e farmacos ao Sistema Unico de Satide, for-
talecer a cadeia produtiva e incentivar a inovagdo e a
pesquisa tecnoldgica na industria farmacéutica. No
segmento agroquimico, que ndo chegou a contar com
mecanismos especificos de apoio, discute-se a adogao
de critérios de prioridade para registro de produtos que
poderdo desestimular ainda mais a produgdo nacional.

PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO EM RISCO

O Ministro da Saude Ricardo Barros manifestou a intengéo de
alterar os contratos das PDPs, reduzindo as compras de produ-
tos oriundos dessas parcerias para 70% da demanda do SUS.
Ele pretende que 30% passem a ser adquiridos mediante licita-
¢Bes internacionais, e que o preco obtido em tais operacdes de-
termine o custo de aquisi¢do dos produtos fabricados no Pafs.

Isto significa uma volta a politica praticada nos anos 1990,
que praticamente aniquilou a industria local de farmacos e
medicamentos ao ignorar a estrutural falta de isonomia entre
o fabricante nacional e seus concorrentes estrangeiros, es-
pecialmente da China e da India. Por meio de pregdes ele-
tronicos internacionais, o governo adquiria principios ativos
como se fossem commodities, e frequentemente a qualidade
desses produtos era tao baixa que o laboratério publico preci-
sava reprocessa-los antes de formular os medicamentos. Para
solucionar o problema, em meados da década de 2000 o la-
boratério Farmanguinhos/Fiocruz obteve do governo federal
permissao para contratar o fornecimento daqueles produtos
com a industria farmoqguimica local, inaugurando parcerias
precursoras das atuais PDPs.



Na opinido de Jaime Rabi, diretor executivo da Microbiol6-
gica, as distorgbes na politica industrial brasileira vém de
longo tempo e nao chegaram a ser corrigidas pelas PDPs.
“Ap6s mais de trinta anos de politicas industriais voluntaris-
tas que, conceitualmente, incentivariam a inovagéo como
ferramenta essencial para evolucdo competitiva da indus-
tria quimico-farmacéutica nacional, vemos que, na pratica,
houve apenas substituicdo de importagbes. Mesmo na ver-
sdo atual da PDP, que é um projeto com estrutura e ali-
cerces inexistentes no passado, o foco continua sendo a
substituicdo de importacdes”.

Rabi aponta a repeti¢éo de antigos vicios nas iniciativas dos
ultimos governos em apoio a fabricagao local de medica-
mentos. “Ao publicar listas de medicamentos ‘estratégicos’,
passiveis de PDP, o Ministério da Saude tem conseguido, de
forma eficiente, orientar todo, ou quase todo, o potencial de-
senvolvimentista brasileiro no mesmo paradigma de imitar o
passado. Exemplo claro € o Inova Saude, de 2013, que usou
como critério central de selecéo o atrelamento dos projetos a
alguma PDP vigente na época, colocando o apelo a inovagéo
como um mero atrativo da chamada. A ideia da PDP como
ferramenta de diminuicéo de custos é valida. Os resultados
sdo aparentes, ja que até as multinacionais tém aderido as
chamadas como forma de evitar a possibilidade de licengas
compulsorias. A politica do menor prego, exercida principal-
mente sobre a indUstria farmoquimica, ndo deixa margem
nem para a manutengao e desenvolvimento das estruturas
produtivas j& instaladas, nem para o esforgo inovativo em no-
vos produtos e nem mesmo para a hecessaria atualizacdo de
nosso parque industrial. Essa politica ainda limita em muito
a tdo desejada interagdo com a universidade”.

Para o presidente técnico-cientifico da Biolab Farmacéuti-
ca, Dante Alario, esse programa tem grandes méritos e deve
ser preservado. “As PDPs foram concebidas para cumprir
alguns importantes papeis. O primeiro seria trazer para o
Brasil tecnologias inovadoras e produtos de ponta que néo
tinhamos, gerando demanda para novas fabricas, mais em-
pregos qualificados, ganho de conhecimento, aumento do
faturamento do setor de medicamentos e consequentemen-
te maior arrecadacdo de impostos. Uma vez fabricados no
Brasil, tais produtos teriam que ser obrigatoriamente mais
baratos que os importados, reduzindo custos para o gover-
no e para os usuarios”.

Em contrapartida a utilizagcdo do poder de compra do Es-
tado para estimular a producdo local e o desenvolvimento
da industria farmacéutica aqui instalada, explica Alario, “o
governo teria maior seguranca na elaboracdo e no cumpri-
mento de uma politica de salde para atendimento de nossa
populacao. No entanto, apesar destas e de outras vantagens
que as PDPs propiciam, tal politica encontra-se parada ou
quase estatica. E as industrias, neste clima de inseguran-
¢a total, encolhem-se, pois sdo altissimos os investimentos
feitos e a fazer sem garantia de que o governo comprara 0s
produtos aqui fabricados a precos interessantes para am-
bas as partes”.
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Alario chama atencdo para as assimetrias tributérias que
dificultam a oferta de precos competitivos pela industria far-
macéutica nacional. “Sem excecdo, os medicamentos sdo
classificados como essenciais por todo e qualquer gover-
no/pais. No entanto, no Brasil, ndo se fala em reduzir ou
mesmo eliminar impostos e, consequentemente, fazer com
que os medicamentos cheguem ao paciente a um preco
menor, possibilitando que mais pessoas acessem 0s pro-
dutos. S6 se fala em aumentar a acessibilidade através do
controle de precos, mas nunca na redugdo dos impostos
incidentes sobre os medicamentos. Sabemos que o Brasil
€ um dos paises com maior incidéncia de impostos sobre
medicamentos no mundo, com 31,3% contra uma média
mundial de 6,3%".

“PRODUTOS QUE ESTIVERAM
VIGENTES POR DECADAS FORAM
SUBSTITUIDOS EM POUCO TEMPO
POR OUTROS, E ESTES POR
OUTROS, DE VALOR AGREGADO
CADA VEZ MAIOR, EM RITMO
ALUCINANTE"

JAIME RABI

O diretor executivo da Eurofarma, Walker Lahmann, acre-
dita que os bons resultados apresentados nos ultimos
anos pela industria farmacéutica instalada no Pais a cre-
denciam como candidata a um novo plano governamental
de desenvolvimento. “Em tempos de crise e turbuléncias
econbmicas no Brasil, com o PIB lutando contra a imo-
bilidade, vemos um setor farmacéutico que ousa crescer
cerca de 10% em valores, no acumulado de doze meses
até junho de 2017, comparado com igual periodo do ano
anterior. Mesmo considerando que parte desse crescimen-
to vem da recuperacado da inflacéo, o resultado supera a
média nacional. Mas poderiamos antever muitos outros
anos vindouros com a mesma pujanca e desenvolvimento
que tivemos até hoje? Certamente ndo. Para garantir que,
no futuro, a industria farmacéutica no Brasil continue con-
tribuindo para o desenvolvimento da economia nacional,
é importante que ajustes sejam realizados desde ja. Diria
que estamos, alias, bem atrasados em diversos aspectos
estruturantes e que mereceriam a atengéo de um plano de
desenvolvimento do setor”.

A industria farmacéutica nacional deu provas de sua capaci-
dade de investir e se fortaleceu muito a partir da politica de
genéricos no Brasil, afirma Lahmann. “Durante esse perio-
do, as empresas nacionais desenvolveram-se e ofereceram
tecnologias e produtos de classe mundial a populacado bra-
sileira, ampliando o acesso, reduzindo custos e garantindo
niveis de seguranca e qualidade comparaveis aos mercados
mais regulados do mundo. Hoje, essas mesmas empresas
tém o desafio de continuar liderando o desenvolvimento do
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setor e produzindo inovacdo incremental e radical, além de
biotecnologia. Para que possamos avangar na producdo de
inovacéo capitaneada pelas empresas brasileiras, ha a ne-
cessidade de ajustes em politicas e agdes publicas”. Alguns
ajustes que poderiam ter efetivo impacto na capacidade de
inovar, langar produtos e produzir tecnologias relevantes,
segundo Lahmann, dizem respeito a estabilidade do marco
regulatorio e desburocratizagéo das atividades correlatas, a
reducdo da tributagéo de servigos tecnoldgicos, a aproxima-
¢do entre universidades e empresas para desenvolvimento
conjunto de projetos de inovacado e a adequagao do sistema
regulatorio para a inovacéo gerada no Pais.

“S0 SE FALA EM AUMENTAR A
ACESSIBILIDADE ATRAVES DO
CONTROLE DE PRECOS, MAS
NUNCA NA REDUCAO DOS
IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE
0S MEDICAMENTOS"

DANTE ALARIO

“Sem um arcabouco legal e regulatdrio estavel ndo conse-
guiremos potencializar os avangos da inovagao no Pais”,
sublinha o diretor da Eurofarma. “Hoje temos regulamen-
tacbes que se alteram com frequéncia ou que ddo margem
a diferentes interpretacdes. Devido a complexidade e longo
tempo necessario para o desenvolvimento de um medica-
mento, é imprescindivel haver previsibilidade e estabilidade
da regulamentacao. Nesse sentido, temos, por exemplo,
acompanhado iniciativas da Anvisa voltadas para identificar
0 impacto de novas normas regulatérias no setor produtivo,
na sociedade e no préprio funcionamento da Agéncia. Ini-
ciativas que buscam antever as consequéncias das novas
regulamentagdes (Anélise do Impacto Regulatdrio) podem
garantir o atendimento aos anseios da sociedade sem cau-
sar rupturas nos processos de inovagdo ja iniciados”.

Na opinido de Lahmann, a Anvisa tornou-se uma agéncia de
nivel mundial e elevou o patamar das empresas nacionais e
outras estabelecidas no Pais. “Todas tiveram um denso pro-
cesso de adaptacdo e incremento tecnologico, possibilitando
importante progresso sanitario em beneficio da sociedade.
Mas cabe lembrar que a complexidade da regulagdo, somada
ao crescimento do setor, trouxe alguns efeitos nocivos como a
geracao de enorme passivo na Agéncia e uma ampliagao nos
prazos para emissao de registros de medicamentos e para
anuéncia de alteracdes em medicamentos j& existentes — pos-
-registros. Recente iniciativa da préopria Anvisa deve dar um
ganho de eficiéncia e agilidade nas anélises de registros, com
racionalizagao de processos internos. E novos procedimentos
estdo em discussdo para também acelerar os processos de
pos-registro. Essas iniciativas também sao altamente merito-
rias e mostram que a capacidade de gestéo e de otimizacdo
de recursos é fundamental para conferir mais agilidade”.

O diretor da Eurofarma assinala que o desenvolvimento de
inovagBes farmacéuticas no Brasil ird requerer adaptagoes
por parte da Anvisa. “Quase todos os pedidos de registro de
produtos inovadores recebidos pela Anvisa foram submeti-
dos por empresas multinacionais, com estudos realizados
ou conduzidos no exterior. Esse é um cenério estabeleci-
do, uma vez que tais empresas sempre foram geradoras de
inovacdo farmacéutica. No entanto, a industria instalada no
Brasil ja tem suas iniciativas de desenvolvimento para medi-
camentos inovadores — incrementais ou radicais. Assim, ha
uma mudanca de cenario e faz-se necessario adequagdes
no 6rgéo regulador de forma a incentivar e tratar adequa-
damente o desenvolvimento feito no Brasil. Este processo
é crescente e robusto; portanto precisaremos de técnicos
e regulamentacdes ajustados a esse novo momento, princi-
palmente no campo da inovagao incremental”.

Remunerar adequadamente as conquistas da atividade ino-
vadora é uma das reivindicacGes que, segundo Lahmann,
serdo encaminhadas ao governo pelas entidades do setor.
“As normas da Camara de Regulacdo do Mercado de Medi-
camentos (Cmed), que controla os precos de medicamen-
tos no Pais, precisam avancar nos critérios de concessao
de precos, pois as regras vigentes também foram lavradas
em um tempo em que os medicamentos novos vinham do
exterior e, agora, se mostram inadequadas para a correta
precificacdo de inovagdes incrementais e/ou radicais produ-
zidas no Brasil. Sem esse imprescindivel ajuste, os projetos
de inovagao que vém sendo desenvolvidos no Pais perma-
necem no campo da imprevisibilidade”.

No que tange a tributagdo de servicos tecnolégicos, Lah-
mann defende que se facam mudangas. “Vivemos hoje um
periodo de transi¢do, no qual queremos utilizar novas tec-
nologias e, também, desenvolver processos inovadores lo-
calmente. Entretanto, para que isso aconteca, € necessario
contratar servicos no exterior e internalizar tecnologias de
que o Pais ainda ndo dispde e que sado fundamentais para a
modernizagao e atualizacdo da produgao local, bem como
para estimular a inovacdo. Dada sua importancia estratégica
para o desenvolvimento do setor no Pais, ndo deveriam ser
tributados da mesma forma que outros servigcos contratados
no exterior de menor relevancia. Usualmente tais impostos
s30 superiores a 40%. E possivel que, ao decidir tributar
servigos realizados fora do territério nacional, a intengédo
seja desenvolver fornecedores nacionais com 0 mesmo es-
copo. No entanto, quando desenvolvemos e internalizamos
inovagao e conhecimento, esse processo tributario torna-se
nocivo e ineficaz. O mesmo acontece com o pagamento de
royalties para a internalizacéo de tecnologias, limitado a tal
ponto que se torna um obstaculo a transacado”.

Para contornar essas adversidades, informa o diretor da Eu-
rofarma, algumas empresas nacionais que mantém o foco
em inovagdo tém recorrido a préatica de constituir unidades
de pesquisa no exterior, “transferindo para outros pafses
processos importantes relacionados as atividades de pes-
quisa e inovacdo. Um caminho possivel seria reduzir a tri-



butacéo para a contratagcao de servicos no exterior quando
destinados a projetos de inovacdo. O mesmo deveria valer
para o limite de royalties. Note-se que ja existe preceden-
te em outra area na legislacdo brasileira. O MDIC dispde
do Sistema de Registro de Informacgdes de Promogéo (Sis-
prom), que oferece as empresas reducéo a zero da aliquota
do imposto de renda para pagamentos de despesas no ex-
terior relacionadas a promogao de produtos ou pesquisa de
mercado. A medida é eficaz na promogéao das exportagdes
brasileiras e tem funcionado bem. Para isso, as despesas
candidatas a isenc¢do sao previamente validadas pelo MDIC.
Sistema semelhante poderia ser adotado para a isencado de
tributos relacionados a despesas de inovagao, com valida-
¢ao prévia de algum 6rgdo governamental. Este seria um
importante mecanismo de incentivo a inovagao no Brasil”.

A boa noticia, segundo o executivo, é que o dialogo com o0s
diversos 6rgdos governamentais intervenientes na industria
farmacéutica tem sido “bastante amplo, participativo e efi-
caz. Essas e outras iniciativas tém sido propostas pelas en-
tidades representativas do setor e muitos gestores publicos
tém se dedicado a busca de solugBes para os problemas.
Embora sejam inciativas de médio e longo prazo, a perspec-
tiva de avancos € real e positiva. O setor farmacéutico segue
ampliando os investimentos em inovacéo e continuara per-
seguindo novos saltos. A industria nacional esta capacitada
e comprometida com o desenvolvimento econdémico e social
do Brasil”.

INOVACAO: UM DESAFIO AINDA POR VENCER

Em contraste com o otimismo de Lahmann, Jaime Rabi en-
xerga no ambiente industrial brasileiro um circulo vicioso
de acomodagdo a uma posicdo subalterna no campo da
inovacdo tecnoldgica. “Enquanto a grande industria inova-
dora orienta seus esforcos pelo potencial econémico que
representa encontrar uma solugdo para uma necessidade
médica ainda ndo atendida, nés, confortavelmente e incen-
tivados pelo governo, nos acomodamos em uma postura de
‘autoengano’, a tentar imitar o passado com os resultados
que ali estdo, ou nem mesmo isto. E ndo é dizer que a in-
dustria farmacéutica nacional ndo enxerga a inovagdo como
mecanismo eficiente de buscar lideranca internacional em
alguma area, pois, de fato, as empresas mais capitalizadas
pelo mercado de genéricos tém buscado sua insergao in-
ternacional, investindo em empresas emergentes no hemis-
fério Norte. Na realidade, acredito eu, o fazem mais como
um investimento de risco, com grande potencial de retorno
financeiro, do que pela emogao de participar da descoberta
de um medicamento inovador”.

Na opinido do diretor da Microbiolégica, falta ousadia. “Em
outras palavras, assume-se o risco financeiro de apostar na
iniciativa de outros, ‘diversificando’ inclusive o investimento
em varias empresas emergentes, como se faz no mercado
para minimizar o risco financeiro. Ja assumir o risco de ser
protagonista de um projeto renovador e liderar o estabele-
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cimento de um novo paradigma tecnolégico é uma atitude
pouco frequente entre nés. Sendo assim, ou mudamos nos-
sa postura ou deveremos nos contentar com o recolhimento
em nossa relativa insignificancia. Uma coisa é a transitorie-
dade do governo sem politicas de Estado, outra é a nossa
responsabilidade, como empreséarios, de lutar constante-
mente para criar formas de existir no futuro”.

Entretanto, assinala Rabi, “ndo observamos mudancas de
postura nem por parte do governo nem da maioria das em-
presas no sentido de focar em inovagdo tecnolégica como
forma de criacdo de futuro. E como se negéssemos a nossa
capacidade de criar valor, no Brasil, através do processo de
invencao e apropriagdo de conhecimento. Continuamos tra-
balhando dentro de paradigmas tecnologicos estabelecidos
no exterior. Ndo assumimos a responsabilidade de sermos
lideres nem nas doencas (tropicais), que nos ameagam de
forma mais seletiva. Até para resolver 0s nossos proprios
problemas, fundamentamos, na préatica, nossa esperanca
no esforco de outros”.

Pela falta de investimento em inovacgado radical, prossegue
Rabi, “nossa balanga comercial continuaréa expandindo seu
déficit ad eternum, ainda mais nos dias de hoje, quando a
fronteira tecnoldgica estd sendo continuamente desafiada
em ritmo de grande aceleragao. Produtos que estiveram vi-
gentes por décadas foram substituidos em pouco tempo por
outros, e estes por outros, de valor agregado cada vez maior,
em ritmo alucinante. Nao ha commodities agricolas nem mi-
nérios que consigam pagar os produtos da revolugéo tecno-
l6gica em curso. Assim, 0 nosso ‘tropismo’ pela imitacao,
que ja fazemos com lentiddo, de certa forma representa a
condenacado a morte antes de nascer. E ndo é apenas o que
fazemos, mas dramaticamente também o como fazemos.
Nesta perspectiva, nossa insergao competitiva no mercado
€ um sonho irrealizavel”.

“SEM UM ARCABOUCO LEGAL
E REGULATORIO ESTAVEL
NAO CONSEGUIREMOS
POTENCIALIZAR 0S AVANCOS
DA INOVACAO NO PAIS”

WALKER LAHMANN

O diretor da Microbiolégica percebe com clareza os limites
do poder de compra do Estado como instrumento de apoio
a inovacdo. “O governo joga bem seu papel de comprador
exigindo sempre o menor prego, buscando formas criati-
vas de fazer valer o seu poder de compra. O governo quer
visibilidade politica para se perpetuar no poder atendendo
as necessidades imediatas da populagdo, que exige seus
direitos definidos na Constituigdo. Até que uma nova crise
nos ameacga e voltamos a enxergar que, sem inovagao, o
equilibrio de nossa balanca comercial fica dependente das
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commodities, distanciando-se da necessaria elevacao da
qualidade do emprego e da renda dos brasileiros”.

A ciéncia, hoje em dia, é um bem cultural de primeira ne-
cessidade, conclui Rabi. “Como tal, devemos confiar no
seu exercicio como forma de ambicionar o futuro promissor
que acreditamos merecer. No laboratério aprendemos a ver
através da pesquisa, a revelar o que antes era desconheci-
do. Da mesma forma, no exercicio da inovacdo, focado em
problemas relevantes, poderemos desvendar solugdes para
problemas de saude publica que nos ameagam. O risco é
grande, mas a trajetoria é formadora de um tecido social
essencial para existirmos com dignidade na contemporanei-
dade que nos desafia”.

“ACREDITAMOS QUE A INOVACAO
ORIUNDA DA BIODIVERSIDADE,
SEJA NA FORMA DE EXTRATOS
OU DE MOLECULAS INEDITAS
DESENVOLVIDAS A PARTIR DE
MOLECULAS NATURAIS, SEJA

UM DIFERENCIAL COMPETITIVO
FORTE PARA 0 BRASIL"

CRISTINA ROPKE

Para Walker Lahmann, a superagao dos obstaculos a inova-
cdo inclui necessariamente a aproximacao entre inddstria e
laboratorios universitarios de pesquisa. “Ha uma dissocia-
¢do entre as universidades e empresas no setor da inova-
cdo farmacéutica. Os cursos de graduacdo ainda nao estao
preparando profissionais adaptados as necessidades atuais
do setor. Da mesma forma, carecemos de mais frentes de
pesquisa em inovagao na academia que possam resultar em
projetos aplicaveis na produgdo de medicamentos. Essa dis-
tancia entre academia e industria poderia ser diminuida com
mecanismos de entendimento reciproco de necessidades.
Um programa que leve para a universidade as necessidades
do setor produtivo — em pesquisa, conhecimento e capa-
citagdo — poderia pavimentar essa ponte entre academia e
instituicdes privadas e levaria também para as indUstrias as
iniciativas em pesquisa e tecnologia das universidades”.

Ciente das dificuldades de colaboracéo entre empresas e uni-
versidades, a Finep anunciou que langara um novo programa
para incentivar o setor privado e a academia a desenvolverem
conjuntamente inovages tecnoldgicas. Segundo o presidente
da agéncia, Marcos Cintra, com o programa Finep Conecta as
empresas que investirem em projetos de pesquisa em conjun-
to com instituicdes académicas terdo taxas de juros menores,
além de prazos e caréncias mais longos nos empréstimos da
agéncia. “Com o Conecta, vamos aproximar o setor produtivo
da comunidade cientifica e, ao mesmo tempo, financiar parte
da necessidade de custeio da academia”, informou Cintra.

Considerando a dimensao de sua biodiversidade, um seg-
mento da industria farmacéutica em que o Brasil teria gran-
de potencial para inovar é o de fitoterapicos. “Acreditamos
que a inovacdo oriunda da biodiversidade, seja na forma
de extratos ou de moléculas inéditas desenvolvidas a partir
de moléculas naturais, seja um diferencial competitivo forte
para o Brasil”, afirma Peter Andersen, presidente do grupo
Centroflora.

Os produtos naturais em geral sao fontes importantes de
inovagao farmacéutica, observa Andersen. “Estima-se que
até dois tercos dos farmacos modernos possuam alguma
relagdo com produtos naturais, mesmo que muitos sejam
obtidos atualmente por rotas sintéticas ou semissintéticas.
O Brasil possui cerca de 22% da biodiversidade vegetal do
planeta, com 55.000 espécies de fanerégamas dentre as
250.000 descritas (fonte: The Status of Brazilian Biological
Diversity, no website do Ministério do Meio Ambiente). Essa
variedade biol6gica implica em diversidade quimica, um dos
fatores mais importantes para a inovagao farmacéutica”.

Porém, a industria nacional tem encontrado dificuldades
para converter esse importante diferencial em medicamen-
tos. O presidente do Centroflora lembra que o déficit da
balanca comercial farmacéutica brasileira atingiu US$ 6,7
bilhdes em 2016 (fonte: Abiquifi). “Além do grande volume
de divisas, este déficit significa a ndo geracdo de dezenas
de milhares de empregos de alta qualificagdo. A comercia-
lizagdo mundial de um Unico medicamento inovador brasi-
leiro poderia modificar esse cenario. Varios medicamentos
comercializados pelas multinacionais farmacéuticas faturam
mais de US$ 1 bilhdo por ano (os chamados blockbusters).
Esforcos vém sendo feitos ha décadas por instituicdes publi-
cas e privadas, buscando o medicamento brasileiro. Houve
algumas inovagdes, mas o grande salto ainda esta por vir”.

De olho no futuro promissor dos fitoterapicos, o grupo Cen-
troflora criou recentemente a Phytobio, empresa dedicada
a inovagdo radical que esta trabalhando na montagem de
uma plataforma de Drug Discovery. Segundo Cristina Ro-
pke, CEO da Phytobios, esta ferramenta ficara acessivel as
empresas brasileiras, “utilizando as melhores tecnologias
e 0s melhores processos atualmente disponiveis”. Porém,
acrescenta Ropke, “a simples concentragcdo de bons recur-
sos nao é suficiente para o sucesso nesse setor tdo comple-
x0 e competitivo. O cenério legal que afeta o emprego de
plantas medicinais da biodiversidade brasileira precisa ser
acompanhado de perto pelo setor produtivo. Na legislagao
ha inimeros termos técnicos, muitos deles utilizados com
imprecisdo e que, por isso, necessitam de certa margem de
apreciacdo diante do caso concreto. A regulamentagao da lei
de acesso ao patrimoénio genético continua um desafio a ser
vencido e precisa haver uma maior interlocucdo com outros
ministérios como o da Salude, no que tange a promocéo do
desenvolvimento de medicamentos oriundos da biodiversi-
dade. O fato de o Brasil lidar com o cenério de reparticéo
de beneficios dentro dos preceitos da Convencéo de Diver-
sidade Bioldgica precisa estar em harmonia com iniciativas



para aumentar o numero de registros de medicamentos da
biodiversidade nacional. Hoje ainda registramos muito mais
medicamentos oriundos da biodiversidade estrangeira”.

AGROQUIMICOS: IMPORTAGOES AVANCAM

As importaces de produtos quimicos para o agronegocio
brasileiro, incluindo fertilizantes, intermediarios e defensivos
agricolas, cresceram 10,4% (valor FOB) no primeiro semes-
tre deste ano, em comparagéo com o mesmo periodo do
ano passado. Esses dados constam no Sistema Alice (Ana-
lise das Informagdes de Comércio Exterior), mantido pela
Secex (Secretaria de Comércio Exterior). Esse segmento da
guimica fina em nenhum momento chegou a contar com o
apoio de politicas publicas para estimular a produgao local.
Historicamente dependente da importacdo de defensivos, o
agronegocio brasileiro corre o risco de se tornar inteiramente
refém dos fornecedores estrangeiros.

Jodo Sereno Lammel, conselheiro da Ourofino Agrociéncia,
prefere analisar o problema sob a ética do ambiente ma-
croecondémico. “A indUstria brasileira tem perdido espa-
¢0 no contexto da economia global, por uma combinagéo
de fatores amplamente conhecida e debatida no dia-a-dia
das empresas, das entidades representativas do setor e da
imprensa. Entre os motivos que trabalham contra o desen-
volvimento local, poderiamos mencionar a infraestrutura
deficiente, os servigos ineficientes, a inseguranca juridica,
a estrutura tributaria cara e complexa e o excesso de buro-
cracia. Enfim, o chamado ‘custo Brasil’ para fazer negécios”.

“SERA PRECISO AVANCAR EM
ASPECTOS IMPORTANTES, COMO
TER UM SISTEMA REGULATORIO
MAIS PREVISIVEL QUANTO AO
TEMPO PARA A CONCESSAOQ

DE REGISTROS DE DEFENSIVOS
AGRICOLAS, E CORRIGIR AS
DISTORCOES TRIBUTARIAS
EXISTENTES”

JOAO LAMMEL

No segmento de defensivos agricolas, além dos fatores ge-
rais que prejudicam o avanco industrial do Pais, Lammel
aponta obstaculos especificos. “Os principais sdo a demora
e a imprevisibilidade na concessao de registros, bem como
distorgdes tributérias que incentivam a importagao de pro-
dutos prontos para uso em detrimento da producgéo local.
Esses desincentivos a producéo local, apesar da relevancia
econdmica e estratégica da nossa agricultura, inibem o de-
senvolvimento de produtos e formulacdes especificas para
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as necessidades de clima e solo brasileiros, assim como
impedem a compra nacional de componentes como emba-
lagens e servicos, 0 que afeta a geracdo de empregos € 0
incremento da cadeia industrial quimica”.

Mesmo que a industria brasileira de defensivos agricolas
venha a experimentar algum crescimento, afirma Lammel,
“sera preciso avancar em aspectos importantes, como ter
um sistema regulatério mais previsivel quanto ao tempo para
a concessado de registros e corrigir as distorcdes tributarias
existentes. Essas mudancas estimulariam o desenvolvimen-
to nacional de formulagdes e componentes, aumentariam a
geracdo de emprego e gerariam inovagdes tecnologicas com
a introducdo de produtos mais adaptados as condi¢cdes bra-
sileiras de solo e clima”.

Atualmente, mais de mil produtos aguardam o aval do go-
verno federal para serem comercializados e aplicados nas
lavouras do Pais. O sinal verde é dado somente depois de os
produtos serem aprovados em trés andlises distintas. O Mi-
nistério da Agricultura avalia a eficacia do produto, a Anvisa
verifica a seguranca para a saude humana e o Ibama analisa
as implicagcbes ambientais. Pela fila geral, que obedece a
ordem cronolégica das inscrigbes, a espera leva atualmente
cerca de oito anos, em média. Para se ter ideia, no ano pas-
sado foram concedidos 277 pedidos.

A pretexto de apressar o registro de um pequeno grupo de
produtos, sob a justificativa de que seriam essenciais para
a segurancga da producdo agricola nacional, o Ministério da
Agricultura criou uma lista de prioridades para registro cujos
critérios tém sido criticados dentro e fora do governo. Ha
pesados interesses comerciais envolvidos, uma vez que o
direito de furar a fila de espera abre para o beneficiario um
mercado bilionario — s6 em 2016, o Brasil movimentou US$
9 bilhdes em defensivos agricolas.

A lista ja estéd em sua terceira versdo. Foram as duas Ulti-
mas, editadas este ano, no entanto, que provocaram maior
reacdo. Na selecdo formulada pelo Ministério da Agricultura
constam, por exemplo, principios ativos que foram banidos
da Europa e substancias indutoras do crescimento de plan-
tas, sem nenhuma fungdo propriamente defensiva contra
pragas. Também chama atencéo o fato de que a lista inclui
como possiveis beneficiarios da prioridade, além de fabricas
instaladas no Brasil, escritorios de registro, que ndo neces-
sariamente representam fabricantes locais.

E natural que, num contexto de crise econdmica global, as
pressdes comerciais se acirrem, atingindo sobretudo paises
com cadeias industriais vulneraveis, como o Brasil. Em mo-
mentos criticos como o atual, faz toda diferenca a postu-
ra do Estado frente aos interesses em jogo. E preciso que
0s governantes estejam cientes de que certas concessoes,
mesmo gerando ganhos imediatos, podem comprometer o
desenvolvimento econdmico e social do Pais no longo prazo
— ou seja, 0 nosso futuro.
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novaggo tecnoldgica € um fator estratégico

para a competitividade na inddstria quimica,

farmoquimica e farmacéutica brasileira e é

preciso discutir como o setor pode dar oS pri-

meiros passos rumo a independéncia indispen-
savel a ela. Poucos anos atrds, 0s segmentos
de medicamentos genéricos e Similares foram
fundamentais para o crescimento da industria
farmacéutica nacional. Hoje é notdria a neces-
sidade crescente de ofertar ao mercado e aos
consumidores produtos derivados de inovagao.
Sequindo a tendéncia, o Aché Laboratdrios, uma
das maiores industrias 100% brasileiras, tem
empenhado esforgos e investimentos nas linhas
de pesquisa incremental e radical com a cons-
trugdo de laboratdrios, parcerias estratégicas e
geracdo de empregos por meio da contratacao e
repatriacado de cientistas.

Acreditamos que o melhor caminho para trazer ino-
vagao ao Pais seja por meio da criagao de centros de
pesquisa proprios. Por isso, recentemente inaugura-
mos o Laboratério de Design e Sintese Molecular, na
linha da inovagédo radical, que concentra a pesquisa
de novas entidades moleculares. Além disso, estamos
finalizando a construgao de outro laboratdrio dedica-
do a pesquisa de novas tecnologias, especialmente a
nanotecnologia, em parceria com a empresa global
Ferring Pharmaceuticals.

ESFORGO COLETIVO
PELO SUPORTE

A INOVACAO
FARMACEUTICA

Paulo Nigro | Presidente do Aché Laboratérios

Formada pelos aspectos econémico, social e ambien-
tal, a sustentabilidade precisa beneficiar toda a cadeia
para ser efetivamente sustentavel. Para isso, € urgente
que tenhamos insumos de qualidade produzidos em
territério nacional, o que aumentaria a competitividade
da nossa industria e valorizaria o produto final brasi-
leiro, complementando, assim, a inovagdo. Somado
a essa necessidade, o delicado momento pelo qual a
economia brasileira passa demanda estratégias bem
elaboradas de fomento a indUstria de quimica fina.

Paises que cresceram e se destacaram economica-
mente como Alemanha, Estados Unidos, Italia e Japao
contam com uma industria quimica robusta. Conside-
rando-se toda a cadeia quimica, especialmente os far-
macos e o setor de quimica fina, a balanca comercial
brasileira apresenta déficit e é fortemente dependente
da exportacédo de commodities de baixo valor agregado
e da importagao de insumos. Para inverter esse sinal, é
preciso agregar tecnologia ao produto quimico nacional
por meio de politicas publicas estratégicas. Com isso,
em poucas décadas o Brasil podera exportar produtos
de cada elo da cadeia de medicamentos, incluindo os
acabados, contando com processos completos desen-
volvidos em territorio nacional.

A retrospectiva histérica aponta que ha muito espa-
cOo para que o setor de sintese quimica se desenvolva
mais fortemente.

Alguns estimulos a industria nacional foram conquista-
dos com a Lei de Genéricos, de 1999, e a instrumen-
talizacdo de fomentos para a inovacdo, como a Lei do
Bem, de 2005, que criou incentivos fiscais para em-



presas que investem em pesquisa e desenvolvimento,
além de linhas de financiamento especificas.

Nos Ultimos anos, tivemos também um significativo
avango nas Parcerias Publico-Privadas (PPP) entre o
Ministério da Salde e empresas para viabilizar a fabri-
cacao de principios ativos e produtos acabados para 0s
medicamentos utilizados no Sistema Unico de Satde
(SUS), diminuindo os gastos com importagao. Por ser
um processo de longo prazo que demanda investimen-
tos altos, as politicas para a inovacdo necessitam que
governo, agéncia reguladora, empresas e centros de
pesquisa unam esfor¢os e atuem de forma sinérgica no
desenvolvimento tecnoldgico da industria de quimica
fina e farmacéutica brasileira.

ESTRUTURAGAO E RESPONSABILIDADES
DO PODER PUBLICO

Estima-se que apenas 5% dos Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs) consumidos pela industria farmacéutica
nacional e multinacional atuante no Brasil sejam efe-
tivamente produzidos no Pafs. Somente esta pequena
parcela é fabricada por empresas farmacéuticas brasi-
leiras que possuem suas proprias farmoquimicas ou por
industrias genuinamente farmoquimicas que produzem
IFAs com competéncia e qualidade suficientes para
atender ao restante do mercado nacional. O volume pe-
queno é um entrave. O fomento a inovagéo deve passar
também pelo aumento de escala e disponibilidade de
matérias-primas.

Expressivos exportadores atuais de farmoquimicos
para o Brasil, fndia e China contribuem para o déficit
da balanca comercial. E preciso construir uma saida
para esse impasse, pois o Brasil esta bastante atrasado
em relacdo a estes paises no que tange as commodities
farmacéuticas. De toda a cadeia produtiva, apenas
excipientes e embalagens néo exigem longos e custosos
processos de importacdo, ja que contamos com
diversos fabricantes destes itens em territorio nacional.
Para os IFAs, especialmente os controlados, o processo
de importacéo pode levar de seis a oito meses para se
concretizar, o que onera a produgao, exige minucioso
planejamento de longo prazo e atrasa a concretizacao
da inovagao.

Outro ponto delicado é a auséncia do controle da agén-
cia reguladora sobre os fabricantes internacionais. Nos
Estados Unidos e Europa, fornecedores de insumos ati-
vos obtém os registros ou certificacdes diretamente das
respectivas agéncias reguladoras, o que facilita a con-
sulta das empresas pela lista de IFAs aprovados para
comercializagao. Diferentemente desse cenario, no

//Artigo

Brasil o fabricante do medicamento € o maior responsa-
vel pela identificagao, avaliagao e registro do fornecedor
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa). O fabricante do IFA torna-se responsavel por todo o
ciclo de vida de comercializagéo do medicamento.

Além disso, a documentacdo chamada de DMF (Drug
Master File), que € aceita e registrada nos EUA e Eu-
ropa, costuma sofrer questionamentos por parte da
agéncia brasileira. O fabricante do medicamento preci-
sa intermediar os esclarecimentos com muita dificulda-
de. Em alguns casos, o fabricante do IFA é até mesmo
descartado por ndo haver interesse em produzir a do-
cumentacdo ou fazer testes adicionais exclusivos para
comercializacdo no Brasil, no caso de fabricantes que
ja atendem outros mercados maiores. Assim, ha uma
real necessidade de harmonizagdo, na qual a Anvisa
deve assumir a responsabilidade de qualificar e regular
os fabricantes de IFAs para que tenham seus registros
sob controle da agéncia em territorio nacional. Para que
isso aconteca, é necessaria grande sensibilizacao sobre
0 tema, seguida de uma forte estruturagéo e investi-
mentos para que o 6rgao possa absorver esta importan-
te e estratégica demanda.

O que propomos, como uma empresa nacional que tem
a inovagcao como estratégia para o crescimento, é que
sejam reunidos esforcos em uma coalizdo para buscar
recursos com governo e empresas em busca da supera-
cao deste gap. A exemplo das Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo (PDPs), do Ministério da Saulde,
devem ser criadas iniciativas parecidas no Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes. Esses
acordos promoveriam a cooperagao entre instituicoes
publicas, centros de pesquisa e entidades privadas vi-
sando a transferéncia de tecnologia, producdo e capa-
citacdo produtiva e tecnoldgica brasileira no setor de
quimica fina e para produtos de interesse estratégico
para a saude da populacdo, como sao os medicamen-
tos de origem sintética ou bioldgica.

Vencer o abismo tecnolégico que afasta o Brasil dos pa-
ises desenvolvidos somente sera possivel com o desen-
volvimento e a implantagcdo de uma politica industrial,
tecnoldgica e de comércio exterior efetiva, que tenha o
objetivo de resgatar em nosso territério uma industria
moderna, autbnoma e competitiva internacionalmen-
te. Um esforco direcionado, com abrangéncia nacional
e bem planejado, podera contribuir para que tenhamos
fornecedores nacionais de IFAs, com mais opcdes de
moléculas, com melhor /ead time de fornecimento, que
descomplique a logistica, amplie o know how técnico,
proporcione a competitividade da cadeia produtiva e, fi-
nalmente, contribua para melhorar ou até mesmo inverter
o sinal da balanga quimico-farmacéutica no Brasil.
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DIRETO PARA 0 PRODUTOR

om pouco mais de meia década de histdria,

a Ourofino Agrociéncia, destaque no segmen-

to nacional de defensivos agricolas, investe

constantemente em pesquisa e alta tecnolo-

gia para culturas diversas do pais. Para isso,
mantém uma fazenda experimental para estudos
e desenvolvimento de produtos em Guatapard
(SP). O objetivo da companhia é auxiliar o pro-
dutor com estratégias em campo proporcionando
eficiéncia no plantio e no manejo da cultura, além
do aumento da produtividade.

O local possui uma area de mais de mil hectares, com
completa estrutura para estudo de solugdes inovadoras,
desenvolvimento de projetos e parcerias, formagéo de
profissionais, além da realizacdo de pesquisas e outras

OUROFINO AGROCIENCIA MANTEM
FAZENDA EXPERIMENTAL PARA ESTUDOS
E DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS

AREA TEM MAIS DE MIL HECTARES COM INFRAESTRUTURA
COMPLETA PARA DESENVOLVER SOLUCOES INOVADORAS

atividades agricolas. “Da Fazenda, s6 saem produtos e
tecnologias personalizadas para as caracteristicas brasilei-
ras de solo, clima e umidade”, destaca Norival Bonamichi,
presidente da Ourofino Agrociéncia.

Com o trabalho realizado no centro de pesquisas, a agri-
cultura nacional ganha com o desenvolvimento de novos
produtos, reposicionamento dos ja registrados, além de
mais op¢des de manejo. “Levar solucdes aos agriculto-
res para que eles possam usar em todos os estagios da
lavoura, aumentando a produtividade com segurancga ao
aplicador e ao meio ambiente, séo objetivos da empresa”,
comenta Bonamichi.

Desde o inicio das operacdes, em 2012, a Fazenda Expe-
rimental obteve junto ao Ministério da Agricultura, Pecu-
aria e Abastecimento (Mapa) a permissao para conduzir
ensaios de pesquisa com defensivos agricolas conforme



recomenda a Instrucdo Normativa N° 36, de 24/11/09
e a Instrucdo Normativa N° 42, de 06/12/2011. Com
o credenciamento, a Ourofino se tornou apta a emitir
laudos de praticabilidade agrondmica e fitotoxicidade,
além de permitir comprovacdes de eficiéncia do produto
e, assim, obter agilidade nos resultados e para o registro
dos defensivos.

“Com as préticas credenciadas da Fazenda, os processos
podem diminuir em até doze meses o tempo entre estudos
e elaboracdo do dossié do produto formulado”, afirma
Antdnio Nucci, gerente de pesquisa e desenvolvimento
da Ourofino Agrociéncia.

No local, sdo conduzidas atividades e projetos que envol-
vem a criagao, manutencgdo e utilizacdo de vegetais com
finalidade de ensino, pesquisa e desenvolvimento cien-
tifico. Na area de defensivos agricolas, séo feitos estu-
dos de eficacia para herbicidas, inseticidas, fungicidas
e adjuvantes para a emissao de laudos oficiais exigidos
para obter o registro para comercializagéo.

A estrutura da Fazenda Experimental foi desenvolvida para
suprir todas as necessidades do trabalho de experimenta-
cao de formulas e conta com laboratério para avaliacao,
escritorio, sala para manipulacéo e para calibracdo dos
equipamentos de pulverizacéo, local para armazenamento
dos produtos comerciais e experimentais e seis casas de
vegetacdo. E essa estrutura completa e propria que torna
a Fazenda Experimental referéncia no Brasil.

“Nas estacdes experimentais, desenvolvemos todo o
portfélio atual e futuro da empresa e promovemos o trei-
namento de clientes e da equipe comercial. Também
possuimos estacdes no Parana e em Goias dedicadas a
conduzir testes de campo, buscando simular as diferentes
condicdes climaticas do pais”, destaca Nucci.

Entre os diferenciais destes centros de pesquisas estao
as equipes técnicas, com mestres e doutores. Elas se
unem aos beneficios de obter maior nivel de controle das
atividades e qualidade das informacdes. Hoje a estrutura
permite realizar mais de 500 estudos por ano.

“Além da equipe interna, reunides sao fomentadas com
comités técnicos compostos por pesquisadores das prin-
cipais universidades brasileiras, sejam elas publicas ou
privadas. As discussdes abordam tendéncias, mercado
e produtos e tém como objetivo trazer novas tecnologias
e muita inovagao ao campo”, completa Nucci.

As parcerias, que visam incrementar o agronegécio, agre-
gam pesquisadores da Universidade Estadual Paulista
(Unidades Jaboticabal e Botucatu), da Escola Superior de
Agricultura Luiz de Queiroz (Esalq), da Universidade Esta-
dual de Campinas, do Instituto Agrondmico de Campinas
(Unidade Ribeirdao Preto), das empresas SGS-Gravena,
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Herbae, Kasuya BA, Ceres consultoria MT, Fazu e Funda-
cao MT, entre outras. “O que produzimos na Fazenda é
uma rigueza de conhecimento que multiplica resultados”,
comenta Luciano Galera, diretor de Marketing, Pesquisa
e Desenvolvimento.

Em 2017, a empresa superou um de seus desafios: instalar
uma nova estufa automatizada na Fazenda Experimen-
tal. Além disso, a Ourofino Agrociéncia construiu um
laboratdrio de entomologia que ajudara na continuidade
dos programas de desenvolvimento de produtos. Nesses
processos serdo implementados gestéo de indicadores,
atualizacéo dos procedimentos para a nova regra da ISO
9001 e treinamento dos colaboradores, composta por
mao de obra local.

HISTORIA

A Fazenda Experimental da Ourofino foi construida em
uma area arrendada na colbnia japonesa Mombuca em
2012. Porém, as histérias dessa terra sdo mais antigas.

Em 1962, doze familias vindas do Japado formaram a
comunidade em Guatapara, a 50 km de Ribeirdo Preto.
Mais de 400 japoneses junto a familias brasileiras ainda
mantém as tradicdes orientais e anualmente comemoram
seus resultados na agricultura com a “Festa da Colheita”
- evento incentivado desde 2012 pela Ourofino.

“Mombuca é uma comunidade trabalhadora, voltada
para a producdo de alimentos e sustentabilidade. Um
exemplo de cultura e uniédo formadora de pessoas”, res-
salta Bonamichi. Os moradores produzem legumes e
verduras, além de ovos, distribuidos em parceria com a
Cooperativa Agricola de Guatapara (Coag).

Em 2009, o governo do Japdo suspendeu 0s recursos
gue mantinham a comunidade Mombuca. Desde entéo,
a Fazenda Jodo Martins - também em Guatapara, uma
das areas em que a comunidade atuava - estava inativa
e demandava cuidado. Foi quando a Ourofino arrendou
as terras.
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BIOLAB: DUAS
DECADAS DE
TRABALHO COM
FOCO EM PESQUISA
E INOVACAO

A farmacéutica nacional Biolab completa 20
anos em 2017, tendo construido uma trajetcria
de sucesso marcada pela inovagdo. A empresa,
que investe até 10% do faturamento em pes-
quisa e desenvolvimento, ja depositou 276 pe-
didos de patentes, sendo 72 concedidas.

Exemplos de inovagbes sdo: 0 primeiro protetor solar com
nanotecnologia, o Photoprot; o primeiro nanoanestésico
tépico, o Nanorap; e o antimicético Zilt, obtido a partir
de uma nova molécula, o dapaconazol, uma alternativa a
quem ja tem resisténcia aos antifungicos do mercado. Este
Gltimo medicamento é patenteado pelos Estados Unidos,
Japado e mais quatro paises, enquanto esta em anélise no
Brasil e em outras nacbes. Também aguarda a liberacdo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
ir ao mercado.

O laboratério anunciou, em julho, o investimento de
R$ 450 milhdes em uma nova fabrica em Pouso Alegre,
sul de Minas Gerais, com capacidade de produzir 200 mi-
Ihdes de unidades de medicamentos por ano. As opera-
¢cOes estdo previstas para comecar em 2020, somando-se
as trés fabricas existentes em Sdo Paulo. Em breve, sera
inaugurado mais um Centro de PD&I em Toronto, Canada.

“O grande diferencial da Biolab sempre foram as pesso-
as. Sao 2.500 colaboradores com objetivos bem definidos
e muito comprometidos. Esse é o nosso segredo”, afirma
Dante Alario Jr., presidente técnico-cientifico da Biolab.




ASSOCIADOS SE DESTACAM
EM RANKING DE INOVACAO

//Painel do Associado

O anuério Valor Inovagao Brasil de 2017
reconheceu cinco associados da ABIFINA
entre as empresas mais inovadoras do
Pais. Organizada pelo jornal Valor Econo-
mico com a consultoria Strategy& PwC, a
publicagdo esta em sua terceira edicdo e
divulga um ranking com 150 companhias.

-

2

No segmento Farmacéuticas e Ciéncias da Vida, o Aché
foi tricampedo. No Ultimo ano, o laboratério langcou 27
produtos e, até 2020, mais de 120 projetos devem entrar
para o portfélio. A companhia também entrou para a lista
geral das dez mais inovadoras, subindo da 172 colocagéo
em 2016 para a décima.

Consistente em sua estratégia inovadora, o Aché criou em
2015 o Nucleo de Inovagéo como parte do planejamento
estratégico 20/30, composto por cinco diretorias que atu-
am de forma complementar. Isso possibilita o langamento
acelerado de novas solugBes terapéuticas para médicos
e pacientes.

Em segundo lugar no ranking do segmento de Farma-
céuticas e Ciéncias da Vida, o Cristalia investe em nichos
para se destacar, tendo ingressado recentemente nas
areas de oftalmologia e oncologia. Esta Gltima ganhara
uma nova planta industrial em Itapira (SP), que deve ser
inaugurada no fim do ano.

Também figurando no 12° lugar geral do anuario, o Crista-
lia tem mais de 90 patentes mundiais e aproximadamente
200 medicamentos, sendo 40% dos produtos gerados de
inovacao radical.

Ja a EMS, com grande presenga no mercado de genéri-

cos, vem ampliando o foco em inovagéao para diversificar o
portfélio. A empresa ficou em terceiro lugar no segmento

ERRATA DO IBMP

e no 27° da lista geral. Hoje sua atuagéo esta direcionada
para genéricos de alta complexidade, inovacado incremen-
tal, inovagéo radical e medicamentos bioldgicos. Sdo mais
de 400 registros de produtos e 90 patentes no mundo.

Na quarta posicao setorial, a Eurofarma constr6i um novo
laboratério de pesquisa e desenvolvimento em Itapevi
(SP), onde trabalhardo 300 profissionais. A previsdo é
que a unidade seja inaugurada até 2019. A empresa
investe 7% das vendas liquidas em inovagao, langando
produtos nos mercados de genéricos, hospitalar, de
oncologia e de veterinaria.

Outro associado que ficou entre as 150 mais inovadoras
foi a Oxiteno, ocupando o 63° lugar geral. A fabricante
de tensoativos e especialidades quimicas combina tec-
nologia com sustentabilidade, tendo desenvolvido solven-
tes verdes a partir da cana-de-agucar. Para ampliar as
alternativas de P&D, a Oxiteno mantém intercambio com
cientistas e pesquisadores de universidades e instituicdes
no mundo.

A pesquisa do Valor Inovacdo considerou como critérios
de selecdo o percentual da receita direcionada para inova-
¢ao; a criacdo de novos produtos, processos e estruturas;
0 numero de lancamentos bem-sucedidos; a indicacéo
feita pelas proprias empresas das companhias mais inova-
doras do Brasil; a maturidade dos processos de inovagao;
e a implantagdo de uma cultura voltada para essa éarea.

Diferentemente do que foi divulgado na Ultima edicéo, a cola de fibrina recombinante desenvolvida pelo Ins-
tituto de Biologia Molecular do Parana (IBMP) néo utiliza plasma humano. Este € um diferencial do produto,

que apresenta mais seguranca para o paciente.
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//Painel do Associado

MAIORES E
MELHORES
EMPRESAS
DO BRASIL

Néao apenas a inovagdo, mas também a eficiéncia na ges-
tdo tém levado associadas da ABIFINA a se destacarem.
O ranking Valor 1000, que premia as maiores empresas do
Brasil em 25 ramos de atuacao, posicionou a Fabrica Ca-
rioca de Catalisadores (FCC) na primeira posigdo do setor
Quimica e Petroquimica. O prémio é do Valor Econdmico.

Mesmo em meio a crise de 2016, a FCC conseguiu dobrar
seu lucro liquido. A “receita” foi um programa de redugao
de custos variaveis, consumo mais eficiente de gas e ener-
gia, revisdo de contratos com fornecedores e realinhamento
de precgos. Nos ultimos trés anos, a FCC dobrou sua capaci-
dade de produgéo para focar no mercado externo.

No setor Farmacéutica e Cosméticos, foram premiados
Aché, EMS, Eurofarma, Cristélia e Ourofino Saude Animal.
Além deste ranking, o Aché conquistou o primeiro lugar do

setor Farmacéutico no Prémio Epoca Negbcios 360°,
que avalia o negbcio em seis dimensdes: financas, ino-
vagao, governanca corporativa, RH, viséo de futuro e
responsabilidade socioambiental.

O Cristalia, por sua vez, levou ainda o Prémio Melhores
e Maiores, no setor Farmacéutico. O prémio, que esta
na 442 edicéo, é promovido pela revista Exame, que re-
conheceu as empresas brasileiras com melhor desem-
penho financeiro em 2016.

O Centro Henrique Penna — Proto-
tipos, Biofdrmacos e Reativos para
Diagnéstico, ligado ao Instituto de
lecnologia em Imunobioldgicos
(Bio-Manguinhos/Fiocruz), come-
¢a a dar frutos para a saude pu-
blica. Inaugurados em 2016, seus
novos laboratdrios permitiram que
0 Ministério da Sadde elevasse
as encomendas de reativos para
diagndstico em 300 mil reacoes
por més até fevereiro de 2018.

BI0-MANGUINHOS
AMPLIA PRODUCAO COM
ATIVIDADES DO CENTRO
HENRIQUE PENNA

Ainda héa espaco para ampliar a producdo, uma vez que a ca-
pacidade da fabrica é de até 20 milhdes de reacdes/ano. Na
planta de producado de reativos para diagnéstico, em breve
serao produzidos os primeiros lotes comerciais do kit mole-
cular ZDC (zika, dengue e chikungunya).

Outra novidade é que, na area de biofarmacos, a plataforma
de produtos expressos em célula eucariética (CHO) esta em
processo de pré-operagao. A planta permitira ao Instituto in-
corporar novos produtos ao seu portfélio.

Em agosto, representantes da GE Healthcare visitaram o Cen-
tro, que deve ser usado na parceria firmada com o Bio-Man-
guinhos para desenvolverem uma vacina de febre amarela
inativada.

A planta-piloto estara aberta aos laboratérios publicos e priva-
dos que precisarem. Ela € a primeira do Brasil com boas pra-
ticas de laboratério e de fabricagédo, além de caracteristicas
de biosseguranca para escalonamento de produgéo de lotes
experimentais e lotes-piloto para estudos clinicos. .Q:
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ABIFINA DEBATE PROPRIEDADE INTELECTUAL NO ACORDO

MERCOSUL-UNIAO EUROPEIA

Em meio aos acertos para criar um acordo de coope-
racdo em comeércio entre o Mercado Comum do Sul
(Mercosul) e a Unido Europeia, o negociador-chefe do
Brasil, embaixador Ronaldo Costa, recebeu o vice-pre-
sidente da ABIFINA, Reinaldo Guimaraes, para tratar
do capitulo de propriedade intelectual (Pl), no dia 25
de agosto, em Brasilia. Outras entidades também se
reuniram com dirigentes do Itamaraty no mesmo dia.

Costa, que é diretor do Departamento de
Negociacdes Internacionais do Ministério
das Relacbes Exteriores, apresentou as
linhas mestras do posicionamento bra-
sileiro e recebeu sugestbes. Além disso,
foi criada uma comissdo binacional, com
participacdo da ABIFINA, para subsidiar o
ltamaraty no tema. Outras acdes praticas
foram discutidas com o chefe da divisdo
de Pl do Ministério, Daniel Pinto.

A atuacdo da ABIFINA foi precedida de
reunido em sua sede, em 17 de julho, so-
bre o Acordo Mercosul-Unido Europeia.
Este ano aconteceram ainda duas reu-
nides do Comité de Negociacdes Birre-
gionais entre Mercosul e Uniao Europeia,

em Buenos Aires e Bruxelas. A proxima esta prevista
para o inicio de outubro, em Brasilia.

As negociacbes foram retomadas em 2016, ap6s 12
anos sem avancos. A expectativa é que uma versao
prévia do texto seja delineada até o fim deste ano,
guando ocorre a 112 Conferéncia Ministerial da Organi-
zacao Mundial do Comércio, na Argentina.
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/IABIFINA em Acao

CONSELHO
ADMINISTRATIVO
RECEBE FINEP E
ANVISA

O Conselho Administrativo da
ABIFINA recebeu dois impor-
tantes convidados, que dis-
correram sobre suas areas de
atuacgédo e as possibilidades de
ampliar a parceria com a en-
tidade. Victor Hugo Odorcyk,
diretor de Inovagéo da Finan-
ciadora de Estudos e Projetos (Finep), participou da
reunido de 19 de julho. Fernando Mendes, diretor de
Autorizagéo e Registro Sanitario da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Diare/Anvisa), fez esclareci-
mentos e ouviu demandas do setor farmoquimico e
farmacéutico no encontro de 16 de agosto.

Ogari Pacheco e Fernando Mendes

Odorcyk, da Finep, falou sobre avancos e desafios
da politica brasileira de inovagao. Ele revelou que a
Finep terd uma linha de apoio a projetos de aquisi-

PREMIO ALCEBIADES
DE MENDONCA ATHAYDE

O Prémio Alcebiades de Mendonca Athayde
de Mérito Industrial, em sua primeira edi-
¢ao, foi concedido a Jean Daniel Peter, pre-
sidente da Globe Quimica e vice-presidente
de Planejamento Estratégico da ABIFINA.
Com ele, foi condecorado também José Cor-
reia da Silva, presidente da Formil Quimica
e Veterinaria. Ambos sédo ex-presidentes da
ABIFINA. A cerimbnia de premiagéo ocor-
reu na reunido do Conselho Administrativo
de 19 de julho.

Da esquerda para a direta: Victor Hugo Odorcyk, Ogari Pacheco e Nelson Brasil

¢ao de bens e servicos que proporcionem absorgao,
incorporacdo e difusdo de novos conhecimentos e
tecnologias, além da expanséo das condicdes atuais
de financiamento. Em longo prazo, os planos incluem
a transformagéo da Finep em instituicéo financeira, a

substituicdo do indexador de financiamento (de TJLP
para TR) e a conversao do Fundo Nacional de De-

senvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT) em
fundo financeiro (veja mais na pag. 41).

O representante da Anvisa dedicou a maior parte de
seu tempo a ouvir questionamentos dos associados
sobre diferentes assuntos. Ele afirmou que pretende
aumentar o didlogo com empresarios e explicou a es-
tratégia da agéncia para eliminar o passivo de pro-
cessos sem analise, criando grupos de acordo com
a situacdo do pedido. Pés-registro e recursos de pro-
cessos também foram debatidos. Ele comemorou ain-
da o sucesso da iniciativa que permite aos servidores
atuarem em regime de teletrabalho, que rendeu 20%
de aumento na produtividade. O ponto alto da visita
foi a sessdo de perguntas e respostas.

Da esquerda para a direita: Ogari Pacheco, Jean Daniel Peter,
José Correia da Silva e Nelson Brasil



MEDICAMENTOS TERAO TRATAMENTO ESPECIAL NO EXAME DE PATENTES

Com o objetivo de eliminar o backlog de patentes que atu-
almente atinge o nimero aproximado de 230 mil pedidos,
o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) lan-
¢ou uma consulta publica versando sobre a proposta de
concessdo dessas patentes mediante um exame extrema-
mente simplificado. A futura norma devera ser efetivada
por meio de decreto do Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servicos (MDIC).

A ABIFINA elaborou imediatamente manifestacdo em que
chamou a atencdo para o significado negativo que essa
proposta poderia ter na politica brasileira de propriedade
industrial, bem como alertou para as dificuldades técnicas

Posicao da ABIFINA

envolvidas. Essa manifestacdo foi encampada pela Asso-
ciacdo Brasileira da Industria Farmoquimica (Abiquifi) e
Associacdo Brasileira dos Defensivos Genéricos (Aenda).

Para formular seu entendimento, a ABIFINA discutiu
o tema com associados, entidades do setor e o proprio
INPI. No dia 1° de agosto, a associacdo recebeu o diretor-
executivo do Instituto, Mauro Maia, a diretora substituta de
Patentes, Liane Lage, e o procurador-geral do 6rgao, Loris
Baena, para para debater sobre pontos criticos da consulta
publica. No encontro, foi formulado o posicionamento da
ABIFINA sobre o tema. Veja a seguir.

Confira um resumo da resposta enviada a Consulta Publica:

1+ Excluir do procedimento simplificado os pedidos de patentes que néo estejam classificados como
medicamentos, mas que tenham intima correlacdo com a area de satde e com o setor farmacéutico e

farmoquimico.

2+ Possibilidade de os setores industriais executarem uma triagem dos pedidos de patentes de interesse para

entrada de subsidios ao exame técnico no INPI.

3¢ Necessidade de aumentar o prazo proposto de 180 dias para que haja tempo habil entre a notificagéo de ad-
missao do pedido de patente no procedimento simplificado, a triagem de documentos de interesse e a elaboracdo
e submissao de subsidio técnico ao exame destes pedidos.

4e Apesar de haver ressalvas previstas na carta-patente, o cadastro no sistema SisGen é necessario para que
haja a possibilidade de rastreabilidade do uso de patriménio genético brasileiro dentro das patentes concedidas
pelo Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGen) e pelo Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos
Naturais Renovaveis (Ibama). O cadastro também viabiliza a reparticdo justa e equitativa dos beneficios oriundos
do desenvolvimento de produtos contendo patriménio genético e/ou conhecimento tradicional associado.

5¢ A ABIFINA entende que, mesmo admitidas essas ressalvas e contribui¢des, a proposta em consulta publica
deve ser considerada como uma medida emergencial, ndo devendo ser estendida ou retomada. A volta a normali-
dade no processo de exame de patentes é uma imposigao legal que deve ser respeitada. Para tanto, ao lado dessa
metodologia emergencial, devem constar do documento normativo medidas concretas de reestruturagéo do INPI,
nos planos financeiro (sua transformacdo em autarquia especial), organizacional (contratagdo de examinadores
em numero adequado) e patrimonial (solugao definitiva do problema de sua sede).
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DADOS BRUTOS GERAM DEBATE NO SETOR FARMACEUTICO

Ganha forga a discussdo sobre as normas de guar-
da e rastreabilidade de dados brutos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Sdo con-
siderados dados brutos os registros e evidéncias re-
sultantes de estudos realizados por fabricantes de
medicamentos. Eles devem ser fornecidos a Anvisa
nos processos de registro e pos-registro, podendo in-
cluir tabelas, cromatogramas, espectros, fotografias,
dados manuscritos e eletrénicos, entre outros.

O tema ficou em maior evidéncia com a publicagéo da
Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 73/2016,
que trata do pés-registro de medicamentos, e a divul-
gacao do manual de Parecer de Analise Técnica da
Empresa (Pate).

No dia 31 de agosto, a ABIFINA reuniu-se com
Raphael Sanches, da Geréncia de Avaliagao de Tec-
nologia Farmacéutica de Pds-Registro de Medica-
mentos Sintéticos da Anvisa. A entidade relatou ddvi-

REGISTRO DE IFAs E DE
GENERICOS E TEMA DE
REUNIOES COM ANVISA

A ABIFINA participou de duas reunides com a Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 9
de agosto, em Brasilia. O prazo legal para renovacéo
de registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs),
a fila de espera para o registro de genéricos e a re-
estruturagédo da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED) foram discutidos.

Cinquenta registros de IFAs deixaram de ser renova-
dos e podem caducar, alertou o diretor de Autoriza-
cao e Registro Sanitario (Diare), Fernando Mendes.
A ABIFINA se comprometeu a identificar os casos e
suas justificativas a fim de propor uma solugéo.

Ja a diretora adjunta de Autorizagéo e Registro Sa-
nitario da Anvisa, Meiruze Freitas, apresentou a
proposta de reestruturacdo da GGMED, destacando
suas novas coordenacdes (Inovadores e Inovagao In-
cremental, Registro de Menor Complexidade e P6s-
-Registro de Menor Complexidade).

das dos associados em relagdo as formas de tratar e
armazenar essas informacoes.

Sanches informou que uma consulta publica devera
estabelecer precisamente o que fazer com os dados
e como poderdo ser rastreados. Também é preciso
definir consequéncias para eventuais inconsisténcias
entre dados brutos e tratados.

Ainda no campo do poés-registro de medicamentos,
a ABIFINA prepara sua contribuigdo para a Consulta
Publica n°® 372/2017, publicada em 2 de agosto e
que propde métodos que permitam priorizar anali-
ses de peticOes de registro e pos-registro de medi-
camentos. Na fase atual, associados podem incluir
comentarios na proposta formatada em reunido no
dia 28 de agosto entre a ABIFINA, a Associagao dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) e o
Grupo FarmaBrasil.

ANVISA PROMOVE
WORKSHOP SOBRE
INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa) abriu suas portas para ouvir representan-
tes das industrias farmoquimica e farmacéuti-
ca. Em workshop realizado em 26 de junho, em
Brasilia, as entidades do setor explicaram suas
dificuldades nos processos envolvendo Insu-
mos Farmacéuticos Ativos (IFAs).

Foram temas centrais do diédlogo as divergén-
cias entre as normas da agéncia e 0s guias do
ICH, que define aspectos para o registro de me-
dicamentos. A ABIFINA reiterou que é preciso
uniformizar o entendimento no Brasil com os
preceitos do ICH e das principais agéncias sani-
tarias do mundo. A qualificacao de fornecedores
€ outro ponto a ser revisado. No evento, Meiruze
Freitas, da Anvisa, defendeu a previsibilidade
nas normas em transigao.



ABIFINA ENVIA CONTRIBUICOES PARA A
NOVA POLITICA INDUSTRIAL DA SAUDE

O Ministério da Saude anunciou, no ano passado, a Politica de Plata-
formas Inteligentes de Tecnologia em Salde, que garantiria incentivos
de R$ 6,4 bilhdes para inddstria nacional de medicamentos, insumos e
produtos. Seria a atualizagé@o da Politica de Desenvolvimento Produtivo
(PDP). No entanto, o decreto presidencial que estabelecera a nova poli-
tica ainda néo foi editado.

As discussdes sobre a norma proposta estdo em andamento no setor pro-
dutivo. Juntamente com outras entidades, a ABIFINA defende que a for-
mulacgado e a conducdo da politica continue sendo feita pelo Grupo Execu-
tivo do Complexo Industrial da Satude (Gecis), que deve ser fortalecido. J&
as normas relacionadas merecem ser editadas em carater interministerial.

Segundo reportagem publicada no Jornal da Ciéncia em outubro de
2016, quando o ministério apresentou a politica, a proposta € criar novos
modelos de contratacéo de tecnologias. Por exemplo, a compensacao
tecnoldgica (offset) e a encomenda tecnolégica. A ABIFINA aponta que,
nos casos de parcerias entre laboratérios publicos e privados (modelo
atual das PDPs), o termo de compromisso assinado pelas partes deve ter
a validade juridica de um contrato.

As sugestdes apresentadas ao Ministério da Salide em reunido no dia 13
de setembro, em Brasilia, foram formuladas por ABIFINA, Associagdo
dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Associagao Brasilei-
ra das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pré-Genéricos), Sindicato
da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo (Sindus-
farma) e FarmaBrasil.

A ABIFINA mais uma vez discutiu o tema no dia 19 de setembro, na
Federacdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro (Firjan), durante
0 Seminario Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo da IndUstria da
Saude. O ministro da Salde, Ricardo Barros, afirmou na ocasido que a
nova politica busca mais clareza nas regras das PDPs.

GGMED E ABIFINA DEBATEM TEMAS
DE MEDICAMENTOS E IFAs

Representantes de todas as empresas associadas da
ABIFINA nos segmentos farmacéutico e farmogquimico
participaram da reunido do Comité Farmo realizada no dia
19 de setembro, na sede da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), em Brasilia. Coordenado pela analista

GESTAO DO FNDCT ESTA
EM DEBATE NO SETOR
PRODUTIVO E ACADEMIA

O Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (FNDCT) pode
deixar de ser um fundo contabil para se
tornar um fundo financeiro. Esta é uma
proposta de Medida Proviséria (MP)
que foi discutida na Finep no dia 14 de
setembro, no Rio de Janeiro.

O 2° vice-presidente da ABIFINA,
Reinaldo Guimaraes, relatou que a pro-
posta teve apoio dos participantes, ex-
ceto no que se refere aos percentuais
de recursos a serem distribuidos entre
as linhas de financiamento de projetos
reembolsaveis e as ndo reembolsaveis.
Atualmente, as linhas reembolsaveis
podem receber até 25% dos recursos.
A Finep pretende transformar o teto em
percentual minimo, o que teve grande
oposicdo da comunidade cientifica.

A vantagem do novo enguadramento
do FNDCT é capitaliza-lo, uma vez que
0 saldo permaneceria em caixa ao final
de cada ano, rendendo juros até a sua
liberacdo. Hoje, os recursos nao usados
sdo devolvidos ao Tesouro Nacional.

técnica da Associagao Marina Moreira, o encontro teve por
objetivo entender a nova estrutura da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) da Anvisa,
entre outros temas. As questes foram esclarecidas pelo
gerente-geral da area, Varley Dias Sousa, e outros dirigentes.

Na area de medicamentos, a Anvisa esta ajustando o fluxo
de analise das petices de concessao e de renovacao de re-
gistro para atender a regulacao vigente. Quanto ao registro e
pos-registro, estd em andamento o projeto de agrupamento
de peticbes por areas para sanar o atraso nas analises.

Ressaltou-se a importancia de os associados observarem
o Edital de Chamamento n® 11/2017 (interesse em manter
ou desistir do processo para genéricos e similares).

Ja no segmento farmoquimico, a Anvisa expressou que,
em casos excepcionais, podera dispensar a apresentacao
dos testes microbiolégicos, desde que haja uma justifica-
tiva robusta. Sobre a revisdo da RDC 57/2009 (registro de
insumos farmacéuticos ativos — IFAs), a proposta ainda
esta sendo estudada, enquanto a possibilidade de audito-
rias pos-registro deve ser retomada em 2018.
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REGULATORIO AGRO TEM DESTAQUE NA AGENDA INSTITUCIONAL

Representantes da ABIFINA marcaram presenga em di-
ferentes encontros do setor agroquimico no altimo trimes-
tre. Na reunido publica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) que tratou da regulamentagéo de agro-
toxicos, a diretora do Regulatério Agro Thais Clemente
acompanhou as alteragdes apresentadas nas Consultas
Publicas n°® 260 e 262/2016, que abordam, respectiva-
mente, as exigéncias para avaliacdo toxicologica e os cri-
térios para classificacdo toxicologica de agrotdxicos.

Em sintonia com outras entidades do setor, a ABIFINA
apoiou a manifestagéo do Sindicato Nacional da Industria
de Produtos para Defesa Vegetal (Sindiveg) sobre a revi-
sdo da Portaria n°® 03/1992, ocorrida em 17 de julho. O
Sindiveg criticou a mudanca, pois diminuiu o acesso de
agricultores a tecnologias para manejo de lavouras, cau-
sando impacto negativo na cadeia da industria quimica.

Um novo sistema de controle e fiscalizagao de produtos
quimicos estad sendo desenvolvido pela Policia Federal e
a ABIFINA contribuiu para que os interesses da industria
sejam levados em conta. A entidade enviou em 2 de agosto
suas sugestdes em resposta a Consulta Publica para atuali-
zar a Portaria n® 1.274/2003, do Ministério da Justica. Esta
norma seré alterada para abranger mudancgas de procedi-
mentos em funcdo do sistema.

As atividades relacionadas a Sistemas Virtuais de Producéo e
em Quimica Verde foram abordadas na reunido do Conselho
Empresarial de Tecnologia da Federacdo das Industrias do
Estado do Rio de Janeiro (Firjan), em 17 de agosto. Ja na
reunido anterior, em 20 de julho, o foco foi o Plano Estraté-
gico do Parque Tecnolégico da Universidade Federal do Rio
de Janeiro. O diretor de Biotecnologia da ABIFINA Gilberto
Soares representou a entidade.

As crises politicas e os novos desafios mundiais foram o mote
da Illl Conferéncia Anual de Comércio Internacional, realizada
em 6 de julho, em S&do Paulo. A analista técnica Fernanda
Costa representou a ABIFINA na ocasiéo.

Em 26 de julho, a entidade participou de seminario
promovido pelo Ibama para esclarecer conceitos de
avaliacdo de risco e divulgar novos procedimentos de
avaliacdo de agrotoxicos, de acordo com a Instrucdo
Normativa n° 2/2017. No evento, foi lancado o Manual
de Avaliagao de Risco de Agrotoxicos para Abelhas.

A ABIFINA também esteve no 16° Congresso Brasi-
leiro do Agronegécio. Em 7 de agosto, Jodo Lammel,
vice-presidente do Segmento Agroquimico, visitou o
evento promovido pela Associagdo Brasileira do Agro-
negdcio (Abag). O encontro reforcou a importancia do
Brasil na produgao de alimentos para uma populagéo
mundial em forte crescimento. Foi defendida a assi-
natura, pelo Pais, de acordos bi e multilaterais, além
da atuagd@o mais incisiva na promocao externa de pro-
dutos nacionais.

Financiamento de capital de giro para as empresas,
modernizagao das relagbes do trabalho, valorizagdo da
agenda do setor produtivo e os proximos passos do Mapa
Estratégico da Industria foram os assuntos em pauta no
Férum Nacional da Industria, no dia 11 de agosto, em
Sédo Paulo. O presidente da ABIFINA, Ogari Pacheco,
participou do encontro.

A ABIFINA participou, em 2 de agosto, das reunides
dos Grupos de Trabalho (GT) de Rotas Tecnoldgicas
Portadoras de Futuro e de Propriedade Intelectual
do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Salde
(Gecis), em Brasilia. Ana Claudia Oliveira, consultora da
ABIFINA, representou a entidade nos encontros.

O Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGen)
ganhou um departamento de apoio no ambito da Secre-
taria de Biodiversidade do Ministério do Meio Ambien-
te. O decreto de criagéo foi analisado na 11? reunido
ordinaria do CGen, em 15 de agosto, em Brasilia. O
encontro teve participacdo da conselheira Ana Claudia
Oliveira, que também ¢é consultora da ABIFINA.
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Inovar para transformar

Todos juntos por um futuro melhor

A Biolab é uma empresa pulsante, comprometida com o futuro e que em seus 20 anos de
histéria, conquistou umatrajetéria de sucesso.

O solido compromisso com o desenvolvimento da ciéncia e da industria farmacéutica torna
possivel sua expansao e a concretizacao de grandes projetos, resultantes do desenvolvimento
interno e de parcerias comfoco eminovacaoradical eincremental.

Sua vocacgao empreendedora, aliada a uma visao estratégica apurada, tornam possivel a um
publico maisamplo o acessoasaude eainovacao.

Evoluir é vital
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