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Ogari Pacheco

Presidente da ABIFINA

COMO SAIR DA
ATUAL CRISE
ECONOMICA E SOCIAL

Brasil passa por um momento complexo. Por um lado, no cenario ex-
terno, possuimos reserva em moeda estrangeira suficiente para nos
defendermos de volatilidades cambiais extremas, como a recentemente
causada pela crise turca. Por outro, o panorama interno mostra um dé-
ficit publico a crescer dia a dia em tal propor¢gdo que coloca em risco
todos os avangos sociais que o Pais alcancou desde a implantacao do
Plano Real, a partir de 1994. Por isso, o proximo governo precisara ter coragem
para tomar medidas impopulares caso aposte na prosperidade a longo prazo e no

futuro das proximas geracdes.

Existem varios problemas que devem ser enfrenta-
dos de peito aberto. O primeiro deles é, sem duvida
alguma, o déficit fiscal. Isto porque ele ndo é apenas
a raiz do imenso atoleiro em que o Brasil afunda, mas
também o grande obstaculo para que outras questdes
menores, mas ainda assim graves, possam ser enfren-
tadas. Alguns exemplos sdo a necessidade de inves-
timentos em servigos bésicos de saude, educagéo e
segurancga, s para citar alguns.

De acordo com os ultimos dados divulgados pelo
Banco Central, o setor publico registrou um déficit pri-
mario de R$ 13 bilhdes em junho deste ano, sendo
que esta conta reflete apenas receitas menos despe-
sas. Ou seja, o calculo ainda ndo contabiliza os gastos
para o pagamento de juros de divida publica, interna
e externa.

O déficit do governo central no periodo alcangou R$
15 bilhdes. Ja os governos regionais e as empresas es-
tatais acumularam superavit de R$ 353 milhdes e R$
1,1 bilhdo, respectivamente. Para 2018, a previsédo é

registrar um rombo de R$ 161,3 bilhdes e isso deve-
ré& marcar o quinto ano em que o Pais ndo consegue
economizar o suficiente para pagar juros da divida pu-
blica. Além disso, nao é segredo para ninguém quais
sao os dois grandes responsaveis pelo déficit primario:
as despesas obrigatorias, especialmente com pessoal e
encargos, e previdenciarias.

Nos ultimos meses, assistimos a alguns avangos no
Pais com a Reforma Trabalhista que, se ndo colocou o
Brasil no mesmo patamar de competitividade dos pai-
ses mais desenvolvidos, ao menos devolveu um pouco

“0 déficit fiscal é a raiz do
imenso atoleiro em que o Brasil
afunda e o grande obstaculo para
que outras questoes menores
sejam enfrentadas”



“A Reforma da Previdéncia
depende da coragem dos poderes
Legislativo e Executivo. Quanto
mais é postergada, mais se
aprofunda o imenso déficit fiscal”

de seguranca juridica a relacdo entre empregadores
e empregados. Mas a Reforma da Previdéncia, ainda
mais urgente pelo seu impacto sobre as contas publi-
cas, infelizmente empacou no Congresso Nacional.

Extremamente impopular, ela enfrenta milhares de
barreiras para que finalmente possa ser aprovada. Do
aumento da idade minima para homens e mulheres a
diferenciacéo de algumas categorias, como os milita-
res, a mudancga depende da coragem dos poderes Le-
gislativo e Executivo. E, quanto mais ela € postergada,
mais se aprofunda o imenso déficit fiscal em que o
Brasil afunda.

Em brilhante reportagem publicada no jornal Valor
Econdmico em 29 de agosto, a jornalista Claudia Safat-
le alerta que, caso a reforma da Previdéncia ndo avan-
ce, o gasto obrigatério do Orgcamento da Unido, que
hoje representa 91% da despesa priméria, chegara a
98% em 2021. A outra saida seria o surgimento de
novas receitas atipicas, o que é improvavel, a menos
que haja elevacgao ou criagdo de novos tributos, o que
prejudicaria o crescimento do Pais.

De acordo com os numeros apurados pelo Valor, as
duas maiores Despesas Obrigatorias séo com o Regi-
me Geral da Previdéncia, que hoje representa 8,6% do
Produto Interno Bruto (PIB), e com a folha de salérios
e encargos sociais do funcionalismo federal, que cor-
responde a 4,4% do PIB. Na conclusao do jornal, nao
bastaria, portanto, tratar da reforma da Previdéncia.
“O proximo governo terda que fazer também uma ou-
tra reforma penosa: a dos salarios, das contratacoes e
das carreiras dos servidores publicos”, conclui o Valor
Econbmico, destacando: “se nada for feito e os gastos
obrigatdrios alcancarem 98% da despesa primaria to-
tal, seré o colapso do Estado, que nao conseguira nem
mesmo prestar os servicos publicos de méa qualidade
que presta hoje”.

Haveria outra alternativa? Sim: o aumento de impos-
tos para empresas e pessoas fisicas de forma a cobrir
o rombo fiscal. Mas esta é a melhor alternativa? Defini-
tivamente nao.

E um grande paradoxo imaginar que existem em
tramitacdo projetos de lei cujo objetivo € tributar o Iu-
cro das empresas, COmo se elas pagassem poucos im-
postos aos cofres publicos. O que esses projetos nao
consideram € que o sistema tributario do Pais morde
uma fatia consideravel da producdo e que qualquer
proposta de tributagdo de lucros e dividendos teria que
partir do pressuposto de uma reforma tributaria que
permitisse investimentos, produtividade, prosperidade
e geragdo de empregos. Precisamos de um sistema tri-
butario simplificado, que ndo gere tantos custos, para
que as empresas possam administrar o pagamento de
impostos e que crescimento e producao sejam estimu-
lados. N&o o contrério.

A situacdo fiscal do Pais é gravissima. E sabemos
gue a unica forma de resolvé-la é cortar gastos onde
devem ser cortados, garantindo que o or¢camento do
governo seja destinado de forma racional para aposen-
tadorias e salarios de servidores, porém estabelecendo
como prioridades os investimentos em servigos publi-
COS essenciais ao bem-estar da populagdo e ao desen-
volvimento econdmico e social.

“E um paradoxo imaginar que
existem projetos de lei cujo
objetivo é tributar o lucro
das empresas, como se elas
pagassem poucos impostos”

E interessante notar que o setor privado brasileiro,
a despeito de todos os riscos e incertezas, tem agi-
do com bravura neste longo periodo de recessédo. Nos,
empresarios, continuamos investindo nossos recursos
para manter negécios em funcionamento e garantir o
emprego de milhdes de trabalhadores. Calejados pelas
inimeras crises pelas quais o Pais ja passou ao longo
das ultimas décadas, aprendemos a ter resiliéncia, ou
seja, construimos a capacidade de lidar com proble-
mas e vencer a pressao e 0s obstaculos, pois sabemos
gue é a Unica forma de aproveitar oportunidades e vol-
tar ao crescimento, mesmo apos longas quedas.

Mas, se o proximo governo, independentemente de
qual seja, ndo enfrentar todas essas questbes sem re-
ceio de medidas impopulares, o Brasil ndo conseguira
sair do ciclo vicioso em que o Pais estd nem entrar,
finalmente, em um novo ciclo de prosperidade.
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Nelson Brasil de Oliveira

Vice-presidente de Planejamento Estratégico da ABIFINA

PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DE
LONGO PRAZO

“Planejamento de longo prazo nao lida com decisoes
futuras, mas com um futuro de decisoes presentes”

Peter Drucker

descontinuidade em politicas publicas é o fato mais marcante nas suces-

sivas administracdes que tém gerido o Brasil. A cada mandato eleitoral, os

novos mandatarios fazem questao de formular novas medidas administrati-

vas abandonando aquilo que foi iniciado no periodo anterior, por mais rele-

vantes que tenham sido seus resultados. E, o que é pior, em vez de serem

elaboradas novas politicas publicas a serem cumpridas ao longo do novo
mandato, preferem “negociar” a aprovacdo de emendas parlamentares em conluio
com congressistas. Tudo € feito sob a 6tica de interesses paroquiais ou pessoais do
parlamentar. Evidentemente existe também uma contrapartida do interesse do poder
Executivo, embora nao dentro de um planejamento global de longo prazo, e sim,
caso a caso, para atender demandas de ministérios ou de “amigos da corte”.

Talvez a histéria brasileira tenha contribuido efetiva-
mente para tais fatos que se vé hoje. A independéncia
do Brasil de Portugal resultou de um entendimento
entre pai e filho, D. Jodo VI e Pedro |, que resultou na
criagdo do Império do Brasil em 1822. A proclamagéao
da Republica Brasileira ocorreu em 1889 porque 0 sis-
tema monarquico ndo correspondia mais aos anseios
da populagado, sendo instalada a partir de um golpe
militar a Republica Federativa e Presidencialista do
Brasil, que ganhou um governo provisério sob a presi-
déncia do Marechal Deodoro da Fonseca.

O primeiro voto popular ocorreu no Brasil em
1894. Campos Salles foi eleito presidente. A partir
de 1904, iniciou-se o periodo politico que é conhe-
cido como a “Politica do café com leite”. Nessa épo-
ca, mineiros e paulistas revezaram-se no comando
do pais até 1930 quando, em decorréncia da crise
na economia cafeeira, surgiu um movimento revo-
lucionério visando extinguir essa falsa alternancia
politica. Assumiu o poder nacional Getulio Vargas,
ali se mantendo até 1945, quando foi deposto por
iniciativa militar.



Com o po6s-guerra, surgiu no Pais uma democra-
cia representativa, que foi interrompida em 1964
pelo regime militar que perdurou até os anos 80.
Este foi entdo derrubado quando se conduzia um
processo democratizante que foi concluido em
1988, com a aprovacao de nova Constituicdo Bra-
sileira por uma Assembleia Nacional Constituinte. A
partir dai, o poder politico vem se mantendo sem
interferéncia da area militar.

Essa breve recapitulagdo histérica destina-se
apenas a destacar um fato relevante: em nenhum
momento de nossa historia ocorreram movimentos
politicos tendo em vista a implantacao de um Pro-
jeto de Nagdo, com um acentuado viés industrial
e econdmico. Pontualmente, pode-se lembrar al-
gumas medidas industrializantes de maior impacto
com Vargas, Juscelino Kubitschek e, muito clara-
mente, com Ernesto Geisel, quando foi elaborada
uma politica industrial a ser mantida no longo prazo.

A Constituicdo Brasileira de 1988, conhecida
como “Constituicdo Cidada”, para se contrapor ao
arbitrio nocivo caracteristico do regime ditatorial,
entendeu que os abusos daquele regime resulta-
vam da centralizacao administrativa verificada no
periodo militar. Partindo desse pressuposto, a nova
Constituicdo exagerou em seu detalhamento e des-
centralizacdo, constituindo-se assim no grande fator
impeditivo da definicao de um planejamento econd-
mico de longo prazo.

Em decorréncia desse fato, no Brasil de hoje nao
existe mais um Estado Nacional, com obijetivos per-
manentes e de longo prazo, mas sim um conjunto
desarticulado de estados e municipios. A federacao
passou a ser gerida por meio de negociacdes poli-
ticas pontuais, ao sabor de interesses paroquiais,
muitas vezes ilegitimos.

O Congresso Nacional ndo é formado por partidos
politicos reunidos em torno de ideologias ou progra-
mas. Nossos partidos constituem agregados de pes-
soas que se unem em torno de interesses particula-
res ou regionais. Cada um dos 594 parlamentares,
além de constituirem o segundo Parlamento mais
caro do mundo — perde apenas para os Estados
Unidos —, tem direito a fatiar o orcamento publico
com “emendas parlamentares” para municipios em
troca de votos para o poder Executivo. J& o nosso
Ministério do Planejamento e Gestdo € apenas um

orgdo burocratico que acompanha o desempenho
das contas publicas, sem nenhuma acao em termos
de planejamento nacional.

Diferentemente do Brasil, a independéncia dos
Estados Unidos em relagédo a Inglaterra ocorreu en-
tre 1783 e 1815. A partir de 1783, o Reino Unido,
ap6s muitos anos de lutas em territorio norte-ame-
ricano, assumiu a sua derrota face as treze col6-
nias britanicas entdo existentes nesse territério. A
verdadeira criagdo do governo norte-americano se
lastreou em uma Constituicdo Federal, na Carta de
Direitos (Thomas Jefferson) e no Orcamento Unico
da Unido (Alexander Hamilton).

Alexander Hamilton, no exercicio de seu cargo
como Primeiro Secretéario do Tesouro norte-ameri-
cano (que hoje no Brasil seria visto como um mi-
nistro do Planejamento e da Fazenda), implantou
um verdadeiro Projeto de Nacéo, partindo do pres-
suposto de que nenhum pais é soberano sem pos-
suir localmente uma sélida industria manufatureira.
Nesse contexto, vale lembrar a consistente e bem
formulada politica industrial elaborada por Hamilton
no final do século XVIII que definiu principios e obje-
tivos claros que vieram a nortear o desenvolvimento
econdmico dos treze estados combalidos na Guerra
da Secesséo, da qual resultou a criagéo do gigante
Estados Unidos da América. Gragas ao planejamen-
to de Hamilton (Relatério sobre as Manufaturas), a
partir do século XIX o pais veio a se tornar a maior
nagao capitalista do planeta.
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Em termos de gestdo administrativa, o Brasil ne-
cessita reduzir a carga tributaria atribuida as empre-
sas privadas — mais de 35% do PIB, uma das mais
altas do mundo, quando nos paises desenvolvidos é
inferior a 20%. Além disso, mais de uma dezena de
tributos regionais e federais, pagos a diferentes agén-
cias e com datas de vencimento diversas, bem como
0s beneficios incidentes sobre a folha salarial, reque-
rem das empresas um controle administrativo muito
dispendioso, gerador de elevados custos. Esse fato
contribui enormemente para reduzir a competitividade
brasileira no mercado internacional.

Nesse cenario, temos que olhar também para a nos-
sa sufocante burocracia estatal. O excessivo nimero
de leis, decretos e regulamentos — extremamente de-
talhados e, muitas vezes, até mesmo conflitantes — for-
ma um arcabouco legal impeditivo do desenvolvimen-
to de projetos de investimento realmente expressivos
e eficazes. Para ilustrar, um simples pedido de licenga
para abertura de uma empresa, com suas inscricoes
requeridas nos diversos entes publicos sem nenhuma
interacao entre eles, como Receita Estadual e Fede-
ral, Ibama (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis), 6rgdos controladores
como Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria) e Policias Federal, Estadual e do Exército, deman-
da meses para ser resolvido. E muitos desses docu-
mentos devem ser renovados anualmente.

Esse simples fato serve para ilustrar a existéncia da
famigerada burocracia brasileira, geradora de eleva-
dos e desnecessarios custos que afetam gravemente a
competitividade internacional das empresas nacionais,
conforme € demonstrado no ranking de competitivida-
de global elaborado pelo Forum Econdmico Mundial.

“0 excessivo numero de leis,
decretos e regulamentos forma
um arcabouco legal impeditivo
do desenvolvimento de projetos
de investimento realmente
expressivos e eficazes”

“A atual crise economica e

social do Pais somente podera
ser superada quando o atual
sistema politico, que é baseado
no troca-troca de favores entre
representantes dos poderes
Executivo e Legislativo, for
substituido pela implantagao de
um planejamento de longo prazo”®

Finalmente, cabe destacar que nédo é possivel um
pais ter uma economia forte, com renda per capita
elevada e boa distribuicdo de renda, mantendo-se
apenas como um grande produtor e exportador de
commodities agricolas. Todos os paises avancados
no mundo, que apresentam altas taxas de cresci-
mento, dispdbem de uma moderna e diversificada in-
dustria, com forte presenca em segmentos de maior
intensidade tecnologica. Mas, para atingir status de
pals industrializado, é indispensavel que, a longo
prazo, possa contar com uma politica cambial fa-
voravel ao setor produtivo interno, administrando-se
politicas compensatorias a apreciagdo do real e as
grandes variagdes na taxa cambial, e que tenha por
objetivo, além da contengéo do processo inflaciona-
rio, também defender a producéo interna e incenti-
var o investimento local.

A atual crise econdmica e social do Pais somente
podera ser superada quando o atual sistema politi-
co, que é baseado no troca-troca de favores entre
representantes dos poderes Executivo e Legislativo,
for substituido pela implantagdo de um planejamen-
to de longo prazo, adequando as imprescindiveis
reformas de base tdo faladas e pouco executadas,
a um real Projeto de Estado que vise atingir metas
econdmicas e sociais no longo prazo.
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0 RETORNO DO NEOLIBERALISMO
E SEU IMPACTO NA ECONOMIA

dotado pelos programas de governo de varios candidatos as elei¢cdes presiden-
ciais deste ano e apoiado enfaticamente pela grande midia, o receituario neoli-
beral ganha contornos de discurso hegemdnico na discussao sobre a crise que
debilita a economia brasileira. Entre suas prescri¢cdes, constam o afastamento
completo do Estado no funcionamento do mercado, a aceleracdo do programa
de privatizagéo de estatais, a ampla liberalizagdo do comércio exterior e a exposi¢ao
da industria domeéstica a concorréncia internacional sem nenhum tipo de protecao,
como se tais medidas resolvessem o problema fiscal que atravessamos. Quanto aos
recursos financeiros necessarios para recolocar o Pais na rota do desenvolvimento eco-
némico e social, reza a cartilha neoliberal que tal conjunto de diretrizes vai, por si s,
atrair investimentos externos em volume suficiente. Nesta reportagem, FACTO busca
amplificar as vozes que refutam ou, no minimo, problematizam essa visao simplista da
conjuntura politico-econémica, buscando contribuir para o aprofundamento do debate.

ISONOMIA: UM IMPERATIVO PARA O LIVRE MERCADO saldo comercial de produtos manufaturados, por exemplo,

Segundo o professor Antonio Corréa de Lacerda, diretor — que apresentava relativo equilibrio até 2006, passou gra-
da Faculdade de Economia e Administracdo da PUC-SP, 0 dativamente a ser deficitario, tendo atingido no apice, em
argumento de que a economia brasileira é mais fechadado 2014, US$ 110 bilhdes. Diante deste dado, como susten-
que deveria no resiste a uma verificagdo dos nimeros. “O  tar que nossa economia seja fechada?”



Um programa sério de abertura da economia que leve
em conta o interesse nacional deveria conter, de acordo
com Lacerda, os seguintes requisitos: “condi¢cdes macroe-
condmicas que favorecam o desenvolvimento (cambio, ju-
ros e politica fiscal alinhados com o padrao internacional);
reducdo da burocracia, correcdo de distorcdes tributarias
e melhoria da infraestrutura e logistica; politicas de com-
petitividade nas éareas industrial, comercial e de ciéncia,
tecnologia e inovacgao; e abertura de setores da economia
brasileira mediante acesso aos mercados internacionais”.

Uma vez ajustadas as condicdes sistémicas seria pos-
sivel rever a estrutura das aliquotas de importacao, afirma
Lacerda, “porém sem generalizacées. E preciso comecar
com a desoneragdo dos insumos, de forma a melhorar a
competitividade da indUstria de transformacéo, ao contra-
rio de estimular a concorréncia via rebaixamento das tari-
fas de importacdo dos produtos finais. Aqui néo se trata de
‘reinventar a roda’, e sim de adotar praticas internacionais
bem-sucedidas. Para isso, precisamos nos livrar de dog-
mas e sair do conforto da repeticdo de mantras que s6
tendem a criar falsas expectativas e nos desviar do debate
em torno daquilo que é essencial”.

A importancia de uma base macroecondémica favoravel
também é salientada pelo professor Delfim Neto. “Ndo ha a
menor dlvida de que mais comércio é melhor do que me-
nos comércio. A briga ndo é por ai, mas sim pelo processo
no qual se produz a abertura comercial. Na nossa socieda-
de moderna, essa abertura tem que ser processada dando
condigBes isonémicas para a economia interna em relacdo
a externa, de forma que a competicdo seja justa. E isso
implica nas seguintes condi¢des: que a carga tributaria e a
taxa de juros sejam mais ou menos equivalentes, e que a
taxa de cambio esteja realmente em equilibrio. E s6 temos
a taxa de cambio de equilibrio quando a taxa de juros in-
terna real é igual a taxa de juros externa real mais o risco
Brasil”. Segundo Delfim, hoje a taxa de cambio estéd muito
mais préxima do ponto de equilibrio, “pois, de fato, a taxa
de juros interna caiu, e essa € uma condicdo fundamental
para termos cambio livre. Sem ela, a taxa de cambio deixa
de ser um prego relativo que iguala o valor do fluxo de
exportacdo ao de importagéo e passa a ser um ativo finan-
ceiro que depende da taxa de juros, perdendo a conexdo
com a producdao real”.

A isonomia competitiva € indispensavel num ambiente
de livre mercado, afirma o professor. “Um pais ndo pode
produzir tudo. Ele vai produzir aquilo para o gue tem maior
propenséao, e é preciso lembrar que vantagem comparati-
va ndo é destino. O que existe sdo vantagens comparati-
vas construidas, principalmente quando o pais tem uma
estrutura de consumo interno muito poderosa, como no

caso brasileiro. Temos 207 milhdes de habitantes, ou seja,
temos mercado interno em escala para qualquer setor. A
isonomia competitiva pode conduzir o Pais a um grande
aumento de produtividade”.

Nessa mesma linha de raciocinio, o professor Luiz Gon-
zaga Belluzzo, da Universidade de Campinas (Unicamp),
recomenda uma revisdo da experiéncia brasileira recente
em politica econdmica. “O erro crasso cometido pelo Brasil
durante a década de 1990 foi acreditar que uma aber-
tura comercial iria estimular suas empresas a ganharem
competitividade e produtividade. Houve uma confusdo en-
tre esses conceitos. Construiu-se uma narrativa primaria,
com desconhecimento total das condi¢des concretas de
funcionamento da economia internacional. O resultado €
que somos os grandes perdedores. O Brasil, que foi o pais
mais industrializado entre as economias emergentes até
1980, se transformou no grande perdedor dos anos 1990

el

para ca”.

Entre os executivos da indUstria ndo parece haver con-
senso quanto ao grau adequado de abertura comercial.
Dante Alario, presidente técnico-cientifico da Biolab Far-
macéutica, propde a busca de um caminho do meio. “Por
sermos o setor industrial mais controlado do mercado bra-
sileiro, qualquer movimento liberalizante, por menor que
seja, sera muito bem visto pela industria farmacéutica. Nao
proponho a total liberdade de mercado, até porque isso
nao existe em lugar algum. Ha& um meio termo entre os
extremos da liberdade total e do controle total que, sem
dlvida, seria benéfico para o setor farmacéutico nacional.
Na verdade, temos que abandonar definicbes que nos en-
gessam nas tomadas de posicado e entrar no século 21 pra-
ticando a flexibilizagdo nos mais variados sentidos. Hoje,
com as transformacgdes acontecendo numa velocidade
nunca antes vista, a flexibilidade é fundamental para que
nos adaptemos a elas”.

Ja o diretor-presidente da Blanver, Sérgio Frangioni, de-
monstra certa preocupagdo com os efeitos de uma maior
abertura no presente contexto de escalada do protecionis-
mo no mundo. “Existem tantos desafios para a proxima ad-
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ministracé@o que, caso a pretensdo seja empreender acoes
de curto prazo, é possivel que ocorra um comprometi-
mento de diversos segmentos da economia. Atualmente,
estamos presenciando movimentos inversos aos da libera-
lizagdo econdbmica, visando sustentabilidade da producéo
local em paises e regifes que se demonstraram liberais no
passado, como nos Estados Unidos e na Europa. Sera que
ndo podemos aproveitar esta experiéncia?”

Na opinido do pesquisador David Kupfer, coordenador
do Grupo de Industria e Competitividade do Instituto de
Economia da UFRJ, o cenéario mundial recomenda caute-
la no posicionamento do Brasil. “Nosso Pais perdeu voz e
protagonismo no cenario internacional, em funcao da fra-
gilizacao politica provocada pelo impeachment da presi-
dente Dilma e pela baixissima popularidade e questiona-
vel legitimidade do seu sucessor, que ndo conseguiu dar
sustentacdo a diversas iniciativas diplomaticas brasileiras
de forma adequada. Estamos no fundo do poco em ter-
mos de prestigio brasileiro no cenario internacional. N&o
¢ 0 momento de implementar uma mudanca abrupta no
modelo de inser¢do da nossa economia, nem para con-
cretizar um projeto de ultraliberalizagédo nem para acirrar
0 protecionismo”.

A delicada situacao do Brasil requer, segundo o pes-
quisador, “habilidade diplomatica para nos mantermos
numa situagéo de ndo-alinhamento, como foi no periodo
de hegemonia norte-americana inquestionavel, em que
participdvamos com papel importante em acordos de co-
operacdo comercial e tecnolégica com diversos paises. O
Brasil nunca se contentou em permanecer estritamente na
Orbita de uma poténcia hegemdnica. Entendo que estamos
numa situacao dificil por causa da nossa dependéncia da
China como mercado externo, que hoje € muito grande. O
Brasil praticamente s6 exporta matérias-primas e a China é
o grande importador de nossos produtos — e vai continuar
sendo, ao menos no médio prazo. Nao podemos pender
totalmente nem para o lado norte-americano nem para o
lado chinés. Nao é hora de fazer grandes experiéncias. E
hora de cautela, e principalmente de muita prudéncia na
condugao dos negocios”.

0 PAPEL ESTRATEGICO DO ESTADO

A experiéncia mundial das ultimas quatro décadas mos-
tra que um Estado robusto é indispensavel para prover o
necessario equilibrio entre os agentes econémicos. “Né&o
existe mercado sem Estado”, sublinha David Kupfer, lem-
brando que o mercado ndo é muito eficiente em decistes
que envolvam o longo prazo. “Nos paises capitalistas, tam-
pouco existe Estado sem mercado, porque o processo de

alocacéo é amplamente conduzido pelo sistema de merca-
do. Néao se trata, portanto, de escolher entre mais Estado
ou mais mercado. Nao é a dose de cada um que vai fazer
a economia brasileira funcionar. O que temos que pensar é
como fazer Estado e mercado convergirem para a constru-
cao de projetos que sejam portadores de desenvolvimento

|u

e de bem-estar socia

Delfim Neto define o papel do Estado, fundamental-
mente, como o de um administrador das contradicdes
inerentes a relacdo entre propriedade privada e interesse
publico. “O mercado nao se sustenta sem um Estado forte,
capaz de controla-lo. Isto porque o mercado exige, para
manter sua funcionalidade, a propriedade privada, que
nao é um direito natural, € uma invengao do homem para
que o mercado seja eficiente. E quando se estabelece a
propriedade privada criam-se condicdes para a acumula-
cao de renda. Ou seja, a0 mesmo tempo em que a proprie-
dade privada torna o mercado eficiente, ela cria condi¢es
para uma acumulacdo ineficiente. Por isso, o Estado tem
que ser capaz ndo s6 de manter as condi¢cdes de compe-
titividade exigidas pela propriedade privada, mas também
de mitigar os efeitos da acumulagédo produzida pela pro-
priedade privada”.

Se, por um lado, “sem Estado n&o ha desenvolvimento”,
como assinala Delfim, por outro lado, a irresponsabilidade
fiscal pode anular a capacidade do Estado para agir em
beneficio da economia. “O grande drama do Brasil, que
ninguém quer enfrentar, é que nos ultimos vinte anos as
despesas primarias, fora os juros, cresceram 5% ao ano e
o PIB cresceu 2,5%. Nao cabe no PIB. Essas coisas tém
que ser revistas. Pelo desastre que aconteceu a partir de
2012, tivemos uma queda de 9% no PIB, agravou-se dra-
maticamente o problema, e agora € preciso resolver isso”.

Luiz Belluzzo observa que, para além da questdo da
responsabilidade fiscal, no Brasil o Estado tem sofrido
constantes ataques quando demonstra propensdo para
adotar projetos de desenvolvimento nacional. “Ha uma es-
pécie de veto a ideia de um projeto nacional que rearticule
a capacidade de crescimento da nossa economia. Até os
anos 1980, crescemos com determinada articulagdo entre



empresas publicas, empresas privadas e sistema bancario
hibrido, com bancos publicos e privados. Depois, ndo so6
desmontamos tudo isso como passamos a acreditar que
nao é relevante”.

Quanto a tese neoliberal da irrelevancia da presenca do
Estado na economia, Belluzzo assinala: “E ilusdo acreditar
que, no mundo, temos mercado competitivo. Na verdade,
0 que ha é uma articulagéo entre os estados nacionais e o
impulso competitivo das suas empresas, cComo nos casos
norte-americano, chinés e coreano, em que muitas empre-
sas se internacionalizaram. Nao ha nenhuma possibilidade
de o mercado funcionar sem o Estado, isso ndo existe. To-
mando como exemplo os Estados Unidos, o Vale do Silicio
ndo existiria sem o gasto militar do governo. E o grosso
desse gasto em ciéncia e tecnologia que faz com que a
economia norte-americana tenha vantagens no sistema
de inovacdo. N6s, no Brasil, ndo temos nada a néo ser a
Petrobras e talvez algumas empreiteiras que estavam se
internacionalizando, mas isso ja retrocedeu. N&o se trata
de conceber uma conspiracdo, e sim de compreender um
processo social e econdmico”.

Corréa de Lacerda também critica os ataques ideologi-
cos langados no Brasil contra a figura do Estado. “A ten-
tativa de desqualificacédo do Estado e a onda privatista séo
recorrentes no debate econdmico. Recentemente, uma
grande consultoria internacional divulgou estudo apon-
tando potencial de arrecadacdo de R$ 500 bilhdes com a
privatizagéo de 168 empresas estatais brasileiras. No en-
tanto, embora seja tentador vender patrimdnio em busca
de receita fiscal, isso nem sempre significa uma solucao,
nem para a competividade sisttémica nem para o problema
do déficit fiscal. A argumentagéo pro-privatizagdo também
costuma incluir o tema do combate a corrup¢do. Parte-se
do pressuposto equivocado de que corrupcdo é um atri-
buto restrito as empresas estatais, 0 que obviamente nao
se sustenta, até porque a corrupcao tem dois lados: o do
corrupto e o do corruptor”.

A desregulamentacdo da economia defendida pelos
adeptos do Estado minimo também né&o resolve o pro-
blema. Segundo Lacerda, “sem um aparato regulatério
expressivo ndo ha safda para a economia. O Estado pode
eventualmente se eximir de algumas atividades opera-
cionais, mas ha fung¢des como a definicdo de regras de
atuacdo e a fiscalizagdo que sdo exclusivas do poder
concedente, ou seja, do Estado. Nossa experiéncia pre-
gressa ja acumula grandes equivocos neste ponto, como
na area da energia. Deveriamos ter aprendido com os
erros passados”.

A industria nacional de quimica fina, que ja sofreu os
efeitos de politicas governamentais desde a mais liberal
até a mais intervencionista, tende a postular uma linha de
equilibrio. “Por que, quando se fala em apoio a iniciativa
publica, automaticamente assumimos que deveria existir
paternalismo por parte do Estado? Talvez algumas experi-
éncias do passado tenham relagdo com este gosto amar-
g0 em Nnossos pensamentos”, provoca Sérgio Frangioni.
Numa perspectiva mais pragméatica, Dante Alario afirma
que “o Estado ndo deveria ser afastado completamente
do setor farmacéutico, nem tampouco do mercado nacio-
nal. Basta que ele ndo seja impositivo em suas politicas
e faca aquilo que os paises mais desenvolvidos praticam
com grande desenvoltura: andlise de impacto antes das
tomadas de decisao”.

INDUSTRIA: A ALAVANCA DO DESENVOLVIMENTO

Um dos principais argumentos dos pregadores da car-
tilha neoliberal é o de que a indUstria perdeu relevancia e,
na economia dita pés-industrial, estaria sendo suplantada
pelos servicos na composi¢do do PIB. Isto realmente ocor-
re em uns poucos paises tecnologicamente avangados,
que faturam bilhdes com royalties e contratos de transfe-
réncia de tecnologia, mas a logica se inverte radicalmente
no caso dos paises periféricos. “O setor industrial é im-
prescindivel para o desenvolvimento”, acentua Correa de
Lacerda. “Historicamente nao se conhece precedente de
pais do porte do Brasil que tenha se desenvolvido sem
um papel relevante da indUstria, pois é o setor que mais
agrega valor a economia”.

Delfim Neto lembra que, nos anos 1980, o Brasil teve
a industria mais sofisticada do mundo emergente. “E nédo
sou eu quem diz, mas os relatérios do Banco Mundial.
Naqguele periodo, a participagéo do setor industrial na
exportacdo crescia 15% ao ano. Isso foi destruido ba-
sicamente quando se comegou a usar o cambio para
combater a inflagéo. A partir do Plano Cruzado, toda vez
que o Ministro da Fazenda queria controlar a inflacao, ele
controlava o cambio. E controlando o cambio, que ja era
valorizado por conta da atividade agricola, criou-se uma
circunstancia perniciosa para o sistema industrial, que
nos reduziu ao que somos hoje”.
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A evolucado da economia para uma fase pds-industrial €
algo que, na percepcao de David Kupfer, ja se verifica em
alguns paises e deve ser levado em conta. “Mas eu nao
acredito que o Brasil esteja nesse estagio. Pensando em ci-
clos muito longos, nds ainda precisamos avangar dentro de
uma fase de industrializagéo convencional. O Brasil ainda
precisa de indUstria porque ela é uma fonte de dinamismo
econdmico, gera bons empregos e paga bons saléarios de
modo geral, e também porque ela é um vetor de progresso
técnico, de introducdo de inovagdes e novas tecnologias.
Portanto, ela é um vetor de aumento da produtividade,
embora isso ndo venha ocorrendo no Brasil por conta de
outras distorgdes”.

Kupfer propde que o paradigma digital da chamada in-
dustria 4.0 passe a motivar, de modo geral, “os projetos que
precisam ser estruturados e adequadamente financiados
para colocarmos novamente o sistema industrial brasileiro
em movimento. Isso demanda um diagnéstico das nossas
potencialidades e, principalmente, politicas publicas muito
potentes, capazes de permitir a passagem do Brasil, pulan-
do etapas, a um patamar minimo de capacita¢édo para essas
novas formas de produzir. Mesmo que tudo comegasse a
conspirar a nosso favor, a indUstria brasileira levaria um bom
tempo para tornar-se forte novamente, mas ao menos ela
entraria num ritmo de progresso que € indispensavel para
criar musculatura e pegar o bonde andando”.

O fendbmeno real da industria 4.0, quando analisado a
luz da hipotese da pds-industria, tem gerado muita confu-
sdo. Segundo Luiz Belluzzo, “ha uma suposicdo, sustenta-
da por varios economistas brasileiros com espaco na mi-
dia, de que a indUstria ndo é importante. Isso reflete uma
visdo tosca. A industria ndo é um conjunto de fabricas, é
uma forma de produzir. E um sistema de producéo que en-
volve uso de energia, incorporagdo a maquinaria de méto-
dos cada vez mais automatizados, integrados e coordena-
dos pela inovagao e pela inteligéncia humana. A industria

4.0 tem implicagBes muito sérias, porque o planejamento
da introdugao desse método tem que ser acompanhado
de uma ampliacdo do sistema de protecdo social, tendo
em vista o risco de destruicdo de empregos. Mas ndo ha
€como escapar: ou nos transformamos num pafs urbaniza-
do atrasado, com problemas sérios de geracdo de renda e
emprego, ou cuidamos de nos aproximar desse padrao. O
argumento de que 0s servigos estdo ocupando 0 espago
da industria, com 30% da economia, € incorreto. Quais
sdo esses servicos, afinal? Eles estdo sendo mecanizados,
ocupados pelos sistemas de tecnologia de informagao. Es-
tdo sendo industrializados, assim como a agricultura esta
sendo industrializada. Vivemos, na verdade, um fendmeno
de hiperindustrializacao”.

Para Belluzzo, um grande desafio do Brasil sera conju-
gar o esfor¢o de aproximagao a industria 4.0 com a recupe-
ragao dos setores de bens de capital e bens de producédo,
“gue sofrem um atraso relativo muito grande. Por exemplo,
a industria eletroeletronica brasileira foi totalmente substi-
tuida por importagdes. A Zona Franca de Manaus, ao con-
trério das zonas francas chinesas, que sdo exportadoras,
tornou-se importadora e sua atividade produtiva se limita
a montagem. O setor de telecomunicag@es, que € impor-
tantissimo por suas ramificacdes dentro da economia, teve
destruida toda sua industria de equipamentos. Havia uma
articulagdo entre o Centro de Pesquisa da Telebras e os
interesses das empresas de bens de capital de telecomu-
nicagBes que direcionava as pesquisas para criar um sis-
tema mais adequado ao Brasil nesse setor. Isso acabou”.

O programa brasileiro de investimento em infraestrutura
também precisa ser atrelado a indUstria de bens de capi-
tal, afirma Belluzzo. “O Brasil deve seguir, por exemplo, a
estratégia adotada pela China na area da energia solar, que
direcionou incentivos do Estado para fabricantes domésti-
cos de placas solares. A industria chinesa cresceu a partir
da demanda interna e da exportagéo. Essas articulagbes
estratégicas é que sdao importantes, pois englobam o setor
e 0 seu poder de difusdo, de impulso na economia”.

Numa avaliagéo de quais setores seriam estratégicos
para impulsionar a retomada do desenvolvimento brasi-
leiro, Dante Alario reivindica atencdo especial a indus-
tria farmacéutica, “uma excelente acolhedora de pro-
fissionais qualificados. Todos entendem ser importante
exportar e a atual industria farmacéutica nacional esta
adentrando fortemente no comércio externo com suas
inovacodes, gerando mais divisas para o Brasil. E um dos
setores que mais investem em inovacgao e nas cadeias em
torno dela”. Sérgio Frangioni acrescenta que o segmento
farmacéutico oferece uma grande oportunidade para o
reequilibrio da economia, “pois a dependéncia externa é



elevadissima. Penso que a salde da populagéo brasileira
deve ser tratada de forma estratégica, e a producgéo de
medicamentos e seus insumos é um pilar extremamen-
te importante nesta area. Para a producdo de insumos
farmacéuticos, por exemplo, serdo necessarios grandes
investimentos em tecnologia, num primeiro momento, e
logo em seguida na produgéo”.

INVESTIMENTO EXTERNO: VERDADES E MITOS

A correlacao entre abertura comercial e atracéo de in-
vestimentos externos, apresentada pela propaganda neoli-
beral como uma verdade matematica e uma solucao infali-
vel para o problema da escassez de recursos, ndo resiste a
uma analise econémica aprofundada. Existem vantagens
e desvantagens nessa aposta. O professor Delfim Neto
pondera que “o investimento financiado externamente vai
acumulando uma responsabilidade no balango de contas
correntes. Se vier um grande financiamento externo, é
preciso haver em contrapartida uma grande participagéo
do setor nas exportacdes, pois ninguém vem aplicar aqui
por causa dos belos olhos dos brasileiros. Empresas apli-
cam tendo em vista uma boa taxa de retorno. Por isso,
quando boa parte do investimento estrangeiro se dirige,
por exemplo, para setores da geracao de energia que néo
produzem exportacdo, é preciso que outros setores produ-
zam exportacdo, caso contrario se estara provocando um
estrangulamento nas contas”

Além disso, explica Delfim, “é preciso distinguir os in-
vestimentos. E ilusério imaginar que toda entrada de ca-
pital seja investimento. Podemos chamar de investimento
real a construcdo de coisas fisicas, que comportam um
fator multiplicador. Quando se compra uma distribuido-
ra de energia elétrica, o investimento ainda ndo existe,
¢ simplesmente uma troca de propriedade. Pode-se até
melhorar a produtividade, mas ndo se produz o efeito mul-
tiplicador do investimento”.

O que fazer para atrair investimentos externos ndo é
um problema tao urgente quanto o de restaurar a compe-
titividade da industria nacional, na opinido de Delfim. “A
industria ndo precisa de nada além de isonomia competi-
tiva. Hoje a industria brasileira tem maior carga tributaria,
maior taxa de juros, e s6 agora conta com uma taxa de
cambio relativamente competitiva. Continua sem condi-
¢cbes competitivas. A industria ndo precisa de um exagero
protecionista, mas sim de um sistema de tarifas efetivas
adequado, mais um cambio flutuante - desde que a taxa
de juros interna seja igual a taxa de juros externa somada
ao risco Brasil. Se ndo forem estas as condicdes, é uma
falacia dizer que a taxa de cambio flutuante favorece o

interesse nacional. Quando ha um movimento de capitais
produzido por diferencial de juros, a taxa de cambio nada
mais tem a ver com a economia real. Ela se torna um ati-
vo financeiro, sujeito a especulagdo como todos os ativos
financeiros”.

O caréter determinante do ambiente macroecondmico
também é realcado por Luiz Belluzzo. “O desenvolvimento
brasileiro sempre combinou, em suas varias etapas, in-
vestimento externo com investimento nacional. Essa com-
binacdo depende muito da expectativa dos investidores
externos a respeito do desenvolvimento da economia. O
Brasil ja foi 0 pais que recebeu mais investimento externo
produtivo, industrial, entre todos os paises em desenvol-
vimento. Hoje em dia nossa posicdo em relacdo a outros
paises esta fragilizada”.

O investimento estrangeiro direto, produtivo, sé vird no
momento em que o Brasil mudar radicalmente o modelo
de politica econdmica que esta em vigor — afirma Belluzzo.
“Por enquanto, vemos que quem esta mandando, quem
esta dando as cartas é o mercado financeiro, que nao tem
nada a ver com a industria. O que se contabiliza as vezes
como investimento direto € o empréstimo intercompany,
que na verdade é arbitragem financeira, ou ainda o in-
vestimento de portfolio, que parece investimento direto
estrangeiro, mas ndo é. Hoje, a taxa de investimento no
Brasil estd em 14%, a mais baixa de todos os tempos”.

A histéria econdmica recente também contradiz a
cartilha neoliberal. Corréa de Lacerda observa que “em
nenhuma experiéncia conhecida, mesmo nos paises que
sd0 0s maiores receptores de investimentos estrangeiros,
0 investimento externo se tornou predominante. Raramen-
te o total de investimentos em infraestrutura, ampliagéo
da capacidade produtiva das empresas, construcao civil e
maquinas e equipamentos atinge mais de 15% da forma-
cao bruta de capital fixo. Assim, é crucial destacar que,
apesar da globalizacdo econdmica, o papel dindmico do
investimento, base para a sustentagédo do crescimento da
imensa maioria dos paises, é exercido predominantemen-
te pelo investimento doméstico, que responde, em média,
por cerca de 85% do total realizado”.
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DISCUTE INOVACAO E PROPRIEDADE
INTELECTUAL NA AREA DA SAUDE

criagao de um ambiente que estimule a inovagdo baseada em pesquisa e que en-
volva industria e academia; a necessidade de o Brasil integrar mais acordos de livre
comeércio; a importancia de um sistema judiciario com profundos conhecimentos e
entendimentos harmonizados em relacdo a propriedade intelectual; os beneficios
de haver diretrizes claras e transparentes no INP| e exames de patente bem funda-
mentados. Todos esses pontos foram considerados cruciais para o fortalecimento da indus-
tria da saude no Brasil, de acordo com os especialistas que participaram da nona edi¢do do
Seminario Internacional Patentes, Inovacao e Desenvolvimento — IX SIPID. O evento acon-
teceu em 18 de setembro, na sede da Federacao de Industrias do Rio de Janeiro (Firjan).

Organizado pela Associagao Brasileira da Industria de Qui-
mica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), o
IX SIPID teve como tema central “A Propriedade Intelectual
no Brasil: Perspectivas e Estratégias”. O encontro reuniu re-
presentantes da industria farmacéutica e farmoquimica brasi-
leira e de outros setores, e também importantes interlocutores
do setor, como ¢rgdos de pesquisa e associagdes corpora-
tivas. A troca de experiéncias em inovacdo e Pl na area da
salide ocorreram em todos 0s momentos do evento.

O seminario também foi palco do lancamento da ver-
sdo em inglés do Manual de Acesso ao Patrimbnio Gené-
tico, langado em 2017. A nova publicacédo teve apoio da

Organizagao Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) e
espera-se que possa influenciar o debate sobre patrimoénio
genético e conhecimento tradicional em outros paises. Na
mesma ocasido, foi entregue o 3° Prémio Denis Barbosa de
Propriedade Intelectual, que esse ano homenageou o Insti-
tuto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) [confira os boxes].

PLURALIDADE DE VISOES

A mesa de abertura deu o tom dos debates que se se-
guiram e permitiu que representantes dos setores publicos
e privados expusessem uma multiplicidade de visdes sobre



questdes essenciais em relagdo a Pl e inovacgdo. O diretor de
Relagdes Institucionais da Firjan, Marcio Fortes, inaugurou
0 debate destacando a necessidade de uma boa atuagdo
do INPI no setor. “A propriedade intelectual se reflete na
inovag¢do, na modernidade e na competitividade. Temos que
fazer nossa invencgéo e protegé-la. Nem sempre é facil, por-
que a competicdo se da em nivel mundial. Por isso, temos
que exigir internamente dos técnicos [do INPI] qualidade
na apresentacdo dos projetos. Temos que modernizar e di-
gitalizar [no &mbito do INPI], como tem sido feito, todos os
arquivos, porgue estamos em outra era”, afirmou.

Marcio Fortes

Na mesma linha, o 1° vice-presidente da ABIFINA, Ser-
gio Frangioni, destacou a responsabilidade do INPI diante de
uma populagdo que vem envelhecendo. “O INPI tem uma
grande responsabilidade para com a propriedade intelectual
e analisa tecnicamente aquelas empresas e aqueles produtos
que devem ter ou ndo a sua propriedade intelectual concedi-
da no Pafs. E muita responsabilidade perante 200 milhdes de
pessoas que terdo ou nao acesso a esses produtos”, apontou.

Jé a presidente-Executiva da Pr6Genéricos, Telma Sal-
les, discorreu sobre a necessidade de um bom sistema de
propriedade intelectual para que a prote¢ao a invengdo ndo
se torne um obstaculo a garantia do direito da populagéo
de ter acesso a medicamentos. “Precisamos aprofundar

Telma Salles

mais a aproximagao com o INPI”, enfatizou. Preocupado
com o ambiente institucional, o presidente-executivo do
Grupo FarmaBrasil, Reginaldo Arcuri, alertou para a redu-
¢ao do empreendedorismo no Pais devido as dificuldades
impostas pelo Estado brasileiro. “O empresario nacional
dedicado a inovagao é uma espécie em extingdo. Sdo cada
vez menos e sofrem o peso do Estado e da sua profunda
descoordenagdo”, provocou.

A fala de Arcuri acendeu um alerta para o presidente do
Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), Dyogo
Henrigue de Oliveira. “Essa tese da ex-
tincdo do empresério inovador brasileiro
nos preocupa”, pontuou. Segundo ele,
o setor industrial é que deve conduzir
0 processo de inovagdo. Para que isso
ocorra, é necessario um ecossistema de
colaboragéo formado por diversos ato-
res, como 0s 6rgaos governamentais, o
banco estatal, o INPI e o proprio empre-
sariado. Outro elemento fundamental
nesse cenério é o bom funcionamento
do que Oliveira chamou de sistema de
solugao de controvérsias nacional, que
engloba o Judiciario, 6rgdos da admi-
nistracdo publica e o proprio sistema de
patentes. “Também nos preocupa que
todo 0 nosso sistema seja um grande
desincentivo a inovagao. Precisamos de
uma maior eficiéncia do sistema de re-
solugdo de controvérsia do Pais. E isso

Reginaldo Arcuri

inclui as proprias camaras privadas de arbitragem”, frisou.
Unico representante desse sistema presente na mesa,
o presidente do INPI, Luiz Otavio Pimentel, ressaltou as
dificuldades e os esforcos da autarquia para dar conta do
grande de volume de pedidos de registro que sdo feitos
anualmente. “Hoje temos uma média de 27 mil pedidos
por ano e um passivo de 213 mil pedidos de patente. E
muito além da nossa capacidade de exame”, afirmou.

Sergio Frangioni
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Dyogo Henrique de Oliveira

O papel do investimento privado para a inovacao foi des-
taque em mais de uma apresentacéo ao longo do dia. Fede-
rico De Masi, professor do Departamento de Bioinformatica e
Informatica da salde da Universidade Técnica da Dinamarca
e convidado da conferéncia inaugural, trouxe o tema ao con-
tar como o destaque da Dinamarca no setor de biotecnologia e
farmacéutico foi forjado a partir de uma cultura de investimento
empresarial e estimulo a inovagao. S6 entre 2010 e 2016, o pais
europeu registrou 5.516 patentes, enquanto o Brasil teve 514 no
total, segundo a Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI). “N6s somos numero 2, com cerca de mil patentes por
milhdo de pessoas. Perdemos para a Suica”, comparoul.

Masi refletiu sobre o histérico do pais escandinavo, que é
menor do que o estado do Rio de Janeiro, no setor, mostrou
opcbes de comercializacdo e licenciamento a partir de direi-
tos de Propriedade Intelectual (IPR, na sigla em inglés), citou
exemplos de organizacéo de sistemas de Pl por empresas e
ainda revelou que esse investimento retorna para a sociedade
na forma de negdcios e fomentos para pesquisadores.

Luiz Otavio Pimentel

O especialista destacou que financiamento basico, apoio a
startups e colaboracdes sdo cruciais para a biotecnologia. In-
vestir em pesquisa cientifica, de acordo com ele, é obrigatério
para as industrias. Para Masi, ndo ha dicotomia entre a carreira
académica e a insercdo em industrias. “E isso que estamos
ensinando nas universidades desde o inicio, que ideias podem
ser boas para todos. Trata-se de empreendedorismo como par-
te da pesquisa académica”, apontou. Juntas, as duas podem
acelerar a inovacdo. Uma das préticas que alimenta essa re-
lacdo sdo as university spin-offs, ou empresas-modelo criadas
ainda na universidade que se tornam independentes a partir
de um modelo de negdcio sustentavel e financiamento.

Federico De Masi

Na apresentacdo, Masi desmitificou a carreira em pes-
quisa cientifica que, segundo ele, ndo se resume a suposta
oposicao entre papers e negécios, ja que ambos precisam
um do outro. O pesquisador lembrou que, cada vez mais,
etapas da pesquisa se sobrepbem e que o patenteamento
ja corre paralelamente ao desenvolvimento. A chave, segun-
do ele, € uma estratégia de comercializacdo apropriada que
pode vir na forma de licenciamentos para firmas ja existen-
tes, de inovagOes com base na patente, da venda de servi-
cos de pesquisa, de transferéncia de pessoal, entre outras.

Masi sustentou ainda que o retorno para a sociedade se da
pelos negdcios e o conhecimento produzidos, além das iniciati-
vas das fundacgtes, que reinvestem parte dos lucros das farma-
céuticas em bolsas para pesquisa de ciéncia basica e outras.
Em 2017, s6 a Novo Nordisk concedeu quase um bilhdo de
doélares em bolsas e subsidios. Este ano, ja foram mais 500 mi-
Ihdes de doélares. A farmacéutica é um dos atores que fazem a
diferenga no sucesso da Dinamarca na area de PI. A pesquisa
desenvolvida 14 ja gerou milhares de patentes, principalmen-
te nas areas de farmacologia, biotecnologia e quimica. Masi



Fabrizio Sardelli Panzini

destacou ainda o posicionamento da empresa, que considera
fatores sociais, ambientais e financeiros ao lidar com IPR.

Reforcando a importancia de um ambiente favoravel a
inovagao e a Pl, mas sob a perspectiva internacional, o
gerente de NegociacGes Internacionais da Confederagéo
Nacional da Industria (CNI), Fabrizio Sardelli Panzini,
defendeu a necessidade de o Brasil ampliar sua rede de
acordos comerciais internacionais e estar atento a oportu-
nidades que se abrem em relacdo a Pl. Para ele, ha espaco
para novos acordos que beneficiem empresas brasileiras.
“O tema de Propriedade Intelectual (PI) caiu de paraque-
das nos ultimos anos em uma area que sempre foi ligada a
negociacgao de tarifas de importacdo e outras regras ligadas
a comércio, problemas aduaneiros. Agora, a negociacao é
de temas de PI. O Brasil precisa se inserir mais na agenda
de acordos. Pode ser oportunidade ou custo para o Pais”,
defendeu. Panzini foi o palestrante do painel “A Proprieda-
de Intelectual nos Acordos Internacionais”.

No setor de salde, ha 245 acordos notificados a Organi-
zacao Mundial de Comércio (OMC). A grande maioria prevé
regras para Propriedade Intelectual, sendo que 94 tém previ-
sdes relativas ao setor farmacéutico. No entanto, nem sempre
a inclusao do tema é positiva para o Brasil. “Depende do con-
tetido dos acordos. Um ponto positivo € que a demanda por
regras pode levar a abertura comercial em outras areas. Para
paises desenvolvidos, a maior protecdo das marcas leva a re-
gras mais estaveis e aumento de exportacdo”, acredita. Na
salde, diferencas socioecondmicas entre os paises podem
acarretar graves desequilibrios. Outra consequéncia danosa é
0 estabelecimento de pregos muito altos, que tém o potencial
de prejudicar politicas publicas importantes.

/IESPECIAL IX SIPID

Desde a entrada em vigor do Acordo TRIPs, que incluiu pela
primeira vez a Propriedade Intelectual em um tratado multi-
lateral, aumentou a demanda por acordos que melhorem as
condigdes de competicdo de firmas brasileiras. Isso porque,
segundo o especialista em comércio exterior, os pactos assi-
nados até agora s6 garantem ao Brasil participar de 8% das
importacbes mundiais em condicBes vantajosas € nenhum
desses acordos inclui Propriedade Intelectual. Para avancar,
Panzini acredita que a participagao empresarial € fundamental.

Em 2018, o Brasil estd em meio a negociagdo com sete
parceiros, entre 0s quais 0 mais importante é a Unido Eu-
ropeia, que conversa com o bloco de paises do Mercosul.
“A negociacdo com a UE é a mais desafiadora para o Bra-
sil devido a extensdo de patentes para medicamentos, por
exemplo”, avaliou o palestrante.

Na visdo de Panzini, as negociacbes de Pl podem ser
usadas como moeda de troca, principalmente em temas
como Indicacdo Geogréfica. Por outro lado, reforca, é preci-
so ter atencéo aos impactos nas politicas publicas de saude
e buscar excecg0es, principalmente no didlogo com paises
desenvolvidos, que costumam ser mais restritivos em ter-
mos de PI. Os Estados Unidos, segundo ele, costumam ser
amplos na definicdo de regras para Pl, mas também sao
agressivos e contundentes. Ja a China nao costuma incluir
o tema nas negociagdes. “O interesse em Pl ndo é natural
de um pais emergente. Em geral, é tema de pais desen-
volvido”, sintetiza. Panzini acredita que participar em mais
negociacBes de tratados comerciais pode levar o Brasil a
modernizar sua legislacdo sobre Pl e acelerar os processos.

Convidado a contribuir para a exposicdo, Daniel Pinto,
chefe da Divisdo de Propriedade Intelectual (DIPI) do Ministé-
rio das Relagdes Exteriores (MRE), explicou o posicionamen-
to brasileiro a mesa de negociactes. “Dentro de um acordo,
procuramos preservar a flexibilidade sem que prejudique o
Pais. N@o acho que seja o melhor caminho modificar toda
estrutura de PI por conta de todo acordo comercial”, resumiu.

De acordo com ele, é importante manter a flexibilidade
negociada no TRIPs. Como exemplo, ele menciona o de-
bate sobre Indicacdo Geogréfica junto a Unido Europeia.
“Temos tentado oferecer solugBes. Nao € uma boa pratica
negociadora ficar s6 na defensiva. A UE tem preocupacoes
que estdo sendo bem equacionadas, mas nés também te-
mos Nnossos interesses ofensivos. Temos a maior biodiver-
sidade e muito conhecimento tradicional associado. Nosso
objetivo é que o sistema de Pl ndo seja usado para apro-
priacdo indevida dos recursos da sociedade brasileira, e,
para eles, isso tem sido duro aceitar”, relatou.
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As discussdes do IX SIPID incluiram ainda o funcionamen-
to do poder Judiciario brasileiro. O painel “Visdo da Proprie-
dade Intelectual em Ambito Judicial” reuniu juristas repre-
sentantes das diferentes partes normalmente envolvidas em
acOes de patente: a Juiza Federal Titular da 13% Vara Federal
do Rio de Janeiro, Marcia Maria Nunes de Barros, o jurista e
consultor juridico da ABIFINA, Pedro Marcos Barbosa, e o
procurador-chefe do INPI, Loris Baena Cunha Neto. No de-
bate, foram destacados aspectos em que o sistema judiciario
evoluiu nos Ultimos anos em relacdo a propriedade intelec-
tual, e obstaculos que ainda precisam ser superados.

A juiza Marcia Maria Nunes de Barros fez um retrato da
2% regido da Justica Federal, que abrange Rio de Janeiro e
Espirito Santo e onde se concentram as varas especializadas
em propriedade intelectual. Mostrando otimismo, ela apon-
tou avancos nos julgamentos de acdes de patente e lembrou
a dificuldade provocada pela inexisténcia de magistrados
especializados em PIl, como ha em outros paises. Por outro
lado, o recurso a peritos judiciais especializados tem trazido
resultados positivos ao examinar as ac¢des de forma técnica
e dar suporte a andlise e decisao do juiz.

Fabrizio Sardelli Panzini e Daniel Pinto

A magistrada indicou, entretanto, que ainda ha confuséo
em relacdo & funcdo desse especialista. “E muito dificil para
alguns compreender como o juiz pode ir contra aquilo que o
perito, que tem capacidade técnica, defende. Mas a fungédo do
perito é oferecer conhecimentos técnicos. A funcdo do juiz é
considerar os elementos técnicos e todas as provas do proces-
so para proferir a decisdo cabivel. Ndo ha problema discordar
do perito, desde que o faga com fundamentacéo”, explicou.

Outro aspecto importante, segundo Barros, é o conceito téc-
nico de obviedade, que serve para evitar subjetividade na anali-
se de atividade inventiva a partir de critérios claros. “A atividade
inventiva ndo € critério subjetivo que possa ficar submetido a
descrigdo do examinador, do perito ou do juiz. Tenho que expli-
car motivadamente porque estou chegando aquele resultado.
Tem que ser uma decisdo completamente objetiva”, destacou.

Até 2015, a anélise de processos de patentes no Brasil
nao possuia parametros bem definidos para o teste de obvie-
dade, como ja € prética nos EUA e Unido Europeia. Foi s a
partir de uma iniciativa da proépria juiza, naquele ano, que se
propds uma sistematizacdo do teste de obviedade, chamado
Teste de Motivagdo Criativa (TMC). O TMC consiste em uma
sequéncia de critérios objetivos a serem cumpridos para se
determinar a presenca ou ndo de atividade inventiva. Segun-
do a magistrada, o TMC tem sido bem aceito pelos tribunais.

O advogado Pedro Barbosa falou a seguir e reconheceu
a importancia e qualidade do trabalho dos peritos. Para ele,
apesar da dificuldade inicial na definicdo dos profissionais, o
trabalho desses especialistas nas varas especializadas vem se
consolidando de forma positiva. “Hoje temos uma histéria feliz,
pelo menos no Rio de Janeiro, tanto que ha agdes que sdo
movidas fora do estado para fugir dos peritos”, disse.

Ele comemorou também o novo entendimento do STJ a
respeito das tutelas de emergéncia, as chamadas liminares,
referentes a Pl. Até pouco tempo, a jurisprudéncia indicava a
necessidade de esperar pelo laudo da pericia mesmo quando
o INPI considerasse ter havido erro na concessao de uma pa-

tente. Recentemente, foi publicada portaria das quatro
varas especializadas em Pl no Rio que reconhece a
validade do posicionamento do INPI em juizo, quan-
do esse se manifestar em favor da nulidade de uma
patente, mesmo que, em ato administrativo, a autar-
quia tenha concedido o direito ao registro da invencéo.
“Esse posicionamento me parece muito bom, ndo sé
para evitar que o INPI seja obrigado a pagar custo e
honorérios, mas também para dar mais seguranca ju-
ridica em prol da competitividade”, defendeu.

O procurador-chefe do INPI, Loris Baena Cunha
Neto, apresentou a perspectiva do escritorio de pa-

Pedro Marcos Barbosa, Loris Baena,
Marcia Maria Nunes de Barros e Reginaldo Arcuri



tentes. Baena celebrou o que julga ser um ano de saldo po-
sitivo para a autarquia. “O ano de 2018 foi excelente princi-
palmente pela edicéo da portaria n® JFRJ-POR-2018/00110,
de 24 de abril de 2018, que resolveu um problema enorme
do INPI, que era citado para contestar as acdes concomitan-
temente ou antes da citagao do co-réu”, comemorou. Antes,
0 escritério era intimado no inicio da agéo, sem conhecer 0s
argumentos do autor e, portanto, impossibilitado de funda-
mentar sua manifestacéo técnica. Agora, o INPI s¢ é citado
apos a juntada da contestacdo do autor.

Baena celebrou também a redugdo do nimero de mandados
de seguranca causados pelo backlog devido ao aumento de pro-
dutividade dos exames de patentes. Ele explicou que, apesar do
aumento do nimero de acBes que citam a autarquia decorrente da
produtividade, a taxa de judicializagdo dos processos nao cresceul.
Entretanto, o procurador fez um apelo para que ndo se mude o
guadro reivindicatério de uma patente em uma acao judicial. “Isso
gera um problema, porque viola a legislagdo. No futuro, a gente
pode caminhar para a ndo admissao de quadro reivindicatorio que
ndo tenha sido examinado na esfera administrativa”, argumentou.

O publico do SIPID também pdde discutir e conhecer os
aspectos técnicos relativos as diretrizes e requisitos de paten-
teabilidade no ambito do INPI sob duas perspectivas distintas.
A coordenadora de Patentes de Biotecnologia do INPI, Claudia
Magioli, e a diretora de Patentes da INPI, Liane Lage, apresen-
taram pontos especificos de suas areas no painel “A Proprie-
dade Intelectual do Ponto de Vista Técnico”.

Sob a perspectiva da biotecnologia, Magioli abordou as es-
pecificidades das patentes no setor, a importancia das diretrizes
e suas atualizacOes e a Lei de Acesso ao Patrimoénio Genético.
Diferente de outras areas, nas quais os requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicaggo industrial se aplicam de maneira
homogénea, a drea de biotecnologia no Brasil apresenta aspectos
proprios, além de ser mais restritiva em relacdo a outros paises.
“Quando olhamos para a area de biotecnologia, mudamos o foco
da andlise. O olhar da aplicacdo industrial é diferenciado, assim
como é sutil a diferenga entre uma invengdo e uma descoberta.

Liane Lage, Ana Claudia Oliveira e Claudia Magioli
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Em alguns paises, partes de seres vivos, desde que isolados da
natureza, podem ser protegidas. No Brasil, ndo”, explicou.

Magioli também destacou a necessidade de atualizar
constantemente a diretriz de biotecnologia do INPI. A primei-
ra diretriz, de 2002, era simples, subjetiva e abrangia tanto a
area de biotecnologia quanto a farmacéutica. “Em 2015 con-
seguimos criar uma diretriz didatica, que tinha como principal
objetivo harmonizar a area interna”, lembrou. Trés anos apés
ser publicada, ela esta sendo revista, e a versdo atualizada
deve entrar em consulta publica até o fim do ano.

O Brasil também precisa aderir ao Tratado de Budapeste,
segundo a especialista, 0 que permitira instituir uma Autorida-
de Depositaria Internacional (IDA), que sdo centros creditados
para depdsito de material bioldgico para fins de patente. “Te-
mos estruturas para isso. Atualmente héa institutos creditados
pelo Inmetro. Assim que conseguirmos alcancar esse objetivo,
seremos capazes de conquistar mercados externos”, previu.
Atualmente, apenas o Chile possui uma IDA na América Latina.

Ja a diretora de Patentes da INPI, Liane Lage, abordou a im-
portancia da criacdo de diretrizes pelo INPI, para tornar a relacéo
com a sociedade civil mais transparente e facilitar a compreen-
sdo da norma. “Além das diretrizes de exames gerais, temos
diretrizes de invengdes e nas areas de biotecnologia, quimica
e modelo de utilidade que permitiram um avango muito grande
em termos de harmonizagao interna. Hé facilidade para a Justi-
ca para entender o que nds fazemos. Nenhuma diretriz do INPI
foi impugnada”, defendeu. Entretanto, Lage reconheceu que
ainda ha que se evoluir na transparéncia, por meio de criacao
de atas e normas referentes a reunides com atores do segundo
e terceiro setores, nos moldes de outros paises. Em sua opinido,
isso poderia contribuir para a redugdo de algumas controvérsias.

Lage lembrou que o INPI, por representar a interface
entre Estado e mercado, esta sujeito a diversas pressoes,
principalmente quando analisa pedidos de patentes consi-
derados controversos. Um exemplo foi a recente conces-
sdo de patente da molécula do medicamento Sofosbuvir, o
tratamento mais eficaz contra a Hepatite C. A patente do
farmaco vinha sendo questionada em diversos ambitos, in-

clusive na Justica, mesmo antes da
aprovacgéao, devido ao seu alto cus-
to. “Esse pedido de patente esta
deferido. Esse caso foi um indicati-
vo da interagdo entre os trés setores
[Estado, mercado e terceiro setor]
e o INPI. Em diversas situaces, 0
INPI é colocado entre dois polos, o
sagrado (0 amor a vida) e o profano
(lucro abusivo). O pre¢o ndo é um
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requisito de patenteabilidade. O INPI ndo pode ser respon-
sabilizado pelo custo de um medicamento”, frisou.

O caso deu espaco para o
questionamento de praticas
inadequadas em relagdo a atu-
acado da autarquia. “Houve uma
tentativa de induzir o Judiciario,
[alegando] que o INPI estaria
usando um procedimento de
analise inadequado. Recebe-
mos, pela primeira vez na his-
toria do INPI, uma acdo judicial
apos o primeiro exame técnico.
Isso traz uma turbuléncia des-
necessaria ao processo e um
gasto de energia para explicar
0 6bvio, que esta claro nos pro-
cedimentos que sdo publicos”,

Liane Lage afirmou, de forma contundente.

O ultimo painel do dia, “A Propriedade Intelectual como Ferra-
menta para Geracdo de Inovagéo”, foi dedicado a casos de sucesso
de inovagdo na industria nacional de farmacos. A mesa retomou,
em parte, a discussdo proposta por Federico De Masi na confe-
réncia inaugural, sobre a importancia do investimento privado em
pesquisa e inovagao. O diretor de biotecnologia do laboratério Cris-
talia, Marcos Alegria, e o diretor do Nucleo de Inovacdo Radical do
Aché, Cristiano Guimaraes, revelaram detalhes das estratégias de
inovacdo de cada uma das empresas e os resultados alcancados.

Guimarées, do Aché, abriu a discussdo, defendendo a im-
portancia de ter a inovacdo como pilar estratégico da empresa.
O Aché investe tanto em inovacgéo radical quanto incremental,
refletindo uma preocupacao com o futuro dos negécios. “A gen-
te quer se internacionalizar mais, ndo por aquisicao de fabricas
ou abertura de escritérios, mas por meio da inovacéo, licencia-
mento ou inovacdo em cooperacdo”, contou. Para isso, é im-
portante investir em um time de profissionais qualificados, pois,
segundo o dirigente, 0 encontro das expertises em pesquisa e
em produco fabril € fundamental na inovac&o.

Entre os projetos de inovacdo do Aché, Gui-
maraes destacou a inauguracdo, em 2015, do
Laboratorio de Design e Sintese Molecular, atu-
ando no ambito da inovacao radical para acele-
rar a pesquisa de ativos sintéticos. Outra frente é
a inovagao aberta, em parceria com centros de
pesquisa no mundo para o estudo de quinases,
que sdo enzimas relacionadas ao cancer. Na
etapa inicial, as pesquisas sdo desenvolvidas
sem protecdo de propriedade intelectual. Ao

identificar o potencial terapéutico de um alvo bioldgico, a pesquisa
se torna fechada e apenas a empresa pode seguir no projeto. Gui-
maraes reforgou a importancia da inovacdo incremental, que é a
aplicagdo de tecnologia a ativos ja existentes no desenvolvimento de
produtos voltados a necessidades médica ainda néo atendidas. “O
Aché langa cerca de 30 produtos por ano. Nem todos sdo inova-
dores, mas € a maquina de hoje se adaptando ao futuro”, revelou.

No caso do Cristélia, Marcos Alegria relatou a experiéncia do
grupo na descoberta de um microrganismo da biodiversidade
brasileira capaz de produzir a colagenase, enzima utilizada na
fabricagdo de produtos destinados ao tratamento de queimadu-
ras e feridas. A escassez no fornecimento da substancia levou a
empresa a produzir o IFA internamente. O sucesso da experién-
cia foi tdo grande que o Cristalia decidiu investir em um projeto
de bioprospecgdo, em que busca moléculas para a produgédo
de antibiéticos. “O desenvolvimento de novos antibiéticos € prio-
ridade critica no mundo. Se olharmos o nimero de antibicticos
aprovados ao longo das décadas, nos anos 2000 foram aprova-
dos menos antibiéticos que nos anos 1940”7, advertiu.

Também participaram da discussao o chefe do Departamen-
to do Complexo Industrial e de Servicos de Saude (Deciss) do
BNDES, Jodo Paulo Pieroni, e o superintendente de Inovagdo
da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), Rodrigo Secioso,
que trouxeram a visdo de quem financia projetos de inovagao.
Convidados a comentar os casos apresentados, ambos desta-
caram a importancia de um ambiente propicio para que a ino-
vagdo aconteca. “Nenhuma grande empresa internacional faz
inovagdo sozinha. A gente precisa do ambiente académico mais
envolvido e precisa destacar o papel das pequenas empresas
no Brasil”, defendeu Pieroni. Para Secioso, o sucesso das duas
experiéncias reside na criagdo de uma organiza¢do para a ino-
vagdo. “Ambas as empresas percebem o valor de internalizar
conhecimentos, de fazer P&D de forma endégena”, afirmou.

O IX SIPID é uma realizagdo da Associagdo Brasileira da In-
dustria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(ABIFINA), com patrocinio master do BNDES, patrocinio de
Blanver, Centroflora, Cristélia, EMS, FarmaBrasil, Ourofino e
PréGenéricos, e 0 apoio da Firjan e da OMPI.

Cristiano Guimaraes, Marcos Alegria, Elza Durham,
Joédo Paulo Pieroni e Rodrigo Secioso



MANUAL DE ACESSO DA ABIFINA GANHA VERSAO EM INGLES

Durante o IX SIPID, foi langada a versao em inglés do
Manual de Acesso ao Patrimonio Genético Brasileiro e
ao Conhecimento Tradicional Associado, cuja edicdo em
portugués foi divulgada ano passado. A publicagdo da
ABIFINA tem autoria da consultora Ana Claudia Oliveira
e apoio da Organizacéo Mundial de Propriedade Intelec-
tual (OMPI). Espera-se que 0 Manual possa incentivar o
debate sobre patriménio genético e conhecimento tradi-
cional em outros paises.

A autora esclare-
Ceu que a versao tra-
duzida visa eliminar a
inseguranca juridica
que poderia ser pro-
vocada pelo mau en-
tendimento da edicdo
original. “E importan-

. = te que entidades in-
Ana Claudia Oliveira o .
ternacionais saibam
ler e interpretar essa lei”, comentou a especialista em
Inovagao e Propriedade Intelectual da entidade.
No langcamento, a conselheira do escritério da OMPI,
Isabella Pimentel, apresentou o trabalho da entidade
internacional no ambito de Recursos Genéticos e Co-

nhecimentos Tradicionais Associados. Sobre o manual,

Pimentel, que apoiou
sua produgdo, con-
tou que acredita que
ele servira para tornar
acessivel a leitura da
legislacdo brasileira.
“O manual em portu-
gués ja tinha facilita-
do. Agora melhorou
mais em inglés. Espe-
ramos que ele benefi-
cie o publico brasilei-
ro”, disse.

//ESPECIAL IX SIPID

' LingaveNTooa
VERSAQ
EM INGLES

ANDBOOK [ %

OF ACCESS TO BRAZILIAN PSR,

GENETIC HERITAGE 5 /’
AND ASSOCIATED
TRADITIONAL KNOWLEDGE
1

JFINA langa a verséo em inglés
_Manual de Acesso ao Patriménio

nético Brasileiro e ao :
Jhecimento Tradicional Associado

Ana Claudia Oliveira
e Isabella Pimentel

Daniel Pinto, chefe da Divisao de Propriedade Intelec-
tual (DIPI), do Ministério das Relacdes Exteriores (MRE),
elogiou a publicacéo. Segundo ele, o livro mostra que ha
regras claras para lidar com recursos genéticos e patri-
monio. Ele anunciou ainda que levara o manual para a
préxima reunido do comité do setor na OMPI para tentar
convencer outros paises sobre o equilibrio necessario e
possivel entre os interesses das industrias e a protecao
aos saberes tradicionais. “O Brasil é o pais com maior
biodiversidade do mundo, tem populagdes milenares que
desenvolveram seus conhecimentos tradicionais associa-
dos a patriménios e recursos genético”, afirmou.

30 PREMIO DENIS BARBOSA DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Aterceira edi¢ado do Prémio Denis Barbosa de Propriedade
Intelectual foi entregue durante o IX SIPID. Este ano foram
homenageados o Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
pela publicacao de portaria conjunta que estabeleceu os pa-
péis de cada autarquia na andlise de patentes de medica-
mentos. A agdo deu fim a anos de indefini¢do e incertezas. O
prémio foi entregue pelo vice-presidente de Planejamento Es-
tratégico da ABIFINA, Nelson Brasil de Oliveira, ao presidente

do INPI, Luiz Otavio Pimentel, e a coordenadora de Proprieda-
de Intelectual da Anvisa, Monica Fontes Caetano.

“O prémio so veio confirmar o trabalho feito entre o presi-
dente da Anvisa e o presidente do INPI, que celebraram esse
acordo capaz de acelerar o processo de analise das patentes
farmacéuticas. O que se busca sempre é a transparéncia e
a celeridade do processo, sem nunca deixar de lado a defe-
sa do interesse publico”, afirmou Caetano. O presidente do
INPI também comemorou a homenagem. Ja Nelson Brasil

celebrou a realizagdo de mais uma edicéo do
prémio. Para o vice-presidente da ABIFINA, o
esforco conjunto do INPI e da Anvisa foi impor-
tante para a inovagdo tecnologica e industrial

na area farmacéutica nacional.

Monica Caetano, Nelson Brasil
e Luiz Otavio Pimentel
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Jorge Mendonca

Diretor do Instituto de Tecnologia em Farmacos da Farmanguinhos/

Fundagao Oswaldo Cruz

IMPORTANCIA DE
LABORATORIOS OFICIAIS
PARA A SUSTENTABILIDADE
DE POLITICAS PUBLICAS

E 0 DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO NO PAIS

s Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) do Brasil tm por missao a produ-
cao de medicamentos para apoiar as estratégias do Ministério e das Secretarias
de Saude. Também devem atuar como agentes indutores de pesquisa e inova-
cao tecnoldgica e no desenvolvimento endogeno de novas formulagbes farma-
céuticas para o Sistema Unico de Satde (SUS). Além disso, eles tém um papel
de extrema importancia na regulacao de precos para o mercado nacional, pois
se contrapdem aos altos pregos praticados pelos laboratérios multinacionais, devido a
realizacdo de estudos de prospecgao da cadeia tecnologica. Dessa forma, eles servem de
base para o desenvolvimento e internaliza¢éo tanto do processo farmacéutico quanto do
farmoquimico, essenciais para o dominio tecnol6gico da cadeia produtiva nacional e para
sua valorizagao, e ainda fortalecem o Complexo Econémico e Industrial da Saude (CEIS).

A politica adotada pelos laboratorios oficiais contribui para
fortalecer o SUS por meio de a¢Ges que visam ampliar o aces-
so da populagado a produtos e servi¢os estratégicos produzidos
em territorio nacional. A intencdo é reduzir a vulnerabilidade e
a dependéncia produtiva e tecnologica, além de buscar a ra-
cionalizagcdo com vistas a sustentabilidade do SUS e a amplia-
¢ao da producdo nacional de farmacos e medicamentos e de
outras tecnologias diretamente relacionadas. Além disso, visa
também contribuir para a prote¢ao dos interesses da adminis-
tragdo publica e da sociedade ao buscar a economicidade e

vantajosidade tanto nas aquisi¢cGes quanto na absorcdo tecno-
l6gica e geracdo de emprego e renda no nosso Pais.

Em outra agao estratégica, os laboratérios oficiais ainda
contribuem para implementar a Politica para o Desenvolvi-
mento Produtivo (PDP) elaborada pelo Ministério da Salde,
gue gera uma economia estimada em mais de R$ 5 bilhdes
para os cofres publicos, o que permite ndo somente ampliar
0 acesso para os usuarios do SUS, mas também incorporar
novos medicamentos e tecnologias pelo Ministério da Salde.

As PDP podem e devem ser entendidas como mecanismo



de politica industrial de inducao utilizada na satde e que envolve
uma série de contrapartidas. Elas garantem a internalizacéo da
producao do medicamento para um laboratdrio oficial e a trans-
feréncia de tecnologia do farmaco para um produtor privado na-
cional durante o contrato de parceria em que sao concretizadas
as compras governamentais do SUS. Portanto, a PDP possui
como objetivo principal a racionalizagcdo do poder de compra
do Estado, bem como a ampliagdo do acesso da populagédo a
produtos estratégicos e diminuicdo da vulnerabilidade do SUS,
juntamente com o fomento ao desenvolvimento tecnolégico € a
promocdo da fabricagdo nacional desses produtos e insumos.

BIODIVERSIDADE: DESENVOLVIMENTO E SUSTENTABILIDADE

Outro campo de atuacdo importante dos LFO consiste no
estudo da biodiversidade brasileira e das suas diversas apli-
cagdes no campo da salde, de forma sustentavel e respei-
tando o conhecimento tradicional. Neste campo, o Brasil en-
contra-se em uma posi¢ao Unica, pois concentra uma imensa
biodiversidade em seu territério, possuindo a flora mais rica
do mundo. Nesse sentido, os laboratérios oficiais realizam es-
tudos para o desenvolvimento de medicamentos tendo como
base a biodiversidade brasileira e sao atores importantes nes-
te campo da inovagado. Eles fazem parte da construcéo de
uma agenda estratégica de plantas medicinais e fitoterapicos
do Brasil, que inclui também o cuidado com o meio ambiente
e 0 desenvolvimento econdmico e social sustentavel.

DOENGAS NEGLIGENCIADAS: MISSAO INSTITUCIONAL

As doencas negligenciadas séo, por definicdo, doengas
causadas por agentes infecciosos em populacdes de baixa
renda. Por isso, o desenvolvimento de medicamentos para o
seu tratamento é parte da misséo institucional de todo labora-
torio oficial. Além disso, é necesséario pensar em populacdes
negligenciadas associadas a determinantes sociais e ambien-
tais em saude, tornando a problematica ainda mais comple-
xa. O controle dessas doencas apresenta indicadores inacei-
taveis e os investimentos em pesquisas, desenvolvimento e
producdo de medicamentos sao reduzidos.

As doengas tropicais, tais como a malaria, a doenga de Cha-
gas, a doenga do sono, leishmaniose visceral, a filariose linfatica
€ a esquistossomose, continuam entre as principais causas de
morbidade e mortalidade em todo 0 mundo. Estas enfermida-
des, incluidas entre as doengas negligenciadas, incapacitam ou
matam milhdes de pessoas e representam uma necessidade
médica importante que permanece nao atendida. Com desta-
gue para a tuberculose, elas sdo responsaveis por 11,4% da
carga global. Contudo, apenas 21 (1,3%) dos 1.556 novos me-
dicamentos registrados entre 1975 e 2004 foram desenvolvidos

especificamente para elas, que causam, juntas, de 500 mil a 1
milh&o de 6bitos anualmente. Por outro lado, apesar de serem
conhecidas algumas medidas de prevencdo e de tratamento
para essas doencas, elas nao estao disponiveis universalmente
nas areas mais pobres do mundo, mesmo que, em muitos ca-
s0s, 0 tratamento seja barato e eficaz.

Além disso, apesar de mais de 500 milhdes de pessoas esta-
rem ameacadas por estas doengas parasitarias, estudos indicam
que o financiamento mundial de inovagdo para doencas negli-
genciadas é menor que 5% do total de investimentos. As do-
encgas negligenciadas sdao um problema global de saude publi-
ca, mas a P&D das industrias farmacéuticas é orientada quase
sempre pelo lucro e o setor industrial privado estad quase sempre
focado em doengas globais para as quais medicamentos podem
ser produzidos e comercializados com geracao de lucros.

Em contraponto, os laboratérios oficiais disponibilizam
em seu portfélio medicamentos importantes para o trata-
mento dessas doengas, tais como benznidazol, artesunato
mais mefloquina (ASMQ), cloroquina, primaquina, dietil-
carbamazina, etionamida, isoniazida e suas combinagdes
em dose fixa combinada com rifampicina.

Muitas dessas estratégias sdo conduzidas em parceria
com organizagbes nao governamentais, tais como a iniciativa
de Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDi, da
sigla em inglés). A DNDi é uma organizagdo de pesquisa e
desenvolvimento sem fins lucrativos que busca oferecer no-
vos tratamentos para doengas negligenciadas, em particular,
para a doenga do sono (tripanossomiase humana africana),
doenca de Chagas, leishmaniose, maléria e HIV pediatrico.
Atualmente, um estudo clinico multicéntrico de fase 4 avalia o
ASMQ como possivel alternativa para o tratamento da malaria
na Africa, a ser produzido em parceria com um LFO.

SUSTENTABILIDADE

Para dar sustentabilidade a todas essas atividades realiza-
das pelos laboratorios publicos, deve existir, em contrapartida,
uma politica de longo prazo que viabilize as estratégias de apoio
ao Ministério e as Secretarias de Salde, e que vise e apoie
0 estimulo a internalizagdo da producédo de farmoguimicos e
medicamentos de grande impacto nas compras do SUS. Tam-
bém séo necessarias iniciativas para capacitar e modernizar
os produtores publicos no Pais, assim como, uma politica de
desenvolvimento endégeno de novas moléculas e formulagoes
farmacéuticas oriundas da biodiversidade ou de origem sinté-
tica. Esta politica deve ser parte de um conjunto de esforcos
para tratar o setor da salde de forma integrada, considerando
seus impactos sociais, sanitarios, econdmicos e industriais. O
objetivo € promover uma maior articulagao entre os entes go-
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vernamentais para garantir que o SUS nao se torne depen-
dente de medicamentos produzidos somente por empresas
multinacionais, as quais, em muitos casos, detém o controle
do conhecimento da produgéo e, consequentemente, de
Seus pregos e ndo geram tecnologia e conhecimento no pals.

Para a efetivacéo desta politica, € de fundamental impor-
tancia a criacdo de uma agenda estratégica de desenvolvi-
mento, que vise o equilibrio econémico e financeiro junto
aos laboratérios oficiais para transferir tecnologia e para o
desenvolvimento endégeno, que envolva o Ministério da
Saude (MS), gestores do Sistema Unico de Satde, produ-
tores de medicamentos e insumos e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Dessa forma, pode-se man-
ter o equilibrio entre a produgdo de medicamentos de alto
valor agregado e aqueles para doengas negligenciadas e
garantir a sustentabilidade econémica dos LFO.

Neste campo, outra estratégia a ser perseguida pelos
LFO é o aumento de escala produtiva para diminuir os cus-
tos industriais. Neste aspecto, a pré-qualificacéo junto a
organismos internacionais como a Organizagao Mundial da
Salde (OMS) deve ser vista como uma fonte importante de
ganho de escala e a sua disponibilizagéo. Ou seja, é neces-
sario pensar os desenvolvimentos em termos de solugGes
locais, mas de modo que possam ser empregados para
acgao e utilizacdo global por populagdes que sao atingidas
por doencas tropicais muito semelhantes.

Um dos empecilhos é a base produtiva nacional fragil
devido a uma politica industrial dependente da importagao
de intermediarios quimicos e baseada na importacédo de in-
sumos principalmente da China, o que prejudica sobrema-
neira tanto a prestagao de servigos em salde quanto uma
insercdo competitiva dos LFO em ambiente globalizado.
Essa situagao sugere a necessidade de uma anélise mais
sistematica das relagdes entre os interesses produtivos e
tecnoldgicos no ambito da satde e como politica de Estado.
O conhecimento sobre o CEIS deve ser pormenorizado por
conta do seu potencial de indugao na contribuigao ao im-
por o poder de compras do Estado e implantado um mode-
lo de desenvolvimento socialmente inclusivo e sustentavel.

NOVAS FERRAMENTAS COMPETITIVAS:
BIG DATA E A PROPRIEDADE INDUSTRIAL

O mundo do século 21 vivencia uma era totalmente in-
terligada, na qual cerca de 40% da populagao esta conec-
tada. Neste cenario, o termo Big Data se mostra presente
em todas as atividades de ciéncia, tecnologia e mercado.
Ele se configura como um gigantesco banco de dados atu-
alizado em tempo real e que atinge facilmente milhares de
terabytes de armazenamento, em diversos formatos como

videos, textos, fotos, entre outros. Os sistemas tradicionais de
gerenciamento de banco de dados relacional ndo conseguem
lidar com essa grande massa de dados. O Big Data direciona
uma nova geracao de metodologias desenvolvidas para extrair
valor econémico e estratégico de um grande e variado volume
de dados estruturados e néo estruturados, permitindo alta ve-
locidade de captura e analise. Este advento refere-se a tercei-
ra geracdo da era informacional, vivendo a era da gestéo do
conhecimento com exponencialidade de dados no presente
século. Aliada as tecnologias convergentes da industria 4.0
e da tempestade perfeita de dados e de computacéo, essa
era objetiva 0 aumento da inteligéncia dos negécios, além de
permitir uma melhoria no processo de tomada de decisdo.

N&o somente o setor privado, mas também o publico, véo
experimentar este cenério. Os LFO tém se debrugado sobre
estas questbes a fim de se reinventar em tempos de nova
era dos negocios, em que o diferencial para ter sustentabili-
dade esta em fazer melhor aquilo em que ja seja bom. Sera
preciso agir de forma mais econémica, competitiva, rapida e,
consequentemente, mais eficaz com o auxilio de tecnologias
de Ultima geragdo para garantir a sustentabilidade do SUS. O
relatorio “The real-world use of big data”, divulgado pela IBM
em colaboragdo com a Universidade de Oxford, revelou que
a analise de Big Data permite que as organizagoes sejam até
23 vezes mais propensas a superarem 0s Seus concorrentes
de mercado do que aquelas que nao analisam.

Portanto, pensar a inteligéncia coletiva de forma a mobi-
lizar as efetivas competéncias caracteriza um pensamento
sustentavel pelas conexdes sociais que possam convergir em
resultados superiores aos modelos triviais. A convergéncia
digital das tecnologias tem implicacdes significativas, princi-
palmente no que tange as empresas e economias dos pai-
ses em desenvolvimento, como o Brasil. Nessas nagdes, as
empresas e individuos podem usar plataformas digitais como
uma forma de superar as restricdes nos seus mercados lo-
cais. Assim, é possivel identificar oportunidades, informacdes
e ideias em qualquer lugar do mundo. Estima-se que quase
um bilhdo de pessoas em todo o mundo sao participantes
diretos de alguma forma de globalizacéo. A pesquisa, desen-
volvimento e inovagdo néo sdo mais vistas de forma linear. O
que antes levava anos para se desenvolver, atualmente tor-
nou-se bem mais célere. Por exemplo, o0 sequenciamento do
HIV levou 15 anos para ser concluido e ndo se compara com
o0 sequenciamento do SARS, que demorou somente 21 dias.

Considerando que cerca de um milhdo de artigos cientificos
sdo publicados ao ano na area da saude, € mister pensar mo-
delos nao triviais para resolver problemas da satde local com
foco global. Como um exemplo de tratamento de Big Data para
tomada de decisdo na éarea cientifica para a saude, pode-se



citar ndo somente a bibliometria, mas também modelos algo-
ritmos que ajudam a extrair 27 milhGes de citagdes da base
Medline. Uma pesquisa mais aprofundada pode identificar,
apos tratamentos, 349 mil artigos e extrair 5564 textos essen-
ciais para subsidiar a tomada de decisao (neste caso, usando o
termo correlato “big data in health”). Ja na érea tecnolégica, a
mineracao de dados constitui um reforco quando enfrentamos
0 desafio de analisar mais de 100 milhdes de patentes na base
“European Patent Office” (EPO). Ela indica a correta identifica-
¢ao, extracdo, tratamento e disposicdo dos dados essenciais
para a tomada de decisdo e isto proporciona um forte aliado
para a organizagdo. O tema pode parecer distante, mas é rea-
lidade nos dias atuais e qualquer ente, publico ou privado, que
negligencie este topico estara fadado ao fracasso.

Como exemplo de anélise da Propriedade Industrial para
tomada de deciséo, pdde-se analisar os dados cientificos e
tecnologicos, bem como realizar inimeras correlagdes, a par-
tir da mineracdo dos 100 milhdes de patentes na EPO sobre a
triplice ameaga “dengue, zika e chikungunya”. Na plotagem
para visualizagdo e anélise dos dados, foram identificadas
oportunidades de inovacéo e geragao de informagdes essen-
ciais para os gestores tomadores de decisdo. Na anélise, fo-
ram extraidas 1.975 patentes e 3.177 familias de patentes,
com maior indice de classificagdo CIP A61K (preparacdes
para finalidades médicas, odontolégicas ou higiénicas), que
representam oportunidades para preparagdes farmacéuticas
em suas variadas formas. O pico de publicagdo sobre o tema
ocorreu no ano de 2016 e os Ultimos 10 anos foram os mais
intensos em depobsitos concedidos. Os maiores detentores de
patentes nessa area sao cientistas e empresas localizadas nos
EUA. A localizagéo dos pesquisadores e respectivos detento-
res pdde ser identificada na pesquisa, assim como as paten-
tes que nao sdo protegidas em territorio brasileiro. Tudo isso
alerta sobre as potencialidades existentes e indica a possibi-
lidade de aprofundar a questdo e usa-las livremente no pais.
Outra possibilidade seria promover uma PDP, se for o caso,
em nome do resgate da soberania brasileira em farmacos e
medicamentos, buscando o equilibrio e sustentabilidade do
SUS, com foco principal no cliente, a populagao brasileira.

ESTRATEGIA: LICENCIAMENTO COMPULSORIO
E SUBSIDIO A EXAME DE PEDIDO DE PATENTE

A Lei da Propriedade Industrial (Lei n°9.279 de 1996) esta-
beleceu critérios para a concessao de patentes. Desde entao,
0 Brasil passou a concedé-las para produtos farmacéuticos.
Apb6s esse marco, pode-se observar um aumento gradual
nos valores praticados na comercializagao dos medicamentos
patenteados, 0 que, muitas das vezes, coloca em risco a sus-
tentabilidade do SUS. Por exemplo, em 2007, na tentativa de

“Subsidio ao exame de pedidos de
patentes visa impedir a concessao
para medicamentos de interesse
do Ministério da Saude quando os
requisitos de patenteabilidade nao
forem apresentados”

reduzir o alto preco do medicamento para tratamento do HIV, o
Brasil teve de lancar méo do licenciamento compulsério, o que
trouxe muitas discussdes politicas no Pais e no exterior. Dados
levantados indicam que o gasto com a compra de medicamen-
tos antirretrovirais patenteados representavam cerca de 80%
do gasto do Programa Nacional DST/Aids. J& com os medica-
mentos em dominio publico, ou seja, sem patentes, o gasto se
restringe a apenas 20%. A reducado da despesa na compra dos
medicamentos possibilitou a manutencao e o fortalecimento do
Programa Nacional de DST/Aids, entre outros.

Contudo, para minimizar insegurancas, tem sido proposta a
apresentacao de subsidio ao exame dos pedidos de patente da
area farmacéutica junto ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). O objetivo é impedir a concessao de patentes
para medicamentos de interesse do Ministério da Satde nos
casos em que os pedidos ndo apresentem os requisitos de pa-
tenteabilidade. Como exemplo, pode-se citar a oposicao apre-
sentada ao pedido de patente do medicamento Tenofovir, que
poderia levar a uma reducéo no prego estimada em 75%. Ja
no ano de 2007, o governo brasileiro declarou o licenciamen-
to compulsério do Efavirenz. Com isso, 0 prego de venda de
US$ 1,56 por comprimido foi reduzido para US$ 0,68.

Em um exemplo mais recente, um subsidio ao exame de-
fendeu a recusa a concessao da patente do medicamento So-
fosbuvir, usado no tratamento da hepatite C. O INPI, érgéo res-
ponsavel por concessao de patentes no Pais, ja se posicionou
de forma a ndo conceder patentes para alguns pedidos desse
medicamento, enquanto outros ainda estdo em fase de exame.
Neste caso, a nao concessao da patente acarretaria uma eco-
nomia cerca de R$ 200 milhdes por ano aos cofres publicos.

Com essa expectativa, os laboratérios publicos cumprem
sua missdo de contribuir com as politicas publicas de Estado
para o fortalecimento do SUS, proporcionando meios para
a sua sustentabilidade e ampliagéo ao acesso de produtos
e servicos que possam garantir que os cidadaos brasileiros
obtenham medicamentos e servicos de Ultima geragao e
que atendam as suas necessidades.
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HISTORICO, AVANGOS E
PERSPECTIVAS NO TRATAMENTO
ONCOLOGICO NO BRASIL

Por Luiz Antonio Santini

cancer ndao é uma unica doenca, e sim mais de 100 diferentes tipos de

neoplasias malignas. Para uma grande parte dos canceres, o principal ris-

co esta relacionado a idade. Embora a genética esteja envolvida entre os

fatores de risco, somente 5% a 10% de todos os canceres sao hereditarios.

Fatores de risco modificaveis como fumo, obesidade, sedentarismo e ex-
posicao a contaminantes ambientais explicam cerca de 90% dos casos de cancer.
Medidas de prevencao, deteccao precoce e tratamento adequado e oportuno con-
tinuam a estar na linha de frente nas acbes de controle do cancer, principalmente
naquelas com vistas a reduzir a mortalidade.

Apesar de todos os avangos em modernos meios diag-
nosticos e dos novos tratamentos e medicamentos, o can-
cer continua a ser um dos maiores desafios para as pes-
soas e para os sistemas de salde. Mais de cinco milhdes
de novos casos de cancer sdo diagnosticados a cada ano
nos paises da Organizagéo para a Cooperacao e Desenvol-
vimento Econdmico (OCDE, na sigla em inglés). S&o cerca
de 261 casos por 100.000 pessoas (exceto pele ndo-mela-
noma). As neoplasias malignas sao responsaveis por mais
de um quarto de todos os 6bitos que ocorrem no mundo.

De acordo com a Agéncia Internacional para Pesquisa em

Cancer, da Organizacdo Mundial da Saude (IARC/WHO, na
sigla em inglés), em 2012 houve 14,1 milhdes de casos inci-
dentes de cancer em todo o mundo, 8,2 milhdes de mortes
por cancer e havia ainda 32,6 milhdes de pessoas vivendo
com a doenga apds cinco anos de diagnostico. O cancer &,
em termos de potencial de vidas perdidas por ano, um pro-
blema maior do que infarto agudo do miocardio.

No Brasil, 0 nimero de casos novos de cancer espera-
dos em 2018 é de 600 mil, segundo estimativas do Ins-
tituto Nacional de Cancer (INCA). O aumento da expec-
tativa de vida, a répida urbanizagao, exposicao a fatores



de risco ambientais bem como habitos comportamentais
sdo alguns dos fatores que podem explicar este calculo.
Os principais tipos que ocorrerdo no pais serdo, por ordem
de incidéncia, os de pele ndo melanoma (para ambos os
sexos), o0 de prostata e o de mama.

Outros céanceres cuja incidéncia merece destaque sao
os do intestino grosso (terceiro mais incidente entre as
mulheres e o quarto entre os homens); pulmao (terceiro
entre os homens e quinto entre as mulheres); colo do Ute-
ro (quarto mais comum nas mulheres); estdmago (quinto
entre 0os homens e sexto entre as mulheres) e cavidade oral
(sexto mais comum entre os homens).

Previsbes para 2030 apontam, segundo a IARC, para a
incidéncia de 22 milhdes de novos casos no mundo. A tran-
sicdo demografica e epidemioldgica impde a atengdo ao pa-
ciente oncolégico, que tende a ser complexa e multifatorial,
engloba numeros desafios técnicos-cientificos, assisten-
ciais, sociais e econdmicos, e traz o debate sobre o controle
do cancer para a agenda da politica de salde.

O controle do cancer demanda a participacéo e respon-
sabilizagdo de toda a sociedade na implementacéo de estra-
tégias que evitem que 0s novos casos que estdo por incidir
ocorram. E também que impecam que 0s casos existentes
cheguem para tratamento ja em estagio avancado.

Quando se fala de Controle de Cancer, estamos adotan-
do uma mudanca no paradigma de abordagem da doenca.
Estamos dando énfase a possibilidades de intervencéo nas
diversas etapas da histéria natural da doenca, como a elimi-
nagao ou reducdo dos fatores de risco como, por exemplo, 0
tabagismo, a obesidade, a falta de atividade fisica, as caracte-
risticas de cada regido, a qualidade, organizacao e estrutura
da rede assistencial e de suas facilidades e fraquezas para o
acesso ao tratamento, além de considerarmos a compreen-
sdo das diversidades étnicas e culturais e fatores socioecond-
micos envolvidos em todos os aspectos de vida social.

A razéo dessa abordagem complexa reside na propria
natureza do cancer como uma doencga que tende ter uma
maior incidéncia e prevaléncia na populacdo mundial, re-
presentando um grande desafio tanto a estrutura de finan-
ciamento quanto a légica de organizagdo dos sistemas e
servigos de salde.

0 BRASIL NESTE CONTEXTO

Embora, desde o inicio do século XX, um importante con-
junto de instituigdes filantropicas destinadas ao atendimento
de pacientes com cancer tenha estado presente em todas as
regides do Brasil, foi somente ap6s a criacéo do Sistema Unico
de Saulde (SUS) que foi iniciada, no ano de 1998, pela Portaria
3535 do Ministério da Saude, a organizacéo da assisténcia on-
colégica hospitalar denominada de alta complexidade.

Estas instituicdes, bem como o INCA e algumas institui-
¢Oes universitarias e de pesquisa dedicadas ao atendimento
de pacientes com cancer, ndo contavam com uma politi-
ca especifica para esta atividade por parte do Ministério da
Salde, assim como ndo havia uma remuneracéo diferen-
ciada para as atividades especificas. A partir de 2005, outro
passo importante foi dado com a evolugdo deste conceito
para a construgao de uma Politica Nacional de Atengao On-
colégica, também organizada por uma portaria ministerial,
a Portaria 2439, que vem sendo atualizada e aperfeigcoada
por sucessivas portarias ministeriais. Estes instrumentos vi-
sam regulamentar e organizar as agbes de assisténcia aos
pacientes com cancer no ambito do SUS, bem como arti-
cula-las com as estratégias de promocdo, prevencéo e de-
tecgao precoce, e também com as politicas de pesquisa e
desenvolvimento cientifico e tecnolégico do Pais.

Detecgao precoce, profissionais treinados e acesso a ci-
rurgia, a radioterapia e a medicamentos genéricos e essen-
ciais (seguindo lista recomendada pela OMS) sdo metas
que dependem de decisdo politica, apoio governamental
e treinamento adequado de equipes em todos os niveis de
atencéo do Sistema de Saude.

Um outro componente fundamental desta politica € a
implementagao dos registros de cancer, tanto o Registro de
Base Populacional (RCBP) quanto o Registro Hospitalar de
Céancer (RHC), que vao permitir planejar e acompanhar as
acbes, além de fornecerem informagdes decisivas para o
apoio as atividades de pesquisa.

Com esta politica, o Pais vem implementando melhorias
nos sistemas de acesso aos servigos e na sua qualifica-
¢ao, estabelecendo padrdes para a prestacao de servicos
essenciais de cirurgia oncolégica, radioterapia e quimio-
terapia a serem observados pelas unidades assistenciais,
classificadas de acordo com o nivel de complexidade (Uni-
dades de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON —e
Centro de Alta Complexidade em Oncologia — CACON).

Entre os anos de 2010 e 2014, ptde-se observar uma
ampliagéo dos gastos em oncologia no Brasil em todos os
niveis das atividades de controle da doenca. O gasto do SUS
com 0 cancer cresceu a taxa de 9% ao ano neste periodo.
Os gastos com quimioterapia e radioterapia superam R$ 2
bilhdes, com expansao continua ao longo dos Ultimos anos,
enquanto os gastos com cirurgias duplicaram em 2013,
atingindo o patamar de R$ 400 milhdes naquele ano.

A construcéo desta politica teve um importante compo-
nente de inovagdo em termos de gestdo: o Conselho Con-
sultivo do INCA (CONSINCA), que merece ser destacado até
mesmo pelos desafios presentes e futuros que o sistema tem
para enfrentar. Trata-se de um espago permanente de arti-
culacdo, dentro do modelo de gestéo do INCA, constituido
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por dirigentes do instituto, gestores do SUS, Secretarias do
Ministério da Saude, Fiocruz, representantes de sociedades
cientificas, entidades médicas e representantes da sociedade
civil, via Conselho Nacional de Saude.

O Conselho, que se reline a cada dois meses, teve como
pauta os problemas que dizem respeito ao atendimento aos
pacientes com cancer e propostas para aperfeicoar ou modifi-
car as politicas e diretrizes da atengédo oncolédgica no Pais. Este
orgao tem sido espago de importantes discusstes, apresen-
tando inUmeras contribuigdes ao aperfeicoamento da politica e
de sua implementacéo, além de contribuir para a construgao
de consensos com relacdo a temas controversos, que sao fre-
quentes na area da saude, sobretudo na oncologia. E, mesmo
quando ndo foi possivel o consenso, o espaco permite a delimi-
tacdo das posicdes e pensamentos divergentes.

Um outro espaco institucional importante para a imple-
mentacao desta politica é a Comissdo Nacional de Incorpo-
racao de Tecnologias no SUS (CONITEC) pelo Ministério da
Saude, assim como os Nucleos de Avaliacédo de Tecnologia
em Saude (NATS) em diversas universidades e outras insti-
tuices qualificadas e ainda a Rede Brasileira de Avaliagao
de Tecnologia em Satde (Rebrats).

E importante assinalar que o Brasil dispde de diversas
instituicbes com grande capacidade técnica, voltadas tam-
bém para atividades de ensino e de pesquisa e que fazem
parte de uma rede de 383 unidades assistenciais habilitadas
nas modalidades referidas anteriormente. Entre elas, esta o
INCA, que tem ocupado um papel importante de lideranga,
na construgdo e implementacdo desta politica.

No campo da prevencdo primaria, é digno de nota, por
exemplo, 0 avancgo alcancado na reducéo da prevaléncia do
tabagismo na populagao brasileira com resultados importan-
tes e reconhecidos até internacionalmente. Esses resulta-
dos ja geram impacto na reducdo da incidéncia do cancer
de pulmé&o na populagdo masculina. Isto se deve a um forte
comprometimento politico do Pais com a implementagéo da
Convencgao Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT), o uni-
co tratado global de salde publica aprovado pela OMS.

Cito este caso ndo apenas para dizer da importancia da
articulacao entre as acdes de controle da doenga, desde a
prevencado até os cuidados paliativos, mas também para
enfatizar o papel da cooperacgéo internacional e do posicio-
namento de organizagtes globais para apoiar as politicas
de acesso ao controle da doenca no nivel dos paises.

Mesmo com tudo isto, o controle do cancer no Brasil
ainda precisa avangar muito.

Estamos longe da cobertura ideal de servicos para a po-
pulacdo. O numero de casos novos, segundo a estimativa
do INCA, ja se aproxima dos 600 mil a cada ano. As taxas
de mortalidade permanecem elevadas e em ascensdo para

a maior parte dos tumores. A grande maioria dos pacientes
ainda sao diagnosticados em estagios avancados da doenca
e, portanto, tém reduzida chance de cura.

A QUESTAO ESPECIFICA DOS MEDICAMENTOS

Nos ultimos anos, o Brasil avangou no tratamento do cén-
cer, ampliando a oferta de cirurgia, quimioterapia e radiote-
rapia para 0s pacientes, assim como meios de diagnastico,
mas ainda existem lacunas muito importantes. O processo
de atualizagdo terapéutica no SUS consiste basicamente
na apresentacado de diretrizes pela Secretaria de Atengéo a
Saude (SAS). Ela visa acompanhar a incorporacdo de pro-
cedimentos, medicamentos e meios de diagnostico com
vistas a acompanhar a evolugdo tecnolégica apoiada pela
CONITEC ou por pareceres técnicos de especialistas. Para o
Ministério da Salde, as diretrizes apresentadas devem tam-
bém ser sustentaveis do ponto de vista econémico, dados
0s altos custos envolvidos e os recursos, embora crescentes,
ainda muito limitados do SUS.

Mesmo na saude suplementar, as restrigoes impostas sao
tao grandes ou ainda maiores que na saude publica. E ai se
encontra o primeiro grande obstaculo: a disponibilidade dos
medicamentos antitumorais ja produzidos desde os meados
do século XX representa ainda fator critico para a qualidade
do tratamento de cancer, a despeito da existéncia de novis-
simas drogas biolégicas e imunoldgicas, estas entdo de re-
centissimas aplicagdes. A decisdo do Ministério da Salude de
centralizar a compra de medicamentos oncoldgicos contri-
buiu para ampliar 0 acesso a algumas drogas, mas nao foi
suficiente para garantir tudo o que é necessario.

Para melhor compreender, foi feita uma andlise de 42 te-
rapias langadas entre 2011 e 2015. Esse estudo identificou
quantas delas estavam disponiveis em diversos paises em
2017, independentemente se tinham ou ndo reembolso de pa-
gadores publicos ou privados. Destas, 23 estavam disponiveis
no Brasil e somente 61% delas eram cobertas com reembolso.



COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGICAS NO SUS
CONITEC/ MINISTERIO DA SAUDE

SUBSTANCIA ATIVA
Abiraterona
Acetato de ciproterona
Acido Folinico
Anastrazol

Bevacizumabe

Bleomicina
Carboplatina
Cisplatina
Capecitabina
Ciclofosfamida
Cetuximabe
Cloridrato de erlotinibe
Docetaxel
Doxorrubicina
Epirrubicina
Etoposideo
Everolimos
Exemestano
Fluoruracila
Gefitinibe
Gemcitabina
Gosserrelina
Interferon Alfa 2b
Interleucina 2
Irinotecano
Ifosfamida
Letrozol
Metotrexato
Oxaliplatina
Paclitaxel
Pertuzumabe
Raltitrexato
Tamoxifeno
Tensirolimo
Topotecano
Transtuzumabe
Vincristina
Vinorelbina

Vimblastina

QUIMIOTERAPICOS

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido
Comprimido
Comprimido
Comprimido

Solugéo injetavel concentrada
para infusdo intravenosa

P6 liofilo injetavel
P6 liofilo injetéavel
Solugédo injetavel
Comprimido
P6 para injetéavel
Solugédo injetavel
Comprimido
Solugédo injetavel
Pé lidfilo para solugao injetéavel
Solugéo injetavel
Solugao injetavel
Comprimido
Dragea
Solugdo injetavel
Comprimido
Pé lidfilo para solucdo injetavel
Injecdo subcutanea
Pé lidfilo para solugao injetéavel
Pé liofilo injetével
Solugéo injetéavel
Pé lidfilo para solugao injetavel
Comprimido
Comprimido
Po6 liofilo injetavel
Solugédo injetavel
Solugéo para dilui¢ao para infusao
P lidfilo para infusao
Comprimido
Solugédo injetavel
Po lidfilo injetavel
P6 liofilo injetéavel
Solugédo injetavel
Solugédo injetavel

Solugao injetéavel

Referéncia Cod ATC: https.//www.whocc.no/atc_ddd_index/
Lista de medicamentos: CONITEC

Este fato cria um outro problema para os custos do tra-
tamento oncolégico e para o descontrole do setor
0s dados sdo pouco preci-
sos, mas as estimativas apresentam gastos em 2016 de
R$ 1 a 7 bilhdes com a judicializagdo na saude. Assim, independen-
temente dos valores, esta tendéncia podera ser um fator de desequi-

a judicializagéo.

librio no sistema.

Neste caso,

CODIGO ATC
L02BX03
GO3HAO1
VO3AFO03
L02BGO3

LO1XCO7

LO1DCO1
LO1XA02
LO1XAO1
LO1BCO6
LO1AAO1
LO1XCO6
LO1XEO3
LO1CDO2
LO1DBO1
LO1DBO3
LO1CBO1
LO1XE10
L02BG0O6
LO1BCO2
LO1XEO2
LO1BCO5
LO2AEO3
LO3ABO5
LO3AC
LO1XX19
LO1AAO6
L02BG0O4
LO4AX03
LO1XAO3
LO1CDO1
LO1XC13
LO1BAO3
LO2BAO1
LO1X EO9
LO1XX17
LO1XCO3
LO1CAO2
LO1CAO4
LOICAO1

que é

ACESSO AD TRATAMENTO ONCOLOGICO

O acesso ao tratamento de cancer é hoje
um problema global, obviamente com maiores
dificuldades para os paises de média e baixa
renda, que se tornardo ainda piores nos pro-
Ximos anos se nada for feito a esse respeito.

A aplicacdo do Acordo TRIPs de 1995
provocou um aumento insuportavel de pre-
cos de medicamentos, sobretudo para os
paises mais pobres e aqueles com sistemas
universais de salde. Estes aumentos séo de
tal forma irracionais que, mais do que sone-
gar o direto a salde, inviabilizam o exercicio
pleno desse direito humano.

A ONU reconhece que, além dos Estados,
gue por definicdo tém a responsabilidade de
respeitar e proteger os direitos humanos, as
corporages transnacionais também tém res-
ponsabilidades com esta garantia.

A discussao sobre custos de desenvolvi-
mento e precos finais de medicamentos é
extremamente complexa e, sem a transpa-
réncia necessaria e até uma auditoria inde-
pendente, serd um caminho infrutifero.

Com relagdo aos novos medicamentos bio-
l6gicos e imunolégicos, embora novas drogas
e tecnologias sejam promissoras e tenham im-
pacto na morbidade e mortalidade, elas ndo
podem ser pensadas como uma panaceia
universal e uma solucéo definitiva para a do-
enca ao alcance de todos. Seja em fungédo das
Obvias restricdes pelo seu alto custo para as
pessoas, seja pelas restricbes orcamentarias
dos governos. Mas, também, e principalmen-
te, pela natureza reativa e adaptativa doenca
que, em muitos casos, torna-se rapidamente
resistente as novas drogas, langando a ques-
tdo numa espiral de novas, mais caras € mais
especificas drogas relacionadas a cada vez
mais restritos e especificos grupos de pacien-
tes. Nesse caso, realmente, ndo existird uma
bala magica que resolvera o problema.

A Escola Europeia de Oncologia (ESO)
chama a atengdo para a necessidade de se
repensar o modelo atual de negécios da in-
dustria farmacéutica para o desenvolvimento
de novas drogas. Os responsaveis por deci-
sBes politicas e a industria precisam repen-
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RELAGAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS
RENAME/ MINISTERIO DA SAUDE/ 2017

QUIMIOTERAPICOS

As dificuldades até aqui mencionadas, somadas a forte
crise econdmica e as medidas de restricdo orcamentaria
exigem reflexdo e acdo no Brasil. No campo politico, exige
que nao se abra mao de garantir os recursos orgamentarios
para a salide no Pafs. E preciso alinhar-se fortemente aos
esforgos internacionais, sobretudo com a OMS, e também
a experiéncias como as que estdo sendo adotadas pelo
National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
do Reino Unido para melhorar a negociacao de precos de
medicamentos, dispositivos e meios de diagnostico.

o

Foto: Arquivo ABIFINA

sar e ajustar a agenda de desenvolvimento de

SUBSTANCIA ATIVA  CONCENTRAGAO = FORMA FARMACEUTICA = CODIGO ATC medicamentos em conformidade com o conhe-
) 3,6mg A cimento cientifico e a realidade econémica dos
Acetato de gosserrelina Implante Subcutaneo LO2AEO3 . .
10,8mg paises e da economia mundial. Serd necessa-
60mg rio também ampliar a participagdo dos setores
Acetato de Lanreotida 90mg Solugdo injetavel HO1CBO3 académicos. no sentido de criar formas mais
120mg - ' . . .
3.75mg eficientes de parcerias publico-privadas voltadas
Acetato de Leuprorrelina 11,25mg Pé para suspenséo injetéavel LO2AEO2 para acelerar a entrega de novas terapias a cus-
10mg tos mais acessiveis, que possam trazer benefi-
Acetato de octreotida 20mg P6 para suspensdo injetavel = HO1CBO02 cios a pacientes em todo o mundo e ndo s6 a
30mg quem possui recursos financeiros.
Cabergolina 0,5mg Comprimido G02CBO3; H& que se considerar também nessa equa-
Ciclofosfamida 50mg Comprimido LO1AAO1 (5‘,50 que o prolongamento da sobrevida e os
0,5mg . . .
Everolimo 0.75mg Comprimido LO4AALS gastos advindos de incapacidades decorren-
1,0mg tes da doenga (Anos de Vida Perdidos por
Filgrastim 300mcg Solucgo injetavel LO3AA02 Incapacidade — DALY, na sigla em inglés) im-
Hidroxiureia 500mg Capsula LO1XX05 pactam igualmente o aumento dos gastos com
25mg/ml Solucédo injetavel i A i X
Metrotexato ; 58’ . geol l.d LO4AX03 pacientes de cancer nos sistemas de saude de
ome omprimico todos os paises. Quando sdo considerados to-
Rituximabe 10mg/ml Solugéo injetéavel LO1XC02 dos os elementos do impacto econdmico glo—
30m
Pamidronato dissédico 60m§ Solugéo injetavel MO5BA03 bal da morte prematura e incapacidades por
3.000.000 Ul cancer, pode-se chegar a um valor proximo a
Alfainterferona 2b 5.000.000 Ul P6 para solugéo injetavel LO3AB05 US$ 1,16 trilhdo por ano.
10.000.000 UI
118,4mcg
Alfapeginterfereona 2b 148mcg Pé para solugao injetavel LO3AB10 Lista de substancias:
177,6mcg RENAME/ 2017

Estimular a indUstria nacional para a produgéo
de medicamentos genéricos e, sobretudo, biossimi-
lares, utilizando mecanismos como as PDPs e PPPs.

Estimular a pesquisa clinica no Pais fortalecen-
do as instituigbes nacionais, aproveitando o potencial
ja instalado no Brasil e criando e estimulando redes
colaborativas.

Incorporar-se ao esfor¢o internacional de uti-
lizacdo de tecnologias de informagéo para apoio a
decisao médica e produgdo de conhecimento a partir
das bases de dados do Pais.

Luiz Antonio Santini

Médico, professor de cirurgia tordcica e satde publica e ex-diretor geral do INCA.



ANUENCIA PREVIA

O MAP consiste em uma base de dados que atu-
aliza os depositos de patentes farmacéuticas subme-
tidos ao exame do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), seus titulares e os subsidios (relati-
VOS a anuéncia prévia) aportados pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os subsidios da Anvisa sdo enviados ao INPI para
avaliacdo de cada pedido de patente farmacéutica
conforme Portaria Conjunta Anvisa/INPI n® 1/2017
e sdo publicados no Diario Oficial da Unido. Com o
MAP, a ABIFINA consolidara em um anico documen-
to um mapeamento de informages relevantes e es-
tratégicas para as empresas associadas.

Demonstracao de parte da planilha MAP

Os pedidos de patentes mapeados incluem, em
sua maioria, 0os blockbusters de empresas farmo-
quimicas e farmacéuticas brasileiras e estrangei-
ras. Alguns exemplos de produtos monitorados pelo
MAP sdo: Sprycel (Dasatinibe), Tarceva (Erlotinibe),
Lynparza (Olapanibe) e Faslodex (Fulvestranto).

O MAP é um servico exclusivo para os associados
da ABIFINA, acessado com login e senha.

ASSOCIADO:
Solicite sua senha através do e-mail:
institucional@abifina.org.br
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Foto: André Telles

Foto: Arquivo FarmaBrasil

Antonio Carlos Bezerra ~ Reginaldo Arcuri

Diretor-executivo da ABIFINA

Presidente-executivo do
Grupo FarmaBrasil

POLITICA NACIONAL DE
INOVAGAO TECNOLOGICA
NA SAUDE TRAZ
SEGURANGA JURIDICA,
MAS TEM LACUNAS

programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) con-

figura a mais acertada estratégia entre as politicas publicas adotadas

na ultima década para o setor da saude. As PDPs contribuiram para

a retomada do desenvolvimento produtivo, para o desenvolvimento da

pesquisa e inovagao no setor e a consolidagédo do Complexo Industrial

da Saude (CIS) brasileiro, além de terem ampliado o acesso da popu-
lacdo a medicamentos estratégicos, permitindo aumentar o portfdlio ofertado
pelo SUS e reduzir os custos do Ministério da Saude na aquisi¢cao de produtos
farmacéuticos para o Sistema Unico de Satde (SUS).

A publicagdo do Decreto Presidencial n® 9.245
de 2017, que institui a Politica Nacional de Inova-
¢ao Tecnolodgica na Saude (PITS), da qual hoje fa-
zem parte as PDPs, configura novo avango, confe-
rindo mais seguranca juridica as politicas do setor.
No entanto, ainda se faz necesséaria a regulamen-
tagcdo das encomendas tecnoldgicas e das medidas
de compensacao, instrumentos previstos na PITS
e complementares as PDPs. Sem isso, coloca-se
em risco a continuidade das politicas industriais
e tecnolbgicas relativas a salde estabelecidas até
aqui. O Brasil tem experimentado na Ultima déca-
da um processo continuo, ainda que nao linear,
de implantacdo de politicas publicas voltadas a

revalorizacao da industria nacional da saude. Elas
sdao fundamentais para que se cumpra o que esta
estabelecido em nossa Carta Magna (como pode
ser visto no cronograma). A Constituicdo Federal
de 1988 estabelece como um de seus mais impor-
tantes principios constitucionais o acesso a sau-
de como direito de todos e dever do Estado, tendo
como pilar o SUS. Para garantir o acesso univer-
sal dos cidadaos, o sistema depende da aquisi¢cdo
constante de produtos e tecnologias de salde es-
tratégicos para o seu funcionamento. Entretanto, a
desindustrializacdo do Pais na década de 1990 e
a auséncia de politicas industriais até o inicio dos
anos 2000 levaram a uma dependéncia € a uma



vulnerabilidade tecnolégica e produtiva do CIS que
comprometem até hoje o funcionamento do SUS.

Foi somente com o surgimento, em 2008, da
Politica de Desenvolvimento Produtivo no ambito
da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio
Exterior (PITCE), estabelecida em 2004, que essa
trajetéria comecou a mudar. Em consonancia com
essas politicas, em 2012, foi criado o programa
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,
pela Portaria 837 do Ministério da Saude, que es-
tabeleceu as diretrizes e os critérios para o estabe-
lecimento das parcerias. Tratava-se de um marco
regulatorio importante por proporcionar a raciona-
lizacdo do poder de compras publicas em saude,
protegendo os interesses da administracao publica
e da sociedade ao buscar a economicidade, aliada
ao desenvolvimento do Pais. O efeito se fez sentir
rapidamente. Ja no fim de 2013, o nimero de par-
cerias firmadas chegava a 104. No ano seguinte,
com o0 objetivo de dar mais seguranca juridica e
tornar o programa uma politica de Estado, o Minis-
tério da Saude publicou a Portaria GM/MS n° 2.5631
de 2014, que substituiu a norma de 2012 e alterou
as diretrizes e critérios para definir a lista de produ-
tos estratégicos para o SUS e estabelecer as PDPs.

Os resultados demonstram o éxito alcangado até
0 momento pelo programa e mostram que a sua
continuidade é imprescindivel para promover o de-
senvolvimento do CIS. Por meio das PDPs, fomen-
tou-se a internalizagdo de tecnologias e fabricacéao
de produtos estratégicos em territério nacional. Isso
incentivou novas pesquisas e o desenvolvimento
de produtos inovadores e levou a um aumento na
competitividade, a reducao da vulnerabilidade do
sistema de salde publico, a promocao de sua sus-
tentabilidade financeira, produtiva e tecnolégica, a
consolidagdo do complexo industrial da salde bra-
sileiro e, com maxima importancia, a ampliacao do
acesso a medicamentos.

Cabe ressaltar que tais resultados ndo teriam
sido alcancados sem a participacao ativa da indus-
tria brasileira no processo, que aceitou o desafio da
producdo em territério nacional. Desde a criacdo
do programa, o setor industrial da saide vem en-
vidando esforgcos para promover sua participacao
na fabricacao tanto de produtos de sintese quimica
quanto de biolégicos para atendimento da deman-
da nacional com vistas a alcancar o tdo desejado

“0s resultados demonstram o
éxito alcancado até o momento
pelo programa e mostram

que a sua continuidade é
imprescindivel para promover
o desenvolvimento do CIS”

catch up tecnolégico e a consolidagdo da industria
farmacéutica brasileira no patamar de classe mun-
dial, o que contribuira diretamente para a promo-
¢cao do acesso a saude no Brasil.

Mesmo diante de tamanho éxito, a norma cria-
da em 2014 ainda apresentava lacunas que com-
prometiam a continuidade do programa e os in-
vestimentos da propria industria. Por se tratar de
normativa de ambito ministerial, a Unica regula-
mentacdo aplicavel as PDPs, a Portaria 2531, néo
possuia por si s6 a forca necessaria para garantir
a seguranca juridica, estabilidade e perenidade do
programa. Esses trés pontos eram criticos para as
empresas, tendo em vista que as inUmeras inicia-
tivas de alteracdes na legislacdo implicavam mo-
dificar a estrutura basica das parcerias ou pilares
do programa, o que poderia colocar em risco 0s
investimentos realizados pelos parceiros privados a
partir do momento da concessédo da parceria.

Diante da necessidade de conferir mais esta-
bilidade e seguranca juridica a politica executada
pelo Ministério da Salde, em 2017 as entidades
do setor produtivo apresentaram pedido de edi-
cdo de Decreto Presidencial que consolidasse as
PDPs e suas premissas no ambito de uma poli-
tica estatal. Para tanto, foi realizado um intenso
e bem articulado trabalho, somando esforcos do
Ministério e da indUstria, incluida aqui a ABIFINA
e o0 Grupo FarmaBrasil, além das demais entida-
des do setor, para elaborar a minuta do decreto.
O trabalho conjunto resultou na edicdo do De-
creto Presidencial n® 9.245 de 2017, que insti-
tuiu a PITS e regulamentou, no ambito do CIS, o
uso do poder de compra do Estado para contratar
e adquirir produtos e servicos estratégicos para

39 Facto = Jul-Ago-Set 2018



= Jul-Ago-Set 2018

40 Facto

“Para que se garanta a
necessaria seguranca juridica
para a utilizacao de cada uma
dessas ferramentas pelo MS,
faz-se urgente que o Grupo de
Trabalho ja criado e instalado
continue a se debrucar sobre a
elaboragao das minutas para a
sua regulamentacao”

o SUS. Por meio do decreto, foram estabeleci-
dos conceitos, premissas e bases estruturais da
politica, prevendo, além das PDPs, outros dois
instrumentos estratégicos até entdo inéditos: as
Encomendas Tecnolégicas na Area da Saude
(ETECS) e as Medidas de Compensacdo na Area
da Saude (MECS).

O estabelecimento das duas novas categorias
de transferéncia de tecnologias veio para cobrir
lacunas existentes na legislacdo anterior. Des-
de sua criacdo, as PDPs voltam-se apenas para
a aquisicdao de medicamentos especificos. Ja
as Encomendas Tecnolégicas e as Medidas de
Compensacao permitem a ampliagdo do escopo
das parcerias. A previsdo das ETECS, que estdo
submetidas ao art. 20 da Lei n® 10.973/04 (Lei
de Inovacéo), possibilita a contratacdo direta de
instituicdes de pesquisa ou empresas “para a re-
alizagdo de atividades de pesquisa, desenvolvi-
mento e inovagao que envolvam risco tecnologico,
para solucdo de problema técnico especifico ou
para a obtencdo de produto, servigo ou processo
inovador na area de saude”. Em outras palavras,
tais encomendas podem ser utilizadas para o de-
senvolvimento de solugdes ainda n&o ofertadas no
mercado nacional, como farmacos ou terapias até
entdo inexistentes, ou em situagdes que oferegcam
maior risco tecnolégico na oferta de terapias que
nao sejam mais produzidas no Pais.

No caso das MECS, o objetivo é regulamentar
compras de grandes volumes de produtos e servi-

¢os estratégicos para o SUS que possuam pouca
concorréncia no Pais. A definicdo de medida com-
pensatéria estéd presente no art. 2° inciso Ill, do
Decreto n® 7.546/11, segundo o qual tal instrumen-
to corresponde a “qualquer pratica compensatoéria
estabelecida como condigéo para o fortalecimento
da producdo de bens, do desenvolvimento tecnolo-
gico ou da prestacao de servi¢cos, com a intencao
de gerar beneficios de natureza industrial, tecnol6-
gica ou comercial concretizados”. Além da aquisi-
¢ao do produto ou servigo, podera ser exigida uma
série de compensacOes tecnoldgicas com vistas a
reducdao do monopdlio no setor e ao fortalecimento
do mercado nacional.

Entretanto, ainda que o Decreto Presidencial n°
9.245 de 2017 apresente avancos ao estabelecer
uma politica de Estado, até o presente momento,
somente as PDPs estdo regulamentadas, confor-
me consta da Portaria de Consolidacdo (PC) GM/
MS n° 05 de 2017, que incorporou integralmente
a antiga Portaria n°® 2.531. Tanto as Encomendas
Tecnolégicas como as Medidas de Compensacdo
encontram-se ainda sem disciplina normativa pro-
pria no ambito do Ministério da Saude. No caso
das ETECS, embora estejam submetidas a Lei de
Inovacao, existem aspectos que nao estdao bem
definidos, como a participagdo do Poder Publico
nos contratos. A situacdo das MECS é ainda mais
incerta, ja& que sua aplicacdo depende de norma
a ser estabelecida por ato conjunto dos Ministros
da Saude, da Ciéncia, Tecnologia, Inovactes e Co-
municacoes, da Industria, Comércio Exterior e Ser-
vicos e do Planejamento, Desenvolvimento e Ges-
tdo, apos ouvido o Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (Gecis). Para que se garanta
a necessaria seguranca juridica para a utilizacao
de cada uma dessas ferramentas pelo MS, faz-se
urgente que o Grupo de Trabalho ja criado e ins-
talado continue a se debrucar sobre a elaboracao
das minutas para a sua regulamentacao.

Veja a reportagem “Parcerias sustentam
desenvolvimento na drea da saiide” publicada na Revista
FACTO n® 39, jan-fev-mar/2014, disponivel em http://
www.abifina.org.br/revista_facto_materia.php?id=517



CRONOGRAMA DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDPs)

o 1988

1990

1993

2004

2008

A

2012

2014

2017

o 2018

Constituicao Federal

Lei n® 8.080 - Promogéo, protecado e recuperagao da salde

Lei n® 8.666 - Licitacdes

Lei n° 10.973 - Incentivos a inovacao e a
pesquisa cientifica e tecnologica

Port. n° 978 - Lista de Portaria n® 3.031 -
Produtos Estratégicos Laboratérios Oficiais

Lei n° 12.349 - Conversédo da MP n° 495

Port n° 837 - Diretrizes e Decreto n.° 7.807 -

os critérios a PDP Direcao Nacional do SUS
Lein®12.715 - Decreto n®7.713 -
Converséo da MP n° 563 Margem de preferéncia
Portaria n° 2531 - Diretrizes Portaria n” 2.888 - Lista de
e critérios para definicdo da produtos estratégicos 2015
lista de produtos estratégicos

e estabelecimento das PDPs e CP n° 08 - Minuta de

Seus prOCBSSOS Portana no 2531

Portarias n° 2 e 5 - Consolidagéo
das normas sobre as politicas
nacionais e as ag0es e 0S Servigos

Portaria n°® 704 - Lista de
produtos estratégicos 2017

do SUS e PDP
Portaria n°® 252 - Lista de Decreto n°® 9.245 -
produtos estratégicos 2017 REV Politica Nacional de Inovagéo

Tecnolégica na Salude

Decreto n° 9.283 - Medidas de incentivo a inovacao e
a pesquisa cientifica e tecnologica
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s areas experimentais em Guatapara (SP) e o complexo fabril de Uberaba (MG)
possuem certificagbes que reforcam o posicionamento da Ourofino Agrocién-
cia, industria brasileira de defensivos agricolas, de reimaginar a agricultura
brasileira. Para garantir que seus produtos atendam as expectativas e neces-
sidades dos clientes, com diferenciais competitivos e elevados niveis de segu-
ranga, a empresa mantém em sua rotina treinamentos para os colaboradores.

Essa iniciativa visa disseminar constantemente infor-
macgbes de forma a elevar o conhecimento de todos o0s
envolvidos no processo de formulacdo e ainda buscar
continuamente novas melhorias. Esse cenério se reflete
diretamente nas conquistas de certificacdes e reafirma o
proposito de contribuir com o crescimento do agronegécio
e do produtor rural, incentivando o potencial das planta-
cOes com eficiéncia e praticas sustentaveis.

No primeiro semestre de 2018, a Ourofino Agrociéncia
obteve a renovacao das suas certificacbes de Boas Préticas
Laboratoriais (BPLs) concedidas pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), o 6rgéo brasi-
leiro responséavel pela avaliacdo da conformidade e melhoria
da qualidade de produtos e servigos. A auditoria abrangeu
as areas experimentais de Guataparé (SP) e as unidades de
testes em Bandeirantes (PR), Cambé (PR) e Rio Verde (GO).

A certificagao reiterou o cumprimento rigoroso pela em-
presa das normas internacionais e comprovou seu compro-
misso com o setor. “Esse reconhecimento traz mais seguran-
ca e confiabilidade aos resultados da Ourofino”, diz Antonio
Nucci, gerente de Pesquisa e Desenvolvimento da Ourofino
Agrociéncia. A auditoria, que € realizada a cada dois anos,

A Fazenda Experimental da Ourofino em Guatapara (SP) é uma das unidades certificadas

verificou documentos, relatorios finais e estudos em anda-
mento, assim como fez avaliagBes in loco do processo de
colheita da cultura de milho para estudo de residuos.
Nucci também destaca que, mesmo que ainda nao seja
exigido pelo Inmetro, a industria ja reproduz os mesmos
procedimentos para outros estudos, como os de eficacia e
os exploratérios das novas formulagdes. “A prética reflete na
seguranga dos resultados internos e externos das solugdes e
também na obtencdo de registro de novos produtos no Mi-
nistério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento”, afirma.
Com a manutencao do reconhecimento, a Ourofino Agro-
ciéncia continua a desenvolver estudos de residuos de de-
fensivos agricolas em matrizes vegetais, o que aumenta a
agilidade e qualidade na condugao das pesquisas.

A qualidade dos processos da industria agroquimica é
monitorada desde a aquisicdo dos insumos produtivos até
a aplicacao do produto pelo cliente. Qualquer desvio de
especificacdo faz com que o produto néo seja liberado e da
inicio a uma etapa de investigacéo de falhas.

O complexo fabril da Ourofino, localizado em Uberaba
(MG) e contando com mais
de 50 mil m2 de area constru-
ida, foi projetado com base
nas melhores préaticas de
manufatura de agroquimicos
justamente para assegurar a
seguranga dos processos e
das pessoas, a preservacao
ambiental e a qualidade da
solucdo ofertada.

As etapas produtivas sdo
totalmente  automatizadas,
desde alimentagdo de ma-
térias-primas, passando por
controles dos parametros de



fabricagao, rastrea-
bilidade, linhas de
envase de alta pre-
cisdao, até a paleti-
zagdao automética
do produto. Periodi-
camente, ainda séo
realizados  foruns
com uma equipe
de especialistas
para avaliar os ris-
cos relacionados
aos processos a fim
de mitiga-los ou eli-
mina-los.
Janaina Costa,

coordenadora de

Visdo interna da fabrica da Ourofino
Agrociéncia, localizada em Uberaba (MG)

Garantia da Quali-
dade da Ourofino,
destaca que as rigorosas etapas de seguranga e qualidade
da empresa garantem certificagdes fundamentais para o
reconhecimento do trabalho em solo nacional e no exte-
rior. Hoje o complexo fabril soma as seguintes conquistas:
Certificagao ISO 9001:2015, Certificagao ISO 14001:2015,
Certificagdo OHSAS 18001:2007 e Acreditacdo ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005.

A ISO 9001 demostra que a Ourofino se preocupa com
a qualidade dos processos e, consequentemente, dos pro-
dutos e servigos oferecidos. “E um meio de assegurar a
confiabilidade das praticas industriais,
demonstrando que elas estdo em confor-
midade com as exigéncias dos clientes e
do mercado”, esclarece Janaina. O Sis-
tema de Gestdo tem como obijetivo gerir
riscos e oportunidades para o negécio.

Ja a ISO 14001 define requisitos para
operar com base na politica ambiental,
na gestao de aspectos, nos impactos am-
bientais e nos requisitos legais. A certifica-
cdo OHSAS 18001 - Sistema de Gestao
em Seguranca e Saude Ocupacional, por
sua vez, recomenda praticas proativas e
continuas que preservam a seguranga
das operagOes. Essas regras ajudam a
empresa a manter o comprometimento
com a saude dos funciondrios e fazem

com que sejam cumpridos 0s requisitos legais e regulatorios.

De maneira geral, essas certificagbes ajudam a reduzir
riscos, diminuindo ocorréncias no ambiente corporativo e
0s custos operacionais. Ao mesmo tempo, incentivam o
engajamento e a motivacdo das equipes, uma vez que ele-
vam o nivel de seguranca do ambiente.

Quanto a ISO/IEC 17025, ela especifica normas e pro-
cessos de exceléncia internacional e garante que o labora-
tério esteja enquadrado em préticas que visam a qualidade
dos servigos prestados. “Por isso, é uma certificagéo im-
portante para o segmento, devido a visibilidade e confianca
que resulta dessa adequagao”, explica a coordenadora de
Garantia da Qualidade da Ourofino.

A qualidade de um produto ou servico € fator primordial
para uma insercéo solida no mercado competitivo. E nesse
contexto que se encontra a norma ISO/IEC 17025, que une
0s requisitos de um sistema de gestdo da qualidade (basea-
dos na ISO 9000) aos critérios de garantia de competéncia
e confiabilidade técnica. Janaina reforga que a norma regu-
lamenta a acreditagao de Laboratérios de Ensaios e de Cali-
bracao, incluindo amostragem. “Enquadrar-se significa ter a
credibilidade de uma organizacéo internacional conceitua-
da, facilitando a comunicacéo dentro e fora do Pais”, afirma.

A seguranca levada tao a sério desde os primeiros pro-
cessos produtivos até a entrega da solugéo ao cliente pro-
porciona a Ourofino Agrociéncia a certeza de que é capaz
de assumir a responsabilidade de reimaginar a agricultura
brasileira, com formulacdes direcionadas para as caracte-
risticas nacionais de cultivo.

O complexo fabril da Ourofino em Uberaba (MG) tem mais de 50 mil m? e foi
desenvolvido com base nas melhores praticas de manufatura de agroquimicos
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Nortec ampliara
producao e

desenvolvimento
de produtos

A Nortec Quimica aumentara em 25% sua capacidade produtiva com a
ajuda de um empréstimo de R$ 26,3 milhdes aprovado no fim de agosto
pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES).
O valor atendera ao Plano de Inovagao da empresa para o triénio 2018-
2020, o que inclui expansdes dos laboratérios de controle e desenvol-
vimento, da planta de sintese e da capacidade de armazenamento de
produtos, todos na planta localizada em Duque de Caxias (RJ).

0O novo pacote de expansdo busca também viabili-
zar a internalizacao de novas tecnologias por meio de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
validadas pelo Ministério da Saude em fevereiro de
2018, incluindo produtos antivirais, antirretrovirais, e
oncoloégicos.

De acordo com o diretor presidente da empresa, Mar-
cus Soalheiro Cruz, os investimentos demonstram o in-
teresse do mercado farmacéutico em ter um produtor de
classe mundial no Brasil, e a capacidade de internaliza-

cao de tecnologias inovadoras. “Temos o dever e a hon-
ra de investir mais em nossa planta, resultado direto da
politica das PDPs e dos investimentos da Nortec Quimi-
ca em pesquisa e desenvolvimento”, afirma o dirigente.

A Nortec é a maior fabricante nacional de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) e, com as novas expansdes,
se consolida como um dos maiores produtores mun-
diais. Os produtos sado fornecidos para mais de 250 em-
presas farmacéuticas no Brasil e no exterior, incluindo
os Estados Unidos.

Foto: Nortec Quimica



Foto: Arquivo Oxiteno

O Manual de Boas Praticas Agricolas e de Ma-
nejo Florestal da Centroflora vem mudando
posturas na cadeia de fornecimento. Um ano
apos seu lancamento, estdo seguindo as re-
comendagdes cerca de 450 produtores e co-
lhedores ligados a cooperativas e associa¢des
que fornecem para a empresa. As orientagoes
sao sobre higiene pessoal, cuidados com os
produtos, documentagdo, conservacao do
meio ambiente e da espécie, embalagem e
armazenagem adequadas, entre outras.

Com isso, busca-se obter maior eficiéncia, qualidade e
produtividade. “Muitos produtores armazenavam os produtos
em locais inapropriados e sem os cuidados necesséarios. Com
0 manual, eles podem adotar melhores praticas, por exemplo,
de armazenagem das plantas, com relacdo as instalacdes,
distanciamento da parede e elevagéo do chao”, explica Paula
Moura, supervisora de Sustentabilidade da empresa.

O manual foi baseado nas diretrizes da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA). Na area de manejo sustentavel, o
documento aponta a necessidade de conhecimento botanico
para identificar a planta a ser coletada, como obter autoriza-

Centroflora implanta
boas praticas agricolas
entre fornecedores

¢Oes para coleta, os métodos de coleta e cuidados existentes
para garantir o crescimento e a regeneracdo da planta. Em
termos de cultivo, 0 manual traz orientagdes sobre solo e adu-
bacéo, irrigacdo, uso de defensivos e pesticidas banidos de
acordo com normas internacionais adotadas pela empresa.

Uma das grandes novidades da Oxiteno em 2018 € o inicio das operacdes da nova planta de al-
coxilacdo, localizada em Pasadena, Texas, nos Estados Unidos. A unidade combina tecnologia de
primeira linha e capacidade de producédo de 170 mil toneladas por ano para fornecer um amplo
portfolio de tensoativos nao idnicos e alcoxilatos especiais para mercados como agroquimico, cuida-
dos pessoais, limpeza doméstica e institucional, petrdleo e gas, tintas e revestimentos, entre outros.

Foto: Arquivo Centroflora

A estratégica localizagao da planta, junto ao Golfo do México, per-
mite facil acesso as principais matérias-primas, a recursos logisticos e
a mao de obra especializada. Em seis anos, a Oxiteno investiu cerca
de US$ 200 milhGes no projeto, incluindo instalagdes de pesquisa e
desenvolvimento (P&D), gerando mais de 120 empregos.

Para apoiar a expansao nos EUA, a Oxiteno tem comer-
cializado seus produtos no mercado local e assinou acor-
dos de fabricagao para a nova unidade, além de investir
em P&D. Em 2016, a empresa inaugurou um centro de
tecnologia na Universidade do Sul de Mississippi.

O CEO da Oxiteno, Jodo Parolin, destaca que os inves-
timentos nos EUA refletem o compromisso de longo prazo
da empresa em atender o mercado americano, comple-
mentando sua base de producédo em outros locais, como
México e Brasil. Ja o diretor de operagbes nos EUA, Timo-
thy Madden, acrescenta que a nova fabrica é uma con-
quista importante na jornada da companhia para se tornar
um dos principais fornecedores de tensoativos e alcoxilatos
especiais para clientes nos EUA e no mundo.
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Terceirizacao do controle de qualidade por
importadoras pode prejudicar farmacéuticas nacionais

As entidades representativas dos produtores de me-
dicamentos alertam para 0s riscos da terceirizagao total
do controle de qualidade de medicamentos e de pro-
dutos biologicos por empresas importadoras. Antes, 0s
importadores deveriam se responsabilizar integralmen-
te pela atividade. Porém, este ano, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolugdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 234, que permite a
subcontratagéo do servigo em seus artigos 30, 31 e 33
(o restante da norma versa sobre outros temas).

Para as associa¢Oes do setor, a medida potenciali-
Za 0 risco sanitario e coloca em desvantagem os pro-
dutores nacionais. Isto foi sinalizado em carta enviada
em 27 de agosto a Anvisa, assinada pela ABIFINA,
Associagao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(Alanac), Grupo FarmaBrasil, Associacéo Brasileira das

IndUstrias de Medicamentos Genéricos (PréGenéricos),
Sindicato das Industrias Farmacéuticas no Estado de
Goids (Sindifargo) e Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma).

No documento formulado por um grupo de traba-
lho, as entidades pedem que a Anvisa “republique a
Resolugao RDC n° 234/2018, revogando os artigos 30
e 31 e modificando o artigo 33, no sentido de nao alte-
rar a Resolugéo RDC n° 10/2011".

Até a formulagao desse posicionamento, as entida-
des realizaram reunibes frequentes com dirigentes da
agéncia para buscarem uma solucgao para a terceiriza-
¢ao do controle de qualidade. Entre julho e agosto, os
encontros foram com o diretor de Regulagdo Sanitéria,
Renato Porto, e a diretora de Autorizacdo e Registro
Sanitario, Alessandra Bastos Soares.

CBPF E EXTINTO NAS LICITAGOES DO MINISTERIO DA SAUDE

O Ministério da Saude alterou a Portaria GM/
MS no 2.814, de 1998, para revogar a exigéncia
de apresentacao de Certificado de Boas Prati-
cas de Fabricagdo e Controle (CBPF) em lici-
tacbes para compra de medicamentos. A me-
dida causou indignacdo no setor farmacéutico
nacional.

A ABIFINA, em parceria com outras entidades re-
presentativas do segmento farmacéutico, enviou no dia
14 de setembro ao ministro da Saude, Gilberto Occhi,
oficio conjunto com posicionamento contrario a mudan-
ca. Para as associagdes, o0 CBPF garante a segurancga
sanitaria dos produtos adquiridos, além de conferir iso-
nomia e competitividade para as industrias brasileiras.



Conselho Administrativo
apresenta mudancas e
homenageia profissionais da area

A reunigo do Conselho Administra-
tivo da ABIFINA de julho foi marcada
por diversos eventos importantes. A
entidade elegeu os novos membros
para a diretoria do biénio 2018-2020,
empossou seu primeiro diretor-executi-
vo e prestou homenagens a figuras dos
setores farmoquimico e farmacéutico.
O vice-presidente de Biotecnologia
da entidade e assessor cientifico de
Bio-Manguinhos, Akira Homma, recebeu a 22 Edigao do Prémio Alcebia-
des de Mendonga Athayde de Mérito Industrial, dedicado a profissionais
atuantes no desenvolvimento do complexo da quimica fina no Brasil.

“A contribuicdo de Akira para a produgdo de vacina contra a febre
amarela e os acordos que permitiram a fabricagdo de vacinas contra o
sarampo e a poliomielite sdo exemplos da importancia imensuravel deste
pesquisador para a salde publica no Brasil”, ressaltou Nelson Brasil,
vice-presidente de Planejamento Estratégico da ABIFINA.

Epidemiologista, Homma foi vice-presidente de Tecnologia da Fiocruz,
diretor de Bio-Manguinhos, coordenador do Programa de Autossuficién-
cia Nacional de Imunobioldgicos e assessor regional em Biologicos da
Organizacéo Pan-Americana de Saude (Opas).

Representacao institucional

//ABIFINA em Agao

Convergéncia

internacional

Outro homenageado foi Jarbas Barbo-
sa, que deixou a Presidéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
em julho para assumir o cargo de dire-
tor-associado da Opas. Seus trés anos de
gestao foram marcados pelo aperfeigoa-
mento da regulacéo sanitéria para os pro-
dutos farmoquimicos, redugdo das filas
de registro de medicamentos e o diélogo
aberto com os setores regulados.

“Ter uma regulamentacdo adequada,
com 0 méximo de convergéncia interna-
cional possivel, € um fator de garantia de
acesso das pessoas a medicamentos e pro-
dutos, mas é também uma garantia de que
0 que é produzido aqui tem respeitabilidade
l& fora”, declarou Barbosa, que levoua An-
visa a se tornar o Unico 6rgao regulador da
América Latina a integrar o Conselho Inter-
nacional de Harmonizagzo (ICH).

Ainda na reunido do Conselho, a ABIFINA
apresentou aos associados Antonio Carlos da
Costa Bezerra, diretor-executivo desde junho.
O cargo foi criado para reforcar a representa-
¢ao institucional da entidade.

O diretor-executivo iniciou na posicdo com a
agenda cheia. Juntamente com a consultora técnica
da area de Propriedade Intelectual da ABIFINA, Ana
Claudia Oliveira, ele se reuniu com a coordenadora
de Propriedade Intelectual da Anvisa, Ménica Caeta-
no. O objetivo foi conhecer a metodologia de trabalho
do Grupo de Articulaggo Interministerial (GAI), que
analisa casos relacionados a patentes farmacéuticas.

Os dois representantes da ABIFINA também
trataram das linhas de financiamento do BN-

DES com Jo&o Paulo Pieroni, chefe do Depar-
tamento do Complexo Industrial e de Servicos
de Saude (DECISS), e a gerente Carla Reis.

Com o Sindicato da IndUstria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo (Sin-
dusfarma), Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro
(Sinfar-RJ) e Grupo FarmaBrasil, Bezerra tratou
da cooperacéo e fortalecimento do intercambio
entre as entidades para 0 acompanhamento de
questdes do marco regulatdrio sanitario.

Bezerra visitou ainda as instalagbes da
associada Ourofino, em Uberaba e Ribeirdo
Preto (SP), e se reuniu com o presidente da
empresa, Norival Bonamichi.

Conheca a composigao da
nova diretoria da ABIFINA:
www.abifina.org.br/estrutura_
institucional.php

Fotos: André Telles
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Anvisa inicia revisao do
marco regulatorio de IFAs

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) discute um
novo marco regulatdrio para o registro de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs), que o vinculara ao registro do medicamento. O 6rgao
trabalha com duas opg0es: revogar a Resolugdo da Diretoria Colegia-
da (RDC) no 57/2009 e, com ela, o registro isolado do IFA, ou alterar
determinados pontos da norma. Em ambos os casos, a Anvisa inclui-
r4 a exigéncia do Dossié de Insumos Farmacéuticos Ativos (Difa) e a
Carta de Adequacao de Dossié de IFA (Cadifa).

Para analisar o tema, o Comité Farmo da ABIFINA se reuniu no dia
28 de agosto, coordenado pela primeira vez pelo diretor-executivo da
entidade, Antonio Bezerra. O Comité decidiu criar um grupo de traba-
lho com a Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica (Abiquifi)

Principais demandas do setor

Analise do impacto da proposta
em discussao para toda a cadeira
farmacéutica;

Independéncia da industria de
insumos farmacéuticos;

Aplicacao de Difa e Cadifa para
todos os produtores de insumos
farmacéuticos ativos — nacionais e
internacionais;

Manutencao e ampliacao da lista para
registro de insumos farmacéuticos;

Lista de IFAs prioritarios para registro;

Utilizacao do CEP europeu e formato
CTD como modelos;

Reconhecimento técnico de agéncias
internacionais;

Criacao de pds-registro de IFAs;

Regra de transicao e cronograma de
adequacao para registro de insumos
farmacéuticos, priorizando os IFAs
de fabricacao nacional.

para tratar tanto de registro como de pés-registro de IFAs.

ABIFINA aborda agenda de fitoterapicos

Os temas ligados a fitoterapicos estiveram no foco do Comité
Farmo/Bio em agosto e setembro. A reunido de 25 de setembro
buscou alinhar, entre entidades e seus associados, as acoes que
devem ser adotadas quanto a avaliacao de defensivos agricolas
em plantas medicinais para produgéo de fitoterapicos.

A reunigo contou com a presenca de entidades parceiras
como a Associagdo Brasileira das Empresas do Setor Fitotera-
pico (Abifisa) e o Sindicato da Industria de Produtos Farma-
céuticos no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma), além de ins-
tituicbes de pesquisa como Embrapa, Empresa de Pesquisa
Agropecuéria do Estado do Rio de Janeiro (Pesagro) e Fiocruz.

Hilton Santos Filho, do Conselho Cientifico da Phyto-
bios, apresentou a classificacdo de agrotoxicos e Eucli-
des Junior, da Abifisa, esclareceu a viséo da entidade
sobre o0 assunto.

Em 02 de agosto, a agenda do Comité Farmo/Bio foi
a elaboracdo das Normas Técnicas para o Cultivo de
Plantas Medicinais no Brasil. Foram abordadas questoes
como limites de agroguimicos, plantas medicinais nativas
e cultivadas, além da organizacéo de workshops para o
setor. Em outubro, os temas previstos sao a avaliagao de
agrotoxicos e as boas praticas agricolas para fitoterapicos.



/TABIFINA em Acao

Coalizao Empresarial para Facilitacao de
Comércio e Barreiras é criada pela CNI

A ABIFINA integra a Coalizdo Empresarial para Facilita-
¢do de Comércio e Barreiras (CFB), lancada pela Confede-
racdo Nacional da Industria (CNI) no dia 6 de agosto, em
Sao Paulo. A Coalizdo tem por objetivo promover melhorias
na politica comercial brasileira por meio de uma agenda de
temas prioritarios a serem debatidos com o governo.

Um desses assuntos foi apontado no estudo “Os cus-
tos e encargos dos érgdaos anuentes no comércio exterior
brasileiro”, apresentado também em agosto pela CNI, que
questiona a legalidade de sete taxas cobradas em opera-
¢Oes de importacéo e exportagdo. Outro levantamento da
CNI apontou 20 barreiras comerciais em mercados exter-
nos contra produtos brasileiros, que serdo acompanhadas
pelo sistema Sem Barreiras.

A CFB tem como presidente Fernando Valente Pimen-

tel, atual presidente da Associagdo Brasileira da Industria
Téxtil e de Confeccado (Abit), e como coordenadora Cons-
tanza Negri, gerente de Politica Comercial da CNI.

No lancamento da CFB, o ministro da Industria, Comér-
cio Exterior e Servicos (MDIC), Marcos Jorge de Lima, des-
tacou a importancia da unido entre governo € iniciativa pri-
vada para 0 avango nas negociacdes de comércio exterior.

Na ocasido, foi assinado um memorando de entendi-
mento na area de facilitagdo de comércio em que estéa pre-
visto que a Global Alliance for Trade Facilitation fornegca ao
Inmetro e ao MDIC treinamento e assisténcia técnica para
uma plataforma publico-privada voltada para a implanta-
¢ao do Acordo sobre Facilitagdo de Comércio da Organiza-
¢do Mundial do Comércio (OMC). Fernanda Costa, analista
técnica da ABIFINA, participou do evento.

Temas prioritarios da CFB

v Portal Unico de Comércio Exterior — processo de
implantacao e integracao dos 6rgaos anuentes.

v Programa de Operador Econdmico Autorizado
(OEA) - implantacao, integracao dos 6rgaos
anuentes e acordos de reconhecimento mutuo.

v Coleta tnica de impostos, taxas e encargos —
implantacao.

v Tarifa de escaneamento de contéineres —
eliminacdo da cobranca ilegal e regulamentacao
da box rate (pacote de servicos).

v Tratamento de embalagens de madeira -
regulamentacao da destruicao, tratamento e
devolucao.

v Comité Nacional de Facilitacao de Comércio
(Confac) — implementacao do Acordo de
Facilitacao de Comércio, aperfeicoamento
do regime de licenciamento e eliminacao de
incompatibilidades juridicas.

v Coeréncia regulatéria — boas praticas e agenda
de comércio exterior.

Agenda de comercio exterior

Compras governamentais, barreiras técnicas e
propriedade intelectual estiveram em debate no
Seminario sobre Acordos Internacionais de Livre
Comércio, realizado em agosto, em Sao Paulo,
pelo Grupo FarmaBrasil. Fabrizio Panzini, gerente
de Negociagdes Internacionais da CNI, apresen-
tou a estruturacao desses acordos, enquanto Ca-
rolina Telles, analista da Confederacao, tratou das
regras de origem.

No mesmo més, a Coalizdo Empresarial Brasileira
(CEB), da CNI, reuniu entidades setoriais para relatar
o0 status dos acordos com o Canadé e com a Asso-
ciacao Europeia de Livre Comércio (EFTA), que estao
em fase de trocas de ofertas. A analista técnica da
ABIFINA Fernanda Costa conta que foram abordadas
também as negociacdes com Unigo Europeia, Alianca
do Pacifico, Chile e Coreia do Sul, este ultimo caso
ainda em fase inicial.
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As entidades do setor Agro, incluindo a ABIFINA — representada
pela consultora Marcela Matta —, discutiram em julho um posiciona-
mento sobre a Consulta Publica (CP) n° 486, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa). A CP trata da minuta de Instrugdo Nor-
mativa que estabelece listas de componentes nao ativos e de compo-
nentes ndo autorizados para uso em agrotéxicos. Em agosto, a ABI-
FINA encaminhou suas contribuicdes para a CP n° 534, que altera a
normativa vigente sobre os limites maximos de impurezas relevantes
constantes nos produtos técnicos de agrotoxicos a serem pesquisa-
das nos estudos de cinco bateladas e controladas no pés-registro.

PATRIMGNIO GENETICO S

A consultora da ABIFINA Ana Claudia Oliveira ministrou palestra
no Instituto Bioldgico de Sdo Paulo, no dia 09 de agosto, sobre a Lei
da Biodiversidade e o cadastro das empresas, até 05 de novem-
bro, no Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado (SisGen). Depois, no dia 30,
a especialista ministrou pela entidade o | Workshop sobre Acesso
ao Patrimbdnio Genético e Conhecimento Tradicional Associado da
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (Unirio).

A ABIFINA, representada pelo diretor de Relacdes Institucionais,
Odilon Costa, participou da entrega oficial, em julho, do documento
“Propostas da Industria para as Eleicdes 2018” aos entéo pré-can-
didatos a Presidéncia da Republica. Foram 42 propostas, nas areas
de comércio exterior, educacgao, defesa comercial, propriedade in-
telectual, compras governamentais, telecomunicacdes e outras. A
cerimonia de entrega fez parte do evento Dialogo da IndUstria, pro-
movido pela Confederacdo Nacional da Industria (CNI), em Brasilia.

A Anvisa, com apoio da Associacao Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (PréGenéricos), comemorou em julho os
18 anos de existéncia de registro de genéricos no Brasil. O evento
foi aberto pelo entdo diretor-presidente da agéncia, Jarbas Barbosa,
o diretor de Autorizacdo e Registro Sanitarios, Fernando Mendes, e
a presidente executiva da PréGenéricos, Telma Salles. A ABIFINA foi
representada pelo diretor executivo, Antonio Bezerra.

Antonio Bezerra, diretor-executivo da ABIFINA, e
Ana Claudia Oliveira, consultora da entidade, partici-
param em agosto da reunido aberta do Grupo de Ar-
ticulaggo Interministerial (GAI) formado por técnicos
da Anvisa e do Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial (INPI). A reunigo teve como objetivo fazer um
balanco dos avangos obtidos na andlise de pedidos
de patentes para produtos e processos farmacéuti-
cos, que envolve os dois 6rgaos federais.

Os impactos da geopolitica mundial no comér-
cio exterior brasileiro, eficiéncia em transportes,
defesa comercial e a mulher no comércio interna-
cional foram alguns dos temas abordados na 372
edicdo do Encontro Nacional de Comércio Exterior
(Enaex), em agosto. No evento, realizado no Rio
de Janeiro pela Associacdo de Comércio Exterior
do Brasil (AEB), o ministro da Industria, Comércio
Exterior e Servicos, Marcos Jorge de Lima, falou so-
bre a importancia da negociacéo de novos acordos
comerciais e anunciou o lancamento da platafor-
ma de estatisticas Comex Stat. A analista técnica
Fernanda Costa esteve no evento pela ABIFINA.

O diretor executivo da ABIFINA, Antonio Be-
zerra, participou da BIO Latin America Confe-
rence, realizada nos dias 04 e 05 de setembro,
em Sao Paulo, para empresas farmacéuticas, de
biotecnologia e de bioquimica. O secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, Marco Fireman, manifestou,
na abertura, 0 compromisso em apoiar o setor de
ciéncias da vida. J& o secretario de Inovagao e
Novos Negocios do Ministério da Industria, Co-
mércio Exterior e Servigos, Rafael Moreira, res-
saltou a intengdo de unificar os programas de
desenvolvimento de startups existentes no Brasil.
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