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Nelson Brasil de Oliveira

Vice-presidente de Planejamento Estratégico da ABIFINA

UMA VISAO
DE ESTADO
E MERCADO

uando um novo governo se instala no Pais com uma plataforma refor-
mista das relacdes entre Estado e mercado, visando, com destaque, a
um profundo afastamento do Estado das atividades produtivas através
de um programa de privatizagcdo de empresas estatais e dos servigos
publicos prestados a populacao, cabem ser destacadas algumas pre-
missas que deveriam ser consideradas pelos novos gestores publicos.

Evidentemente que o controle da inflagéo e a taxa de
juros praticada sdo os componentes basicos de qualquer
politica econémica a ser adotada no Brasil. Mas esse fato
associado a simples facilitacdo ao ingresso de capitais ex-
ternos para investimentos no Pais, sem uma politica de
industrializacao local, resultard no sucateamento de rele-
vantes investimentos publico-privados com elevado valor
econdmico e social, como aqueles ja ocorridos na area da
salide publica — fruto da Politica de Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDP) conduzida pelo Ministério da Saude —, com
marcantes resultados obtidos.

Nao se pretende criar obstaculos ao ingresso de capitais
externos para novos investimentos no Pais, mas as politicas
publicas visando ao desenvolvimento industrial em setores
nacionais estratégicos, como a ja referida voltada a area do
complexo industrial da salde, devem ser mantidas.

Para ilustrar esse conceito, deve-se lembrar que, em
2007, ao realizar o licenciamento compulsério do antirre-
troviral Efavirenz, o Ministério da Salde, na época coman-
dado por José Gomes Temporao, além de ampliar 0 acesso
ao produto farmacéutico ao promover expressiva redugao
de seu preco, deu inicio a uma politica publica visando ao

desenvolvimento da produgéo local, com o dominio tecno-
légico do processo fabril, em &reas do interesse da saul-
de publica. Com esse objetivo foi criado inicialmente um
consorcio formado por empresas farmoquimicas visando a
fabricacdo e ao fornecimento do principio ativo requerido
para que laboratérios oficiais fabricassem o medicamen-
to. O sucesso dessa experiéncia foi destaque no relatorio
anual de 2012 da ONU, em que foi registrado que, de 2007
a 2011, o Brasil economizou US$ 97 milhdes somente com
a diminuigdo do custo para a aquisi¢cdo do Efavirenz.

“... as politicas publicas visando
ao desenvolvimento industrial em
setores nacionais estratégicos,
como a voltada a area do
complexo industrial da sailde,
devem ser mantidas.”



A partir dessa exitosa iniciativa foi estimulada a fabri-
cacao local de centenas de outros produtos farmacéuti-
cos de relevante interesse social, atendendo a uma lista
de produtos prioritarios definidos para o SUS. Consoli-
dou-se, assim, o que até hoje é conhecida como Politica
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) do Complexo
Industrial da saude (CIS). Essa bem-sucedida experién-
cia de parceria publico-privada, que se vale do poder de
compra do Estado, deveria ser mantida e ampliada pelo
novo governo federal, inclusive visando-se a aplicagdes
em outras areas de interesse publico.

Para a retomada do processo de desenvolvimento eco-
ndmico e social do Pals, ndo basta contarmos apenas com
0 aporte de capitais externos que buscam normalmente
retornos financeiros no curto prazo. Uma politica de de-
senvolvimento da industria local em setores estratégicos
para o crescimento econdmico e social necessariamente
deve ter objetivos de longo prazo, o que requer a acao
do Estado para assegurar a estabilidade das regras que
regerdo o mercado local. Nesse contexto, cabe destacar
a relevante iniciativa da constituicéo de parcerias publico
-privadas com foco na inovagéo tecnolégica e acesso ao
mercado externo, sem discriminacdao quanto a origem do
capital investidor.

Deve ser registrado ainda um fato relevante: sem o de-
senvolvimento industrial, nenhuma nacéo atingira o status
de pais desenvolvido. Para ilustrar essa afirmativa, consi-
deremos o caso da maior economia do globo, os Estados
Unidos da América do Norte. Essa grande nacao foi consti-
tufda no final do século XVIII, tendo em Alexander Hamilton
seu grande lider. O entdo governante apresentou e aprovou
no Parlamento norte-americano um projeto de desenvolvi-
mento da nagdo baseado em uma politica de industriali-
zacgao, descrita em seu famoso Relatorio sobre Manufatu-
ras. Nesse documento Hamilton destacou que “a simples
importacdo de bens manufaturados, invariavelmente, priva
de sua rigueza os povos meramente agricolas”.

Também é sabido que a China lancou em 2015 o pla-
no Fabricado na China 2025, visando reforgar o poder

industrial local em inovacao, qualidade de produtos, sus-
tentabilidade ambiental e desenvolvimento de recursos
humanos para a industria. Para tanto, foram selecionados
alguns setores industriais, como tecnologia de informa-
¢ao, robdtica, equipamento aeroespacial, equipamentos
para a engenharia oceanica, ferroviéria, agricola, veiculos
com eficiéncia energética e medicina biolégica. Dessa
mesma estratégia valeram-se a Coréia e a Indonésia para
alcangarem seu desenvolvimento econdmico e social.
Tao relevante quanto a implantacdo de uma politi-
ca de desenvolvimento econémico e social baseada na
industrializacdo local é a realizagdo de uma ampla re-
forma institucional do palis visando eliminar ou reduzir
em muito a sufocante burocracia estatal. O excessivo
numero de leis, decretos e regulamentos — extremamen-
te detalhados e muitas vezes até mesmo conflitantes —,

“..um Estado desburocratizado e

que atraia o setor empresarial para
inovar tecnologias e fabricar no Pais
produtos visando atender ao mercado
nacional e internacional constitui a
formula de sucesso a ser perseguida
no longo prazo pelo Brasil.”

forma um arcabouco legal impeditivo ao desenvolvimen-
to de projetos de investimento realmente expressivos e
eficazes. Para ilustrar, um simples pedido de licenga
para a abertura de uma empresa, com suas inscrigdes
requeridas nos diversos entes publicos, como Receitas
Estadual e Federal, Ibama, 6rgdos controladores como
Anvisa e Policias Federal, Estadual e do Exército, e sem
nenhuma interagao entre eles, demanda meses para ser
resolvido, sendo que muitos desses documentos devem
ser renovados anualmente.

A existéncia da famigerada burocracia brasileira gera
elevados e desnecessarios custos que afetam gravemente
a competitividade internacional das empresas nacionais,
conforme demonstrado no ranking de competitividade
global elaborado pelo Férum Econdmico Mundial. Por-
tanto, pode-se concluir que um Estado desburocratizado
e que atraia o setor empresarial para inovar tecnologias
e fabricar no Pais produtos visando atender ao mercado
nacional e internacional constitui a férmula de sucesso a
ser perseguida no longo prazo pelo Brasil.
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PRODUTOS REIMAGINADOS
PARA A AGRICULTURA BRASILEIRA

Ourofino Agrociéncia ja apresenta formulacoes inovadoras e desenvolvidas
especialmente para as especificidades nacionais de clima e solo

undada em 2010, a Ourofino Agrociéncia tem como propésito levar ao produtor

rural brasileiro solucdes alinhadas a realidade e as necessidades nacionais. Dire-

cionada pelo espirito inovador, a empresa investe assiduamente em tecnologias

de ponta para atender aos compromissos implicitos em seu posicionamento e as

oportunidades futuras de mercado. A partir dessa diretriz, a empresa desenvol-

veu sete produtos reimaginados: Nillus (Clorotalonil), SingularBR (Fipronil), Racio
(Acefato), ParrudoBR (Procimidone), PonteiroBR (Sulfentrazone), Templo (Glifosato) e
GrandeBR Ultra (Clomazone). Seis deles ja estao disponiveis para os agricultores e um
esta em fase final de registro, conforme mostra o quadro na pagina a seguit.

Cada solugao apresenta um diferencial. Entre as caracteris-
ticas reimaginadas estao maior sistemicidade, rapida absorcao,
particulas micronizadas, microencapsulamento — que oferece
disponibilizacéo gradual e maior periodo de controle —, fotopro-
tecdo da molécula, mais tolerancia as chuvas, melhor distribui-
¢do no solo, mais adesividade — 0 que eleva o grau de protegéo
— e embalagens inovadoras.

“Na producdo de defensivos brasileiros, é preciso considerar
as condigdes edafoclimaticas da agricultura local, na qual preva-
lece incidéncia de luz solar, altas temperaturas, umidade elevada
e alta infestacao de pragas e doencas. O desenvolvimento e a
produgado dos nossos produtos sao direcionados justamente para
essas caracteristicas”, diz Everton Molina Campos, gerente de
Comunicacao & Acesso ao Mercado da Ourofino Agrociéncia.

Para oferecer esses diferenciais e atender as demandas de pro-
dutividade dos agricultores brasileiros, a industria investe cerca de
3% do faturamento liquido em pesquisa, desenvolvimento e inova-
¢do. Além do aporte financeiro, a Ourofino Agrociéncia possui con-
vénios com diversas universidades, contratos com pesquisadores e
grandes empresas — entre as quais esta a Embrapa Recursos Ge-
néticos e Biotecnologia, em uma parceria de atuacdo conjunta com
a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) — e, ainda, mantém
centros experimentais para produgao de soluces de teste.

Um dos principais investimentos foi a remodelacdo e a expan-
sdo do laboratério para desenvolvimento de novas formulactes de
defensivos agricolas. O espaco, localizado na fabrica em Uberaba
(MG), foi duplicado e hoje garante mais rapidez e precisdo em
pesquisas e experimentos para solucdes adequadas as condicdes
brasileiras. S&o mais de 550 m? de rea construida, com aparelhos
de alta tecnologia para fabricacéo de ativos que oferecem melhor
performance no campo e para o desenvolvimento de formulagdes
0D, EC, WG, WP, SC, SL, CS, EW, ME, SE, FS e UL.

A estrutura do novo laboratério permite o desenvolvimento de
produtos em escala piloto, com economia de tempo e de tra-
balho, redugdo de desperdicio de energia, insumos produtivos
e residuos, e desvios minimos no processo de transferéncia de
tecnologia. E possivel ainda simular performances durante a fa-
bricagdo dos produtos, a fim de construir uma diferenciacéo re-
levante e sustentavel para o mercado €, dessa forma, orientar a
gestao da Ourofino para a¢bes adequadas as especificidades da
agricultura nacional.

Além do foco na produgéo de solugdes diferenciadas, a Ou-
rofino Agrociéncia também se preocupa com a qualidade. Para
0 lancamento de um produto, sdo feitos inUmeros testes nas
estacBes experimentais da empresa. A companhia possui cinco
locais para essa finalidade: dois em Goias, dois no Parana —com



//Matéria
PRODUTOS REIMAGINADOS OUROFINO AGROCIENCIA

PRODUTO DESCRIGAO

Nillus
(Clorotalonil)

Importante fungicida protetor, com formulagao liquida e ag@o multissitio. Utilizado no manejo de
resisténcia de doencas fungicas.

SingularBR Formulacdo liquida que proporciona melhor homogeneizacédo da calda e maior efetividade durante
(Fipronil) a aplicagao.

Racio Eficiéncia no controle de percevejos e da lagarta-da-soja. A embalagem minimiza o odor, traz seguranga
(Acefato) ao aplicador e maior vida util ao produto.

ParrudoBR Eficaz no controle do mofo-branco, a formulagao liquida facilita o preparo da calda, o que oferece mais
(Procimidone) seguranca e excelente periodo de controle.

PonteiroBR Permitindo melhor transposicé@o da palha para o solo, proporciona maior periodo de controle e alta

(Sulfentrazone) tolerancia a seca.

Com exclusivo tensoativo e tecnologia Duo Sal, oferece seguranca e velocidade no controle de plantas
daninhas e erradicacao da soqueira da cana-de-agucar.

Templo
(Glifosato)

GrandeBR Ultra
(Clomazone)

Apresenta formulacdo microencapsulada e com tensoativos exclusivos, proporcionando maxima
seletividade as culturas, menor volatilidade e, consequentemente, maior seguranca as culturas vizinhas.
Como diferencial, a solucdo ainda promove maior transposi¢cao do produto a palha e liberagéo gradativa,
independentemente da presenca de umidade. Recomendado para culturas de soja e algodao, entre

outras. Produto em processo de registro.

uma estrutura mais enxuta, mas dedicada também a conduzir
testes de campo, simulando as diferentes condicdes climaticas do
pais — e a Fazenda Experimental, em Guatapara (SP).

A Fazenda é o maior e mais completo espago dedicado aos
testes da companhia de defensivos agricolas. Um laboratério de
entomologia e estufas comp&em a estrutura, que ainda contem-
pla salas de treinamento e acomoda a maior parte dos profissio-
nais do departamento de Pesquisa e Desenvolvimento da empre-
sa. Na propriedade, é realizada grande parte do desenvolvimento
de produtos e da aplicagdo de protocolos legais de testes.

Qutros investimentos estruturais da empresa foram alocados
na inauguracao da fabrica de granulos dispersiveis (WDG), dentro
do complexo industrial de Uberaba (MG). A planta passou a for-
mular dois novos produtos, o Velpar K e o Advance, que sao refe-
réncia no mercado canavieiro. A planta de inseticida em p6 (WP)
também foi langada e esté dedicada a producao terceirizada.

MERCADO

O futuro do agronegécio esta em pauta nas principais discus-

COMO REIMAGINAMOS?

sOes entre os especialistas da area. “O Brasil, por toda a sua vo-
cagao, € apontado como a grande esperanca para a geracao de
alimentos e energias sustentaveis. Nesse cendrio, os esforcos
envolvendo as diferentes areas do setor agricola sdo crescen-
tes e apresentam resultados interessantes. Por isso, estamos
de olho no futuro”, diz Luciano Galera, diretor de Marketing,
Pesquisa e Desenvolvimento da Ourofino Agrociéncia. O profis-
sional ressalta ainda que “a Ourofino trabalha para produzir as
melhores formulagdes, para que elas suportem o grande desa-
fio de performance em um ambiente tropical”.

O desenvolvimento de novos produtos é uma premissa da
empresa, assim como a melhoria das formulagdes j& existen-
tes. Para facilitar a identificacdo desse posicionamento, a Ou-
rofino Agrociéncia chancela todo investimento em pesquisa e
desenvolvimento promovidos pela companhia por meio do selo
“Produto Reimaginado”. A marca ja esta presente nos mate-
riais de comunicacdo da empresa e € de facil reconhecimento
para todos os produtores brasileiros que quiserem reimaginar a
agricultura nacional. &®%

Veja algumas das caracteristicas que podem estar presentes em nossas formulagdes:

MAIOR SISTEMICIDADE RAPIDA ABSORGAO PARTICULAS MICRONIZADAS MICROENCAPSULAMENTO
Produto mais bem Menor perda por Melhor recobrimento, Disponibilizagéo gradual e
distribuido em toda degradacao. proporcionando melhor maior periodo de controle;
a planta. eficéacia. melhor comportamento
e eficacia sobre a palha;
redugdo de deriva.

». MAIOR ADESIVIDADE FOTOPROTEGAQ Q) MAIOR TOLERANCIA EMBALAGEM MELHOR
Diminui o DA MOLECULA AS CHUVAS INOVADORA *"%"* DISTRIBUIGAO
escorrimento Menor 0 O 0 Maior permanéncia Maior facilidade NO SOLO
da planta, degradagao do produto na e seguranga ao Homogeneidade
proporcionando e maior periodo superficie da planta; produtor durante nos diferentes
melhor eficiéncia. de controle. maior periodo de 0 manejo e perfis de solo.

controle. armazenamento.
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Dante Alario Junior

INOVACAO E DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO DEPENDEM

DE POLITICAS PUBLICAS

DE LONGO PRAZO E AMBIENTE
REGULATORIO FAVORAVEL

omegamos 2019 com um novo presidente. O cenario nacional é de baixo crescimento
econdmico, encolhimento do mercado e incerteza quanto a continuidade de politicas e
investimentos publicos, especialmente aqueles voltados ao desenvolvimento industrial.
Diante desse contexto, Dante Alario, diretor técnico-cientifico da Biolab e vice-presiden-
te farmacéutico da ABIFINA, defende, nesta entrevista, que a saida para o Pais é a ado-
cao de um amplo programa estatal de longo prazo, com foco em desenvolvimento econd-
mico, industrial e social, estimulo a inovagao e empreendedorismo e investimento em educacao.



Com larga experiéncia no setor farmacéutico, Alario
analisa ainda o ambiente regulatério brasileiro voltado
ao Complexo Industrial da Saude. Para ele, se quiser
estimular a inovacao, o Estado nao deve interferir na for-
magcéao de precos, o sistema de propriedade intelectual
precisa funcionar com eficiéncia e a regulagdo sanitaria
tem que se adequar tanto a questdes nacionais quanto
a internacionais.

Quais devem ser as prioridades do novo governo
considerando a necessidade de se retomar o desenvol-
vimento econdmico, industrial e social do Brasil?

Entendo ser essencial um abrangente programa para
retomar o desenvolvimento no Brasil, pois praticamente
estagnamos ou mesmo retroagimos nesses trés uGltimos
anos. Nao estou falando em distribuicdo de benesses,
mas algo estruturado, com metas e prazos a serem cum-
pridos e acompanhamento e avaliagdo continuos. Esse
programa mais amplo abrangeria uma Politica Indus-
trial e de Inovagéo, fortemente apoiada por uma Politica
Educacional de longo, longuissimo prazo.

Diferentemente de alguns “modernos” economistas,
entendo também, para que ndo tenhamos dois Brasis,
que essas politicas publicas tenham um braco voltado
para o social. E é fundamental que uma Politica de De-
senvolvimento Econémico e Social tenha longa duracéo.
S6 assim acompanharemos, absorveremos e interagire-
mos com essa rapida e continua modificagdo tecnolégi-
ca que ocorre no mundo.

O senhor menciona um programa abrangente de re-
cuperacao do crescimento. Poderia detalhar?

Os pontos anteriormente abordados, além de outros,
fazem parte desse programa maior de retomada do de-
senvolvimento brasileiro. Nele estdo inclusos as [ja ci-
tadas] Politicas de Desenvolvimento Econémico, Social
e Educacional, assim como a Industrial e de Inovacéao.
Isso tudo pode ser planejado e executado pelo novo go-
verno, juntamente com a reducédo do tamanho do Estado
e do déficit fiscal e maior estimulo ao empreendedoris-
mo. Que fique claro que ndo séo agendas excludentes,
ao contrario, sao fortemente complementares.

Ao falar em longo prazo, o senhor se refere a neces-
sidade de politicas desenvolvidas ao longo de varios
mandatos presidenciais, conforme ocorreu em outros
paises em desenvolvimento, como Coreia e Indonésia?

Quando falo em Politica Industrial e de Inovacao, as-
sim como na de Educacéo, estéd implicita a necessidade

de atravessar varios mandatos presidenciais, ou seja,
politicas de Estado e ndo de governo. Como sou da In-
dustria Farmacéutica, darei um simples exemplo: para
atender as regras da Anvisa e internacionais, o desen-
volvimento de um novo medicamento percorre um tra-
jeto de seis a dez anos, dependendo da complexidade
do produto. Isso equivale, no minimo, a dois mandatos
presidenciais.

Essa necessidade de continuidade nas politicas nao
€ uma “jabuticaba”, mas aquilo que todos os paises de-
senvolvidos fizeram e continuam a fazer, sempre traba-
Ihando em conjunto o governo, a academia e o setor
privado. E uma excelente oportunidade para o Estado
mostrar que pode ser reduzido em seu tamanho e ainda
se mostrar forte e efetivo, além de estimular o empreen-
dedorismo através da inovacgéo.

Em relacao ao Complexo Industrial da Quimica
Fina, qual é o significado na inovacao tecnolégica nes-
se contexto?

Hoje nosso maior mercado se encontra fora de nossos
limites fronteiricos e, para alcanca-lo, sé o faremos com
produtos inovadores. Dai a importancia ainda maior de
uma Politica Industrial e de Inovagéo para o Brasil. S¢ as-
sim se daréa a internacionalizacédo da industria farmacéu-
tica nacional e poderemos fazer frente a outros paises.

Quais suas sugestoes para melhorar os sistemas re-
gulatorios nas areas sanitaria, propriedade intelectual
e regulacao de precos?

O setor farmacéutico é um dos mais regulados do
Pais, se ndo for o mais regulado. Quando falamos em
inovacao, estamos dizendo investimentos de longo pra-
z0 e em valores altissimos, muitos milhdes de reais. Pre-
gamos precos livres para os produtos inovadores, o que
servira como forte estimulo a pesquisa, desenvolvimento
e inovagéo no setor industrial farmacéutico.

Para quem faz inovacao, o setor patentario é funda-
mental e, por isso, o Instituto Nacional de Proprieda-
de Industrial (INPI) tem que estar bem equipado, com
técnicos qualificados e em numero suficiente para uma
rapida e competente analise. Ndo queremos um INPI
meramente carimbador de documentos.

A Anvisa, assim como sdo as agéncias de outros
paises desenvolvidos, deve estar apta para uma rapi-
da e adequada analise dos processos e para estimular
a industrializagdo nacional através de regulacdes bem
elaboradas. Regulacdes que olhem o que é feito la fora,
mas nado se esquecam da realidade brasileira.
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2019;

0 ANO QUE PODE
MARCAR A MUDANGA

oucas vezes a nacao brasileira teve uma chance tdo grande de embar-

car nos ventos de uma grande mudancga. A posse de um novo presi-

dente da Republica, eleito democraticamente ap6s uma campanha em

gue acenou com tendéncias liberais para a economia, nos faz acreditar

que o Pais pode dar uma grande virada. Soma-se a isso a renovacgao do
Congresso Nacional, a maior de toda a histéria. No Senado, apenas oito das
54 cadeiras em disputa foram ocupadas por candidatos reeleitos. J4 a Camara
dos Deputados recebeu o maior numero de deputados federais estreantes dos
ultimos vinte anos, com a eleicao de 243 parlamentares — ou quase metade
do total — que nunca haviam passado pela casa legislativa.

Entre os governadores, também houve uma
renovacdo sem precedentes. Dos vinte que
tentaram a reeleicdo, apenas dez consegui-
ram, sendo que seis sequer chegaram ao se-
gundo turno. Novos nomes que nunca tinham
chegado ao Poder Executivo terdo como gran-
de desafio sanear as contas de seus estados.

Todo novo governo representa uma espe-
rangca para os brasileiros, sejam eles trabalha-
dores ou empreséarios. Mas o governo que se
inicia em 2019 tera talvez os maiores desafios
de nossa historia recente, pois tera que assu-
mir as rédeas de um pais dividido ideologica-
mente, que mal saiu da maior recessdo de sua
historia e que convive com o drama de mais
de 27 milhdes de pessoas desempregadas ou
subutilizadas, de acordo com o Instituto Bra-

sileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Para
que essa virada histérica aconteca, 0s novos
governantes precisam fazer uma licdo de casa
dificil, de forma extremamente rigorosa.

O primeiro item dessa licdo de casa é, sem
divida, o combate implacéavel e sistematico a
corrupgéao, hoje o mal que gera todos 0s outros
males brasileiros. De acordo com a Organiza-
¢do das Nacgbes Unidas (ONU), em relatoério
divulgado em 2017, o Brasil perde cerca de
R$ 200 bilhdes ao ano com esquemas ligados
a corrupcdo. E necessario que todos se cons-
cientizem de que a corrupg¢édo mata, pois é um
dinheiro que deveria ser aplicado em saude,
seguranca, educacédo e no bem-estar da popu-
lacdo. A escolha emblemética de um juiz fede-
ral que se tornou simbolo da guerra contra a



corrupgcao para ocupar a pasta da Justica de-
monstra que o novo presidente esta disposto
a escrever uma nova histéria. Mas, para que
isso realmente aconteca, nos, brasileiros, te-
mos que cobrar.

Na lista de prioridades devem estar também
as reformas. A primeira delas, a da Previdén-
cia, nédo foi aprovada no ultimo governo por
ser extremamente impopular. Este novo Con-
gresso Nacional tera que ter a coragem de fa-
zer o que é certo pelo Pais, sem pensar nos
votos que deixaria de receber daqui a quatro
anos. A reforma da Previdéncia ndo apenas é
necessaria para equacionar o profundo caos
fiscal em que o Brasil estd mergulhado como
pode ser usada como ferramenta de justica
social. O modelo de aposentadorias e pensdes
que temos hoje destina a maior parte dos re-
cursos para a parcela mais privilegiada da po-
pulacdo, quando deveria ocorrer justamente o
contrario.

De acordo com estudo publicado pela Con-
federacdo Nacional da Industria (CNI), em
2060 o percentual da populacdao com 65 anos
ou mais chegara a 25,5%. Ou seja, o total de
idosos alcancaréa 58,2 milhGes pessoas. Hoje,
nos calculos da entidade, 44 pessoas econo-
micamente dependentes — com menos de 15
e mais de 64 anos — necessitam das contribui-
¢oes de 100 pessoas em idade de trabalhar.
Daqui a 22 anos, 67 dependeréo, para sobre-
viver, de um grupo de cem trabalhadores que
contribuam para o sistema previdenciario.

Saneadas as contas publicas, seréd neces-
sario olhar com atengdo para a questao tribu-
taria. De acordo com o Mapa Estratégico da
IndUstria elaborado também pela CNI, o Bra-
sil esta em 15° lugar, em um ranking com 18
paises, no fator peso dos tributos e compe-
titividade. Uma reforma tributéria que ajude
a tirar o Pais da crise, atrair investimentos e
gerar empregos deve necessariamente estar
baseada nas seguintes premissas: simplifica-
¢ao tributaria, redugdo dos custos adminis-
trativos para gerenciamento de tributos — de
governo e empresas — e seguranga juridica
para quem empreende. Em uma segunda eta-

pa, de acordo com a CNI, nos préximos qua-
tro anos seria possivel, sim, reduzir as dis-
torgcdes com a cumulatividade dos tributos. A
recuperacdo do equilibrio fiscal, combinada
com maior eficiéncia do gasto publico, pode
permitir que os impostos ndo pesem tanto
nos custos da empresas.

No6s, executivos e empresarios, também te-
mos que fazer a nossa parte. Devemos ser
implacaveis em relagao a governanca e aos
coédigos de ética e compliance das empresas
que lideramos. Devemos continuar investin-
do. E temos que criar maneiras de aumen-
tar a produtividade e as inovagdes em nossas
companhias.

De acordo com o estudo da CNI j& citado,
entre 2000 e 2016, o Brasil apresentou um
quadro praticamente estagnado de produtivi-
dade do trabalho. Nesse periodo, a produtivi-
dade na industria brasileira cresceu apenas
8,8%, o menor percentual entre nossos prin-
Ccipais parceiros comerciais. A baixa produti-
vidade do trabalho torna as empresas menos
lucrativas e com menos capacidade de inves-
timento em inovagao e prejudica a competi-
tividade da industria brasileira nos mercados
doméstico e internacional.

“Para que essa virada
histdrica aconteca,

0S novos governantes
precisam fazer uma licao
de casa dificil, de forma
extremamente rigorosa.”

Para que o almejado aumento de produ-
tividade saia do papel, é necessario investir
em processos de gestdo mais eficientes, em
qualificagcao profissional e em internaciona-
lizacdo, a qual permitird que as companhias
se credenciem a competir no mercado global.
E necessério investir também na inovacédo de
produtos, processos e modelos de negocios
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“Devemos ser implacaveis
em relacao a governanga
e aos codigos de ética e
compliance das empresas
que lideramos.”

disruptivos, que permitam n&do apenas produ-
tos e servicos com mais qualidade, mas tam-
bém mais acessiveis aos brasileiros.

Talvez este seja o maior desafio para os em-
preendedores. Entre os 137 paises que fazem
parte do ranking de Inovagao divulgado pelo
Forum Econd6mico Mundial (FEM) em 2017,
figuramos em um modesto 85° lugar. De acor-
do com a CNI, para que o Pafs avance nesse
ranking, é necessario disseminar as novas tec-

nologias, promover 0 acesso as informacdes e
aos servigcos em inovacgao e fortalecer a rela-
¢do entre empresas e instituicdes cientificas
e tecnoldgicas. Como parte desse esforgco, é
essencial a parceria continua entre empresas
e academia.

Se 0 novo governo fizer o dever de casa
corretamente, conseguiremos n&o desperdi-
gcar essa nova janela de oportunidade de mu-
danca. Com as contas em ordem, empresas
produzindo, trabalhadores empregados e em-
preendedores confiantes, poderemos fazer os
investimentos necessarios no futuro de nossa
populagao, garantindo atendimento de saulde
adequado, educacao de qualidade e segu-
ranca para todos. N&do é possivel que 0 nosso
Pais, as vésperas da segunda década do novo
milénio, ainda tenha cerca de 11 milhbes de
analfabetos, indices de violéncia préximos aos
de paises em guerra e uma taxa de mortali-
dade infantil incompativel ao de um pais que
quer ser uma nag¢do desenvolvida.
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CAMINHOS PARA A RETOMADA
DO DESENVOLVIMENTO

o momento em que o Brasil atravessa uma grave crise econdmica, finan-

ceira, fiscal e institucional, os novos mandatéarios dos poderes Executivo e

Legislativo federais tém pela frente uma enorme responsabilidade: planejar

e implementar uma estratégia viavel para a retomada do desenvolvimento.

A ABIFINA entende que o ponto de partida deve ser um grande debate na-

cional envolvendo as entidades representativas da sociedade brasileira, com
destaque para o setor produtivo. Nesta reportagem, reunimos algumas reflexdes sobre
a atual conjuntura, medidas de incentivo a produc¢éao local e instrumentos de apoio a
insercao da industria brasileira no mercado global.

A IMPORTANCIA ESTRATEGICA DO INVESTIMENTO INTERNO

Analistas econdmicos afinados com a plataforma po-
litica do novo governo privilegiam a implementacdo de
reformas financeiras e fiscais voltadas para a atragdo de
capitais externos, relegando medidas de incentivo aos in-
vestidores nacionais. Parece haver uma descrenca gene-
ralizada na capacidade das empresas locais de protagoni-
zar a retomada do desenvolvimento e, por outro lado, um
excesso de otimismo em relacdo ao nosso poder de captar
investimentos produtivos no mercado global.

Para o professor Delfim Netto, “é absurdo acreditar que
se pode desenvolver o Brasil importando capital. S6 rea-

tivaremos nossa economia usando poupanga nacional. E
preciso devolver ao setor industrial as condigbes compe-
titivas que Ihe foram roubadas. Talvez tenhamos agora a
oportunidade de executar um programa, ainda que nao
seja explicito, pois havera comando centralizado da area
econdmica. As ideias para esse programa s6 podem vir de
uma consulta a industria nacional”.

Na mesma linha de raciocinio, Carlos Gadelha, coorde-
nador do Grupo de Pesquisa sobre o Complexo Econdmico
Industrial da Salde da Fiocruz, afirma que “ndo ha pais
continental com grande populagdo que tenha conseguido
se desenvolver sem uma forte presenca do setor produtivo



nacional. Isso ndo significa que devamos ter um modelo fe-
chado de desenvolvimento. Mas é determinante, para haver
investimento em pesquisa e desenvolvimento e uma arti-
culagao com os interesses nacionais, que o setor produtivo
possa ser estimulado em parceria com empresas internacio-
nais interessadas em investir especialmente em inovacao,
desenvolvimento e fabricagédo de produtos de alto contetido
tecnolégico. Esse é o caso do complexo da salde e, em par-
ticular, das industrias farmacéutica e farmoquimica”.

Nao é um jogo de soma zero — salienta Gadelha. “Na
area da salde tem que haver uma alianca com o Esta-
do, porque o0 acesso a medicamentos e tecnologias de alto
custo depende de gasto publico. E o antigo modelo do tripé
Estado-indUstria nacional-inddstria internacional, recolo-
cado numa abordagem contemporanea em que a inova-
cdo e a quarta revolucao tecnologica ganham centralidade.
A grande aposta da ABIFINA e do complexo industrial da
saude é aliar duas coisas essenciais: 0 desenvolvimento
social, visto que a saude é um direito e uma demanda
da sociedade brasileira, e a inovacédo tecnoldgica. E fato
reconhecido no mundo que esses dois campos, salde e
inovagao tecnoldgica, tém falhas de mercado imensas e
dependem de uma articulacdo entre o setor publico e o
setor privado para cumprirem seu papel estratégico no de-
senvolvimento social e da cidadania”.

Na viséo da Confederacdo Nacional da Industria (CNI) e
da Associacao Brasileira da IndUstria Farmogquimica e de In-
sumos Farmacéuticos (Abiquifi), o que importa é realizar as
reformas necessarias. José Augusto Coelho Fernandes, dire-
tor de Politicas e Estratégia da CNI, assinala que “a questéo
fiscal precisa ser enfrentada com prioridade, em especial
a reforma da previdéncia. Os gastos publicos vinham cres-
cendo sistematicamente acima do PIB e seu financiamento
exigia maior carga tributaria e cortes de investimentos em
infraestrutura e noutras areas essenciais da economia. A fi-
xacao do teto de gastos ndo é suficiente para sustar esse de-
sequilibrio. O Brasil gasta mais em previdéncia que o Japéo,
um pais com populagdo bem mais velha. Esse desequilibrio
¢ um dos fatores que restringem a possibilidade de uma
reducdo estrutural da taxa de juros”.

Na avaliacéo de José Correia da Silva, vice-presidente
do Conselho da Abiquifi, as reformas propostas pelo go-
verno eleito ndo visam somente atrair recursos externos.
“Nesse quesito, o Brasil, apesar do pessimismo generali-
zado, é alvo de grande interesse pelo seu mercado interno,
regras estaveis de remuneracdo do capital investido, gran-
des possibilidades na infraestrutura e, mais importante, re-
gime democratico consolidado com regras de jogo estabe-
lecidas e respeitadas. Portanto, a meu ver, essas reformas
interessam muito mais as empresas locais e investidores

institucionais, que deverdo capitanear os investimentos
nas diversas areas de oportunidade do Pais”.

Os Estados Unidos da América, frequentemente citados
pelo novo governo como referéncia para a politica econ6-
mica a ser seguida nos proximos anos, iniciaram no final
do século 18, sob a lideranca de Alexander Hamilton, um
vigoroso processo de industrializagdo que elevou essa na-
¢do ao posto de maior poténcia econdémica mundial. Que
licdes poderia o Brasil extrair hoje desse exemplo?

Para Carlos Gadelha, n&o foi s6 Hamilton o responséavel
pelo estrondoso sucesso econémico dos EUA. “Houve um
movimento da sociedade. Foi a propria guerra civil ameri-
cana que colocou a prioridade de um pais democratico,
republicano e com desenvolvimento industrial. A licdo que
fica para o Brasil € que o setor industrial precisa voltar a
ter uma agenda de industrializacado, agora inclusive para os
segmentos de alta tecnologia. Ndo é aceitavel, por exem-
plo, importar farmacos para embalar no Brasil, quando te-
mos produc&o petroquimica nacional. E preciso uma cons-
cientizagcdo da classe politica e do setor produtivo para a
necessidade de pensar no longo prazo. Além disso, faz-se
necessaria uma agao politico-institucional de conscientiza-
¢do da sociedade e do Estado brasileiros quanto a impor-
tancia do desenvolvimento industrial como base para uma
estratégia de desenvolvimento de longo prazo”.

“Temos duas agendas para
trabalhar: a do século 20, ainda
voltada para os problemas do custo
Brasil, e a do século 21, orientada
para novas competéncias, novos
saberes, ciéncia e tecnologia”

José Augusto Fernandes

José Augusto Fernandes chama atencdo para a im-
portancia do arcabougo institucional norte-americano de
apoio a industria. “Certamente uma parte da resposta a
essa questdo estd associada a criacdo de instituicdes que
promovem ou inibem a produtividade e a inovacdo. Sao
muitos os fatores que explicam a distancia entre os EUA e
o Brasil, mas uma pista importante esta nas forgas e nas
instituicdes que atuam sobre a produtividade e a inova-
¢ao”. O diretor da CNI ressalta ainda que “a contribuicéo
de Alexander Hamilton para a histéria americana vai além
do Relatério da Manufatura. “Ele foi essencial na definicédo
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“Nao ha nenhuma razao

para imaginar que o Brasil é
improdutivo. Destruiu-se a
capacidade brasileira de competir,
mas ela pode ser reconstruida”
Delfim Netto

dos contrapesos do sistema politico e na consolidagao do
principio da responsabilidade fiscal, ao determinar a ca-
pacidade de pagamento da divida americana e evitar um
problema de confianga no nascedouro da nagao”.

O desafio brasileiro no presente momento, conclui Fer-
nandes, é “compreender como 0 mundo mudou desde
Hamilton, buscar os pontos essenciais que permanecem
da sua extraordinaria visdo politica e econdmica e ter
confianca no nosso potencial transformador. Temos duas
agendas para trabalhar: a do século 20, ainda muito vol-
tada para os problemas do custo Brasil, e a do século 21,
orientada para novas competéncias, novos saberes, cién-
cia e tecnologia”.

No entender de José Correia, as politicas do Estado bra-
sileiro divergem dos EUA em muitos aspectos. “Como nos-
so governo sempre foi onipresente em todo o sistema pro-
dutivo, nao s6 criando as regras como, em muitos casos,
produzindo diretamente, todos nés ficamos acostumados
com esse dirigismo e, nao raro, conformados com o papel
de meros fornecedores para o Estado. Na grande maioria
dos casos, esse ‘casamento’ prescinde da inovagéo com-
petitiva e o Estado se da o direito de agir como um tutor do
sistema produtivo. Noés, produtores, perdemos a nocao da
relevancia‘de nosso papel no desenvolvimento nacional”.

Enorme tomador de recursos financeiros, o Estado bra-
sileiro- também contribui para que o sistema financeiro
tenha, ao contrario dos EUA, um enorme conforto e nao
necessite investir em atividades produtivas que, no mais
das vezes, exigiriam conhecimento, discernimento e acei-
tacéo de uma dose de risco inerente as atividades fabris,
argumenta Correia. “Diante de uma demanda imensa do
setor publico por recursos, com a garantia do Estado, por
que iria o sistema financeiro investir em empreendimentos
industriais?”

O conselheiro da Abiquifi entende que “nao foi s6 a firme
determinagao de deixar ao setor produtivo privado as ativi-
dades fabris que diferenciou a estratégia norte-americana.
Qutra iniciativa importante foi a montagem de um sistema

voltado para a regulagao defensiva, contando com diversas
organizacdes que praticamente tudo regulam em torno dos
produtos e atividades. No setor farmacéutico € sobejamente
conhecida a intervencao da FDA em todas as fases, desde
o desenvolvimento até a comercializagao dos produtos para
saude humana e animal. Além disso, existe nos EUA uma
rede de instituicdes de fomento que premia o risco incorrido
na inovacao, contribuindo imensamente para a posicao de
vanguarda que os EUA ocupam atualmente”.

A COMPLEXA EQUAGAO DA COMPETITIVIDADE

Num cenéario de maior abertura do mercado brasileiro,
a ampliagao das exportagOes industriais sera decisiva para
a retomada do desenvolvimento. Entretanto, nossa traje-
téria no comércio global tem apontado na dire¢do oposta.
Segundo Delfim Netto, hoje o Brasil ndo tem a menor im-
portancia na produgdo mundial. “Nossa participacdo é de
2% e, mesmo se dobrarmos a exportacdo industrial, ndo
faremos cocegas no mercado”.

O professor recorda que o Brasil, desde o Plano Cru-
zado, passou a usar a taxa de cambio para combater a
inflacdo, “e essa estratégia, que exige juros reais gigantes-
cos, minou o poder de competi¢cdo da industria nacional.
O maior problema ndo é a tributacdo mais alta, mas sim
a incapacidade, nesse contexto, de desonerar as exporta-
¢Oes dos custos tributarios internos, o que € um absurdo.
Imaginemos um sujeito que, estando em Frankfurt, com-
pra um sapato brasileiro produzido em Franca (SP). Sobre
esse sapato incidem IPl e ICMS. Que expectativa tem o
consumidor alemdo de receber algum servico do governo
de S&o Paulo ou do governo brasileiro? Zero! Portanto, o
sapato tem que sair daqui sem nenhum 6nus. O Reintegra
deveria ser completo, como foi no passado, pois isso per-
mitiria um crédito no imposto de renda para compensar
até mesmo os impostos invisiveis”.

Mesmo com cambio favoravel as exportacdes, Delfim
reconhece a necessidade de se fazer uma reforma tarifa-
ria efetiva, organizando os setores prioritarios de acordo
com o valor adicionado. “Esse sistema tarifario tem que ser
correto para que, quando o cambio flutuar, ele realmente
exerca um papel adequado na selecdo das importacdes.
E precisamos de um drawback que realmente funcione.
Tudo o que for importado como componente do produto
exportado tem que estar isento de carga tributaria e contar
inclusive com preferéncia nas importacdes, ligando-se as
redes de producao internacional. Nas Ultimas décadas o
que houve foi uma sequéncia de estimulos equivocados,
tais como subsidio de IPI para a industria numa conjuntura
de cambio valorizado. Como a alavanca do cambio é muito
mais poderosa do que a alavanca do IPI, dessa forma nao



se esta efetivamente subsidiando a indUstria nacional, mas
sim os produtos industriais importados”.

Seria excessivamente otimista, contudo, acreditar que
mesmo um governo pré-mercado venha a adotar, em curto
prazo, medidas tarifarias ousadas. “O setor publico brasi-
leiro hoje é autofagico, existe para si mesmo e exige uma
alta carga tributaria s6 para se sustentar” — afirma Delfim.
“Portanto nao se pode esperar nada dele. O que se deve
esperar € uma boa administracdo, capaz de induzir o setor
privado a investir e a exportar — os dois vetores fundamen-
tais do crescimento. Isso exige seguranca juridica e merca-
do funcionando em condicbes razoaveis”.

Por outro lado, pondera o professor, tampouco ha ra-
z0es para desanimo. “Como noés tiramos do setor exporta-
dor os estimulos, ele ficou defasado. Precisamos, de novo,
motivar as empresas a buscar um lugar no mercado inter-
nacional. Se isso acontecer, ndo tenho dlvida de que em
um ano ou pouco mais nossa industria redescobrira todos
0s truques que perdeu nos Ultimos anos. Nado ha nenhuma
razao para imaginar que o Brasil é improdutivo. Destruiu-
se a capacidade brasileira de competir, mas ela pode ser
reconstruida”.

O diagnostico de José Augusto Fernandes enfatiza,
igualmente, as distorcdes tributarias. “O Brasil tem varios
problemas de competitividade, mas parece que 0s princi-
pais estdo associados as disfuncdes do sistema tributéario,
disponibilidade e custo do crédito e qualidade e custo da
infraestrutura. Desses, 0 mais grave é o problema tributa-
rio, que afeta as exportacdes, a capacidade de investir e de
competir com importados. Nosso sistema tributario exporta
impostos por conta do sistema imperfeito de ressarcimento
de crédito, tributa investimentos (uma carga de 10% em
uma planta greenfield, contra menos de 1,8% em paises
como Australia, México e Inglaterra) e favorece importa-
¢cOes por nao pesar sobre nossos competidores a cumula-
tividade de impostos que impera no Brasil. O sistema tri-
butario brasileiro tem um viés anti-industrializacéo e essas
disfuncdes também geram contenciosos em escala sem
precedente no mundo. Cerca de trinta grandes empresas
no Brasil tém contencioso préximo a R$ 300 bilhdes. O
peso de contenciosos sobre o total de ativos no Brasil, para
grandes empresas, é de 32%, enquanto a média mundial
para quinze grandes economias é de 15%, segundo estu-
do da FGV-EAESP”.

A primeira medida que se pode tomar para aumentar
a competitividade das exportagGes brasileiras, de acordo
com o diretor da CNI, é eliminar o viés pré-importagdes do
sistema tributario. “Em seguida, atacar a cumulatividade
por meio de um IVA amplo que inclua o setor de servigos.
Cerca de 10% dos gastos das empresas se referem a ser-

vicos que ndo podem ser deduzidos. Em paralelo, cabe
dar continuidade as medidas de facilitagdo do comércio
para reduzir custos de transagdo nas exportacdes e im-
portagBes, permitir maior previsibilidade nas operacdes
externas e facilitar a inser¢éo em cadeias de valor das em-
presas”.

No campo da burocracia também sera preciso avancar.
“Temos uma combinag&o de custos e de processos buro-
cratizantes que retarda o fluxo de transito das mercado-
rias” — comenta Fernandes. “O fato é que tempo é custo.
A falta de previsibilidade no transito de bens afeta as rela-
¢cOes entre empresas e aumenta a pressao por um nivel de
estoques acima do necessario, o que termina por corroer o
capital de giro das empresas”. No ambito do comércio in-
ternacional, acrescenta, “cabe perseguir acordos bilaterais
com capacidade de abrir mercados para nossas empresas
e aumentar a escala das operacdes. E, neste momento tur-
bulento, garantir a preservacdo de regras multilaterais de
comeércio, essenciais a estabilidade de um jogo em que a
forca tenha um papel menos preponderante”.

“Sem um regramento aplicavel a
todos os fornecedores, internos

e externos, nenhum investidor

tem interesse em instalar no Pais
uma plataforma de producao. Ao
contrario, todos veem o Brasil apenas
como um mercado a ser explorado”

José Correia da Silva

Para a industria farmoquimica, um aspecto particular-
mente sensivel — e decisivo nas questdes de competitivida-
de — é a isonomia regulatéria frente a concorréncia mun-
dial. “Quando falamos de baixa competitividade, temos
que contextualizar, definindo quais seriam nossos compe-
tidores internacionais” — explica José Correia. “Se nos refe-
rimos as corporagdes multinacionais do Ocidente, entendo
que somos perfeitamente competitivos e s6 nos falta um
claro alinhamento com a regulamentacdo sanitaria inter-
nacional, sem a qual ndo podemos nos considerar parti-
cipantes do mercado global. Por outro lado, comparando
nossa competitividade em preco final do produto com
paises como China e [ndia, que ndo observam as mes-
mas regras impostas as empresas brasileiras, entdo temos
uma diferenca imensa, pois esses competidores trabalham
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com mao de obra beirando a escraviddo, pouquissimo ou
nenhum respeito as regras ambientais e muito menos as
sanitarias, sendo que o regramento responde, sem duvida,
pelo maior custo na producdo dos insumos farmacéuticos.
Além disso, nesses paises prevalecem os subsidios, zonas
especiais, participacdo do governo diretamente nas ativi-
dades produtivas e toda sorte de préaticas que ndo se coa-
dunam com as regras do comércio internacional”.

Um robusto sistema regulatério, reconhecido pelos
governos dos grandes mercados — EUA, Europa e Japao
—, é indispensavel para o posicionamento do setor farmo-
quimico brasileiro como um player no mercado global,
na avaliacdo de Correia. “De forma claudicante, o Es-
tado brasileiro vem adotando a conta-gotas a regulagéo
internacional, estando ainda longe de garantir seguranca
a0s N0SS0S possiveis parceiros comerciais. Sem vigéncia
plena dessa regulacao, ficamos presos a padroes de pro-
ducdo domésticos e nossos concorrentes asiaticos ficam
livres para disputar nosso mercado interno sob exigén-
cias insignificantes, ou seja, em condi¢cdes muito mais
competitivas. Como investir num pais cujo regramento
sanitario para producao farmoquimica esté voltado ex-
clusivamente para o produtor local? Sem um regramento
aplicavel a todos os fornecedores, internos e externos,
nenhum investidor tem interesse em instalar no Pais uma
plataforma de produgéo. Ao contrério, todos veem o Bra-
sil apenas como um mercado a ser explorado”.

Na area farmoquimica é absolutamente claro que nos-

sa inser¢do no mercado internacional pas-
sa, direta e objetivamente, pela definicdo
de um arcabouco regulatério moder-
no, antenado e alinhado as deman-
das internacionais, reitera Correia.

“O setor farmacéutico interna-

cional necessita, urgentemente,

de insumos, medicamentos e

servicos ofertados por parcei-

ros confidveis. Muitos paises

estdo sofrendo com a falta

de produtos de toda sorte

pela escassez de produ-

tores que atendam a

regulamentacdo sanitaria, cada dia mais restritiva e pre-
ocupada com a origem e as boas préticas de fabricagéo
e controle”.

Na perspectiva da Fiocruz, a restauragao da competi-
tividade da industria nacional voltada para o sistema de
saude depende em grande medida do uso do poder de
compra governamental, sobretudo quando se considera
que a inovagado constitui um diferencial estratégico nes-
sa éarea. “Temos um setor industrial fraco, que perdeu
competitividade frente a terceira revolucado tecnolégica e
corre o risco de ficar excluido da quarta revolugédo tec-
nolégica” — adverte Carlos Gadelha. “O grande gargalo é
essa fragilidade, decorrente de uma politica de cdmbio
valorizado e juros elevados que tornou o investimento na
indUstria pouco atrativo. O Brasil passou por um periodo
muito longo de cdmbio valorizado, ou seja, havia um es-
timulo a importa¢do de produtos industriais, tanto que s6
exportamos produtos de baixa tecnologia e importamos
produtos de média e alta tecnologia”.

Gadelha lembra que inovacdo é investimento de alto
risco, “cujo maior estimulo é as empresas saberem que
vao vender seus produtos quando tiverem sucesso. Se
a conjuntura € de moeda valorizada — ou seja, importa-
cdo barata — e taxa de juros elevada, esse estimulo fica
anulado na pratica. E natural que, diante disso, o em-
presario prefira importar produtos e aplicar recursos no
mercado financeiro. Precisamos inverter esse modelo. A
macroeconomia deve estar a servigo do desenvolvimento
produtivo industrial, e ndo o contrario, ou seja, desen-
volvimento produtivo industrial a servico de um ajuste
macroeconémico de curto prazo. Considero o equilibrio
fiscal brasileiro essencial para o desenvolvimento, mas
podemos alcangar esse equilibrio sem recessao”.

O executivo da Fiocruz aposta na forca do mercado

“0 mercado interno é uma base
para a reconstrucao do tecido
industrial e, simultaneamente,

essa reconstrucao da escala para a
insergao no mercado internacional
com precos competitivos”

Carlos Gadelha



brasileiro como alavanca para o aumento da competiti-
vidade. “O mercado interno é uma base para a recons-
trugdo do tecido industrial e, simultaneamente, essa
reconstrucdo da escala para a insercdo no mercado
internacional com precos competitivos. Hoje temos um
déficit comercial na area da saude de U$ 15 bilhges. E
fundamental que a politica de comércio exterior seja fei-
ta de modo pragmatico, viabilizando contrapartidas que
permitam preservar as industrias tecnologicamente mais
avancadas e que tenham maior impacto para o SUS. Se
nos resignarmos a uma total dependéncia de importa-
cOes oriundas de quinze empresas detentoras das prin-
cipais patentes, teremos um sistema de salde extrema-
mente vulneravel”.

O grande desafio do novo governo no que tange a in-
sercao da industria brasileira no mercado internacional,
na opinido de Gadelha, serd “a negociacdo, no ambito
dos acordos comerciais, de contrapartidas que permitam
uma abertura programada da economia, garantindo o
desenvolvimento industrial particularmente nos segmen-
tos mais intensivos em tecnologia, como o complexo da
salde. Nesses acordos, em troca da liberalizagdo em
areas de menor intensidade tecnolégica, sera fundamen-
tal garantir o acesso as flexibilidades previstas pela OMC,
tais como o uso das compras publicas em beneficio do
desenvolvimento local. Esse é um elemento decisivo no
complexo industrial da salde, que hoje representa 9%
do PIB brasileiro em termos de gasto e s6 6% em termos
de geracao de valor — ou seja, 3% do PIB da salde es-
tdo vazando para gerar riqueza fora do Pals. Trata-se de
manter, nos novos acordos, o status atual das compras
publicas de forma que possam ser revertidas para o de-
senvolvimento local da biotecnologia, da quimica fina e
dos setores de maior tecnologia”.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) talvez constituam o instrumento de politica in-
dustrial mais moderno que o Brasil conseguiu implantar
no periodo recente, afirma Gadelha. “Essas parcerias,
gue visam gerar tecnologia no Pais com base num mo-
delo aberto, envolvendo transferéncia de tecnologia,
articulacao entre o setor privado nacional, o Estado e
empresas estrangeiras, foram muito bem sucedidas. As
PDPs, ou instrumentos analogos que permitam articular
o Estado com o setor privado nacional e internacional,
formam a base para o desenvolvimento do complexo
econbmico-industrial da saude”.

De acordo com o embaixador Roberto Jaguaribe,
ex-presidente da Agéncia Brasileira de Promogao de Ex-
portagdes e Investimentos (ApexBrasil), para além das
barreiras internas e externas ao aumento da competiti-

vidade do produto industrial brasileiro, existem entraves
culturais ainda ndo inteiramente superados. “O empresa-
rio brasileiro, de maneira geral, tende a concentrar esfor-
¢os para atender a demanda interna, esquecendo, mui-
tas vezes, de olhar para as oportunidades do mercado
externo. Essas op¢des nao sdo mutuamente excludentes.
O primeiro ponto, portanto, é a intensificagdo dos esfor-
¢Os para se criar, na comunidade empresarial, uma cul-
tura exportadora baseada ndo apenas em oportunidades
pontuais ou em abordagens imediatistas, mas em uma
visdo realmente estratégica e de longo prazo, que permita
as empresas brasileiras implementar planos de interna-
cionalizagdo com escopos mais amplos, que extrapolem
periodos de eventual bonanca ou de turbuléncia no ce-
nario macroeconémico interno. Felizmente, nos ultimos
anos temos observado um substancial amadurecimento
das empresas no que se refere a necessidade de definir
uma estratégia para acessar o mercado internacional e
ao entendimento do quanto isso constitui etapa funda-
mental para uma trajetoéria de crescimento”.

Entre as barreiras internas concernentes a politicas
publicas, Jaguaribe aponta o persistente custo Brasil —
custo de capital, tributacdo pesada, despesas trabalhis-
tas, burocracias e regulagdes de todo tipo —, além das
dificuldades logisticas e de infraestrutura para colocagéo
dos produtos nas grandes pragas internacionais. “Héa
também uma dificuldade de identificagdo das oportuni-
dades oferecidas e baixa utilizagéo das ferramentas dis-
poniveis de inteligéncia comercial que possam viabilizar
uma diversificacdo da pauta exportadora nacional”. Ja
entre as barreiras externas mais relevantes, o presidente
da ApexBrasil destaca “as praticas comerciais protecio-
nistas, amplamente utilizadas na atualidade, e a falta de
clareza nas negociagdes internacionais e nos acordos
com parceiros comerciais estratégicos. Nessa conjuntu-
ra, a visdo das empresas brasileiras fica comprometida,
0 que dificulta tremendamente o planejamento de longo
prazo, dentro de premissas de seguranca e eficiéncia”.

De forma geral, Jaguaribe tem uma visao otimista do
processo de integragao da indUstria brasileira ao merca-
do mundial. “Agendas de estimulo, como o Programa
de Qualificagéo para Exportacdo da ApexBrasil, repre-
sentam importantes ferramentas de apoio ao empresario
interessado em operar no mercado externo. Adicional-
mente, ferramentas que explorem a transversalidade e
as potenciais sinergias entre setores econémicos onde o
Brasil ja apresenta um nivel de protagonismo no merca-
do internacional podem apresentar boas perspectivas de
insercao internacional”.
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Antonio Carlos da Costa Bezerra

Presidente-executivo da ABIFINA

PROPRIEDADE INTELECTUAL
EM SAUDE: DESAFIOS E
PERSPECTIVAS NOS ACORDOS
Bl E MULTILATERAIS

om a posse do novo governo, aumenta a expectativa de mudancas significativas
na condugao das politicas econémica e de comércio exterior brasileiras. Ja na
campanha eleitoral, o atual presidente defendeu a negociacao de acordos bilate-
rais com paises desenvolvidos, principalmente os Estados Unidos. Mais recente-
mente, o novo chanceler, Ernesto Araujo, reforgou o interesse do governo federal
em estreitar relagdes com os EUA. Segundo especialistas, a énfase em acordos bilaterais
representa uma mudancga na tradicao diplomatica brasileira do multilateralismo. No
entendimento da ABIFINA, traz, ainda, desafios referentes a propriedade intelectual
(PI1), pela alta probabilidade de aprofundamento das clausulas TRIPs, restringindo as
flexibilidades previstas, especialmente na area da saude, como ja acontece com diversos
acordos de livre comércio em vigor, notadamente aqueles com participa¢do americana.

A insercéo do Brasil no comércio global &€ necessaria. Segun-
do dados da Confederacdo Nacional da Industria (CNI), apesar
de sera 107 economia global, o Pais tem uma participagdo nas
trocas comerciais internacionais abaixo dos 2%, com acesso
preferencial a menos de 10% do fluxo mundial de bens. E im-
portante, entretanto, estarmos atentos aos interesses brasileiros
e as regras dos tratados de livre comércio que, muitas vezes,
vao além das normas previstas pela Organizacao Mundial do
Comércio (OMC), como no caso dos dispositivos TRIPs Plus
(TRIPs+) —regras para Pl mais rigidas que as previstas no Acor-
do TRIPs, principal marco regulatério multilateral sobre o tema.

Desde 2000, observa-se um aumento continuo do ndmero
acordos internacionais que incluem alguma previso para PI. De
acordo com o gerente de Negociages Internacionais da CNI,
Fabrizio Sardelli Panzini, em sua participacdo na nona edi¢do do
Seminario Internacional Patentes, Inovacéo e Desenvolvimento
— IXSIPID, antes de 1995, 37% dos acordos em vigor incluiam

clausulas sobre o tema. Desde 2009, esse nlmero esta em
96%. O quadro na pagina a seguir traz um levantamento feito
pela Confederacao dos principais acordos em vigor/negociacao
€ as matérias reguladas por dispositivos TRIPs+.

Uma das areas mais afetadas € a da salude, sendo esse
um dos principais motivos de atencao para o Brasil. Dos 170
acordos em vigor na OMC que tratam de PI, 55% possuem
artigos especificos sobre farmacos, ampliando a abrangéncia
e as protecdes previstas originalmente pela OMC. Quando das
negociagoes para o TRIPS, havia uma grande preocupagao
com saude publica e acesso a medicamentos. Como refle-
xo disso, foram previstas flexibilidades que permitissem aos
paises signatarios a adocdo de medidas que reduzissem 0s
custos das politicas de satide, como o licenciamento compul-
sorio e a producao de genéricos. Tais medidas permitiram ao
Brasil, nas Ultimas duas décadas, construir sua bem sucedida
politica publica de genéricos.



ACORDOS INTERNACIONAIS E CLAUSULAS TRIPS+

Entretanto, com o aprofundamento das clausulas de TRIPs
em acordos internacionais, tais flexibilidades tém sido restrin-
gidas. Nao s0 isso como 0s prazos para patentes vém-se am-
pliando para além dos vinte anos previamente estabelecidos,
podendo chegar a trinta anos em alguns casos. Ha ainda pre-
visdo patentaria para segundo uso de medicamentos, quando
se descobre uma nova aplicagao de um farmaco ja conhecido
e registrado — regra criticada por nao atender aos requisitos
de inovacgdo. A exclusividade de dados, quando se protegem
os resultados de testes clinicos e laboratoriais ja realizados
para determinado medicamento, € outro dispositivo TRIPS+
controverso. A nao permissao de uso dos dados ja existentes
dificultaria e encareceria a produgdo e a comercializagao de
geneéricos ao exigir a realizacao de testes a partir do zero.

Todos esses dispositivos estao previstos hoje em acordos
dos quais fazem parte os Estados Unidos, pais que costuma
disciplinar o maior nimero de matérias em patentes farma-
céuticas, e com regras mais rigorosas. Tanto o Transpacific
Partnership (TPP) , do qual os americanos se retiraram recen-
temente, quanto a atualizacao do Acordo de Livre Comércio
da América do Norte (Nafta 2.0, como vem sendo chamado)
preveem clausulas mais rigidas para as patentes da area da
saude. O Nafta 2.0 inclusive aprofunda as ja rigorosas normas
previstas no TPP, conforme pode ser visto no quadro ao lado.
Ao aderir a tais acordos, os paises signatarios sao obrigados a
mudar as proprias legislacdes nacionais. No caso da adesdo ao
Nafta 2.0, México e Canada precisariam adequar suas leis ao
que esta previsto no tratado, fornecendo novas exclusividades
para empresas farmacéuticas. Isso limitaria a concorréncia dos
genéricos e poderia aumentar os pregos dos medicamentos
disponiveis no mercado interno de ambos os paises.

Essa € a preocupacdo da industria farmoquimica e far-
macéutica nacional. Com a proposta do novo governo de es-
treitar relacbes comerciais com os Estados Unidos através de
acordos bilaterais, sdo grandes as chances de uma imposicao
das regras TRIPs+. Isso poderia afetar a politica de genéricos
que, desde 2010, proporcionou ao Ministério da Satide uma

Fonte: Confederagao
Nacional da Industria
(CNI)

economia de R$ 5,2 bilhdes na aquisicdo de medicamentos, se-
gundo dados do proprio MS. Outra consequéncia seria o retardo
da entrada dos biossimilares no Brasil. Hoje, as drogas bioldgicas
representam apenas 2% das compras publicas de farmacos,
mas consomem 41% do orcamento, devido ao grande numero
de produtos sob protecao patentéria. A partir de 2020, dezenas de
patentes de medicamentos biologicos de referéncia comecam a
expirar. Sem a possibilidade de produgdo de biossimilares, o custo
para a sociedade brasileira continuaria em niveis altissimos.

O entendimento da ABIFINA é que, ao negociar qualquer acor-
dointernacional, bi ou multilateral, o governo tenha em mente a ne-
cessidade de se buscarem dispositivos que promovam a competi-
tividade e beneficiem o Pais, mas sem prejuizo as industrias locais.
Antecipando possiveis cenarios referentes ao tema da Propriedade
Intelectual nos tratados de livre comércio, a entidade planeja, no
inicio de 2019, iniciar um monitoramento pré-ativo desse tema.

Referéncias: “Nafta 2.0. Chapter 20. Pharmaceutical-related patent provisions”,
disponivel em https://www.citizen.org/sites/default/files/nafta-2.0-pharmaceutical-
related-patent-provisions. pdf

“The curious case of monopoly rights as free trade: the TPP and Intellectual
Property and why it still matters”, disponivel em
https.//www.jstor.org/stable/10.5325/jinfopoli.7.2017.0204

PROPRIEDADE INTELECTUAL NO NAFTA 2.0

Patentes secundérias/ Matérias patenteaveis

Extenséo do termo de patente (para o periodo
de exame de patentes)

Extensdes de patentes (para periodo de revisao
regulamentar)

Excecdo da revisdo regulatoria

Protecao de dados farmacéuticos/ Protegcao de testes
nao revelados ou outros dados (exclusividade de mercado)

Protegdo de dados farmacéuticos (exclusividade de
marketing) para novas informagoes clinicas ou novos
compostos

Exclusividade adicional de trés anos para novas
informacdes clinicas e novas combinagdes

Salvaguardas de saude publica

Biologicos

Linkage

Exclusividade de mercado e prazo da patente
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DOENGAS NEGLIGENCIADAS:
UM MODELO ALTERNATIVO
EM BUSCA DE NOVAS PERSPECTIVAS

DE TRATAMENTOS

Por Michel Lotrowska

ano de 2019 marca o aniversario de 110 anos da descoberta da doenca de
Chagas. Descrita pela primeira vez pelo médico brasileiro Carlos Chagas,
a doenca € endémica em 21 paises da América Latina e atinge também
Estados Unidos, Europa, Japao e Australia. De acordo com estimativas da
Organizacao Panamericana de Saude (OPAS), 30 mil pessoas sao infectadas
e 14 mil morrem em decorréncia da enfermidade a cada ano.

A reflexdo sobre 0 que esté por tras desse cenario nos co-
loca uma interrogagdo: por que a ciéncia, apesar de todos
0s avangos conseguidos em diferentes areas e para as mais
diversas doengas nos Ultimos anos, ou décadas, nao foi ca-
paz de solucionar os desafios da doenga de Chagas? O que
faz com que essa enfermidade mais do que centenéria seja,
ainda hoje, um problema néo resolvido de salde publica?

N&o se pode negar que a doenga de Chagas é complexa.
Mas é certo que complexidade nunca foi obstaculo para a
ciéncia. Evidéncias mostram que a situagao atual da doenga
de Chagas, bem como de outras enfermidades tropicais ne-
gligenciadas, é resultado, sobretudo, de uma falta cronica de
investimento em inovagdo aliada a falta de vontade politica
para solucionar de vez esse problema que aflige a regido.

POBREZA, NEGLIGENCIA E SILENCIO: UM ANTIDOTO A INOVAGAO

Na raiz do cenério de negligéncia que marca a doenca de
Chagas desde sua descoberta em 1909, esta o fato de que

essa é uma doenga da pobreza e da exclusdo. Causada pelo
parasita Trypanosoma cruzi (T. cruzi), ela é transmitida princi-
palmente por insetos triatomineos, conhecidos popularmente
como “barbeiros”, que se alimentam de sangue e vivem em
casas feitas de adobe, barro, sapé e outros materiais naturais
tradicionalmente usados nas regides rurais da América Lati-
na. A transmissdo de mae para filho € também uma impor-
tante forma de contagio em paises ndo endémicos ou onde
houve avangos importantes no controle vetorial.

Embora a doenga seja comumente associada a areas rurais,
seu perfil epidemiolégico tem mudado nas Ultimas décadas e,
hoje, dois tercos das pessoas com Chagas vivem em cidades. No
entanto, a doenca sempre afetou, e segue afetando, sobretudo,
as populagdes mais vulneraveis em paises em desenvolvimen-
to, com acesso limitado ao sistema de saude. Além disso, seus
efeitos debilitantes de longo prazo, que, por vezes, impedem as
pessoas afetadas de trabalharem e serem economicamente ati-
vas, perpetuam esse ciclo de pobreza e marginalizagao.



A doencga de Chagas também €&, na maioria das vezes,
assintomética durante anos ap6s a infecgdo. E comum que
novos casos ndo sejam identificados nem registrados, e a
maioria das pessoas com a enfermidade ndo sabe que a
tem. Entretanto, cerca de 30% das pessoas infectadas de-
senvolvem complicacdes na fase cronica da doenca, inclu-
sive danos irreversiveis em 0rgdos como coracao e intestino,
que podem levar a morte.

Existem apenas dois tratamentos para a doenca de Cha-
gas: 0 benzonidazol, mais comum, e o nifurtimox — ambos
tripanocidas descobertos ha quase meio século. Embora
sejam eficazes em alguns grupos de pacientes, eles podem
apresentar efeitos colaterais e ndo sdo indicados na fase
cronica tardia, quando comegam a aparecer complicacdes
relacionadas a infeccao.

Essa situacdo se repete com outras doencas marcadas
pela negligéncia, como é o caso da Leishmaniose. Segundo
a Organizacao Mundial da Saude (OMS), quase 1 bilhdo de
pessoas o mundo todo estdo em risco de contrair a doenca.
A leishmaniose visceral, a forma letal da doenca, é endémica
em 18 paises da América Latina e afeta entre 50 mil e 90 mil
pessoas. Tal qual a doenca de Chagas, a Leishmaniose tam-
bém gera efeitos devastadores nas comunidades, incluindo
dificuldades de trabalho, perdas econémicas e estigma social
em populacdes que ja vivem com recursos limitados.

Os medicamentos utilizados no tratamento contra a
Leishmaniose sao caros, toxicos, dificeis de administrar ou mal
adaptados para o uso em areas remotas. Os pacientes sofrem
graves efeitos colaterais, além de serem submetidos a trata-
mentos que requerem hospitalizagdo ou dolorosas injecoes
por 20 a 30 dias. As dificuldades relacionadas ao tratamento
agravam o estigma social e o impacto econémico da doenca.

Leishmaniose e a doenga de Chagas s@o apenas dois
exemplos de um cenario imperfeito em que as popula¢des
mais pobres vivem a margem dos avangos da ciéncia. His-
toricamente, pobreza, negligéncia e siléncio compdem um
circulo vicioso que atua como um antidoto a inovagao.

Nos anos 1990, os dados resultantes de um estudo reali-
zado pela Campanha de Acesso a Medicamentos Essenciais
da organizacdo Médicos Sem Fronteiras (MSF) revelaram
que apenas 10% do orcamento para P&D era dedicado a
90% das necessidades de satde da populacdo mundial. E o
que chamamos de “desequilibrio fatal”. Em outras palavras,
as pessoas afetadas por velhas doengas tropicais, como
Chagas e leishmaniose, bem como malaria, tuberculose e
outras, néo se beneficiavam dos avancos da ciéncia. Natu-

ralmente, as prioridades da industria farmacéutica, regidas
pela légica do lucro, ndo sdo as mesmas que as necessi-
dades dos pacientes, sobretudo os mais negligenciados,
com baixo poder aquisitivo. A iniciativa Medicamentos para
Doencas Negligenciadas (DNDi, na sigla em inglés), bem
como outras Parcerias para Desenvolvimento de Produtos
criadas no ambito de discussdes sobre Inovagao e Acesso
em Assembleias Mundiais de Salide, nasceram para pre-
encher essa lacuna critica da pesquisa e desenvolvimento.

Mais recentemente, outra ameaca mundial, dessa vez
relacionada a resisténcia a antibiéticos, gerou um pedido
a OMS para que crie mecanismos para estimular a inova-
cdo nesse campo. O resultado foi a incubagéo, por parte da
DNDi, da Parceria Global para Pesquisa e Desenvolvimento
de Antibidticos (GARDP, na sigla em inglés), uma iniciativa
que tem como objetivo desenvolver novos antibiéticos e ga-
rantir o acesso sustentavel.

Essas iniciativas ndo significam, entretanto, que a indus-
tria farmacéutica nacional e a transnacional nao tenham um
papel crucial a desempenhar na busca de alternativas, seja
para doencas negligenciadas, para o desenvolvimento de an-
tibidticos ou qualquer outra ameaca global de saude publica
com a qual o mercado tenha se mostrado incapaz de lidar.
Pelo contrério, é apenas por meio de uma colaboracao efetiva
entre industria farmacéutica transnacional e nacional, seja ela
publica ou privada, que a missao da DNDi pode ser realizada.

A DNDi atua como um coordenador em todas as etapas de
P&D, integrando as capacidades e experiéncias de parceiros
por meio de redes de colaboragéao globais. Desde a descoberta
de novas entidades quimicas e pesquisa pré-clinica, até en-
saios clinicos e estudos de implementagdo, parceiros indus-
triais participam das etapas, sobretudo na parte de registro,
fabricacdo e distribuicdo a precos acessiveis em larga escala.

Para obter os melhores resultados para aqueles que pre-
cisam dos medicamentos, a estratégia da DNDi alia aborda-
gens de curto, médio e longo prazos, sempre norteada por
perfis de produto-alvo claramente definidos (TPP, na sigla em
inglés). Para a doenca de Chagas, por exemplo, um desses
TPPs foi definido pela Plataforma de Pesquisa Clinica em
doenca de Chagas, uma rede colaborativa de pesquisadores
que busca novas ferramentas para a doenca. Os TPPs iden-
tificam as necessidades de tratamento ideal, sua viabilidade
cientifica, o prego alvo provavel e sua capacidade de produ-
¢ado e adogdo. Por exemplo, tratamentos orais em lugar de
medicamentos injetaveis, produtos que nao requerem cadeia
de frio, cursos de tratamentos mais curtos etc.
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De olho no pipeline de medicamentos no longo prazo, a
DNDi trabalha na etapa inicial da P&D ao estimular a ino-
vacdo e ao explorar caminhos ndo convencionais para o de-
senvolvimento de medicamentos, conforme mostra a tabela
abaixo. Para isso, a iniciativa se organiza em consorcios mul-
ticéntricos de pesquisa, reunindo parceiros de diferentes es-
pecialidades com um objetivo comum. O primeiro passo con-
siste na identificacdo e validacdo de compostos ativos (hits),
originados de bibliotecas de compostos comerciais ou prove-
nientes de parcerias com industrias farmacéuticas. Uma vez
identificada uma nova série quimica de interesse, ela passa
por processos repetitivos de otimizagdo multiparamétrica (far-
macodindmica, farmacocinética e seguranca). A otimizacao
segue até que um candidato pré-clinico com caracteristicas
aceitaveis seja obtido ou a série quimica, abandonada.

Na América Latina, desde 2013, sdo realizadas atividades
de descoberta com o programa Otimizacdo de Compostos Li-
deres da América Latina (Lola, na sigla em inglés). Lancado
em parceria com o Laboratério de Quimica Orgéanica Sintética
da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), em Sao
Paulo, hoje o consércio extrapola fronteiras e une parceiros
também na Bélgica, Suica, Estados Unidos, Austrélia, Esco-
cia e China. Nessa rede, que segue 0s preceitos de inovagao
aberta, compostos s&o testados in vitro e in vivo contra Trypa-

nosoma cruzi e Leishmania spp — causadores da doenga de
Chagas e da leishmaniose, respectivamente — e aprimorados
por meio de ciclos iterativos de otimizacao. Esse processo em
rede acelera e reduz os custos da descoberta de medicamen-
tos, uma vez que é capaz de preencher as lacunas comuns
na cadeia de desenvolvimento.

Para garantir que 0 medicamento seja acessivel aos pa-
cientes afetados pelas doencas negligenciadas, a DNDi traba-
lha para desvincular os custos de desenvolvimento do medi-
camento do preco final dos tratamentos. Para isso, 0 modelo
adotado se baseia num financiamento da pesquisa feito a
priori. Esse financiamento, proveniente de fontes diversas, tais
como fundagbes privadas, setor publico e grandes doadores,
permite que o preco final do medicamento ndo seja impac-
tado pelo investimento realizado durante todas as etapas do
desenvolvimento. Dessa forma, o medicamento pode ser dis-
ponibilizado a um prego acessivel para agueles que mais pre-
cisam. Além disso, a DNDi negocia acordos de licenciamento
que promovem o acesso, suprindo assim uma demanda dos
pacientes que ndo ¢ atendida pelo modelo de negécio da in-
dustria farmacéutica. Dessa forma, é possivel garantir que os
pacientes se beneficiem, de fato, dos avangos na ciéncia.

Por meio desse modelo colaborativo, a DNDi ja desen-
volveu, melhorou ou implementou oito tratamentos. O mais

Elaboracéo: Area técnica ABIFINA. Fontes: Ministério da Satide: http://portalms.saude.gov.br, DNDi: https://www.dndi.org, Médicos Sem Fronteiras:
https://www.msf.org.br, Organizagdo Pan Americana da Satde: https://www.paho.org/bra, Organizagdo Mundial da Satide: https.//www.who.int



recente, contra a doenga do sono (tripanossomiase hu-
mana africana), acaba de ser aprovado pela agéncia eu-
ropeia de medicamentos e deve ser registrado nos paises
endémicos a partir do inicio de 2019. O medicamento,
fexinidazol, foi desenvolvido a partir de uma molécula
que havia sido descoberta nos anos 1980, e abandona-
da por falta de interesse da industria. Por meio de uma
colaboracéo com a Sanofi, o fexinidazol foi recuperado e,
apos a realizagdo de todo o processo de P&D, resultou
no primeiro tratamento inteiramente oral contra a doen-
¢a do sono e eficaz nas duas fases da infeccdo. Para
as pessoas afetadas por essa doenca fatal, o tratamento
representa uma esperanca de cura e, para 0s médicos e
pesquisadores, a realizacdo de um sonho.

O fexinidazol esta agora sendo testado contra a doen-
¢a de Chagas. Os resultados dos estudos clinicos de fase
Il serdo conhecidos no decorrer do ano de 2019. Caso
sejam bem-sucedidos, um novo medicamento para a en-
fermidade poderia ser disponibilizado nos préximos cin-
€0 anos. Esse seria 0 primeiro novo medicamento para a
doenca de Chagas em mais de meio século.

Em paralelo, a DNDi esta também trabalhando com
parceiros para aprimorar os tratamentos existentes. Por
meio de uma estratégia de médio prazo, a iniciativa esta
testando novos regimes de benzonidazol em monote-
rapia, bem como em combinagbes com o propdsito de
aumentar a tolerabilidade e a eficacia dos tratamentos
existentes. O sucesso de uma dessas opgdes pode re-
sultar em um tratamento com menos efeitos adversos
e, assim, melhorar a ades&o dos pacientes, facilitando a
adogdo do mesmo.

Para a Leishmaniose, foram realizados grandes esfor-
¢0os nos ultimos anos, na fase de descoberta de medi-
camentos para identificar novos compostos. A quimica
medicinal permitiu, entdo, melhorar as propriedades
medicamentosas de compostos identificados por meio

de modificagBes especificas na estrutura quimica, man-
tendo-se a atividade leishmanicida. Atualmente, com a
participagdo de varios grupos de pesquisa ao redor do
mundo, incluindo companhias farmacéuticas, esperam-
se pelo menos dez novos candidatos a medicamento, de
classes quimicas distintas, progredindo para a fase de
desenvolvimento clinico.

Embora a l6gica da desvinculagao entre o investimen-
to em P&D e o custo final do produto seja essencial para
que os pacientes sejam beneficiados pela inovagdo, o
baixo preco ndo garante, por si sO, 0 acesso por parte
daqueles que mais precisam do tratamento.

Nossa experiéncia com a doenca de Chagas demons-
tra que ha inimeras barreiras que dificultam o acesso
das pessoas a diagnostico e tratamento. Para isso, a
DNDi desenvolve também programas em colaboracéo
com ministérios da salde e outros parceiros locais € in-
ternacionais, eliminando as barreiras que se interpdem
entre as pessoas afetadas pela doenga e o tratamento
de que precisam. Na América Latina, os programas de
acesso da DNDi se concentram na doenga de Chagas
e ja estdo em curso na Coldmbia, Guatemala e Brasil.
Na Colémbia, resultados preliminares demonstraram um
aumento de quase 1.000% no acesso ao diagndéstico nas
areas onde foi implementado o piloto.

Por ultimo, € importante lembrar que ha pessoas que,
embora ndo sofram de doencgas que se enquadram na de-
finicdo classica de doengas negligenciadas, permanecem
igualmente & margem dos avangos da ciéncia. E o caso
das criangas com HIV, que ndo despertam o interesse da
indUstria farmacéutica, uma vez que a transmissao de HIV
de mae para filho ja foi praticamente eliminada nos pai-
ses em desenvolvimento; ou a hepatite C, cujo tratamento
revolucionario é disponibilizado a um preco exorbitante,
fora do alcance de grande parte das pessoas afetadas pela
doencga. Por isso, a DNDi expandiu nos ultimos anos sua
atuagado de doencas negligenciadas para trabalhar em prol
das necessidades daqueles que chamamos de pacientes
negligenciados. Trata-se da ciéncia ao servigo da socieda-
de para um mundo mais equitativo e saudavel.

Michel Lotrowska

na América Latina

Foto: Arquivo DNDi

Presidente da Iniciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDi)
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Joao Sereno Lammel

Conselheiro da Ourofino Agrociéncia e
vice-presidente agroquimico da ABIFINA

PANORAMA E PERSPECTIVAS
DA INDUSTRIA AGROQUIMICA
DIANTE DO NOVO GOVERNO

hora de acreditarmos no Pais; o novo governo esté ciente da importén-
cia da industria brasileira. Hoje o setor responde por 32% do PIB e
gera 30 milhGes de empregos, de acordo com um manifesto assinado
em outubro por um grupo de dez empresarios liderados pelo deputado
federal Onyx Lorenzoni (DEM-RS). Além disso, o ministro da Economia,
Paulo Guedes, indicou que sera o interlocutor direto da classe empre-
sarial, prometendo trabalhar para melhorar o ambiente de negdcios no Pais.

Esse movimento é necessario durante o primeiro
ano de mandato, quando o governo tem mais capital
politico e condi¢Bes para implementar uma agenda de
reformas importantes para o crescimento do Brasil. E
no inicio da gestdo que se forma a equipe — e 0 novo
time tem uma imagem positiva perante o mercado, ja
que os indicados sinalizam maior abertura comercial.
Do ponto de vista das perspectivas da liberagédo mer-
cantil, esperamos uma maior inser¢cdo da economia
brasileira no comércio internacional.

O programa de governo € explicito ao defender mais
abertura comercial, por esta ser uma das “maneiras
mais efetivas” de se impulsionar o crescimento da eco-
nomia. Do ponto de vista tedrico, a dinamizagao do co-
meércio internacional funciona como um choque tecno-
l6gico positivo no pais, aumentando a produtividade e
incrementando os ganhos econémicos no longo prazo.
A ideia principal é sincronizar a abertura com a redugao
dos impostos em alguns setores, sem ser de maneira
abrupta, para néo prejudicar a industria brasileira.

E certo que a nova equipe econdmica precisara de
algum tempo para estruturar e colocar em pratica sua
estratégia. Mesmo com a saida lenta da recesséo e
0 pequeno crescimento do setor nos Ultimos meses,
0 governo Temer conseguiu aprovar algumas refor-
mas dificeis, como a trabalhista e o teto de gastos.
Como resultado, segundo especialistas econémicos, o
ex-presidente transferiu a economia a Bolsonaro em
uma situacdo melhor do que herdou da também ex
-presidente Dilma Rousseff.

Aligs, as acdes dos antigos governos ainda afetam
a industria e, por isso, recebem reclamagdes. E o
caso dos custos que incidem na produgao brasileira.
Alguns estudos apontam que o ‘custo Brasil’ corres-
ponde a 30% do prego do produto fabricado, o que
retira a competividade e diminui a exportagéo de itens
industriais. Outro fator é que o Brasil passou décadas
com juros e impostos elevados e taxa de cambio va-
lorizada, isto €, com o ddlar barato, o que fragilizou a
capacidade de competicdo da industria local.



Por isso, é preciso estimular agdes de politicas pu-
blicas bem planejadas, constantes e de longo prazo,
realizadas em parceria com o setor privado industrial,
de modo a possibilitar o desenvolvimento econémico.
Além das operag0es técnicas, 0 progresso € resultado
da experiéncia dos pesquisadores brasileiros, atentos
aos detalhes e as necessidades de toda a cadeia pro-
dutiva e, também, a qualidade da produgao nacional.

Empresas e governo devem estimular areas de pes-
quisa e desenvolvimento, privadas ou publicas, a fim
de promover projetos e produtos, identificar oportuni-
dades e avaliar projetos ja existentes. Assim, aprimora-
mos o entendimento sobre como a inovacdo das mais
diversas formas pode ser fundamental para a susten-
tabilidade das empresas e do Pais. Para garantir a
diferenciagdo de mercado, o Brasil deve utilizar suas
estruturas associadas as melhores instituicbes e aos
profissionais de alto nivel de conhecimento, para re-

ABIFINA «*3

Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ANIDRO DO BRASIL EXTRAGOES
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA

BIO-MANGUINHOS - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS

BLANVER FARMOQUIMICA

BLAU FARMACEUTICA

CBL - COMPANHIA BRASILEIRA DE LiTIO
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
EMS

EUROFARMA LABORATORIOS

FCC - FABRICA CARIOCA DE CATALISADORES

FARMANGUINHOS - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS

FAP - FUNDAGAO ATAULFO DE PAIVA
GLOBE QUIMICA

duzir de forma expressiva o tempo entre a descoberta
e a comercializagao de novos produtos e tecnologias.

As mudancas esperadas pelo novo governo na in-
dustria de defensivos agricolas — que incluem a di-
ferenciacao de aliquotas para a producao local com
agregacao de valor e para a importacdo de produtos
prontos para uso — estimulardo o mercado a sinte-
tizar e formular os produtos em territério nacional.
Isso gerara mais emprego e renda ao Pais. Também
permitird a nos da industria promover e incentivar
pesquisas para desenvolvimento de tecnologia local e
registro de produtos com melhor performance em um
ambiente tropical. O setor compreende que é preciso
coordenar esforgos de inteligéncia, promogao e defe-
sa para a abertura comercial. Ao mesmo tempo, sabe
da sua relevancia e entende o quanto é importante
que o governo mantenha a comunicagdo aberta com
0 segmento. .03

//EMPRESAS ASSOCIADAS

HYPERA
INSTITUTO BIOQUIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA
(IBMP)

ITF CHEMICAL
LABORATORIO SANOBIOL
LABORVIDA - LABORATORIOS FARMACEUTICOS

LAFEPE - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO
DE PERNAMBUCO

LIBBS FARMACEUTICA

MICROBIOLOGICA QUIMICA E FARMACEUTICA
NORTEC QUIMICA

OUROFINO AGROCIENCIAS

OXITENO S/A INDUSTRIA E COMERCIO
SUPERA FARMA LABORATORIOS
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EMS discute in0V3950 Eles estiveram na reunido de seu Comité Cien-

tifico, dias 12 e 13 de dezembro. Mackay e Kane

com espBCiaIiStaS presidem biofarmacéuticas no Estados Unidos e os

= destaques da conversa foram a terapia genética em
n 0 rte = a m e rl ca n OS oncologia e reposigéo enzimatica. A terapia genética
€ um método de tratamento realizado por meio da
insercdo de determinados genes nas células e teci-
dos de um paciente com doengas hereditarias e visa
substituir ou reparar alelos defeituosos. Atualmente

A EMS, um dos maiores laboratérios
farmacéuticos do Brasil, convidou os

especialistas em terapia genética e estdo sendo desenvolvidos tratamentos para uma sé-
celular Geoff Mackay e Matthew Kane rie de condicdes médicas, como cancer, hemofilia e
para discutir inovagéo no mundo. doencas neurodegenerativas como Mal de Parkinson

e Doenga de Huntington, entre outros casos.

A Eurofarma e a farmacéutica japonesa Acordo da EurOfarma
Eisai se uniram para distribuir o Belvig® com Eisai traZ para

(cloridrato de lorcaserina) no Brasil e ou-

tros 17 paises da América Latina. BraSiI mEdicamento
A lorcaserina promove saciedade devido a ativagdo contra ObeSIdade

seletiva que causa nos receptores de serotonina 2C no
cérebro, fazendo com que o individuo se sinta satisfei-
to ingerindo menos alimentos. Em tempos de aumento
alarmante da obesidade no mundo, a droga aprovada
pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados
Unidos oferece mais seguranga como adjuvante de uma
dieta reduzida em calorias e aumento da atividade fisica
para controle crénico de peso.

Aprovado em 2016, o produto chega ao Brasil este
ano e sera comercializado sem necessidade de receita
médica especial.
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Ao longo do segundo semestre de 2018, o governo bra-
sileiro promoveu diversas consultas publicas em relagdo as
propostas de modificagdo da Tarifa Externa Comum (TEC) e
da Lista de Excecdes a Tarifa Externa Comum (LETEC). O des-
taque foram as consultas realizadas sobre a revisdo da LETEC,
promovida pelo Ministério da Saude, e a Circular n° 54 da Se-
cretaria de Comércio Exterior (Secex), do Ministério da Indus-
tria, Comércio Exterior e Servigo (MDIC), publicada em 21 de
novembro de 2018, na qual estéo listados diversos produtos
quimicos que teriam redugado de imposto de importacao.

Entre setembro e novembro, a ABIFINA encaminhou
contribui¢bes para a revisao da LETEC. Estudos realizados
pela entidade e empresas associadas identificaram diver-
sos insumos farmacéuticos, medicamentos e vacinas com
producdo nacional incluidos na relagdo com aliquota de
importagao a 0 ou 2% e que, desse modo, podem ser reti-

Secex aumenta prazo de debate sobre revisao tarifaria

rados da lista, além de produtos que devem ser mantidos.

A Circular n® 54 da Secex prop0s a alteracdo em cerca
de 305 caédigos tarifarios da Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM), abrangendo diversos produtos cons-
tantes dos Capitulos 28 e 29 da industria quimica, tais
como intermediarios de sintese, insumos farmacéuticos
ativos, produtos técnicos para formulagéo de defensivos
agricolas e especialidades para diferentes industrias. A
proposta do 6rgéao foi a redugéo sumaéria da aliquota de
importacédo a 2% para produtos com produgao consoli-
dada em sua grande maioria no Brasil.

Devido a falta de dialogo prévio sobre a lista, a ABIFINA
externou a sua preocupagao quanto a circular e solicitou
prorrogacao do prazo de contribuigdo para melhor andlise
e discussdo com o novo governo. Em 22 de dezembro de
2018, foi publicada a extensao do prazo por mais 30 dias.

REGULATORIO AGRO: CONSULTAS PUBLICAS 484 E 486 DA ANVISA

As Consultas Publicas n° 484 e n° 486 da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) estiveram no cen-
tro das aten¢Bes no ultimo trimestre. Mesmo ap6s encer-
radas, elas ainda foram tema de importantes encontros
com a diretora de Autorizagdo e Registro Sanitarios (Dia-
re) do érgao, Alessandra Bastos Soares, e o gerente-geral
de Toxicologia, Carlos Alexandre de Oliveira Gomes, que
trataram dos critérios para avaliacéo e classificacao toxi-
colégica de agroguimicos, componentes e afins, assim
como da lista de componentes a serem avaliados.

Representada pelo vice-presidente Agro Jodo Lammel,
a ABIFINA reforcou a importancia da avaliagcdo de risco/
exposicdo e a necessidade de mais rapidez e previsibili-

dade na concessdo de registros em compara¢do com a
situacéo atual, além do apoio a manutencdo da Anvisa e
do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos Na-
turais Renovaveis (Ibama) no processo de registro.

Junto com Sindicato Nacional da Industria de Pro-
dutos para Defesa Vegetal (Sindiveg), Associagéo Bra-
sileira da Industria Quimica (Abiquim), Associagéo Bra-
sileira dos Defensivos Genéricos (Aenda) e Associagao
Nacional de Defesa Vegetal (Andef), foram recomenda-
das a desvincula¢do da aprovagdo do componente do
produto formulado, a diminuigdo da quantidade de es-
tudos necessérios para aprovagao, a protecao de dados
e a regularidade na atualizagao da lista.



Foto: Arquivo ABIFINA
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L.2h MARCO DAS PDPS EM DISCUSSAO

% A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia  taram individualmente nas consultas publicas. No
e Insumos Estratégicos do Ministério  entanto, considerando a importancia dos temas, a
da Saude (SCTIE/MS) abriu consultas publicas para
rever as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) e a Politica Nacional de Inovacao Tecnolégica  se posicionou pelo adiamento da decisdo para o inicio
na Saude (PNITS). A acédo foi antecipada a ABIFINA  do novo governo.
pela coordenadora geral de Base Quimica e Biotec- A ABIFINA pretende se
nolégica do Departamento do Complexo Industrial e  reunir com seus associados
Inovacéo em Saude (DECIIS), da SCTIE, Mirna Poliana  em janeiro de 2019 para
Oliveira, que participou da reunido do Conselho Admi-  aprofundar a discussao que
nistrativo em 8 de novembro.

entidade requereu a extensdao do prazo de debate.
Embora ndo haja ainda uma resposta oficial, o 6rgao

visa, sobretudo, aprimorar
Ela falou das prioridades do préximo governo e rela-  juridicamente e fortalecer a
tou os esforgos da Secretaria em elaborar uma minuta
da regulamentacéo das PDPs, consideradas a princi-
pal ferramenta da atual politica publica de saude.
As empresas associadas a ABIFINA se manifes-

politica publica nacional da
producdo de medicamen-
tos, insumos estratégicos e
produtos médicos.

Grupo de Apoio Juridico
COMEMmora Sucesso

O Grupo de Apoio Juridico da ABIFINA celebrou um ano sem igual
na sua ultima reunido, em 13 de dezembro, em S&o Paulo. A apresen-
tacdo do relatério de atividades pelo escritério Denis Borges Barbosa
Advogados evidenciou resultados favoraveis, participacdo em causas de
interesse da entidade, sustentacdes orais e inimeros despachos com
ministros das Cortes superiores, pratica que contribui para ganhar espa-
¢o para as argumentag@es da industria. No ano, houve 13 julgamentos
importantes sobre patenteabilidade de produtos e processos farmacéu-

INPI NA REUNIAO

DO COMITE DE PI

Foto: Arquivo ABIFINA

As patentes de segundo uso,
polimorfismo, Formulas Markush
e patentes de selegdo foram o
principal assunto da reunidgo do
Comité de Propriedade Intelectual
da ABIFINA, que se reuniu em 30
de outubro para tratar das diretri-
zes do exame de patentes na area
farmacéutica. A exposicao feita por
Flavia Trigueiro, coordenadora geral
de Patentes | do Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (INPI),
enriqueceu o debate. A diretora de
Patentes do INPI, Liane Lage, tam-
bém esteve presente.

ticos entre as mais de 550 causas acompanhadas, algumas com varios
processos judiciais atrelados. Na reunido, Pedro Barbosa lembrou que,
desde 2014, a ABIFINA ndo perde uma admissdo e tem revertido ao
menos dois tercos das decisdes através dos amici curiae, que
incluem laudos técnicos e juridicos bem embasados.

ADMISSAO E MANUTENGAO DAS INTERVENGOES DA ABIFINA
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ABIFINA participa do
Forum on Innovation

and Access to Global
Health Markets

Aconteceu no inicio de outubro em Buenos Aires o Fo-
rum sobre Inovagéo e Acesso ao Mercado Global da Saude.
O acesso de empresas latino-americanas ao mercado far-
maceéutico internacional e respostas aos desafios da salde
foram os principais pontos do evento, que ainda abordou
a experiéncia da industria local, os mecanismos de regula-
mentagao e a pré-qualificagéo para garantir acesso ao mer-
cado global e novas tendéncias do mercado farmacéutico.

Organizado pela Fundacién Mundo Sano (Argentina) e o
Instituto Vita Nova (Brasil), com colaboracdo da Universida-
de de Buenos Aires, Fundacién Huesped e de associacoes
farmacéuticas latino-americanas, o evento reuniu represen-
tantes de empresas e dos governos da Argentina, Brasil,
Chile e Uruguai, entre outros.

A ABIFINA foi representada pelo presidente-executivo,
Antonio Bezerra. Ao final do evento, foram realizadas reuni-
Oes bilaterais entre representantes da industria.

BRASIL E JAPAO TROCAM IDEIAS SOBRE
NOVAS PARCERIAS NO SETOR FARMACEUTICO

O diretor de Comércio Exterior da ABIFINA e
diretor-executivo da associada Eurofarma Walker
Lahmann esteve em Téquio como palestrante do
Brazil-Japan Seminar on Regulations on Pharma-
ceuticals and Medical Devices, em dezembro. O
fortalecimento da cooperacgdo entre industria e re-
guladores brasileiros foi 0 assunto tratado por ele.

O evento foi acompanhado por altas autorida-
des japonesas na area de Saude, Regulacdo, Se-
guranca farmacéutica e afins, e por representan-

tes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e da Agéncia Brasileira de Promocéao de
Exportacdes e Investimentos (ApexBrasil).

Na programacéo, foram apresentadas ain-
da oportunidades de parcerias para industrias
brasileiras e japonesas e explicacdes sobre o
funcionamento dos sistemas de saude dos dois
paises. A expectativa é de que o encontro abra
as portas para a realizagdo de rodadas bilaterais
de negocios.



REGULATORIO FARMOQUIMICO

/TABIFINA em Agao

Avanca o debate sobre o novo marco de IFAs

Varias reunies no Ultimo trimestre aqueceram a discussédo da
atualizacéo do marco regulatdrio de registros de Insumos Farma-
céuticos Ativos (IFAs), que entrara em consulta publica. O Grupo de
Trabalho composto por representantes de érgaos governamentais e
da indUstria vem se reunindo na sede da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa), em Brasilia. Na preparacéo do encontro, o
Comité Farmo da ABIFINA também tem se articulado intensamen-
te. Em outubro, foram dois encontros exclusivos dos associados.

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Bezerra, esteve
presente nas Ultimas reunides do GT IFAs para acompanhar o
andamento dos trabalhos para revisdo do marco regulatério de
insumos farmacéuticos.

A primeira reunido de 2019 do Comité FARMO da ABIFINA
seréa em 23 de janeiro, na sede da entidade, e vai servir para
apresentar as principais discuss@es e temas tratados no ambito
do GT Anvisa — Setor Regulado, entre os quais se destacam os

Harmonizacao da legislacao internacional
entre areas Anvisa

Contato direto entre Anvisa x Fabricante IFA
Harmonizagao com guias internacionais

Triangulacao das informacdes
(Anvisa, fabricante farmoquimico
e farmacéutica)

BPF (IFA e Intermediarios) - Critérios
e Risco Sanitario

Transitoriedade da norma - Adequacdes
e Impacto

Definicao de material de partida

Pés-registro de IFA e especialidade
farmacéutica

temas do quadro ao lado.

REGULATORIO FARMACEUTICO

Entidades se manifestam
sobre registro de
medicamentos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) divulgou em novembro uma minuta
da Resolucédo de Diretoria Colegiada (RDC)
que deveré estabelecer alteracBes nos artigos
6,8,9,10,11,12e 14 daRDC n° 31, de 29
de maio de 2014. A regra aborda o procedi-
mento simplificado de solicitagdes de registro,
pos registro e renovacéo de registro de me-
dicamentos genéricos, similares, especificos,
dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos.

No mesmo més, a ABIFINA e outras en-
tidades representativas do setor divulgaram
seu posicionamento sobre a proposta e plei-
tearam os seguintes pontos: tratamento iso-
némico para 31 casos de pedido de registro
clone; permitir o registro de clones de medi-
camentos que ainda nado tiveram concluséo
da Agéncia para a renovacdo referente a com-
provacao da eficacia e seguranca; e permitir
clones de medicamentos bioisentos que nao
tiveram a renovacao deferida até o momento.

Terceirizagao do controle de qualidade
total para importadores esta suspensa

A acdo da ABIFINA e outras entidades farmacéuticas garantiu que a ter-
ceirizagéo de etapas de andlise de controle de qualidade de medicamentos
e produtos bioldgicos para importadores desses produtos fosse suspensa por
pelo menos dois anos por determinacéo da Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 257 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), publicada
em 20 de dezembro. A decisdo é uma vitoria contra os riscos sanitarios e eco-
ndmicos previstos nos artigos 30, 31 e 33 da RDC 234, publicada em margo.

Um més antes da publicagédo, ABIFINA, Associagdo dos Laboratdrios Far-
macéuticos Nacionais (Alanac), Associacao Brasileira das Industrias de Medi-
camentos Genéricos (ProGenéricos), Sindicato das Industrias Farmacéuticas
no Estado de Goids (Sindifargo), Sindicato da Industria de Produtos Farma-
céuticos no Estado de S&o Paulo (Sindusfarma) e Grupo FarmaBrasil envia-
ram documento conjunto a agéncia alertando para o perigo representado pela
terceirizagdo total do controle de qualidade de medicamentos e de produtos
bioldgicos por empresas importadoras. Os principais problemas estavam nos
artigos 30 e 31, que foram revogados por dois anos, e no artigo 33, que foi
alterado de modo a preservar a regulacéo estabelecida na RDC 10/2011.

No prazo de dois anos, estudos de impacto regulatério deverdo ser
realizados. Além de potencializar o risco sanitario, a medida colocaria em
desvantagem produtores nacionais. Com a publicagédo, voltam a valer as
regras anteriores e continua vedada, portanto, a contratacéo de outras
empresas para 0 armazenamento e para a realizagao de ensaios de con-
trole de qualidade - salvo em casos previstos na lei.
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RAPIDAS

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Bezerra, fez uma
visita institucional a Camara Industrial de Laboratérios Farmacéu-
ticos Argentinos (CILFA). Recebido pelo gerente de Comércio In-
ternacional e Regulamentos Sanitarios da entidade, Miguel Maito,
ele pbde discutir temas de interesse comum, como legislagéo sa-
nitéria, propriedade intelectual e internacionalizagéo de empresas.
Também foi levantada a ideia de cooperar na realizacdo, em 2019,
de um evento com industrias brasileiras e argentinas e o tema
“Perspectivas para a industria farmoquimica no cenario mundial”.

DIVERSIFICAGAO NA INDUSTRIA QUIMICA S

Criado em setembro, o Grupo de Trabalho para a Diversificacéo da
Industria Quimica Brasileira (Gediq), com representantes da Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial, do MDIC e do setor privado,
reuniu-se nos Ultimos trés meses com participacdo da ABIFINA. Por
seis meses, 0 grupo analisara gargalos da industria quimica, entraves
nas politicas publicas de desenvolvimento e a conjuntura atual. Com
apoio da Associagdo de fabricantes nacionais de fitossanitarios (Unifi-
to), a ABIFINA explicou a fundo os entraves para a criacao de genéri-
cos como plano de inovagdo para a industria agro. Entre as prioridades,
estdo a manutencéo do Reintegra, 0 apoio ao uso de biomassa como
matéria-prima para bioprodutos e novos modelos de patente.

O Invest in Brasil — Healthcare, organizado pela Agéncia Brasi-
leira de Promocao de ExportagBes e Investimentos (Apex-Brasil),
atraiu investidores e teve a presenca do presidente-executivo da
ABIFINA, Antonio Bezerra, em Sao Paulo. O férum visa promo-
ver oportunidades de negocios no complexo industrial da salde.
Também estiveram no evento o presidente da Anvisa, Willian Bib,
o diretor de Regulacdo Sanitéria da agéncia, Renato Porto, e ainda
Leandro Safatle, da Camara de Regulacdo do Mercado de Medica-
mentos (CMED), e Yana Dumaresq, secretaria executiva do MDIC.

A analista técnica Fernanda Costa representou a ABIFINA em reu-
nido da Coalizdo Empresarial Brasileira, da Confederagdo Nacional da
Industria, em Brasilia. Inicialmente o dialogo se centrou em oportu-
nidades nas negocia¢tes Mercosul-Coreia do Sul. Mais tarde, o foco
se voltou para a futura politica comercial sob novo presidente e foram
divulgadas atualizagdes sobre o Brexit e negociag¢des regionais com o
México e com a Alianga do Pacifico, assim como negociacdes extrar-
regionais com Associagdo Europeia de Comércio Livre, Canada, Co-
reia do Sul, a recente rodada com a Unido Europeia e sobre o acordo
de livre comércio entre Brasil e Chile assinado em 21 de novembro.

A consultora da ABIFINA Ana Claudia Oliveira pa-
lestrou em duas ocasides em outubro sobre a Lei de
Biodiversidade e divulgou as iniciativas da entidade.
Na Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro,
ela falou ainda sobre o cadastro no SisGen e, no
Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Fede-
ral do Rio de Janeiro, o tema foram as implicagtes
da Lei para a Pesquisa Cientifica e Tecnoldgica.

Antonio Bezerra, presidente-executivo da ABIFI-
NA, participou da VI Sessao dos Dialogos Regulato-
rios Internacionais, em Brasilia. Na ocasiao, foi apre-
sentado o estagio atual do processo de inclusédo do
Brasil no Conselho Internacional sobre Harmoniza-
cao de Requisitos Técnicos em Produtos Farmacéu-
ticos para Uso Humano (ICH, na sigla em inglés). O
evento contou com a presenga de representantes do
setor farmacéutico e técnicos da Anvisa.

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Be-
zerra, e o vice-presidente de Planejamento Estratégi-
co, Nelson Brasil de Oliveira, participaram do jantar
comemorativo dos 35 Anos da Abiquifi. No evento
foram entregues premiagdes e homenagem em reco-
nhecimento a importancia de parceiros e instituicoes.
A associada Nortec Quimica foi celebrada como em-
presa mais participativa da Abiquifi, a Biolab Farma-
céutica, como mais atuante no Brazilian Pharma &
Health, e a Eurofarma, a mais internacionalizada.

A 12% edicao do Encontro Nacional de Inovagdo em
Farmacos e Medicamentos (Enifarmed), no Rio de Janei-
ro, entre 26 e 27 de novembro, discutiu temas relevantes
para os setores farmoquimico e farmacéutico. Organizado
pela Protec e IPD-Farma, o evento falou de internaciona-
lizacdo e comércio exterior de farmacos e medicamentos.
Antonio Bezerra discorreu sobre a inser¢do do Brasil no
ICH e a implantagdo do CTD (Documento Técnico Co-
mum), entre outras medidas de interesse do setor.
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