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[[Editorial

Sergio Frangioni
Presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA

PDPs, GAPAGITAGI\O
TECNOLOGICA E
COMPETITIVIDADE

Brasil discute uma série de reformas institucionais e em suas
politicas publicas, o que configura um cenario ainda incerto para

a industria nacional. E evidente que o Pais precisa de um ajuste

de rumo e qualquer decisao deve ter por objetivo conciliar desbu-

rocratizacao com incentivo a industria local. A visao simplista de

expor as empresas a maior competicao, reduzindo unilateralmente
tarifas de importacao, nao resolve o problema do baixo crescimento econémico.
Antes, é fundamental resolver questoes que afetam a competitividade, como a
Reforma Tributaria e as altas taxas de juros.

O incentivo a inovacéo deve fazer parte do pacote, tendo as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) papel
central, dada sua importancia para a capacitagéo tecnolo-
gica. Como toda politica publica, as PDPs precisam ser re-
vistas e atualizadas depois de anos em andamento, o que é
feito agora pelo Ministério da Saude. O setor industrial preci-
sa acompanhar com atencdo as discusstes para manter as
conquistas j& obtidas, mas também para aproveitar a opor-
tunidade de corrigir rumos.

Quando assumiu o Ministério da Saude em janeiro deste
ano, Luiz Henrique Mandetta afirmou que encomendaria
uma analise das PDPs. Cinco meses depois, 0 6rgdo retne
o0 setor produtivo para discutir o novo marco legal das PDPs,
0 que demonstra um reconhecimento da importancia dessa
politica publica. Nao custa lembrar os resultados das par-
cerias. Dados do Ministério da Saude mostram que, entre
2008 e 2018, as PDPs promoveram economia de cerca de
R$ 5 bilhdes para o Sistema Unico de Satde (SUS). As par-
cerias hoje em andamento visam a producéo nacional de 93
medicamentos, cinco vacinas e seis produtos.

O beneficio econdbmico para os cofres publicos ndo é o Uni-
co argumento para se manter a politica. Para o SUS, com-
prar tratamentos a custos mais baixos significa atender a
uma maior parcela da populagéo, o que revela o carater
social das PDPs. O projeto tem ainda o viés de politica in-
dustrial, uma vez que impulsiona a capacitagao tecnolo-
gica dos parceiros privados para que consigam produzir
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e medicamentos
estratégicos para o Pais, tendo garantia de compra pelo
governo por certo periodo.

“A visao simplista de expor as
empresas a maior competicao,
reduzindo unilateralmente tarifas de
importacao, nao resolve o problema
do haixo crescimento econdmico”



“Da parte do governo, é
fundamental o reconhecimento
das PDPs como parte de

uma politica industrial,

0 que significa admitir o

valor das parcerias para o
desenvolvimento econdmico”

As PDPs também capacitam os laboratérios publicos por
meio da transferéncia de tecnologia, que é a contrapartida
assumida pelas empresas. Este Ultimo ponto é fundamen-
tal para a autonomia do Estado brasileiro no tratamento de
doencas, blindando-se contra qualquer possivel crise de
desabastecimento no mercado internacional.

Atualmente, as PDPs sdo regidas pela Portaria de Conso-
lidacdo n° 5, de 28 de setembro de 2017, Anexo XCV (an-
tiga Portaria GM/MS n° 2.531/2014). Uma nova portaria
sera editada e, segundo a proposta do Ministério da Satde
em elaboragdo, abrigard mais dois capitulos. Um deles tra-
ta de alteragBes em parcerias firmadas. Pretende-se que
mudangas nos parceiros privados, na tecnologia, no grau
de verticalizacdo do insumo, na capacidade de oferta, no
preco etc., passem pela aprovacéo da Comissdo Técnica
de Avaliacdo e do Comité Deliberativo das PDPs.

O outro capitulo estabelece as sancdes no caso de des-
cumprimento da portaria ou do contrato. Entre elas, estdo
o impedimento de submeter ou participar de novas pro-
postas de PDP e multa. Os contratos atuais do Ministério
com os laboratérios publicos ndo tém penalidades previs-
tas, o que foi motivo de questionamento pelo Tribunal de
Contas da Uniao.

O préprio modelo de contratacdo estd sendo revisto. Até
agora, os laboratérios oficiais sdo o elo das parcerias, fa-
zendo por um lado contrato com os parceiros privados
para transferéncia de tecnologia e, por outro, com o Mi-
nistério da Saude para o fornecimento de produtos para o
SUS. Pela proposta da nova portaria, todas as partes envol-
vidas firmardo um Unico contrato, o que sera positivo para
0 alinhamento do trabalho.

Além disso, o Ministério propGe substituir as contratacdes
anuais por plurianuais. Com isso, a lista de produtos es-
tratégicos (que da base para as novas parcerias) também
seré lancada a cada dois anos, pelo menos 120 dias antes

do inicio do prazo de submissao dos projetos de PDP. Os
desembolsos das parcerias serdo anuais ap6s comprova-
cao da transferéncia de tecnologia, e seré feito monitora-
mento do mercado para ajuste nos precos e quantidades
acordados, quando necessario.

Uma grande discussdo durante o desenvolvimento da pro-
posta foi como aprimorar 0 monitoramento das parcerias.
A minuta feita pelo Ministério inclui visitas técnicas as
fabricas dos parceiros, mesmo que figuem no exterior, e
relatérios de acompanhamento semestrais ou quadrimes-
trais (dependendo da fase), entre outras atividades.

A proposta foca em dois arranjos produtivos. Para os pro-
dutos sintéticos, sera obrigatério apresentar o grau de verti-
calizacd@o do IFA, estudo de viabilidade técnico-econdmico
e indicacao de capacidade produtiva viavel para cada in-
termediario de sintese. Para os produtos biotecnologicos,
serad necessaria a comprovacao da transferéncia do Banco
de Células Mestre em quantidade suficiente para garantir
a transferéncia de tecnologia e a autonomia para o labora-
torio publico produzir.

A proposta do Ministério ficou aberta a contribui¢cdes em
2018 pela Consulta Publica n® 72. A equipe da Secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
que coordena o processo, ja analisou os documentos en-
viados por empresas farmoquimicas, farmacéuticas, labo-
ratérios oficiais e outros interessados. Segundo o cronogra-
ma de atividades, entre maio e junho deste ano os técnicos
do Ministério consolidardo internamente uma nova versao
da proposta e pactuarao com o setor industrial. A previsdao
€ que a nova Portaria de regulamentacao das PDPs seja
publicada em julho préximo.

O dialogo entre o setor produtivo e 0 governo neste mo-
mento € prioritario para que a agenda de mudangas fun-
cione. O processo de reformulacdo do marco legal das
PDPs tem sido assim e deve continuar sendo. Cabe a in-
dustria um olhar atento para a minuta da nova portaria a
ser apresentada em breve para assegurar que as proximas
PDPs tenham seguranca juridica e promovam capacitagao
da industria. Da parte do governo, é fundamental o reco-
nhecimento das PDPs como parte de uma politica indus-
trial, o que significa admitir o valor das parcerias para o
desenvolvimento econdmico.

A insergdo do Brasil no mercado internacional em patamar
mais elevado depende primeiramente do fortalecimento
de sua industria em territorio nacional. Isto inclui tanto as
PDPs como as reformas estruturantes que poderéo reduzir
0 “Custo Brasil” e promover a retomada dos investimentos.
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Humberto Gomes Ferraz

Professor da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP e coordenador
do Laboratdrio de Desenvolvimento e Inovagao Farmacotécnica (Deinfar')

PATENTES NA UNIVERSIDADE
BRASILEIRA: ESTAMOS NO
CAMINHO CERTO?

nualmente é publicado um ranking com as 100 universidades mais ino-
vadoras do mundo?. A lista identifica as instituicoes que fazem o maximo
para promover a ciéncia, inventar novas tecnologias e impulsionar novos
mercados e industrias. Os trés primeiros lugares sao ocupados por ins-
tituicoes americanas: Universidade Stanford, Instituto de Tecnologia de
Massachusetts (MIT) e Universidade Harvard. A América do Norte tem

48 universidades ranqueadas, a Europa 27, a Asia 23 e o Oriente Médio, duas. Nao ha,
entre as top 100, nenhuma universidade da América do Sul, Oceania ou Africa.

N&o foram divulgadas as colocacdes abaixo das top 100,
de modo que ndo sabemos qual a colocagdo das univer-
sidades mais inovadoras do Brasil. Mas a metodologia da
pesquisad deixa clara a importancia que se da as patentes.
Dos dez quesitos avaliados para classificar as universida-
des de acordo com sua capacidade de inovacéo, sete es-
tao ligados diretamente as patentes.

Leva-se em conta, por exemplo, o volume de patentes re-
gistradas (ou depositadas) por cada instituicao; a quanti-
dade de registros aceitos; e a porcentagem de patentes
cuja cobertura foi solicitada nos escritérios de patentes dos
EUA, Europa e Japéo.

A apresentacdo de uma patente internacional € um pro-
cesso dispendioso e a apresentacdo em varios paises ou
regides € uma indicacdo de que a invencao é considerada
nao trivial e de que tem valor comercial. Este quesito inte-
ressa para entender por que nao ha universidades brasilei-
ras entre as 100 mais inovadoras.

1 DEINFAR: https://www.deinfar.com.br/

Vejamos outro levantamento. A National Academy of In-
ventors (NAI, na sigla em inglés) compila um ranking das
universidades que depositaram mais pedidos de registro
de patente no Escritério de Patentes e Marcas dos EUA
(USPTO, em inglés).

No levantamento de 20174, a Universidade da Califérnia lide-
rou a lista com 482 pedidos. Em segundo lugar, veio o MIT

(278), seguido por Harvard (179). Entre as 50 universidades
que lideram a lista, 24 sdo americanas e dez sao chinesas.

“A apresentacao em varios
paises é uma indicacao de que
a invengao é considerada nao
trivial e tem valor comercial”

2 Reuters Top 100: The World’s Most Innovative Universities 2018: https://www.reuters.com/article/us-amers-reuters-ranking-
innovative-univ/reuters-top-100-the-worlds-most-innovative-universities-2018-idUSKCN1MLOAZ



Caso os pesquisadores brasileiros e suas universidades
tivessem o habito de depositar seus pedidos de registro
de patentes nos Estados Unidos (cada pedido custa U$
300°%) ao mesmo tempo que o fazem no Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (INPI), a posicdo do Brasil no
ranking do USPTO seria surpreendente.

Em 2017, a Universidade Estadual de Campinas depositou
77 pedidos de patente no INPI. Caso constasse do ranking
do USPTO, a Unicamp ocuparia a 24% posicado, a frente,
por exemplo, da consagrada universidade Oxford, no Rei-
no Unido, que registrou 75 pedidos no USPTO no periodo.

A universidade vice-campea brasileira em registros de
patente em 2017 foi a Universidade Federal de Campina
Grande, com 70 pedidos, seguida pela Federal de Minas
Gerais (69) e pela Federal da Paraiba (66). Caso partici-
passem do ranking da USPTO, ocupariam as posi¢cbes 27,
28 e 30, ao lado da Universidade de Beijing (67).

A Universidade de Sao Paulo foi, em 2017, a quinta colo-
cada no ranking nacional. Seus 53 pedidos a colocariam
na 36° posi¢ao no ranking USPTO, ao lado do Instituto de
Tecnologia da Gedrgia e a frente da Universidade Yale.

Os numeros falam por si. As universidades brasileiras pro-
duzem inovacéo e depositam patentes em quantidade que
rivaliza com as melhores do mundo. Entretanto, entre as
patentes registradas por nossas universidades, poucas se
transformam em produtos e servigos.

Nao deveria ser assim. Tomo como exemplo 0 meu caso
pessoal. Em nosso laboratério na Universidade de Sao Pau-
lo, desenvolvemos parcerias com a industria farmacéutica.
Em 2004, criamos uma nova formulagao para o farmaco
cloridrato de ondansetrona, usado para nauseas e vomitos.
O que fizemos foi colocar o farmaco numa formulacao que
facilitou sua ingestéo. O paciente nao necessita de agua
para tomar o comprimido, que passou a dissolver na boca.

O projeto foi financiado pela Biolab Sanus Farmacéutica
Ltda. Em 2004, depositamos a patente da nova formula-
cao, cuja titularidade pertence a USP e a Biolab. O me-
dicamento passou a ser comercializado em 2006 com a
marca Vonau Flash®.

Até o primeiro trimestre de 2018, a referida patente ja ren-
deu cerca de R$ 9,2 milhdes a USP - sendo R$ 1,4 milhdo

“Em 2017, a Universidade
Estadual de Campinas depositou
11 pedidos de patente no INPI”

em 2017, segundo a Agéncia USP de Inovacdo. A USP
tem a titularidade de 1.299 patentes em vigéncia. Surpre-
ende saber que os royalties de R$ 1,4 milhdo do Vonau
Flash® correspondem a mais da metade (57,8%) de tudo
0 que a USP arrecadou com royalties em 2017. As outras
1.298 patentes renderam cerca de R$ 1 milh&o.

A USP deposita muitas patentes, mas ndo consegue co-
locar no mercado produtos derivados delas. Em parte, a
culpa é dos inventores. Quando comecei a trabalhar em
parceria com a iniciativa privada, fui muito criticado. Meus
colegas alegavam que buscar recursos com as empresas
reduziria minha liberdade de trabalho. Isto jamais ocorreu.
Sempre exerci minha missao de professor e pesquisador
com liberdade e os recursos provenientes da iniciativa pri-
vada contribuiram muito para isso.

A iniciativa privada tem o seu quinhao de responsabilidade.
Muitas empresas querem que o laboratorio trabalhe de gra-
¢ca em uma pesquisa. Tais empresas ndo procuram meu la-
boratério com o intuito de negociar um projeto de pesquisa e
estabelecer uma parceria, mas tdo somente obter vantagens
a partir do conhecimento gerado pela universidade.

Se nos, brasileiros, quisermos alcangar um patamar mais
elevado em nosso desenvolvimento, isso passara pelo estrei-
tamento da relagdo entre as universidades e as empresas.

As empresas precisam investir em pesquisa em parceria
com nossas universidades no Brasil. Por outro lado, as uni-
versidades brasileiras precisam se abrir as necessidades
das empresas. Sem tirar o foco na pesquisa basica, devem
passar a priorizar a pesquisa aplicada, sempre com vistas
ao desenvolvimento de tecnologias com aplicacdo tanto
imediata quanto de longo prazo no mercado.

Deste modo, poderemos utilizar adequadamente nossas
patentes e beneficiar a sociedade com o conhecimento
que temos gerado.

3 Methodology: Top 100 Innovative Universities 2018: https://www.reuters.com/innovative-universities-2018/methodology
4 Top 100 Worldwide Universities Granted U.S. Utility Patents in 2017: https://academyofinventors.org/wp-content/uploads/2018/06/TOP-2017.pdf
5 USPTO Fee Schedule (https://www.uspto.gov/learning-and-resources/fees-and-payment/uspto-fee-schedule#Patent%20Fees)
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Caio Megale \

SEGRETARIO DE DESENVOLVIMENTO
DA INDUSTRIA, COMERCIO, SERVIGOS E
INOVAGAO DO MINISTERIO DA ECONOMIA

ormado em economia pela Universidade de Sao Paulo (USP), com mestrado na

PUC-Rio, Caio Megale foi secretario municipal da Fazenda de Sao Paulo entre

2017 e 2018, periodo em que foi vice-presidente da Associacao Brasileira de Se-

cretarios de Financas das Capitais (Abrasf). Entre 2011 e 2016, ele foi associado

do Ital Unibanco e um dos responsaveis pela equipe de economistas do banco.

Anteriormente, foi economista do Lloyds Asset Management, Maxima Asset Ma-
nagement e Gavea Investimentos. Em 2005 participou da fundacao da Maua Investimentos,
da qual foi s6cio e economista-chefe até 2010. Megale foi professor de economia na PUC
-Rio e no IBMEC SP, e tem artigos publicados nos principais jornais do Pais.
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Nao lhe parece que a abertura comercial planejada
para ser implantada pelo novo governo deva conside-
rar a existéncia local de industrias?

A atividade industrial brasileira € um dos pilares da eco-
nomia, portanto, todas as medidas da equipe econdmica
consideram os impactos no setor e 0os meios para que a
indUstria nacional se torne cada vez mais forte e produtiva.
Isso inclui a melhoria do ambiente de negécios, a revisao
de entraves legais para comercializagdo de produtos, o in-
centivo a inovagao tecnoldgica, a capacitagao para os tra-
balhadores e a redugao de impostos. Esse € o principal e
primeiro objetivo da Secretaria de Produtividade, Emprego
e Competitividade (Sepec).

Nesse cenario, nao deveriamos considerar a importan-
cia de investimentos locais em segmentos estratégi-
cos para o pais?

Para que o Pais volte a fazer investimentos, é preciso an-
tes intensificar a retomada do crescimento econdmico € a
reducgdo da crise fiscal que nos assola ha anos. Para isso,
0 governo precisa aprovar as reformas — principalmente a
reforma da Previdéncia —, além de reduzir a divida publica
e 0s gastos do proprio Estado. Varios setores estratégicos
precisam de investimentos e, neste contexto, as parcerias
com a iniciativa privada tornam-se ainda mais urgentes.

Nao deveriamos fazer como o mundo que considera
dentre tais ativos estratégicos o complexo industrial da
quimica fina? Nesse cenario, qual é sua opiniao sobre a
importancia do complexo industrial para a satde?

A tendéncia mundial é sim de trabalhar cada vez mais com
produtos transformados. Somente com tecnologia e inova-
cdo, as dezenas de complexos industriais de que o Pais
dispbe poderédo voltar a crescer, gerar empregos e compe-
tir em mercados internacionais.

Considera relevante para o crescimento econémico e
social do pais a manutencao da Politica de Desenvol-
vimento Produtivo (PDP) para o Complexo Industrial
da Saude (CIES)?

A Politica é de 2008 — e nado gostaria de comentar politicas
de outros governos. O que considero importante destacar é

que o governo, em especial o Ministério da Economia, por
meio da Sepec, entende o papel fundamental da indUstria
para o desenvolvimento. Acreditamos que é preciso am-
pliar a produtividade. Isso gera empregos, fortalece a eco-
nomia e promove crescimento sustentavel de longo prazo.
Esse patamar, no entanto, s6 sera obtido se aprovarmos as
reformas fiscais, reduzirmos o gasto publico, ampliarmos
0 acesso ao crédito, mantivermos os juros e a inflagéo sob
controle e reduzirmos a carga tributéria brasileira.

Ha meses a inflagdo medida pelo IPCA vem se apre-
sentando abaixo do centro da meta fixada pelo Ban-
co Central. Considerando-se que taxa de juros é fator
importante na competitividade da induistria, nao seria
o caso de reduzir o centro da meta e baixar a taxa de
juros SELIC?

As avaliacdes, oscilagcdes e medidas sobre as taxas de ju-
ros cabem ao Banco Central, que faz uma andlise peri-
odica, séria, contextualizando a atividade econbmica, os
contextos internacionais e diversos outros fatores. Claro
gue vamos atuar para que 0S juros sempre sejam e se
mantenham baixos, ja que isso impacta na atividade néo
s6 industrial, mas de varios setores econdmicos. O dire-
cionamento é o mesmo para a inflacdo, embora valha
lembrar que tudo isso possui legislacéo especifica e, por
isso, a tarefa ardua do governo, passada essa etapa inicial
de diagnosticos da crise e aprovacdo de reformas, € rever
meios para que a inflacdo se mantenha baixa por longos
periodos. Isso incentiva o consumo e da seguranca para
que os investimentos privados voltem a surgir.

Uma das acdes aventadas para inclusdo na tdo ne-
cessaria reforma tributaria é a reducdo do imposto de
renda pago pelas empresas e a fixacdo de uma aliquo-
ta incidente sobre os dividendos. Quando o governo
pensa em iniciar as medidas para alterar a estrutu-
ra da tributacao no Pais (considerando a importancia
dela para a competitividade das indistrias e que mui-
tas das possiveis alternativas nao exigem reforma da
Constituicao nem aprovacao do Congresso)?

Questdes de arrecadagdo e impostos devem ser tratadas
com o Tesouro Nacional ou com a Receita Federal. ®
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Onésimo Azara Pereira

Farmacéutico e ex-presidente-executivo da Associagao Brasileira

da Industria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi)

ORIGEM DAS IMPORTAGOES BRASILEIRAS
DA CADEIA PRODUTIVA FARMACEUTICA

cadeia produtiva farmacéutica brasileira importou em 2017 a expressiva
soma de 8,906 bilhdes de délares FOB. O numero é ainda mais repre-
sentativo quando verificamos que este valor foi de US$ 6,009 bilhoes
em 2008 e de US$ 2,309 bilhdes em 1998. Os dados de importagao
relativos a 2017 foram computados tomando como base os valores pu-
blicados pela Secretaria de Comércio Exterior (Secex) do Ministério da

Indastria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC).

Frente a este significativo valor das importagbes da ca-
deia produtiva farmacéutica brasileira em 2017, vale for-
mular a pergunta: qual a origem destas importacoes?

O quadro abaixo apresenta a resposta a este interessante
questionamento. Quanto a origem dos produtos impor-
tados em 2017, US$ 785,5 milhdes (8,8%) vieram da
China, US$ 568,4 milhdes (6,4%) vieram da India e US$
1,736 bilhdo (19,5%) séo originarios de paises do Tratado
Norte-Americano de Livre Comércio (Nafta, na sigla em
inglés), mercado integrado pelo Canada, Estados Unidos
e México. Ainda participaram destas importacoes brasi-

leiras a Unido Europeia com US$ 4,330 bilhdes (48,6%)
e outros fornecedores (Mercosul, Suica etc.) com US$
1,486 bilhdo (16,7%).

Quando analisamos, particularmente, a importacéo de me-
dicamentos (que incluem as vacinas para uso humano e
derivados do sangue), verificamos que, do total importado
em 2017 (US$ 6,196 bilhdes), apenas US$ 57,5 milhdes
vieram da China e US$ 302,6 milhdes (4,9%) sdo de origem
indiana. Significativamente, US$ 1,465 bilhdo (23,7%) veio
do Nafta e US$ 3,411 bilhdes (55,01%) vieram da Unido
Europeia, numero este realmente surpreendente.

CADEIA PRODUTIVA FARMACEUTICA BRASILEIRA EM 2017 (Milhdes US$ FOB)

B Medicamentos

M Farmoguimicos

I Adjuvantes

M Unido Européia M China
M Nafta I India

¥ Outros (Mercosul, Suica etc.)



Quando falamos de farmoquimicos, cujas importacoes
em 2017 alcancaram US$ 2,594 bilhoes, a distribuicio
deste valor pela origem realmente se mostra curiosa.
Sendo, vejamos: US$ 714,5 milhdes (27,5%) vieram da
China, US$ 257,8 milhdes (9,9%) sdo originarios da fn-
dia, US$ 230,0 milhdes (8,9%) do Nafta e US$ 894,5
milhdes (34,5%) da Unido Europeia e US$ 497,3 milhdes
(19,2%) foram provenientes de outros paises (Suica, pai-
ses do Mercosul e outros).

Aqui é importante fazer um destaque. Com a globalizagdo
da economia, muitas empresas europeias, particularmente
“brokers” passaram a fabricar alguns farmoquimicos na Chi-
na, seja por contrato ou pela compra de empresas chinesas
dedicadas a producéo de principios ativos farmacéuticos. Es-
tas producdes chinesas sao exportadas para a Europa (par-
ticularmente a Alemanha) que, por sua vez, as reexportam
para varios paises do mundo, inclusive, é claro, o Brasil.

Acontece que aqui 0s registros das importagdes sao feitos em
funcao do pais exportador e ndo do pais produtor dos farmo-
quimicos. E por isso que, nos dados das importacoes de farmo-
quimicos da Unido Europeia (US$ 894,5 milhdes), certamente
estdo incluidas varias producdes de farmoquimicos fabricados
no pais asitico e ndo na Europa, que pode ter simplesmente
triangulado as referidas substancias para o Brasil.

Ainda a partir do total das importacdes da cadeia produti-
va farmacéutica brasileira em 2017, podemos analisar as
importacdes de adjuvantes farmacotécnicos (excipientes).
Em 2017 foram importados US$ 115,6 milhdes destes pro-
dutos, observando as seguintes origens: US$ 13,5 milhces
(11,7%) vieram da China, US$ 8,0 milhdes (6,9%) vieram
da India, US$ 40,3 milhdes (34,9%) sao originérios do Naf-
ta, US$ 24,5 milhdes (21,2%) da Unido Europeia e US$

IMPORTACAO s

29,3 milhdes (25,3%) vieram de outras areas geogréficas.

Estes sdo os numeros reais das importaces brasileiras em
2017 de produtos constantes da cadeia produtiva farmacéuti-
ca brasileira. Se cruzarmos o valor total de US$ 8,906 bilhdes
com o valor referente as exportacdes brasileiras destes produ-
tos no mesmo periodo, que atingiram US$ 1,759 bilh&o, verifi-
camos que estas exportagdes representam apenas 19,75% do
que importamos na cadeia produtiva farmacéutica brasileira. O
resultado é um déficit de US$ 7,147 bilhdes (80,25%).

Estes numeros se prestam a varias interpretagcoes. Uns di-
zem que este enorme déficit € normal em um mundo alta-
mente globalizado. Outros, como eu, entendem que, tendo
o Brasil um enorme mercado interno, este déficit deveria
ser atenuado com maior participacdo da industria nacional
na produgao de principios ativos, que sao de alta relevancia
para a sociedade brasileira.

De qualquer forma, considerando as importaces em 2017,
podemos fazer os seguintes destaques:

* 55,0% das importacdes de medicamentos (que incluem
vacinas e derivados do sangue) séo oriundos da Uniao Eu-
ropeia (US$ 3,411 bilhdes).

* 27,5% de farmoquimicos sdo oriundos da China (US$
714,5 milhdes) e outros 34,5% (US$ 894,5 milhdes) che-
garam da Unido Europeia. Este fato pode sugerir que pro-
ducdes chinesas de farmoquimicos entraram no Brasil em
2017 via Unigo Europeia.

* Com 48,6%, mais precisamente US$ 4,330 bilhdes, a
Unido Europeia tem participacdo macica nas importagcoes.

S&o numeros muitos interessantes para uma avaliacdo mais

longa sobre o tema. ®
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Materia Politica

IMPACTOS DA ABERTURA GOMERCIAL
SOBRE A INDUSTRIA QUIMICA

abertura comercial proposta pelo novo governo como estratégia para
melhorar a insercdo econdmica do Brasil no mercado internacional deve
ser analisada em todas as suas implicacoes e também do ponto de vista
de sua sustentabilidade no longo prazo, sob pena de causar grandes
prejuizos ao setor produtivo nacional.

A conjuntura global é desfavoravel, no presente momento,
a uma abertura indiscriminada. Nos dois Ultimos anos, o
setor exportador brasileiro se beneficiou da desvalorizacédo
do Real, dos razoaveis indices de crescimento da economia
mundial e da guerra comercial entre EUA e China. Agora,
com esse cenario mudando radicalmente, as perspectivas
nao sao animadoras. Entre os fatores que irdo pesar este
ano sobre as vendas externas brasileiras, destacam-se a
desaceleracdo da economia global, a crise argentina e 0s
recentes avangos no sentido de uma trégua na guerra co-
mercial entre os lideres globais.

Dados divulgados pela Fundagao Getulio Vargas (FGV) so-
bre a participagdo da industria no comércio exterior brasi-

leiro evidenciam a dificuldade que o setor vem enfrentando
para sustentar suas vendas. O desaquecimento econdémico
em importantes paises parceiros provocou uma redugao de
18% nas exportacdes industriais nos primeiros dois meses
de 2019. Por isso, e também pela retracdo do mercado in-
terno, a industria brasileira comecou o0 ano sem félego. Em
janeiro, a producao industrial registrou queda de 0,8% em
relacéo ao més anterior, segundo pesquisa do IBGE, sendo
que o principal responsavel por esse resultado foi o setor
farmacéutico, com queda de 10,3%.

A intengdo do governo de aumentar a integragao da eco-
nomia brasileira ao mercado internacional é positiva, mas a
maneira de fazé-lo precisa ser cuidadosamente estudada.




Foto: Shutterstock

Promover uma abertura comercial por meio de reducdes
unilaterais de tarifas de importacdo neste momento de
acirramento de posi¢bes protecionistas no mundo seria
no minimo um erro de timing, segundo analise recente
da Mapfre Investimentos. De acordo com essa empresa
de consultoria, “a negociacdo reciproca de tarifas com os
parceiros constituiria estratégia superior. Além disso, o pro-
cesso de integracdo tem custos maiores para economias
com liberalizagéo comercial tardia, como € 0 nosso caso.
Experiéncias internacionais demonstram que ha ganhado-
res e perdedores em processos de abertura comercial”. Na
mesma linha, o Instituto de Estudos para o Desenvolvimen-
to Industrial (ledi) adverte que uma abertura indiscrimina-
da, sem o Brasil ganhar nada em troca, podera aniquilar
alguns segmentos da manufatura nacional, como a indus-
tria de bens de capital.

Nesta reportagem, executivos e especialistas discutem as
vantagens e desvantagens da politica comercial concebida
pelo novo governo e seus impactos sobre a industria, espe-
cialmente no setor quimico.

POR QUE A INDUSTRIA NAO CRESCE

O baixo crescimento da indUstria brasileira nas duas Ultimas
décadas, mesmo sob uma politica industrial de viés desen-
volvimentista, demonstrou que os instrumentos de apoio
direto ao setor sdo insuficientes quando o ambiente macro-
econdmico é desfavoravel. Real valorizado e altas taxas de
juros mantidas durante longo tempo foram obstaculos con-
sideraveis a uma insercao competitiva do produto industrial
brasileiro no mercado internacional. Nos intensos debates
travados sobre as causas da desindustrializacdo brasileira
nas trés ultimas décadas, enquanto os adeptos da cartilha
neoliberal menosprezavam os impactos negativos do feno-
meno, alegando que o crescimento do setor de servigos
compensaria a perda de vigor da indUstria, analistas com
visdo geoeconbmica mais ampla, percebendo a gravidade
do problema, insistiam numa abordagem sistémica e num
diagndstico mais completo do problema.

O fato é que nos Ultimos trés anos os parametros macroe-
conbmicos melhoraram, sem que o setor industrial reagis-
se positivamente. Por qué? Segundo o economista Antonio
Corréa de Lacerda, professor da professor da Faculdade de
Economia, Administragéo, Contéabeis e Atuariais da PUC de
Sao Paulo, “uma visao ‘senso comum’ da crise na industria
brasileira questionaria por que a reducdo da taxa béasica de
juros (Selic) de 14,25% em 2015 para 6,5%, menor nivel
nominal histérico brasileiro e j& vigente ha onze meses, nédo
fomentou uma reacdo no setor. De fato, em 2018, o cres-
cimento da producao industrial foi de apenas 1,1%, lem-

brando que a base de comparagédo é baixissima, efeito da
crise dos anos anteriores. Embora a taxa basica de juros seja
relevante e uma condig¢ao necesséria, ela ndo é suficiente,
por si sO, para estimular a producdo. Ha outros fatores a se
considerar. Uma Selic mais baixa é importante para as de-
cisdes na producdo e sempre lembrada e reivindicada pelos
agentes, uma vez que diminui o ‘custo de oportunidade’ do
capital. Sendo a base de remuneragdo das aplica¢des fi-
nanceiras, o investimento na produgao, em tese, passaria
a ser estimulado. Porém, um fator significativo que distorce
o efeito esperado é a enorme distancia entre o nivel da taxa
basica de juros e aquelas oferecidas ao tomador final”.

Na falta de um diagnéstico aprofundado, prossegue La-
cerda, “vez por outra surge no debate publico um mantra
repetido a exaustdo. O da vez, que seria o remédio para
todos os nossos males, é a abertura comercial. Esse tema
nao é novo. A abertura da economia brasileira comegou ha
trinta anos, no final do governo José Sarney, e foi intensifi-
cada nos governos Fernando Collor e Fernando Henrique
Cardoso. A promessa, incrivelmente repetida agora, sem
qualquer autocritica, era a de que abrir nossas fronteiras
induziria nossas empresas a maiores esforcos de produti-
vidade e competividade, em face do aumento da concor-
réncia com os produtos importados”.

“A balanca comercial de produtos
manufaturados, que apresentava relativo
equilibrio até 2006, passou gradativa-
mente a ser deficitaria, tendo atingido no
apice, em 2014, USS 110 bilhoes. Diante
deste dado, como sustentar que nossa
economia seja fechada?”

Antonio Corréa de Lacerda

O dever de casa foi feito, segundo Lacerda. Desde entdao
as aliquotas médias de importacdo cairam mais de 40%,
situando-se na faixa de 12 a 13%. “A industria, de forma
geral, modernizou suas plantas, adaptou modos de gestéo
para fazer frente a concorréncia, e respondeu positivamente
ao desafio da abertura comercial realizada. No entanto, os
resultados em termos de insercdo competitiva no mercado
internacional ndo se materializaram. Isto porque a melhoria
do ambiente sistémico — ou seja, de todos aqueles fatores
que independem tanto das empresas quanto dos trabalha-
dores, mas que afetam a competitividade — ndo avancou
na mesma velocidade. Condigdes macroeconémicas (juros,
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“Entendemos a abertura comercial como
um processo progressivo, inteligente, res-
ponsavel e negociado, que permite aumen-
tar a previsibilidade dos negdcios e alavan-
car o nivel de investimentos, o potencial de
faturamento e até mesmo a arrecadagao
tributdria e a geragao de empregos”

Denise Naranjo

cambio e tributos), logistica e infraestrutura, burocracia e
instabilidade de regras, além de outros fatores que formam
o chamado ‘Custo Brasil’, ainda estéo longe das médias ob-
servadas nos paises concorrentes. Particularmente na ques-
tdo cambial, a politica em diferentes governos desde entéo
visou muito mais o objetivo de controle da inflagéo do que a
geracao de valor agregado local e nas exportacoes”.

O discurso de que a industria néo investe em modernizagao
e inovacao erra na identificacdo da raiz do problema, que
nao estaria na acdo microecondmica das empresas e sim
num ambiente sistémico desfavoravel, explica o professor.
“O investimento, de forma geral, responde a rentabilidade
esperada, que no caso é prejudicada pelas condi¢bes ad-
versas do ambiente. Da mesma forma, o argumento de que
nossa economia é fechada ndo resiste a uma verificagdo dos
numeros. A balanga comercial de produtos manufaturados,
por exemplo, que apresentava relativo equilibrio até 2006,
passou gradativamente a ser deficitaria, tendo atingido no
apice, em 2014, US$ 110 bilhdes. Diante deste dado, como
sustentar que nossa economia seja fechada?”

Para Lacerda, foi uma combinagéo de diversos fatores que
nos levou a desindustrializacdo precoce, sem gerar o be-
neficio de uma evolucdo do setor de servicos. “Pelo con-
trario, o resultado foi a perda da capacidade de geracéo de
valor agregado, de empregos de qualidade e de tecnologia
atualizada”. E ndo serd com medidas pontuais nem com
paliativos que o governo terd condicdes de reverter essa
preocupante tendéncia, alerta o professor. “Um programa
sério de discussdo sobre maior abertura da economia para
que atinja o interesse do desenvolvimento passa necessa-
riamente por condi¢cdes macroecondmicas que favoregam
o desenvolvimento, isto é, cambio, juros e politica fiscal
ajustados ao padrao internacional; reduc¢do da burocracia,
distorcdes tributarias e melhoria da infraestrutura e logis-
tica; politicas de competitividade (industrial, comercial e
de ciéncia, tecnologia e inovagdo) direcionadas para for-
talecer as vantagens existentes e criar novas; negociagao
da abertura de setores da economia brasileira mediante
acesso aos mercados internacionais”.

Na visdo de Lacerda, a politica tarifaria pode de ser um dos
instrumentos de alavancagem da competitividade industrial
desde que se parta do ajuste das condi¢des sistémicas, e
sem generalizacoes. “E preciso comecar com a desonera-
cao dos insumos para dotar a industria de transformacgéao
de maior poder competitivo. E o contrario de estimular a
concorréncia via rebaixamento das tarifas de importagao
dos produtos finais. Nao se trata de reinventar a roda e sim
de adotar praticas internacionais notoriamente bem-sucedi-
das. Mas, para isso, é preciso superar dogmas e abandonar
o conforto da repeticdo de mantras que s tendem a criar
falsas expectativas e nos desviar do debate do essencial”.

A EXPERIENCIA DO SETOR QUIMICO

O Brasil tem, no minimo, um exemplo de inddstria ampla-
mente exposta a concorréncia internacional. Segundo De-
nise Naranjo, diretora de Assuntos de Comércio Exterior da
Associacao Brasileira da Industria Quimica (Abiquim), “o
setor quimico brasileiro € indiscutivelmente um dos mais
abertos de toda a economia nacional. E também estraté-
gico para o Pais em termos de investimentos, tecnologia
e de defesa nacional. Ele conta com historicas relaces
de atracdo de capital e de intensas trocas comerciais, por
meio das industrias instaladas no Brasil a partir de capital
estrangeiro, oriundo dos Estados Unidos, Unido Europeia e
Japao, entre outros, além de importantes grupos de capital
nacional controladores de plantas das mais modernas em
todo o mundo”.

Em nosso Pais, a industria quimica é globalmente compe-
titiva “da porta para dentro”, afirma Naranjo. “No entanto,
ela tem sido restringida e prejudicada pelo mundialmente
conhecido ‘Custo Brasil’ (carga fiscal, custo de energia e de
matéria prima, juros elevados, exposicdo cambial). Mesmo
assim, o nivel de abertura desse setor a competicéo inter-
nacional j& é dos maiores entre todos os segmentos indus-
triais. Produtos quimicos respondem por cerca de 25% das
importacoes brasileiras - US$ 43 bilndes em 2018. O nivel
médio de protegao tarifaria ndo passa de 7% e a aliquota
efetiva é de aproximadamente 3,5% (estimativas com uso
de regimes aduaneiros especiais e preferéncias comerciais),
0 que nos situa totalmente em linha com os niveis pratica-
dos pelos paises membros da OCDE”.

A diretora da Abiquim salienta que “dialogar sobre abertu-
ra comercial e integracdo econdmica é exercicio dos mais
proficuos e esclarecedores quando se trata de politicas de
crescimento e de desenvolvimento de um pais. Particular-
mente para a Abiquim, que tem demonstrado em sua agen-
da institucional profundo comprometimento em relagéo ao
tema. Trata-se de uma oportunidade incomparavel para que



“Caso o governo encaminhe a politica comercial na diregao de uma abertura unilateral,
sera indispensavel conduzir paralelamente uma agenda de competividade, sem a qual os
efeitos da abertura podem ser mais danosos do que benéficos para a indistria”

Fabrizio Panzini

se possa evidenciar o grau de abertura setorial no Pais e os
compromissos de sustentabilidade assumidos pela industria
quimica, desde o nivel multilateral até o voluntario em bases
nacionais. Tais compromissos contemplam todo o processo
de insercao do Brasil no moderno mundo de cadeias globais
e regionais de valor, a luz, comparativamente, das melhores
praticas de outros mercados equivalentes ao brasileiro na
area quimica”.

Em complemento ao seu engajamento setorial em nivel
multilateral e de ampliacdo da rede regional de acordos de
comércio, a Abiquim apresentou em 2016, de forma vo-
luntéria, juntamente com suas congéneres na Argentina, a
Camara de la Industria Quimica y Petroquimica (CIQyP), e
no Uruguai, a Asociacion de la Industria Quimica Uruguaya
(ASIQUR), inédita solicitacdo de eliminagéo tarifaria para
64 codigos da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM),
como resultado de um minucioso trabalho colegiado do
setor quimico regional para revisdo voluntaria da Tarifa Ex-
terna Comum (TEC). Esse trabalho, explica Naranjo, “teve
participacao efetiva das empresas representadas e extensa
cobertura desde o capitulo 28 até 0 40 da NCM/TEC, com o
objetivo de adaptar o perfil tarifario aplicavel desses bens ao
contexto atual da producéo regional. No Brasil, esse exerci-
cio foi apresentado por meio da consulta publica estabele-
cida pela Circular Secex n° 17, de 27 de abril de 2018, com
a qual o Governo abriu espaco para ouvir todas as partes
interessadas sobre as desoneragbes propostas as importa-
cdes de produtos quimicos que, infelizmente, deixaram ao
longo dos anos de ser produzidos na regido do Mercosul”.

A Abiquim e seus associados entendem que, para se ava-
liar adequadamente a oportunidade de promover possiveis
reducdes tarifarias de mercadorias fabricadas no Brasil, se-
ria indispensavel ter como condic¢do prévia a superacao de
obstaculos que impossibilitam a inddstria quimica usufruir
de condicdes justas de competitividade. Segundo Naranjo,
exemplos da atual falta de isonomia séo “a escorchante car-
ga tributaria, elevados custos de matéria-prima e de energia
e ineficiéncias logisticas que, segundo dados da Secretaria
Executiva da Camex, respondem por mais de 90% da que-
da de produtividade da economia brasileira. Certamente, a
partir do ponto de resolugao dos fatores que compdem o
‘Custo Brasil’, aumentaremos substancialmente o dinamis-
mo do comércio exterior e do nosso proprio mercado inter-
no, preservando a competitividade da industria local”.

E nesse sentido, acrescenta a diretora da Abiquim, que
“entendemos a abertura comercial como um processo pro-
gressivo, inteligente, responsavel e negociado, que permite
aumentar a previsibilidade dos negécios e alavancar o nivel
de investimentos, o potencial de faturamento e até mesmo
a arrecadacao tributéria e a geracdo de empregos. E fun-
damental que esse processo seja conduzido de maneira
concomitante a resolucdo dos graves problemas estruturais
brasileiros em termos de logistica, custo de energia, disponi-
bilidade e custos de matérias-primas e insumos fundamen-
tais, como o gas natural, e também que seja acompanhado
do conjunto de reformas preconizadas pelo governo, em es-
pecial as da previdéncia e tributaria, que assegurarao novo
patamar de competitividade as empresas brasileiras”.

Especificamente no setor agroquimico, as assimetrias com-
petitivas se situam principalmente no sistema tributario e
nas praticas regulatérias. De acordo com Joao Lammel, con-
selheiro da Ourofino Agrociéncia, os maiores obstaculos sao
0 alto custo, 0 excesso de burocracia e a imprevisibilidade
na obtencao do registro de produtos, “além de distorcdes
tributarias que incentivam a importacdo de produtos pron-
tos para uso em vez da producdo local. A corregao dessas
distor¢coes poderia trazer investimentos, economizar divisas,
gerar empregos e incentivar toda uma cadeia de producéo
local de componentes, embalagens e servicos”.

Lammel observa que boa parte dos produtos quimicos
importados atualmente pelo Pais, e ndo apenas no setor
agroquimico, poderia ser produzida localmente. “Para isso,
€ Necessario que 0 governo avance ndo somente na des-
burocratizagao, mas também na corregao das distorgoes
tributarias, melhoria da infraestrutura e previsibilidade dos
registros, o que faria o Brasil reduzir a atual dependéncia
externa de insumos. Em diversos paises, como China, In-
dia e Estados Unidos, o mercado de defensivos agricolas é
tratado sob uma perspectiva estratégica, cabendo aos go-
vernos a definicdo das prioridades em diferentes fases da
producdo, como logistica e fornecimento de matérias primas
a custo competitivo, entre outros elementos”.

O conselheiro da Ourofino esta otimista. “As mudangas es-
peradas na industria de defensivos agricolas estimulardo o
mercado a formular os produtos em territério nacional, re-
vertendo o atual cendrio de grande volume de importagoes.
Como consequéncia, teremos um pais mais preparado para
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incentivar pesquisas, promover o desenvolvimento de tec-
nologia prépria e formular produtos com melhor performan-
ce em um ambiente tropical, com atengao aos detalhes e as
necessidades de toda a cadeia produtiva do setor agricola”.

POLITICA INDUSTRIAL E ‘CUSTO BRASIL

Tanto entre os paises desenvolvidos quanto entre os emer-
gentes onde o Estado tem forca suficiente para controlar a
politica econbmica, observa-se um empenho permanente
em garantir preferéncia para as industrias locais. A estraté-
gia geral é utilizar todos os instrumentos de politica industrial
permitidos pelas organizagGes multilaterais de comércio e
servicos — em propriedade intelectual, compras governa-
mentais e investimentos publicos, principalmente - explo-
rando ao méaximo as brechas e limites de tolerancia previs-
tos nos acordos para favorecer os interesses nacionais.

Na area da propriedade intelectual, a lei brasileira nao
aproveitou as flexibilidades concedidas, absorvendo sem
restricdes os dispositivos TRIPS Plus, que s6 atendem aos
interesses dos grandes detentores de patentes. O posiciona-
mento da Confederacdo Nacional da Industria (CNI) nessa
questdo é pragmatico. Fabrizio Panzini, gerente de Nego-
ciacbes Internacionais da entidade, observa que a politica
de propriedade intelectual ndo tem sido colocada como
um tema importante no debate publico sobre a correlagdo
entre abertura comercial e insergcao internacional dos pro-
dutos brasileiros. “O debate esta centrado principalmente
nas tarifas de importacdo, dado que uma parte do gover-
no considera nossas tarifas muito elevadas e defende uma
abertura maior nessa area. O grau de flexibilidade na poli-
tica de Pl e uma regulagdo com mais TRIPS Plus ndo apa-
recem como temas de discussdo. Portanto, nossa posicdo
em relacdo ao tema da propriedade intelectual nos acordos
comerciais permanece a mesma: ha dispositivos interessan-
tes nos acordos comerciais, que o Brasil pode adotar e que
contribuiriam para melhorar sua legislacao, e ha dispositivos
nos acordos internacionais de propriedade intelectual que
poderiamos adotar para obter outros ganhos em acordos
comerciais. A lei brasileira de propriedade intelectual tem
espaco para se modernizar em marcas, em direitos autorais,
alguma coisa em patentes e em indicacdo geografica, por
exemplo, segmento no qual podemos obter contrapartidas
dos europeus em abertura de mercados. E importante man-
ter o espaco de politica publica, principalmente no campo
das patentes, pois muitas questdes relativas ao suprimento
de medicamentos para a populagdo somente sédo soluciona-
das a contento por termos um grau apreciavel de liberdade
nessa area. E bom usar essa liberdade da forma mais inteli-
gente possivel em beneficio do Pais”.

Em compras governamentais e investimentos, o Brasil néo
tem compromissos com a OMC, o que Ihe permitiria evoluir
na politica de parcerias publico-privadas tendo em vista
o desenvolvimento auténomo de segmentos industriais de
alto valor agregado, como aqueles que compdem a quimi-
ca fina. No entanto, pondera Panzini, também nessa area
o0 governo ja fez uma opcao diferente. “A estratégia brasi-
leira em acordos de compras governamentais tem sido a
de selar acordos preferenciais de comércio, a exemplo do
que estamos fazendo com paises da América Latina, Ca-
nada e também com a Unido Europeia. Esses acordos sao
novos e ainda ndo estao em vigor. Consideramos essa es-
tratégia acertada, uma vez que a calibragem do comércio
exterior ndo é dicotdbmica, na base do ‘ou abre ou fecha’.
Vamos ver como o Brasil aproveita os acordos e qual sera
seu impacto no mercado brasileiro. Os acordos de com-
pras governamentais, quando negociados de forma equili-
brada, geram economia nas compras publicas, reduzindo
custos e melhorando a eficiéncia. Eles também permitem
que o Pais acesse outros mercados, aumentando sua par-
ticipagéo nas compras publicas de outros paises, e ain-
da mantenha certo grau de liberdade, isto é, reservas de
preferéncia interna para atendimento a politicas publicas
importantes, seja para micro e pequenas empresas, COmo
fazem diversos paises, seja para algum setor de alta tec-
nologia gerador de empregos qualificados e de inovacado”.

De acordo com a CNI, o setor empresarial esta receptivo
a politica de insergao internacional proposta pelo novo go-
verno. “O caminho que parece ter mais adeptos é o dos
acordos comerciais, que permitem uma abertura mais pla-
nejada da economia e ddo acesso a mercados no exterior”,
afirma Panzini. “Derrubamos nossas barreiras porque, em
contrapartida, estaremos derrubando barreiras também nos
paises parceiros. Empresas com alta demanda de impor-
tagBes tém o beneficio de comprar mais barato, reduzindo
seus custos e absorvendo o impacto da abertura de forma
mais suave e previsivel. J& a abertura unilateral, ou seja,
uma eventual decisao politica de abrir nosso mercado as im-
portacdes sem contrapartida para os exportadores brasilei-
ros, gera controvérsias e, portanto, nao obtém consenso no
setor empresarial. Caso o governo encaminhe o assunto na
direcdo de uma abertura unilateral, sera indispensavel con-
duzir paralelamente uma agenda de competividade, sem a
qual os efeitos da abertura podem ser mais danosos do que
benéficos para a industria”.

A falta de competitividade da industria brasileira no merca-
do internacional esté inexoravelmente associada ao “Custo
Brasil”. “Nao temos isonomia com os produtos importados,
nossa carga tributaria € maior”, assinala Panzini. “Temos



“Os pressupostos da chamada
Indiistria 4.0 estao a nos exigir
estratégias ousadas, mas, igual-
mente, seria um equivoco descon-
siderar a experiéncia da inddstria
tradicional e resiliente no Brasil”

Antonio Corréa de Lacerda

fatores importantes que interferem na competividade, no-
tadamente na éarea tributaria — acordos de dupla tributacéo,
restituicdo de crédito tributario de exportacéo — além de va-
rias questdes mais amplas do que a protecdo tarifaria. Pre-
cisamos também acelerar a desburocratizagao do comércio
exterior. Como reduzir o tempo de liberacdo de mercadorias
importadas e exportadas, como tornar mais eficiente a adu-
ana brasileira, tudo isso faz parte de projetos que ja vém
sendo implantados e que devem ser mantidos. A agenda da
competividade precisa ser tratada de forma ampla. Efetiva-
mente o Brasil precisa de mais abertura, de mais participa-
¢do no comércio internacional, mas isso néo se faz apenas
por meio de tarifas de importagéo”.

A DIMENSAO ESTRUTURAL DA CRISE

Para o professor Corréa de Lacerda, a elaboracéo de uma
agenda factivel de fortalecimento da competitividade da
industria brasileira demanda, além de uma visdo ampla e
sistémica dos problemas, uma analise da histéria econdmi-
ca recente do Pais. “A crise no setor industrial brasileiro é
estrutural e persiste ha anos. O nivel médio atual da produ-
cao industrial € semelhante ao de dez anos atras, quando
0 Brasil comecava a superar os impactos da crise subprime
norte-americana. Varios fatores estruturais tém impactado
negativamente a industria brasileira, que sofre os efeitos da
desindustrializacdo precoce. Crédito caro e escasso, politi-
ca cambial erratica e longo periodo de valorizagéo do Real,
além das agruras do ‘Custo Brasil’, se encarregaram de
aprofundar a crise. Condigdes macroecondmicas desfavo-
raveis e politicas industriais titubeantes concorreram para
dificultar uma reversao dessa situagéo”.

O resultado foi 0 avanco das importacoes, especialmente
oriundas da China, substituindo a producéo local. As ex-

portacdes de produtos industrializados, prejudicadas pelos
mesmos fatores, perderam espaco ou estagnaram frente
a um mercado internacional hipercompetitivo. Para Lacer-
da, o fato de a balanca comercial brasileira ter se mantido
superavitaria nesse periodo gracas ao excelente desem-
penho dos complexos agro, mineral e de carnes nao deve
dar espaco para acomodacao entre os gestores publicos da
economia. “Esse desempenho € insuficiente para o Brasil,
um dos poucos paises que poderia manter ampla pauta de
produgdo e exportacdo nos setores que ja tém posicao de
destague na economia, sem detrimento da industria e dos
servigos sofisticados”.

Em meio a pressoes de todos os lados para que a industria
e 0S servicos incorporem rapidamente tecnologias de ponta
para ganhar competitividade internacional, o professor reco-
menda cautela e pé no chao. “Os pressupostos da chamada
Industria 4.0 estdo a nos exigir estratégias ousadas, mas,
igualmente, seria um equivoco desconsiderar a experiéncia
da industria tradicional e resiliente no Brasil. A recuperagao
nao depende somente das forcas do mercado. Uma boa
estratégia pressupde diagnostico acurado, do contrario te-
remos avaliagdes equivocadas que nos levardo, inexoravel-
mente, a falsas solugdes”.

Os desafios que se apresentam para o futuro, na opinido
de Lacerda, envolvem ndo apenas a correcdo dos graves
desequilibrios sistémicos brasileiros e seus impactos na in-
dustria, mas a definicdo e a implementagao de politicas de
competitividade - industrial, comercial e de inovagao - nos
moldes das melhores praticas internacionais. “Seria equi-
vocado apostar que apenas as forcas do mercado e a fé na
abertura comercial poderiam, por si s6, nos recolocar no ca-
minho do desenvolvimento. N&o foi assim nas experiéncias
conhecidas pelo mundo afora”.
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Rubens Ricupero
Jurista e ex-ministro da Fazenda e do Meio Ambiente

A OCDE NAO VALE
ESSE PREGO

s beneficios genéricos e eventuais do ingresso do Brasil na Organizacao
de Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), em Paris, nao

compensam os prejuizos imediatos e concretos que teriamos ao perder o
Tratamento Especial de pais em desenvolvimento na Organizacao Mun-
dial de Comércio (OMC) e nos organismos econémicos. Praticamente
todas as medidas de politica industrial ou de defesa comercial de que
o Brasil lanca mao para consolidar a inddstria nacional perderiam a base juridica se
aceitassemos a exigéncia de abandonar o estatuto de economia em desenvolvimento.

N&o se trata de algo abstrato ou de menor valor. E gracas
ao Tratamento Especial que pudemos limitar as conces-
sdes tarifarias em manufaturas durante as negociacdes,
aplicando porcentagens menores que as economias avan-
cadas. A ele se deve também o direito a prazos mais demo-
rados para preparar nossos setores frageis para adotarem
regulamentacdes de alto custo, como em patentes e pro-
priedade intelectual. Quase a totalidade de nossos acordos
regionais com paises em desenvolvimento, como o Mer-
cosul e demais paises latino-americanos, amparam-se na
chamada “clausula de habilitagéo”, derivada do mesmo
principio. Sem o estatuto, nao sera possivel justificar o re-
gime automotivo com a Argentina, nem utilizar as normas
aprovadas pela OMC para flexibilizar patentes de remédios
em casos de emergéncia sanitaria, nem se beneficiar do
Sistema Generalizado de Preferéncias, as barreiras meno-
res para importacoes de paises em desenvolvimento.

As vantagens séo tantas e tao 6bvias que é dificil entender
a facilidade com que os EUA arrancaram a anuéncia de
despreparados negociadores brasileiros durante a visita

do presidente Jair Bolsonaro a Washington. Nenhum dos
paises em desenvolvimento que ingressou na OCDE — Mé-
xico, Chile, Coreia do Sul — teve de renunciar ao tratamento
especial. Trata-se de exigéncia nova, ndo da OCDE, mas do
governo Trump, que visa acima de tudo a China e a [ndia.
Esses dois gigantes, porém, apesar de estarem crescendo

“Nao se trata de algo abstrato
ou de menor valor. E gracas
ao Tratamento Especial que

pudemos limitar as concessoes
tarifarias em manufaturas
durante as negociacoes, aplicando
porcentagens menores que as
economias avancadas”



a taxas muito mais altas que o Brasil, ja repudiaram a acei-
tacdo brasileira e deixaram claro que ndo fardo nenhuma
concessao nesse ponto. Ficaremos assim como o Unico
caso de nagao que aceitou ser discriminada entre todas as
economias em estagio comparavel ao nosso.

E nem com isso garantiremos nossa entrada, pois os EUA
sdo apenas um dos paises desenvolvidos que teriam de
aprovar o pedido de ades&o. O processo é longo, dura em
média trés anos, como no caso chileno, ou mais. Qualquer
outro membro pode vetar ou prolongar indefinidamente
0 processo de adesdo. A Franca, por exemplo, que tem
sido objeto de criticas gratuitas de Bolsonaro e do minis-
tro (das Relacdes Exteriores Ernesto) Aradjo, ja manifestou
sua desaprovacdo a qualquer governo contrario ao Acordo
de Clima de Paris. Alids, em matéria de meio ambiente,
sdo tantos os atentados do governo Bolsonaro que o Pais
enfrentaria os maiores obstaculos apenas nesse capitulo,
fundamental para a OCDE.

O Brasil ja participa de 23 comités da Organizagdo, 0os mais
relevantes para nés. A adesdo plena ndo modifica subs-
tancialmente as vantagens que j& temos de acompanhar
as discusstes. Os partidarios da entrada a qualquer preco
tentam vender uma versao exagerada das vantagens do
ingresso. Dizem, por exemplo, que a OCDE é uma espécie
de selo de garantia de boas politicas econémicas e publi-
cas. Ora, a Grécia, até data recente exemplo acabado de
pais falido, ¢ membro antigo da Organizacdo. Da mesma
forma que a Turquia, em pleno intervencionismo cambial.
Ou a ltélia, com divida publica estratosférica.

O México ingressou na OCDE ha mais de uma década.
Nem por isso foi capaz de atrair mais investimentos que
o Brasil, muito pelo contrario. Nao logrou ter crescimento
maior que 0 nosso, nem resolveu suas mazelas de pais
subdesenvolvido, inclusive no campo da criminalidade e
da violagdo maciga de direitos humanos.

Ao contrario da OMC e das entidades da Organizagdo das
Nacgbes Unidas (ONU), abertas a todos, a OCDE é um clu-
be fechado, restrito as economias ricas, que ja atingiram
grau de desenvolvimento econémico e institucional muito
mais elevado que o do Brasil. Ndo é a toa que essas na-
cbes tenham mentalidade parecida, defendam posicbes
similares: é que o estagio maduro de suas economias lhes
permite adotar atitudes que rejeitavam no passado, quan-
do se encontravam em nivel semelhante ao nosso.

Muitos dos membros da OCDE nao reconheciam patentes
de remédios até os anos 1960 ou 70 (Japdo, Suica, Itélia),

“Ao contrario da OMC e das
entidades da ONU, abertas

a todos, a OCDE é um clube
fechado, restrito as economias
ricas, que ja atingiram grau de
desenvolvimento econdmico

e institucional muito mais
elevado que o do Brasil”

quando passaram a ter industrias farmacéuticas fortes. Da
mesma forma, inimeros desses paises foram entusiastas
praticantes da promocao de indUdstrias nascentes por meio
de subsidios até que esses setores se tornaram capazes de
dispensar a protegéo.

E por isso que se exige do candidato & adesdo modificar
suas leis e politicas a fim de adapta-las a cada um dos
comités da OCDE. Em 2007, mais de dez anos atrés, a
Organizacgéao indicou ao Brasil 207 normas a serem exami-
nadas. Dessas, somente a metade foi avaliada e constatou-
se que haveria grande dificuldade em adotar as mudancas
nas areas de liberalizacao de capitais, setores de meio am-
biente, aspectos fiscais e regulamentacéo da internet.

Paises como o Chile e a Coreia do Sul s6 aderiram depois
de décadas de consolidagao de politicas liberais, 0 que nao
€ 0 caso do Brasil. Em Washington, quando se indagou
ao ministro Ernesto Araujo quais seriam as consequéncias
praticas da capitulacdo brasileira na negociagao com 0s
americanos, ele deu uma resposta espantosa: “A partir de
agora € que vamos avaliar quais serdo as implicacoes.”
Isto €, o Brasil fecha o negécio, aceita o preco e s entéo
vai examinar se tem o dinheiro para pagar! Nesse episodio,
sim, se aplicaria o bordao do antigo governo: “nunca antes
na histéria deste Pais!”

Em outras palavras, o sensato seria primeiro avaliar bem
o0s obstaculos, verificar se temos condi¢cbes de articulacao
politica para aprovar essas mudancas no Congresso € no
Judiciério, consultar cada um dos setores a serem afetados
e apenas entdo negociar. Ainda nado é tarde demais para
fazer agora o dever de casa que fomos incapazes de com-
pletar antes da visita presidencial aos EUA.
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OLHAR SOBRE 0 PASSADO,
MUITOS PASSOS A FRENTE

arefa cumprida, mas muito trabalho pela frente. Essa € a sintese da situ-
acao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apés 20 anos

de funcionamento a pleno vapor. Para marcar a data, FACTO convidou
figuras importantes para dar seu depoimento sobre a Agéncia criada pela
lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Na pauta, recordar as conquistas,
relembrar as dificuldades superadas e olhar para o futuro.

O aniversario da Agéncia foi comemorado no fim de janei-
ro com a presenca do diretor de Relacdes Institucionais da
ABIFINA, Odilon Costa.

O diretor-presidente William Dib destaca que a protecéo da
saude é a maior contribuicdo da Anvisa em duas décadas.
Dib é responsavel pela Primeira Diretoria, que abriga as
areas de Tecnologia da Informacéo, Gestdo de Pessoas,
Servigos de Saude, Conhecimento, Administracéo Finan-
ceira e Células Tecidos. Estdo também sob sua supervi-
s&0 as assessorias vinculadas ao Gabinete da Presidéncia
como as areas de Planejamento, Comunicacdo e Seguran-
¢a Institucional.

A diretora Alessandra Bastos Soares, responsavel pela Se-
gunda Diretoria, os diretores Renato Alencar Porto, da Ter-
ceira Diretoria, e Fernando Mendes Garcia Neto, da Quarta
Diretoria, contam sobre sua experiéncia e alguns desafios.

A Segunda Diretoria abriga as areas técnicas de Alimentos e
Produtos Biolégicos. A Terceira Diretoria reline as areas de
Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatorias, Toxicologia,
Tabaco, Produtos para a Saude e Produtos de Higiene Pes-
soal e Saneantes.

A Quarta Diretoria, sob gestdo do diretor Fernando Mendes
Garcia Neto, tem sob sua supervisdo as areas técnicas de

Na pauta, recordar as
conquistas, relembrar as
dificuldades superadas e

olhar para o futuro
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Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Laboratorios de Saude
Publica, Anélise e Julgamento de Infragdo Sanitéria.

No momento, até que seja nomeado o ocupante da quinta
vaga da Diretoria Colegiada da Anvisa, o diretor-presidente,
William Dib, é responsavel também pela Quinta Diretoria, na
qual se encontram as éareas de Portos, Aeroportos, Frontei-
ras e Recintos Alfandegados, e o monitoramento de Produ-
tos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

MOMENTO DE REFLEXAQ

A data comemorativa foi, para muitos, uma oportunidade
para refletir. Gonzalo Vecina Neto, primeiro diretor-presiden-
te da Anvisa, que exerceu o cargo entre abril de 1999 e
fevereiro de 2003, ressalta 0 que ha para celebrar vinte anos
depois. O professor da Faculdade de Saude Publica (USP) e
da Fundacéo Getulio Vargas (FGV) rememora a conjuntura
que garantiu a criagao do 6rgéo. Maria Cecilia Martins Brito,
diretora entre 2006 e 2012, por sua vez, recorda os desafios
no didlogo com a rede de estados e municipios que fazem
parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Vecina Neto lembra que assuntos que hoje sdo dados como
6bvios ou indiscutiveis, ha 20 anos eram apenas ideias.
“Como exemplo, cito a inspecdo da industria. Hoje falamos
disso com naturalidade. J&4 em 1999, a inspecdo era um
projeto acanhado chamado Programa Nacional de Inspe-
cdo da Industria Farmacéutica e Farmoquimica (PNIFF)
que, embora muito bem proposto, ndo conseguia andar”,
recorda o professor da USP e da FGV.

Criado na sequéncia da aprovacéo da Constituicdo de 1988,
0 0rgdo atendeu a um anseio popular por mais seguranga
no consumo de produtos e servicos e € ferramenta indis-
penséavel para o Sistema Unico de Satde (SUS). Sua missao
€ promover e proteger a saude da populagéo, assegurando
0 controle da producdo e do uso de todos os produtos e
servicos que possam afeté-la. Portanto, trata nao apenas
de medicamentos e outros produtos médicos e servicos de
salide, mas também de alimentos, cosméticos, saneantes,
derivados de tabaco, agrotdxicos, sangue e hemoderivados.

“Aniversarios sdo datas propicias a reflexdo sobre o tempo
passado, os desafios enfrentados, os éxitos a serem preser-
vados e os obstaculos a serem ainda transpostos. E sempre
Gtil recordar que a Constituicdo de 1988, generosa e visio-
ndria, deu voz ao Sistema Unico de Saude, que assegura
acesso integral dos brasileiros a saude publica, elevada ao
patamar de dever do Estado e direito de todo e qualquer ci-
dadao. A meta é de uma nobreza sem par. Alcanga-la num

//Matéria Especial

pais com as caracteristicas geograficas, histéricas, econ6-
micas e sociais do Brasil tem sido uma tarefa gigantesca,
ardua, mas sempre muito estimulante”, pontua William Dib.

Para atingir o objetivo, foi necessario criar uma estrutura iné-
dita. Os servidores dos postos em Portos, Aeroportos e Fron-
teiras (PAFs) e os Vigilantes Sanitarios de todo o Pais tiveram
papel fundamental e pioneiro nessa construgdo, menciona
Alessandra Bastos.

“Conhecedores das realidades distintas desses muitos ‘Bra-
sis’ que formam nosso Pais, esses servidores contribuiram
ricamente para a implementagéo das boas praticas que
pudessem garantir a esséncia da competéncia da Agéncia:
garantir aos cidadéos o acesso a produtos com qualidade,
seguranca e eficacia”, elogia ela.

“E sempre dtil recordar que a Constituigdo
de 1988, generosa e visiondria, deu voz

ao Sistema Unico de Satide, que assegura
acesso integral dos brasileiros a satide
piiblica, elevada ao patamar de dever do
Estado e direito de todo e qualquer cidadao”

William Dib,
Diretor-presidente

SERVIDORES DEDICADOS

Desde sempre, 0s servidores sdo o alicerce que garante
o trabalho bem feito e a eficiéncia da Anvisa. “O compro-
metimento dos servidores, a qualidade de suas entregas, o
alto nivel alcangado nas melhores préaticas regulatérias tém
permitido que seus gestores promovam a aproximagao com
o0s setores de producdo, logistica e servicos em discussdes
ricas e positivas, em um ambiente eticamente seguro para
que as normas se tornem cada vez mais claras e factiveis”,
explica a diretora. “Temos uma equipe competente e en-
tusiasmada. Nao falta vontade de acertar e empenho para
trabalhar em prol da construgao do bem-estar da populagéo
brasileira. Uma construgao que néo tem fim, pois contribuir
para a prosperidade do Pais e melhorar a saude dos brasi-
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leiros sdo tarefas permanentes que nos emocionam a cada
dia”, concorda Dib.

A diretora Alessandra Bastos destaca o desafio constante
que é acompanhar a dindmica da ciéncia aplicada em no-
vos produtos e servicos, compreender as novas possibili-
dades na garantia da seguranca e eficacia dos tratamentos
disponiveis. Para Bastos, todo esse desafio ndo embaraga o
corpo de trabalho. “Ao contrério, instiga esses servidores a
buscarem ampliar seus conhecimentos”.

Essa capacidade técnica e qualificacdo do corpo técnico
aliados a transparéncia é o que gera a necessaria legitimi-
dade ao exercicio do poder de regular, acredita o diretor
Renato Porto. “Hoje a Anvisa é uma Agéncia reguladora
reconhecida gracas a um corpo técnico extremamente
qualificado, que desempenha suas fungdes em busca de
altos niveis de eficiéncia e produtividade. Certamente, os
proximos anos serdao de muito mais trabalho e de muito
mais resultados”.

“Hoje a Anvisa ¢ reconhecida gragas
a um corpo técnico extremamente
qualificado, que desempenha suas
fungoes em busca de altos niveis de
eficiéncia e produtividade”

Renato Porto,
Diretor

ALIADA DO DESENVOLVIMENTO

Outro lado relevante é a influéncia econémica do 6rgéo.
“Cuidar de cerca de 24% do PIB de um pais de dimensoes
continentais como nosso Brasil nunca foi tarefa para calou-
ros. Passados 20 anos, assistimos com orgulho o desenvol-
vimento crescente da Agéncia”, diz Bastos.

O desafio de atuar como ente regulador e preservar a ativi-
dade econbmica é apontado pelo diretor Fernando Mendes
Neto. “A nés cabe continuamente contrapesar o desen-
volvimento econdmico e a protegdo da sociedade. Obriga-
mo-nos a afiangar a populacdo a seguranca e a eficacia

de produtos e servigos disponibilizados, sem que nossos
métodos e procedimentos de controle sejam estorvadores
da producao desses produtos e servicos. A regulagéo nao
deve se contrapor ao desenvolvimento econdmico. Ao con-
trario, deve ser uma aliada”, sintetiza.

“Apesar da crise econémica, todo o setor regulado cres-
ceu continuamente em ritmo superior a dois digitos e sem
registro de desemprego. Todos os dias trabalhamos para
garantir o desenvolvimento por meio da convergéncia e
seguranca regulatéria. Queremos continuar sendo uma
alavanca da prosperidade, atuando de forma agil e trans-
parente”, reitera o diretor-presidente, William Dib.

“Gerir normas garantidoras para uma fatia significante das
indUstrias e empresas nacionais e internacionais (ativas
em territério nacional) demanda muito foco e empenho da
Diretoria Colegiada. O Pais atravessou desafios importan-
tes na politica, economia e outros ambitos. A instituicao foi
demandada diversas vezes em discussdes de politicas de
salde internas e externas acerca de suas decistes de im-
pacto e, mesmo sendo uma Agéncia com expertise regula-
téria em amadurecimento, a Anvisa nunca faltou com seu
dever, posicionando-se de maneira firme e responsavel, re-
conhecendo acertos e erros e dispondo-se a reavaliactes
constantes”, assegura Bastos.

O impacto do aprimoramento da regulacdo também pode
ser percebido no aumento da oferta de produtos para a
saude. Somente em 2018 foram aprovados 5.780 produ-
tos, uma regularizacdo de quase 16 produtos por dia. Esse
ndmero representou um crescimento de 11,4% em ape-
nas trés anos, de 2016 a 2018.

A mesma lei que criou a Anvisa estabeleceu também o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) a ser coorde-
nado por ela com a meta de proteger a saude da populacao.
O Sistema exige uma convivéncia harmoniosa com as Vigi-
lancias Sanitarias estaduais e municipais e todo o complexo
SUS, reconhecendo suas contribuicdes e respeitando as li-
mita¢Bes peculiares de cada regido. “Esse trabalho comple-
X0 € intenso teve imensa relevancia para a atuagao sanitaria
no Pais nestes 20 anos”, reconhece Renato Porto.

A atuagé@o no controle do fluxo nos portos, aeroportos e
fronteiras em assuntos afetos a vigilancia sanitaria é ou-
tro destaque. “A fiscalizagéo das fronteiras brasileiras tem
como foco evitar a propagacdo de doencas no territério na-
cional. Muitos reconhecem nesta atuacéo a atividade mais
antiga da vigilancia sanitaria e de imensa relevancia em
um mundo globalizado”, diz ele.



FORA DO BRASIL

Parte da relevancia da Anvisa se expressa no lugar conquis-
tado entre 6rgdos de vigilancia sanitaria muito mais antigos
em ambito internacional. Esse reconhecimento, alinhado ao
seu relevo nacional, significa respeito e oportunidades de
negaocios para o Brasil. O 6rgéo, reforca Fernando Mendes,
atua em convergéncia de regulagdo com as autoridades
regulatérias mais influentes do mundo, com participagéo
efetiva em entidades internacionais de maior importancia,
tais como Conselho Internacional de Harmonizagdo (ICH),
Férum Internacional dos Reguladores de Medicamentos
(IPRF), Organizacdo Mundial da Saude (OMS), entre outras.
“Nao foi dificil entender que essa posi¢do de vanguarda ope-
rativa decorreu da alta qualificacdo técnica e visivel compro-
metimento institucional dos servidores da Anvisa, aos quais
rendo sempre minhas homenagens”, pondera o diretor.

“Cabe sublinhar ainda que a Anvisa mantém um dialogo
construtivo e permanente com o Itamaraty a fim de assegurar
que os reais interesses brasileiros sejam defendidos com efi-
ciéncia nos organismos internacionais e em outros foros com
atuacdo vinculada a vigilancia sanitaria”, conta William Dib.

Tratados e acordos internacionais assinados pela Agén-
cia alinhando-se aos entendimentos dos paises de status
regulatério soélido também reforcam essa boa imagem no
exterior. “A Anvisa é reconhecida internacionalmente por
seu comprometimento e avanco na implementagao de préa-
ticas mundialmente adotadas, promovendo a convergén-
cia regulatéria que garantira a melhoria no acesso a novas
drogas, processos e métodos de tratamento difundidos em
outros sistemas de salde. Somos hoje referéncia na Amé-
rica Latina, despontando como principal ator no cenario
regulatério de nossa regido. Com a Anvisa, o Brasil esta em
posicdo de igualdade com grandes poténcias do mundo”,
celebra Alessandra Bastos.

A fim de aperfeicoar constantemente a eficiéncia, agilidade
e transparéncia na sistematica de regulagéo dos produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, Fernando Mendes
destaca o trabalho da Agéncia no incentivo continuo as co-
operagOes técnicas com autoridades sanitarias de outros
paises; a pré-qualificacédo de vacinas pela OMS e Organiza-
cdo Pan-Americana da Saude (OPAS); o reconhecimento
pela Unido Europeia da equivaléncia nos controles de insu-
mos farmacéuticos; o desenvolvimento de uma abordagem
global para auditar e monitorar a fabricacdo de produtos
para satide com a adocdo do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Saude (MDSAP); a alteracdo do mo-
delo de delegacéo da verificagéo de Boas Préticas de Fa-

//Matéria Especial

“Somos hoje referéncia na América
Latina, despontando como principal
ator no cenario regulatorio de nossa
regiao. Com a Anvisa, o Brasil esta
em posicao de igualdade com grandes
poténcias do mundo”

Alessandra Bastos,
Diretora

bricagdo, usando o critério de qualificacdo e performance
dos estados e municipios; a simplificacdo e a revisdo do
modelo de autorizagéo de funcionamento de farmacias e
drogarias; e a proposta de reorganizagao da Rede de La-
boratérios de Saude Publica, com o estabelecimento de
subredes orientadas pela capacidade analitica, incluindo
o credenciamento de laboratérios privados de forma a au-
mentar a capacidade e melhorar o controle e 0 monitora-
mento poés-mercado.

Além disso, vale lembrar que a Anvisa ainda contribuiu
para consolidar a politica nacional dos genéricos e simi-
lares, que hoje ocupam 65% do mercado farmacéutico
brasileiro. Sua entrada no mercado fez cair o preco de me-
dicamentos e ajudou a ampliar o0 acesso da populacado a
farmacos seguros e eficazes, que custam, no minimo, 35%
menos do que os de referéncia.

PRESENTE NO
DIA A DIA DE TODOS

“Precisamos mostrar aos brasileiros que a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria esta presente em praticamente
todos os momentos do seu cotidiano. A dgua que bebe-
mos. A producdo agricola. A fabricacdo de quase tudo o
que comemos. A seguranga dos medicamentos que nos
sdo receitados. Os procedimentos médicos a que nos sub-
metemos. E a qualidade dos cosméticos que nossa familia
usa. Tudo isso é a matéria-prima diaria do trabalho dos
técnicos e demais funcionéarios da Anvisa”, sublinha Dib.
“Todas essas atividades sdo monitoradas pela Agéncia
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//Matéria Especial

para que todos os contribuintes, sem distincdo de etnia,
religido, opcdo politica ou situacdo econdbmica, possam se
beneficiar dos padrdes adequados de qualidade assegura-
dos pela lei brasileira”.

Essa intencao de se aproximar do publico € uma nota re-
corrente na percepgdo dos diretores e mostra afinagéo.
Renato Porto destaca que “a regulagéo sanitéria esta perto
de todos, desde um alimento simples a um medicamento
complexo, passando por cosméticos, saneantes e produtos
para a saude. Nossas atividades de normatizacao e fiscali-
zacao ditam o ritmo de importantes mudancas no mercado
de produtos sujeitos a regulagao”, afirma ele, citando um
elemento importante da atuagao da Anvisa: a possibilidade
de definir padrées e garantir que o consumo se dé dentro
dos limites garantidos pela lei.

Para Porto, houve um salto de qualidade nas ultimas duas
décadas gracas as rigorosas exigéncias para o registro de
diversos produtos, o que revela a influéncia da Agéncia.
“Nesse periodo, a industria nacional também evoluiu e o
Brasil conta hoje com plantas fabris altamente modernas,
nos mesmos moldes das existentes em paises como Esta-
dos Unidos, Canada, Alemanha e Japao”, reforca.

Para se comunicar com os usuarios e disseminar informa-
cOes para a saude, a comunicagao é outra das prioridades.
“A populacdo nos desafia a intensificar o relacionamento
direto, investindo na modernizagédo de nossos canais de
comunicacado. Esse desafio passa pela importante interlo-
cucdo com os poderes Judiciario e Legislativo e pela comu-
nicacao digital”.

Ele acredita que uma percepgao positiva do usuario do
sistema de Vigilancia Sanitaria pode transforma-lo em um
forte aliado. Demonstrar todas as areas em que a Anvisa
atua para garantir a protecdo dos brasileiros é o objetivo do
reforgo nessa comunicagao que visa ainda ouvir o cidadéo
brasileiro, conhecer suas demandas e dialogar com ele.

Com esse intuito, o diretor relembrou o aperfeicoamento dos
servicos da Ouvidoria, a melhora no servico de atendimento
e a ampliacao do alcance e do dialogo pelas redes sociais.
“De 2016 até hoje, tivemos a participacao de 24.672 pesso-
as em consultas publicas. Ja em 2018 atendemos mais de
400 mil protocolos que solicitaram informacdes”, compara
ele, ressaltando a expansdo do acesso a Anvisa e a informa-
cOes para a protecéo da saude.

PROXIMOS PASSOS

Uma das prioridades da Anvisa é estabelecer novos mar-
cos regulatorios e fortalecer o pés-registro dos bens e pro-
dutos, para trazer mais seguranga a populacao.

Fernando Mendes relaciona algumas metas. “Almejamos
ajustar nossos processos de controle e regulagdo com
vistas ao nosso aceite como membro da Cooperagéo em
Inspecdo Farmacéutica (PIC/S), em beneficio de toda a
industria de medicamentos; atualizar nossos procedi-
mentos em relacdo ao sistema de qualidade; melhorar os
instrumentos de avaliagdo para gerenciamento de riscos;
e revisar o0 modelo de autorizagdo de funcionamento das
demais empresas”, descreve.

Para ele, a Anvisa age em busca da otimizagdo dos pro-
cessos de regulacao e fiscalizagéo para, em parceria com
o setor regulado, conformar um ambiente fabril no qual
a sistematica produtiva seja eficiente e economicamente
viavel, sem oferecer riscos a saude de nossa populacao.

Ja o diretor-presidente do 6rgédo destaca que sera neces-
sario talento, organizacdo e empenho para superar obsta-
culos. “E urgente estabelecer a regulamentacdo de novas
tecnologias para todas as areas de saude. A inovacgao é
cada vez mais rapida. Fortalecer o pos-registro dos bens
e produtos, dar maior celeridade no processo de registro
sem perder o foco no adequado e proporcional controle do
risco sanitario é obrigatorio”.

“A Anvisa age em busca da
otimizacao dos processos de
regulacao e fiscalizagao para, em
parceria com o setor regulado,
conformar um ambiente fabril no
qual a sistematica produtiva seja
eficiente e economicamente viavel,
sem oferecer riscos a satide de
nossa populagao”

Fernando Mendes,
Diretor



GONZALO VECINA NETO

As vezes brinco que a Anvisa é resultado de um ali-
nhamento planetéario previsto por Nostradamus. Mas
a verdade é que fundacdo do 6rgéo foi fruto de uma
importante demanda de diversos setores econdmicos
e sociais, que demandavam uma estrutura na area
da Saude que pudesse dar melhores respostas ao
risco de adoecer por consumir ou produzir produtos
fundamentais para a vida como medicamentos, pro-
dutos para a saude, alimentos, cosméticos, agrotoxi-
cos, sangue e hemoderivados. E ainda para regular o
funcionamento dos servicos de saude, a propaganda
comercial desses produtos, a entrada e saida deles e
de pessoas no Pais e também, mais recentemente,
para regular produtos fumigenos e até participar do
controle de precos de medicamentos e da anuéncia
de patentes.

A Anvisa nasceu na década de noventa, que foi mui-
to transformadora para o Pais e foi a década em que
0 Brasil comecou a implantar a Constituicdo Federal
de 1988, a Constituicdo Cidada. O Pais se democrati-
zou e se abriu para o processo de globalizagdo (ainda
que aos trancos e barrancos). Com a implementacao
do Plano Real, acabou com o imposto inflacionario e
estabilizou a economia.

Muitas propostas da Constituicdo ganharam leis
complementares nessa época. Além delas, também
foi promulgada uma reforma administrativa que,
entre outras providéncias, tornou possivel transferir
para a iniciativa privada de atividades, com o controle
das agéncias reguladoras, atividades realizadas até
entdo so pelo Estado.

Essas realizacdes exigiram uma estrutura sanitaria
que permitisse 0 acesso a produtos mais seguros e
eficazes e também regulasse de maneira mais har-
monica o funcionamento e competicdo econémica
tanto no mercado interno quanto externo. O Brasil
necessitava se recompor perante um mundo que
se articulava para permitir um fluxo maior de bens
e servicos exatamente quando o Pais safa de uma
noite de 30 anos, tempo em que se fechou para as
outras economias. Nessa sombra, muito havia a ser
revisto e iluminado.

Uma nova agenda regulatéria que fosse contempora-
nea na area de vigilancia sanitaria era necessaria. E,
como fruto dos esforgos de muitas forcas da socie-
dade e da vontade politica dos gestores publicos, em
particular da figura do ministro da Saude na ocasiéo,
José Serra, foi possivel criar a Anvisa.

Nestes 20 anos, a agéncia teve muitas realizacdes e
nao irei lista-las. Elas fazem parte da histéria. Tam-
bém ocorreram fracassos e estes sdo, em grande
medida, resultado da perda da capacidade da agén-
cia de dialogar com a sociedade e de se manter dis-
tante das negociatas politicas.

O que esperar do futuro? Hoje a agéncia ja € a Unica
fora dos paises do primeiro mundo a ser reconhecida
globalmente. Isso é muito bom para a saude dos bra-
sileiros e para o potencial econdmico do Pais. Mas ha
muito a ser feito em termos de conseguir gerenciar
melhor e menos burocraticamente o risco sanitario,
apoiar o desenvolvimento cientifico na area dos me-
dicamentos e produtos para saude e construir um
ambiente econdmico melhor para o desenvolvimento
industrial e comercial do Brasil e de suas relagbes
com 0 mundo.

Tudo isso é vital para conseguir construir um Pais mais
justo e civilizado e, com certeza, a Anvisa tem uma im-
portante contribuicdo a dar nessa construgdo. Temos
que estar vigilantes e cobrar dos governos que a agao
do Estado esteja voltada para esses objetivos. Para-
béns, sociedade brasileira pelos 20 anos da Anvisa!

“0 que esperar do futuro?
Hoje a agéncia ja € a tinica
fora dos paises do primeiro
mundo a ser reconhecida
globalmente. Isso é muito
bom para a satde dos
brasileiros e para o potencial
econdmico do Pais”
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MARIA CECILIA
MARTINS BRITO

Em 2006, assumi a responsabilidade de fortalecer
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
como diretora da Anvisa. Coordenar esta extensa e
complexa rede, composta de estados e municipios,
cujos representantes ndo tém o sentimento de serem
coordenados pela Anvisa, foi desafio constante du-
rante os seis anos em que estive na Diretoria. Entre
0s Macroprocessos de Trabalho, este é o que menos
desperta interesse tanto da alta gestdo quanto da
maioria do pessoal da agéncia.

O incremento de mais de 60% no repasse de recur-
sos financeiros aos estados e municipios foi a grande
conquista na época e viabilizou as a¢Ges de Vigilan-
cia Sanitaria.

Outra conquista a ser lembrada foi a criacdo do re-
passe financeiro sistematico para os Laboratérios de
Controle de Qualidade em Salde Publica e do projeto
Monitora Alimentos.

A insercao da Vigilancia Sanitaria no Grupo de Tra-
balho da Vigilancia em Saude da Comissao Tripartite
com o Ministério da Saude, a elaboragdo da Agenda
Prioritaria de Pesquisa em conjunto com o Ministério,
a promocédo da Especializagao em Vigilancia Sanita-
ria para 300 trabalhadores de todas as instancias e,
finalmente, a 5% Edicdo da Farmacopeia Brasileira,
foram oportunidades de honrar o esforco feito por di-
versas pessoas que acreditaram e contribuiram para
que eu ali estivesse.

Pensar na Anvisa do futuro me remete ao marco re-
gulatério de criagao da agéncia: € preciso avancar
muito em termos de intervencdo do SNVS para atuar
de forma compartilhada e eficaz nos riscos decor-
rentes de produgao, distribuicdo, comercializacéo e
prestagao de servicos em todo territério nacional.

Existe uma Vigilancia Sanitéria instituida em cada
estado e municipio do Pais que é capaz de lidar
com problemas sanitarios complexos. Algumas dis-
pdem de grande conhecimento que poderia ser uti-
lizado pela Anvisa como colaboragéo e outras tém
dificuldades que poderiam ser mais bem supridas
pela agéncia.

Penso no futuro da Anvisa considerando as necessi-
dades do sistema de satde. E necesséria uma poli-
tica que defina diretrizes para a producéo e registro
de medicamentos e produtos para saude, incluindo
0s insumos: a) que contemple a industrializagéo de
medicamentos essenciais; b) que garanta o0 acesso;
¢) que regulamente a descontinuidade da producéo
e, que cuide das drogas 6rfas no Pais.

Entendo que sdo necesséarios esforgos adicionais
para 0 cumprimento da missdo da Anvisa: a dispo-
sicdo de participar dos momentos de discussdo do
SUS, a comunicacéo a populagao de risco em saude
e a ampliagao do monitoramento p6s mercado para
além da farmaco, tecno e hemovigilancia, proximida-
de com as universidades para producéo de pesqui-
sas e o trabalho integrado com a Vigilancia Epidemio-
l6gica no que diz respeito aos riscos.

A Anvisa é uma jovem instituicdo e a sua longevida-
de, tdo desejada por todos nés, deve ser consolidada
mediante a sua capacidade de adaptacdo as neces-
sidades reais e permanentes da sociedade.

“Pensar na Anvisa do

futuro me remete ao marco
regulatario de criacao da
agéncia: é preciso avangar
muito em termos de
intervengao do SNVS para
atuar de forma compartilhada
e eficaz nos riscos
decorrentes de producao,
distribuicao, comercializagao
e prestacao de servigos em
todo territdrio nacional”




OUTRAS AGOES
DA ANVISA

Sistema de notificacdo de eventos adversos;

* Regras de hoas praticas de fabricacéao para
diversos segmentos;

Sistema Nacional de Informacéo para o controle de
Infeccao em Servicos de Satlde;

Redes de Servicos Sentinelas, de Monitoramento da
Resisténcia Microbiana e de Investigacdo de Surtos em
Servicos de Satde (RENISS).

Regulacao do comércio de antibidticos (receituério de controle especial):
Regulamentacao de Banco de Tecidos Oculares;
Reducao do consumo excessivo de sal;

Seguranca sanitaria em navios de cruzeiro;

Ampliacao do acesso de pacientes aos servigos de hemodialise;

Estabelecimento de restricoes de aditivos de tabaco;

Monitoramento do risco em sangue, outros tecidos, células e orgaos.
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Investimentos impulsionam a criagao de produtos reimaginados,
com formulacoes adequadas as caracteristicas do Brasil

ara criar novas respostas aos desafios da agricultura brasileira, a
Ourofino Agrociéncia reitera seu proposito institucional dia a dia.
Entre suas acoes, estao investimentos continuos na remodelacao e
expansao dos laboratorios para desenvolvimento de novos defensivos
agricolas, com tecnologias adaptadas ao ambiente tropical e que ga-

rantam alta performance, os chamados produtos reimaginados.

Pela complexidade e importancia desse trabalho, a
empresa mantém aportes financeiros na area de pes-
quisa, desenvolvimento e inovacdo. Essa postura ga-
rantiu a Ourofino a ampliacdao de seu Centro Tecnolo-
gico. A nova estrutura conta com varias plantas piloto
para todos os tipos de formulacdes e auxilia a criacao
dos produtos reimaginados, adequados ao clima, a
temperatura e a umidade do Brasil. “Diferentemente
de multinacionais do setor que desenvolvem produtos
com formulagbes Unicas e globais, o que, por vezes,
ndo atende as necessidades dos produtores locais”,
diz Luciano Galera, diretor de Marketing, Pesquisa e
Desenvolvimento da companhia.

Uma das etapas de criagdo de um novo produto € o
desenvolvimento de protétipos, nome dado as formu-
lagBes trabalhadas em laboratério. Apds a realizagao
de testes e pesquisas, € feita a escolha da solugéo que

apresenta o melhor desempenho. Em seguida, come-
¢a um outro trabalho para verificar a estabilidade des-
sa nova tecnologia, bem como o de reproduzi-la com
exata similaridade, para que depois seja transferida
para a producao em escala comercial. “Com as plan-
tas piloto, é possivel ter mais agilidade e seguranga
durante o processo”, explica Richard Feliciano, geren-
te de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&l)
da Ourofino Agrociéncia.

Para oferecer solugbes inovadoras, baseadas nas ne-
cessidades da agricultura brasileira e que garantam
mais rentabilidade aos produtores, a empresa conta
com o0s mais modernos equipamentos do mercado,
além do apoio de universidades e renomados centros
de pesquisas, como a Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia e a Financiadora de Estudos e Projetos
(Finep).



Foto: Ourofino

“Em média, sdo necessarios de trés a seis meses para
verificar a estabilidade de uma nova formulagéo. Po-
rém, com 0s equipamentos que possuimos nessa es-
trutura, conseguimos reduzir esse periodo para cerca
de 30 dias, acelerando o processo de desenvolvimento
dos produtos e permitindo que mais trabalhos sejam
realizados”, pontua Feliciano.

Entre as mais modernas tecnologias do mercado pre-
sentes nas plantas piloto esta 0 moinho de esferas Zeta,
utilizado no desenvolvimento de formulacoes liquidas
de ativo suspenso, como SC e OD, com capacidade
para produzir 200 quilos por lote. Outro destaque é
para 0 equipamento conhecido como extrusora, que
permite a criacdo de formulagdes solidas, como WG e
WP, com capacidade para produzir 100 quilos por hora.

Luiz Carlos Pizato, coordenador do Laboratério de
PD&I da Ourofino, reforca que “as plantas piloto ga-
rantem seguranga na transferéncia da tecnologia, mi-
nimizando os problemas que poderiam surgir ao sair
de uma escala menor para a produgéo industrial. Sa-
bemos exatamente qual sera o resultado, independen-
temente da quantidade produzida”. O novo laboratério
ainda simula performances de producdo durante a
fabricacdo dos produtos a fim de construir uma dife-
renciacao relevante e sustentavel para o mercado e,
dessa forma, orientar a gestéo da Ourofino para agbes
adequadas as especificidades da agricultura nacional.
Localizada em Uberaba, em Minas Gerais, a nova es-
trutura foi construida dentro do laboratério de PD&,
que faz parte do Centro Tecnolégico da empresa, e
tem mais de 550 m? de area construida. A unidade
é credenciada pela norma ISO 17.025, uma certifica-
cao de qualidade que capacita o laboratério a realizar
testes em matéria-prima. “Essa acreditagédo avalia a
competéncia da equipe para realizagéo de anélises do
teor das matérias-primas. Com isso, auxiliamos o aten-
dimento dos processos regulatorios e agilizamos os de
fabricacdo. Raras séo as empresas que possuem esse
certificado no mercado de agroquimicos no Brasil”,
diz Marcos Tobace, coordenador de PD&l.

Todos os investimentos da Ourofino Agrociéncia sao
pensados para a fabricacdo de ativos que oferecerdo
melhor performance no campo, com desempenho di-
ferenciado e adaptado ao mercado nacional, seguindo
0 proposito da empresa de Reimaginar a Agricultura
Brasileira. O diretor de Marketing, Pesquisa e Desen-
volvimento da companhia, Luciano Galera, reforca
que, diferentemente da Ourofino, as solucdes de gran-

//Matéria Ourofino

des empresas séo testadas em centros de pesquisa no
hemisfério norte, onde as condicdes edafoclimaticas sdo
completamente diferentes das encontradas na agricultu-
ra tropical.

“Aqui, prevalece incidéncia de luz solar, altas temperatu-
ras, umidade elevada, alta infestacdo de pragas e doen-
¢as e presencga de palha no solo, decorrente do plantio
direto e da colheita da cana. Entao, as formulagdes preci-
sam atender a essas caracteristicas”, afirma Galera.

ESTRUTURA COMPLETA

Além de desenvolver formulacdes diferenciadas para o
langamento de um produto, inimeros testes sdo realiza-
dos nas estacdes experimentais da Ourofino Agrociéncia,
que sdo, em sua maioria, areas credenciadas pelo Minis-
tério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)
para a conducdo de protocolos de pesquisa que avaliam
a performance e o comportamento dos defensivos agrico-
las elaborados. A empresa possui cinco locais para essa
finalidade: dois em Goiés, dois no Parané e a Estacédo Ex-
perimental, em Guatapara (SP). Ao almejar e conquistar
0s principais padrdes de producdo, a Ourofino mantém
0 objetivo de oferecer o melhor para o produtor e para
a agricultura brasileira, visando o desenvolvimento sau-
davel do setor. “A Ourofino Agrociéncia é uma indUstria
brasileira de defensivos agricolas que trabalha para ga-
rantir que seus produtos atendam as expectativas e ne-
cessidades dos clientes, com diferenciais competitivos e
elevados niveis de seguranca”, diz Galera. ®
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Antonio Carlos Bezerra
Presidente-executivo da ABIFINA

QUAL E 0 PRECO
DA SAUDE?

ois casos recentes foram alvo de polémica no setor farmacéuti-
co devido a opcao do Ministério da Saude pela importacao de

produtos para o Sistema Unico de Satde (SUS), em detrimento
dos produtores nacionais. Sao episddios que desrespeitam a le-
gislacao brasileira e o papel regulador da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 6rgao que preza firmemente pela
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos consumidos no Pais.

O primeiro fato diz respeito a compra de 22,9 milhdes de
comprimidos do medicamento “3 em 1” para HIV, que
combina os antirretrovirais Tenofovir, Lamivudina e Efavi-
renz. O Ministério da Salude adquiriu 0 medicamento da
fndia em 2017 por meio de um termo de cooperacdo com
a Organizagao Pan-Americana de Saude (Opas) no valor
de R$ 24,6 milhdes. Desde 2014, quando o “3 em 1”
comecou a ser distribuido pelo Sistema Unico de Satde
(SUS), laboratorios brasileiros garantiam o abastecimento
para milhares de pacientes em todo o Pais*. Porém, o Mi-
nistério da Saude decidiu realizar a licitacéo internacional
por meio da Opas com o objetivo de reduzir custos.

Outro caso se refere a informacdes veiculadas pelo site
juridico Jota, segundo o qual o Ministério da Salde es-
taria negociando com um laboratério ucraniano a com-
pra de imunoglobulina, apés o Tribunal de Contas da
Unido (TCU) questionar o valor pago no contrato atual.
Mesmo o fornecedor nacional tendo reduzido o preco
do produto, o Ministério parece ter decidido refazer o
processo de compra pela via internacional.

E certo que, tratando-se de produtos essenciais para
a garantia da salde, o Unico critério para as compras
publicas jamais poderé ser somente preco. O cumpri-
mento de requisitos técnicos e da regulagdo sanitaria
nao apenas é altamente recomendéavel, como manda-
torio. Esses requisitos ndao foram atestados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nos produtores
daqueles paises, onde a regula¢do sanitaria se encontra
aquém dos elevados padrdes desta agéncia e de outras
que sao referéncia no mundo.

Contrariamente, em territério nacional, a Anvisa vistoria
as plantas industriais e avalia a seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos fabricados de forma a garantir o
atendimento de todas as normas técnicas e legais. Por-
tanto, a compra no Brasil deveria ser a primeira alterna-
tiva para abastecer o SUS. E o que manda a legislaggo.

Excepcionalmente, é licita a importagao de produtos
para saude sem registro na Anvisa. Porém, apenas em
condicdes especificas, que ndo se aplicam aos dois



casos mencionados. A Resolucdo da Diretoria Colegia-
da (RDC) n°® 203, publicada pela Anvisa em 26 de de-
zembro de 2017, trata dos “critérios e procedimentos
para importacdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa”. O artigo 3° expde as situacdes em que isto po-
deréa ocorrer:

| — indisponibilidade no mercado nacional, bem
como de suas alternativas terapéuticas ou produ-
tos usados para a mesma finalidade devidamente
registrados, quando existirem;

Il = emergéncia de salde publica de importan-
cia nacional, nos termos do Decreto n° 7.616, de
2011, ou de importancia internacional (ESPII),
conforme o Regulamento Sanitario Internacional;

IIl = vacinas integrantes do Programa Nacional de
Imunizacao, adquiridas por meio do Fundo Rotato-
rio para Aquisicbes de Imunobiolégicos da Organi-
zacdo Pan-Americana da Saude (Opas)/Organiza-
cdo Mundial de Satude (OMS); ou

IV — doagdes oriundas de organismos internacio-
nais multilaterais ou agéncias oficiais de coopera-
¢cdo estrangeira.

Pela norma, o0 que caracteriza a indisponibilidade no
mercado nacional € a incapacidade, temporéaria ou
definitiva, de atendimento a demanda do SUS por de-
tentores de registro no Pais. Tanto o0 medicamento “3
em 1”7 como a imunoglobulina possuem registro sani-
tario no Brasil atualmente e a industria farmacéutica
nacional tem capacidade para suprir a demanda do
SUS, como inclusive vem fazendo nos ultimos anos.
Portanto, a importacdo sem registro sanitario nao se
enquadra no item |. Além disso, ambos os casos tra-
tam de compra de produtos e ndo do recebimento de
doacao, o que exclui seu enquadramento no item V.

E importante pontuar que a RDC n°® 203 é um re-
gramento infralegal. A Medida Proviséria n® 2.190-
34/2001 acrescentou a lei de criacdo da Anvisa (Lei
n°® 9.782/1999) o paragrafo 5° do artigo 8°, pelo qual
“a Agéncia podera dispensar de registro os imunobio-
l6gicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em

/1Artigo

programas de salide publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas”.

O Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, regu-
lamenta tanto as condicdes para o funcionamento de
empresas como o registro, controle e monitoramento
de produtos que estejam sujeitos a vigilancia sanitéria.
Nele, é reforcado o que esta disposto no paragrafo 5°
acima.

Portanto, nos casos que ilustram este artigo, cabe a
Anvisa cumprir as disposicdes da Lei n°® 9.782 e do
Decreto n°® 8.077, regulamentados pela RDC n° 203,
devendo ainda a Agéncia monitorar as queixas e even-
tos adversos relacionados aos produtos importados.
A Anvisa deveria encontrar respaldo no Ministério da
Saude para cumprir e fortalecer seu papel.

“Nao ha justificativa para a

importacao sem atendimento das

normas sanitarias brasileiras,

enquanto a industria local investe

tempo, energia e recursos para
cumprir a legislacao sanitaria”

N&o ha justificativa para a importagdo sem atendimen-
to das normas brasileiras, enquanto a industria local
investe tempo, energia e recursos para cumprir a le-
gislagdo sanitaria. Com essa postura, o Ministério da
Salde expde a risco a populagdo e promove falta de
isonomia no ambiente concorrencial. A gestao publica
deve sim prezar pelo controle de gastos, porém a se-
guranca nao pode ficar em segundo plano, sob pena
de prejuizos futuros. Importar medicamentos sem re-
gistro sanitario deve ser a excecdo, sempre dentro da
legalidade, e ndo a regra. Caso contréario, a Anvisa se
restringird a mitigar os danos a saude.

*O medicamento “3 em 1” nado esté a disposi¢éo na forma de um
Unico comprimido no Brasil. Contudo, existe a possibilidade de
substitui-lo pelo “2 em 1” mais Efavirenz produzidos no Pais por
Farmanguinhos e devidamente registrados.
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IBMP lanca fundo
para financiar
inovacao em satlde
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O Instituto de Biologia Mole-
cular do Parana (IBMP), asso-
ciagao vinculada a Fundacgéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e ao

Instituto de Tecnologia do Pa-

rana (Tecpar), lancou uma iniciativa pioneira para impulsionar a pesquisa e de-
senvolvimento tecnol6gico na area da saude. Trata-se de um fundo patrimonial,
conhecido como endowment, para arrecadar doacdes e utilizar os rendimentos
para investir em projetos de diagndstico in-vitro e produtos terapéuticos.

O IBMP considera que hoje existem cerca de 50 pro-
jetos em andamento que podem ser acelerados pelo
fundo. Entre eles, ha pesquisas sobre novas molécu-
las para tratamento de cancer, doengas autoimunes,
diabetes, além de kits diagndsticos para arboviroses,
doengas respiratorias e gastrointestinais. A constitui-
¢do e crescimento do fundo abrem novas perspectivas
de inovagdo em saude no Pais.

Os recursos sao geridos de forma independente e
completamente separados dos recursos do IBMP,
com todos os mecanismos de compliance, incluindo
auditoria externa independente. O modelo do Fundo
(http://www.ibmp.org.br/pt-br/endowment/)  constitui

uma fonte vitalicia de recursos para inovagéo, uma vez
que o valor arrecadado sera preservado, tornando-se
patrimdnio vitalicio ou independente.

As doacbes podem ser feitas por pessoas fisicas ou ju-
ridicas em quatro modalidades: para uso imediato, com
possibilidade de resgate futuro, permanente restrita a
um propoésito especifico ou permanente néo restrita.

No Brasil, esta € a primeira experiéncia do tipo no
setor de inovacdo em saude. Ja nos Estados Unidos,
essa € uma fonte comum de recursos. A Universidade
de Harvard, por exemplo, fechou o ano fiscal de 2018
com seu fundo avaliado em US$ 39,2 bilhdes.



Blanver completa 35 anos
com plano de ampliagao

Farmoquimica comemora 35 anos
em 2019, com uma histéria marcada
por inovagao e empreendedorismo.

Sao valores que se mantém no DNA da empresa, que
busca levar tecnologia e produtos inovadores para o | ~

Brasil. Essa histéria teve inicio na década de 1980 -
com a produgao de matérias-primas funcionais para 0 (SP), e agora parte para novas parcerias para fornecer medi-
mercado farmacéutico. camentos inovadores.

A companhia foi a primeira a constituir uma Parceria A estratégia tem sido desenvolver medicamentos fundamen-
de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de medicamen-  tais para a saide e aumentar o acesso da populacéo a produ-
to no Pais. Recentemente, adquiriu uma unidade de  tos de qualidade e com alto indice de nacionalizagéo, a partir
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) em Indaiatuba  do investimento em pesquisa e desenvolvimento.

Possivel tratamento para chikungunya

Estudo da Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz) verificou que o
Sofosbuvir inibe a replicacao do virus chikungunya.

Com testes realizados em camundongos infectados,  de um antiviral mais efetivo e seguro que a ribavirina, por

0 medicamento obteve resultados trés vezes melho-  exemplo, em diversos casos”, afirma o pesquisador.

res do que a ribavirina — usada para aliviar as dores

nas articulacdes causadas pela doenca. Colaboraram o Instituto D’Or de Pesquisa (Idor), a Uni-
versidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e o Consdrcio

As investigagdes foram feitas conjuntamente por di-  BMK (Blanver Farmoguimica, Microbiolégica Quimica e

ferentes unidades da Fiocruz: Instituto de Tecnologia  Farmacéutica e Karin Bruning).

em Farmacos (Farmanguinhos), Centro de Desen-

volvimento Tecnolégico em Saude (CDTS), Instituto

Oswaldo Cruz (I0C) e Instituto Nacional de Infectolo-

gia Evandro Chagas (INI).

Thiago Moreno, coordenador da pesquisa, explica
gue o medicamento previne o aumento das células
inflamadas e é 25% menos toxico para o corpo. Por-
tanto, pode ser o primeiro medicamento para tratar
a doenca, uma vez que o0s atuais agem apenas no
controle da dor.

Além da chikungunya, o Sofosbuvir pode ser indicado

para outras doengas. “O estudo também indica 0 Uso A 4rea fabril do Complexo Tecnolégico de Medicamentos foi
para tratamentos em doengas causadas por outros ti-  reformada para atender as novas demandas das Parcerias
pos de virus, além do que causa a hepatite C. Trata-se  de Desenvolvimento Produtivo, incluindo o Sofosbuvir.
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Entidades da industria discutem reforma da OMC

A ampliagdo das politicas protecionistas e a alta dos juros
dos Estados Unidos, junto com a guerra comercial deste
com a China, tém colocado em xeque o sistema multilate-
ral de comércio. Como a politica de comércio exterior deve
se ajustar a esse cenario é um dos pontos em destaque
na Agenda Internacional da Industria 2019, lancada no
dia 20 de margo, em Brasilia, pela Confederacdo Nacio-
nal da Industria (CNI). A ABIFINA participou do evento
e contribuiu para o documento, que tem 110 propostas
para o governo visando ampliar a inser¢ao das empresas
brasileiras no exterior.

Em funcdo da instabilidade das relacdes comerciais, a in-
dustria brasileira vem participando do debate mundial em

torno da revisdo do papel da Organizagdo Mundial do Co-
meércio (OMC). A ABIFINA acompanhou as discussoes so-
bre o tema realizadas pela Fundacao Getulio Vargas (FGV),
no dia 13 de marco, em S&o Paulo.

A proposta de reforma da OMC havia sido tratada em ou-
tubro de 2018 por ministros de Comércio de 13 paises
reunidos em Ottawa (Canadé). Eles divulgaram uma carta
em que defenderam o sistema multilateral de comércio, o
papel da OMC na facilitagdo do comércio e a importancia
do sistema de solugéo de controvérsias.

Também ano passado, representantes do G20 se reuniram
em Mar del Plata (Argentina) e reconheceram a necessi-
dade de revisao da OMC, porém sem apresentar detalhes.

POLITICA INTERNA EM PAUTA NA CEB

= Jan-Fev-Mar 2019

34 Facto

Diferentemente da defesa do mul-
tilateralismo feita em 2018, o novo
governo brasileiro propde a reducao
unilateral de tarifas de importacao, o
que abriria negociactes diretas com
paises do Mercosul. O tema foi enfo-
cado na reunido da Coalizao Empre-
sarial Brasileira (CEB), em fevereiro,
na sede da CNI, em Brasilia. Ap6s

participar da reunido, o presiden-
te-executivo da ABIFINA, Antonio
Bezerra, afirmou haver sinais claros
de que o atual governo levara o pla-
no adiante, porém acredita-se que a
abertura ocorreré de forma gradual.

Outro tema da Agenda Internacional
¢ a simplificacéo das operacdes de

comeércio exterior, tratada em marco
pela Coalizdo Empresarial para Facili-
tacdo de Comércio e Barreiras (CFB)
da CNI, em sua primeira reunido do
ano. A ABIFINA esteve representada
no encontro. O tema prioritario para a
industria ¢ a melhoria do Portal Uni-
co de Comeércio Exterior, que o gover-
no assegura estar na ordem do dia.
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(Oo  ABIFINA reforga dialogo com Ministério da Economia

(=

A primeira reunido de 2019 do Conselho Administrativo ~ “Com a Reforma da Previdéncia e o corte nos gastos
da ABIFINA, no dia 28 de margo, contou com a par-  publicos, os empreendedores poderdo trabalhar sem a
ticipagdo de Igor Calvet, secretario especial adjunto de  onipresenca do Estado. As decisdes serdo mais rapidas
Produtividade, Emprego e Competitividade (Sepec) do e a produtividade e a competitividade tendem a aumen-
Ministério da Economia. Para ele, as industrias farma-  tar”, explicou Calvet.

céutica e farmoquimica séo vetores fundamentais para
impulsionar o Brasil e as Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo (PDPs) devem ser aprimoradas.

A reunido deixou a expectativa de uma boa receptivida-
de da Sepec em relagao as demandas dos produtores
de quimica fina. Um ponto positivo é que Igor Calvet
“Temos que fazer investimentos em educacgao e tecno-  tem experiéncia na area: foi assessor do Departamen-
logia para aumentar a produtividade. O Brasil precisade  to do Complexo Industrial e Inovacdo do Ministério da
politicas continuas”, ressaltou Calvet, que disse acom-  Saude. “Ter um secretario com histéria e conhecimento
panhar as agbes e programas do Ministério da Salde. do setor pode facilitar o didlogo com o governo”, aposta
o presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA,
Sérgio Frangioni.

O secretéario exp6s 0s planos do governo para que o Bra-
sil volte a crescer, baseados no controle de gastos e em
reformas estruturantes — Reforma da Previdéncia, priva-  “Estamos alinhados com os mesmos ideais de aumento
tizagOes e concessoes, e Reforma do Estado. A reducdo  da produtividade e da competitividade. E também perce-
da burocracia no ambiente de negocios e a aproximagdo  bemos que ha uma sensibilizacdo da Sepec aos nossos
com as principais liderancas empresariais do Pais tam-  pleitos”, observa Antonio Carlos Bezerra, presidente-exe-
bém sao objetivos do governo. cutivo da entidade.

Foto: Diogo Pererira
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SECRETARIO TOMA POSSE

A Secretaria Especial de Produtividade, Emprego e
Competitividade (Sepec) é uma das inovagdes na es-
trutura do novo Ministério da Economia. No inicio de
janeiro, o economista Carlos da Costa foi empossado no
comando da Sepec e prometeu muito dialogo. Segundo
ele, as barreiras a competitividade deverao ser destru-
idas, enquanto subsidios, protecdo e gastos publicos
serdo temas proibidos para o empresariado. Na cerimo-
nia de posse, Costa apresentou a equipe da Secretaria,
que inclui o novo presidente do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), Claudio Vilar Furtado. O
diretor de Relagdes Institucionais da ABIFINA, Odilon
Costa, representou a entidade no evento.

Revisao do marco regulatorio de IFAs perto da conclusao

Apds um longo periodo de estudos e debates sobre mu-
dancas na regulamentacéo do registro de Insumos Farma-
céuticos Ativos (IFAs), a diretoria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) esta analisando uma proposta
alinhada entre sua Coordenacao de IFAs e o setor regulado.
A ABIFINA participou da formulacdo do documento, que
sera colocado em consulta publica ap6s a revisao do érgéo.

O texto proposto resulta do Grupo de Trabalho de IFAs, ins-
tituido em dezembro de 2018 pela Anvisa e composto por
representantes da agéncia e da industria para alterar a Re-
solugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 57/2009.

A ABIFINA tratou do assunto tanto nas reunides do GT
como em conversas com outras entidades do setor regulado
e com 0s associados participantes do Comité Farmo. Foram
discutidos aspectos como a transicdo para a nova regra e
possiveis problemas gerados pela sua implantagéo, como a
validagdo de metodologia analitica, redefinicdo de material
de partida e inspegédo nos intermediarios de sintese.

O objetivo do novo marco regulatério é atualizar os critérios
e a documentacdo minima necesséaria para a concessao e
renovacao do registro de medicamentos novos, genéricos e
similares, visando garantir qualidade, seguranca e eficacia.

Foto: Arquivo Pessoal
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ABIFINA elabora relatdrio sobre
Boas Praticas de Fabricacao

A ABIFINA entregou para a Anvisa em marco um estudo de impacto
regulatério feito junto com as empresas associadas sobre a atualiza-
cao da RDC n° 17/2010. A norma trata das Boas Praticas de Fabri-
cagao (BPF) de Medicamentos. O documento foi elaborado a pedido
da Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizagdo Sanitérias da agéncia,
em funcado dos preparativos para aderir, em julho, ao Pharmaceuti-
cal Inspection Co-operation Scheme (PIC/S). Este € um acordo coo-
perativo informal e ndo vinculativo entre autoridades reguladoras no
campo das Boas Préticas de Fabricacdo de medicamentos para uso

humano ou veterinario.

Importadores poderao terceirizar controle de qualidade

A Anvisa publicou em fevereiro uma nova regulamentagédo
para que importadores possam terceirizar o controle de qua-
lidade de medicamentos e produtos biologicos. A Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 268 instituiu a contratagdo
parcial ou total dos servicos de terceiros para essa finali-
dade. Antes de a agéncia chegar ao texto final, a ABIFINA

Controle de carga

A ABIFINA se reuniu em janeiro com a Coordenacéo
de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados no Estado do Rio de Janeiro
(CVPAF/RJ). O objetivo foi compreender os procedimen-
tos de inspe¢do de cargas controladas nos portos e aero-
portos. Estiveram presentes pela Anvisa a coordenadora
da CVPAF/RJ, Larissa Rego, o chefe de posto do Aero-
porto do Galedo, Norberto Campos, e o chefe de posto do
porto, Afonso Junior.

Entre os principais pontos tratados, estiveram a atuagao
dos despachantes nos postos e o procedimento de “puxe”

e outras entidades do setor participaram de debates ao lon-
go de 2018 e no comego deste ano, argumentando sobre 0s
maleficios da norma antiga, uma vez que a indUstria nacional
precisa realizar o proprio controle de qualidade, sem a opgao
de terceiriza-lo. As observacdes foram consideradas na RDC
n° 268, que suspendeu alguns dos artigos da RDC n° 234.

da carga, que era feito pela Anvisa e passou a ser realiza-
do pelas préprias empresas. O fato de ndo haver uma data
especifica para a inspecéo implicou o0 aumento do custo de
armazenagem dos produtos, que pode chegar a mais de
R$ 50 mil por 15 dias. Outro efeito negativo € o atraso na
producdo e entrega de insumos farmacéuticos, impactando
diretamente o0 abastecimento de medicamentos no mercado.

Ainda nesse tema, a entidade participou da Consulta Publi-
ca n° 587 da Anvisa, que tratou do controle de importagtes
e exportacdes de plantas, substancias e medicamentos su-
jeitos a controle especial.
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REG UL AGAD AR AU TIC

Entre janeiro e margo, a ABIFINA debateu uma série de temas de interesse dos seus associados no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). No segmento de medicamentos, teve destaque a reviséo de
normas relacionadas a registro e pds-registro, produtos bioldgicos e ensaios de produtos nasais e inalatérios orais.
Além disso, a ABIFINA contou com contribuices dos associados para a Consulta Publica n° 572/2018, que tratou
da chamada “guilhotina regulatéria” — revogagao conjunta de atos normativos obsoletos.

REGULAGAO FARMACEUTICA 2

Com relacdo ao Conselho Internacional de Harmonizacéo (ICH, na sigla em inglés), debateu-se a incorporacéo
do guia de classificacao biofarmacéutica (ICH M9). Outro tema foi o formato que o Brasil deve adotar para os
documentos técnicos comuns exigidos para o registro de medicamentos de uso humano.

20 ANDS DA ANVISA s PATENTES DE BIOTECNOLOGIA e

A Anvisa completou duas décadas em 29 de janei- O Comité de Propriedade Intelectual e o Grupo de Apoio Ju-
ro e o diretor de RelagGes Institucionais da ABIFINA,  ridico (GAJ) da ABIFINA discutiram em fevereiro contribui-
Odilon Costa, esteve presente na solenidade come-  ¢des para a consulta publica sobre as Diretrizes de Exame
morativa realizada em Brasilia. Participaram o dire-  de Pedidos de Patentes de Biotecnologia. A consulta ficou
tor-presidente da agéncia, William Dib, e os diretores  aberta até 6 de abril pelo Instituto Nacional da Propriedade
Alessandra Bastos, Renato Porto e Fernando Men- Industrial (INPI).

des Garcia Neto. O ministro da Saude, Luiz Henrique
Mandetta, prestigiou o evento.

AGENDA LEGISLATIVA R NOVO PRESIDENTE

A partir das sugestGes recebidas dos associados, a ABI- A Finep apresentou seu novo presidente & comunidade
FINA participou da construgcdo da Agenda Legislativa  académica e ao setor produtivo no dia 18 de fevereiro,
da Industria 2019, lancada em 2 de abril no Congresso  em ceriménia com a presenca do ministro da Ciéncia,
Nacional. O documento da Confederacéo Nacional da  Tecnologia, Inovacées e Comunicacdes, Marcos Pontes.
Industria (CNI) registra o posicionamento do setor sobre O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Bezerra,

as principais matérias legislativas que afetam os inte- participou do evento na sede do érgéo, no Rio de Janeiro.
resses e a competitividade das empresas.

e




MAP

ACOMPANHE OS
BLOCKBUSTERS
FARMACEUTICOS

INFORMACAO ESTRATEGICA

SOBRE PATENTES

O MAP (Monitoramento de
Anuéncia Prévia) & o mais novo
servico da ABIFINA para seus
associados. Trata-se do
acompanhamento e avaliacao dos
processos de pedidos de patentes
farmaceéuticas considerando a
Portaria Conjunta Anvisa/INPI n®
1/2017. O MAP consiste em uma base
de dados que atualiza os depoésitos
de patentes farmacéuticas
submetidos ao exame do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), seus titulares e os subsidios
(relativos a anuéncia prévia)
aportados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Associe-se e conte com este e outros

servicos diferenciados para o seu
planejamento estratégico.

Mais informacoes:

(21) 3125-1400

institucional@abifina.org.br
www.abifina.org.br

ABIFINA «*%

Ana Claudia
Dias de Oliveira

Consultora da area de
Propriedade Intelactual
da ABIFIMNA
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PROTAGONISTA
DO FUTURO

Comprometida com o futuro, a Biolab investe
cerca de 10% do faturamento em Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao (PD&I) e consolida
sua trajetéria com base no compromisso de
oferecer salide e qualidade de vida as familias.

o8

b

F' . Construimos uma trajetéria de sucesso, permeada
: § pela dedicagao e pelo protagonismo em inovacao.
Acreditamos que o crescimento da Biolab e a
adaptabilidade ao mercado acontecem em
conjunto com o desenvolvimento profissional de
nossos Colaboradores.

A Biolab é uma empresa especialista, responsavel
por transformar novas tecnologias em realidade.

biolab™

FARMACEUTICA

www.biolabfarma.com.br

~
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