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Antonio Carlos Bezerra

Presidente-executivo da ABIFINA

0 QUE ACONTECE APOS A
REFORMA DA PREVIDENCIA?

ABIFINA alerta, ha anos, para o processo de desindustrializacao do Brasil.

Diversas pesquisas ja comprovaram o fato, e mais uma delas foi divulgada

pelo jornal O Globo no dia 15 de julho. Levantamento encomendado pelo

Instituto de Estudos para o Desenvolvimento Industrial (ledi) a Fipe/USP

aponta que a participagao da industria no PIB teve queda vertiginosa entre

1970 e 2017, saindo de 21,4% para 12,6%. Apesar de ter apresentado em
2018 crescimento simbdlico de 1,1%, o setor volta dar sinais negativos nos primeiros
meses do ano. Segundo a reportagem, desde 1970 a industria brasileira é a terceira
que teve maior retracdo num conjunto de 30 paises.

Com a deterioracao do quadro geral da economia,
até o momento nao se vislumbra a criagcdo de qualquer
politica para o setor industrial, considerado o motor do
crescimento econdmico de qualquer nagéo. Antes, 0 go-
verno aposta na reforma da Previdéncia, que sinalizara
para o mercado que o Estado brasileiro estd no caminho
de reequilibrar as contas publicas, podendo trazer de
volta os investimentos para o Pais.

A matéria Politica desta Facto consultou diversas
fontes para entender qual deve ser o ponto 6timo entre
receitas econdmicas antagbnicas: o Estado retomar os
investimentos para estimular a economia (sob o risco de
ter gastos excessivos) ou manter a austeridade fiscal para
mostrar capacidade de honrar compromissos (o que pode
gerar efeitos recessivos).

No tocante a reforma da Previdéncia, alguns argu-
mentam que tera grande potencial recessivo. Na visdo de
outros, sua aprovacao tera efeito imediato na confiancga
do investidor, incentivando a retomada do crescimento
econdmico no médio prazo.

Mesmo que a reforma seja importante e necessa-
ria, ndo é suficiente para promover uma nova onda de
crescimento. De acordo com um estudo da Unicamp
mostrado na reportagem, 90% da divida publica bruta do
Brasil se deve ao pagamento de juros e encargos. Se a
divida publica fosse reduzida, teriamos mais espaco no
orcamento para investimentos, capazes de alavancar a
economia novamente. Isso sem falar em outros aspectos
do custo Brasil. Economia néo é ciéncia exata. Em linhas
gerais, 0 que se pode concluir € que sdo necessarias
reformas estruturantes além da Previdéncia.

Deve-se ter em mente que, mesmo um governo liberal
desenvolve politicas publicas, pois elas dédo norte para o
Pais, de forma semelhante a uma empresa, com seus
planos, objetivos e metas. Pela politica publica, o governo
define quais sdo as prioridades com transparéncia.

A industria deve necessariamente estar no centro de
qualquer politica de Estado, pelo efeito alavancador que
possui para o crescimento da economia. Em tempos re-
centes, cada programa deixou uma contribuicao. Tivemos



a Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior
(Pitce, 2004-2008), com foco na agregacéo de valor por
meio da inovagao em produtos e processos industriais
de setores considerados estratégicos (software, bens de
capital, farmacos e componentes eletronicos).

Em seguida, veio a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (2008-2011), mais ampla e transversal, cujo
objetivo foi dar sustentagao a expanséo da economia na-
cional e incentivar as exportacdes. Depois, vieram o Plano
Brasil Maior (2011- 2014) e o Plano Brasil Mais Produtivo
(2016-2018). Ainda nao sabemos se havera uma nova
politica no atual governo.

Ao mesmo tempo, recebemos uma noticia que pode
comprometer uma das iniciativas mais bem-sucedidas
para a indUstria nacional. O Ministério da Saude divulgou
em julho a suspenséao de 19 Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDPs). As razdes alegadas séo: recomendagéo
de 6rgdos de controle (nove suspensdes), decisao judicial,
desacordo com o cronograma, falta de avangos espera-
dos, falta de investimentos na estrutura, solicitagdo de
saida do parceiro privado, ndo enquadramento do projeto
como PDP e outros.

A ABIFINA defende o acompanhamento de resultados
para garantir a efetividade dessas parcerias, que por
sua vez estdo respaldadas em contratos que preveem
corregbes de rumo. A suspensdo deveria ser o ultimo
recurso, sob pena de causar prejuizos a politica de
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude e ao acesso da populagao a tratamentos.

O apoio necessario ao setor ¢ um tema aprofundado
em outros contetdos da Facto. O artigo de Pedro Paulo
Dias Mesquita, da Geréncia Setorial do Departamento de
Industrias de Base e Extrativa do BNDES, aponta que a
contratacdo de financiamentos com a inddstria voltou
a subir em 2018, depois de trés anos de queda e deve
aumentar apos a reforma da Previdéncia. Ele defende que
a estrutura e capacidades produtivas precisam voltar a se
expandir no Pais, caso contrario o potencial de cresci-
mento futuro da economia ficara limitado.

Por sua vez, Jorge Guimardes contribui com um
artigo que esclarece o papel da Empresa Brasileira de
Pesquisa e Inovagdo Industrial (Embrapii), enquanto
José Ricardo Santana revela, em entrevista, como a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) estéa conduzindo um novo modelo de precifica-
¢céo no Brasil.

Indo além da conjuntura mais ampla da economia,
Facto traz a matéria Setorial Saude sobre o uso medicinal
da Cannabis sativa e as oportunidades de mercado que
se abrem com a possivel regulamentacdo do plantio no

“Deve-se ter em mente que,
mesmo um governo liberal
desenvolve politicas publicas,

pois elas dao norte para o Pais, de
forma semelhante a uma empresa,
com seus planos, objetivos e metas.
Pela politica publica, o governo
define quais sao as prioridades
com transparéncia.

A industria deve necessariamente
estar no centro de qualquer politica
de Estado, pelo efeito

alavancador que possui para o
crescimento da economia”

Brasil, a partir de duas consultas publicas sobre o tema,
abertas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

A revista também destaca, no ABIFINA em Acéo, o
resultado do acordo entre Mercosul e Unido Europeia,
cujas negociacbes foram acompanhadas de perto pela
equipe técnica da entidade. Nos féruns da Confederacdo
Nacional da Industria (CNI) e outros, a ABIFINA sustentou
sua posicao histérica em defesa da industria nacional.
Segundo informacges obtidas, as disposicdes do Acordo
sobre Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (TRIPs, na sigla em inglés) foram manti-
dos, sem ampliacbes que pudessem favorecer apenas
os depositantes de patentes de multinacionais. No tema
de compras governamentais, os fornecedores brasileiros
terdo maior acesso ao mercado europeu que o contrario.

Ainda na area de propriedade industrial, esta edicao traz
artigo do advogado Pedro Barbosa, que relata a atuacao e
o desempenho do Grupo de Apoio Juridico da ABIFINA.
Ana Claudia Dias de Oliveira, consultora de Propriedade
Intelectual e Biodiversidade da associagéo, explica como
funcionara na préatica o Programa de Combate ao Backlog
de Patentes do INPI. A iniciativa busca acabar com 80%
da fila de pedidos de patentes até 2021. Esta é uma acédo
capaz de ter efeitos positivos no mercado e que merece
ser seguida de outras a¢Bes planejadas para incentivar o
setor produtivo. «*8
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e Extrativa do BNDES

Pedro Paulo Dias Mesquita

Gerente Setorial no Departamento de Inddstrias de Base

COORDENACAO E BONS
PROJETOS PARA MAIORES
INVESTIMENTOS NA INDUSTRIA

a publicagdo do seminario “Desafios para a Reindustrializacdao Na-
cional”, promovido pela Comissdo de Trabalho, Administracao e Ser-
vico Publico da Camara dos Deputados em 2017, sao demonstradas
vérias faces da desindustrializagé@o brasileira e busca-se responder a
pergunta: “Por que reindustrializar o Pais?” Resumidamente, os dados
apresentados revelam o fato de que produtividade e crescimento eco-
némico de longo prazo estdo diretamente relacionados a evolugdes nas capa-
cidades produtivas da industria, que, por meio de inovagdes, incorpora ganhos
sucessivos de eficiéncia e desenvolve novos produtos e atividades capazes de

realimentar o crescimento.

A participagdo da industria de transformacado
na economia foi de 11,3% em 2018, conforme re-
sultados divulgados pelo IBGE a partir das Contas
Nacionais Trimestrais, menor patamar da série
divulgada (2000-2018). Estrutura e capacidades
produtivas precisam urgentemente voltar a expandir,
pois a queda de participagdo da industria destréi
capacidades e limita o potencial de crescimento
futuro da economia. Isso sera possivel quando
retomarmos uma taxa de investimento superior ao
necessario para repor a depreciacdo das estruturas
j& instaladas. Nos anos de 2016 e 2017, a taxa de
investimento foi da ordem de 15% do PIB, pata-
mar anual mais baixo da série histérica observada
(2000-2018) e considerado insuficiente para repor a
depreciacdo do estoque de capital.

O crescimento registrado na taxa de investi-
mento em 2018 interrompe a trajetéria de queda

iniciada em 2014 e reflete as expectativas e dados
de produgdo do periodo. Mais especificamente
guanto aos segmentos representados pela ABIFINA,
de acordo com dados da Pesquisa Industrial
Mensal — Producéo Fisica (IBGE/PIM-PF), a produ-
cdo de farmoquimicos e farmacéuticos apresentou
uma recuperagdo de 6% na média de 2018, ap6s
registrar seu menor nivel em 2017.

Com atuacdo destacada no apoio ao setor produ-
tivo no Brasil, o fluxo de contratagdes do BNDES nos
Gltimos anos refletiu 0 comportamento do investidor.
A contratacdo de financiamentos com a industria
voltou a subir em 2018, ap6s queda expressiva nos
anos de 2015 a 2017. Espera-se que no segundo
semestre de 2019, depois de concluida a agenda
da reforma da Previdéncia, haja uma retomada mais
forte desse indicador ao passo que avancem 0S
investimentos.



Para 2019, esperamos um crescimento nos
investimentos da inddstria quimica de pelo
menos 10% em relagdo a 2018. No entanto, cabe
ressaltar que essa taxa parte de um volume baixo
de investimentos observados nos anos recentes.
Se por um lado o governo esta imbuido de agenda
de reformas com o objetivo de aplainar o caminho
para a expansdo do capital produtivo de forma
geral, da qual cabe destacar a reforma Tributaria,
por outro lado, hd um conjunto de medidas com
foco no aumento da concorréncia que impactarédo
mais diretamente a industria, como é o caso do
acordo de comércio entre o Mercosul e a Uniao
Europeia, e demais medidas voltadas a uma maior
abertura comercial. No caso da industria quimica,
deve-se destacar o programa do governo com foco
no desenvolvimento do mercado de gas natural,
apresentado em junho de 2019.

O programa “Novo Mercado de Gas” tem como
finalidade a formagdo de um mercado de géas na-
tural mais aberto, dindmico e competitivo, e esta
baseado em quatro pilares: promogédo da concor-
réncia, integracao do setor de gas com setores
elétrico e industrial, harmonizacdo das regulacoes
estaduais e federal e remocao de barreiras tributa-
rias. Dessa forma, espera-se prover condigBes que
permitam a elevagéo do volume da producao e a
reducao do preco ofertado do produto nos préximos
anos, com impacto direto sobre a competitividade
de empreendimentos industriais que utilizam o gas
natural tanto para fins energéticos quanto como
matéria-prima. A inddstria quimica é o maior con-
sumidor industrial do insumo, superior inclusive ao

“Para 2019, esperamos

um crescimento nos
investimentos da industria
quimica de pelo menos 10%
em relagao a 2018. No entanto,
cabe ressaltar que essa taxa
parte de um volume baixo

de investimentos observados
nos anos recentes”

/1Artigo

setor de transportes, e &, portanto, quem concentra

0 maior conjunto de oportunidades de investimento

que poderao ser viabilizadas a partir da nova condi-

cdo do mercado de gas.

Diante das boas perspectivas para uma retomada
dos investimentos, nés, que atuamos no setor indus-
trial, precisamos nos coordenar, debater e estruturar
bons projetos, que servirdo de base para o0 avanco da
capacidade industrial no Brasil. O BNDES tem uma
atuacdo reconhecida na estruturagéo de grandes
projetos de infraestrutura, e acredito que podemos
utilizar essa experiéncia para catalisar investimentos
na industria.

Além da capacidade de estruturacéo das solu-
cOes financeiras mais adequadas a cada empreendi-
mento, 0 BNDES conta hoje com um conjunto mais
amplo de produtos para atendimento a clientes de
diversos portes. Foram trés lancamentos recentes,
com destaque em produtos voltados para um melhor
atendimento a médias empresas do setor industrial,
0S quais sdo apresentados abaixo:

/I Finame Direto: crédito pré-aprovado para aquisi-
¢ao ou producdo de maquinas e equipamentos
credenciados no BNDES;

/I BNDES Direto 10: financiamento direto a
projetos ou planos de investimento com va-
lores entre R$ 1 milhdo e R$ 10 milhdes, em
Educacao, Saude, Bens de Capital, Tecnologias
de Informacdo e Comunicacéo, Mobilidade,
Inovagdo, Economia Criativa, Eficiéncia Ener-
gética e Geragédo Distribuida; e

/I BNDES Crédito Direto Médias Empresas: finan-
ciamento direto, ndo dependente de projeto, para
investimentos e capital de giro ndo associado,
com valor minimo de R$ 10 milhdes em um hori-
zonte de até cinco anos.

Essas novas solugcbes sdo resultado de um
trabalho continuo do BNDES de aprimoramento
de suas ferramentas de crédito, com foco na
melhoria do atendimento as empresas e geracao de
impactos para a sociedade. Trata-se de um esforgo
possivel através do conhecimento compartilhado
e articulagdo com diversos agentes da industria e
do governo.

Por fim, gostaria de encorajar as empresas do
setor a compartilhar suas oportunidades de inves-
timento para que possamos contribuir na definigao
das melhores solucdes para a sua realizagao. -3
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Ricardo Santana
INUVI@U INCREMENTAL
E TEMA PRIORITARIO NA CMED

secretario executivo da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

(Cmed), Ricardo Santana, conta a Facto as mudancas em curso nas diretri-

zes para a formacao de precos no mercado farmacéutico. Formado em Admi-

nistragcdo de Empresas e pos-graduado em Internacionalizacéo de Pequenas

e Médias Empresas pela Universidade Catélica de Brasilia, ele antecipa que

uma nova resolucao sera editada até novembro para medicamentos de ino-
vacgao incremental, biolégicos e com preco teto Unico. Em sua avaliagao, isso podera
estimular as atividades de pesquisa e desenvolvimento, uma vez que ira conferir maior
transparéncia a atuacdo da Cmed.



Quais sao os principais problemas identificados no mo-
delo de regulacao de precos de medicamentos?

A orientagdo, tanto do Ministério da Saude como do
presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), Dr. William Dib, é a modernizagdo da Resolugao
n® 2, de 5 de marco de 2004. Essa norma define os
critérios de precificagdo das seis categorias de medica-
mentos utilizadas pela Cmed. Estamos trabalhando dentro
da plataforma da AIR — Anélise de Impacto Regulatério,
pois agora € uma obrigacdo de todos os drgdos federais
orientarem-se por essa metodologia. Ela nos apontou
mais de 100 problemas a serem melhorados, ou seja,
assuntos pontuais de diversos comunicados (textos pro-
duzidos e distribuidos pela Cmed ao setor regulado com
esclarecimentos e orientacdes sobre certos assuntos ndo
contemplados em resolugdes) e diversos manifestos do
setor privado.

Quais sdo as prioridades e o cronograma de trabalho
para podermos dar as respostas de que o mercado preci-
sa neste momento? Uma delas é a inovagao incremental.
A inovacao incremental é um tema a ser tratado até o
fim de novembro, isso j& contando com a publicagéo no
Diario Oficial.

A primeira pergunta que temos que fazer é: o que é
inovagao incremental? A segunda pergunta é: o que con-
sideraremos inovacgado incremental? E, por fim, com essas
informacdes, como precificamos? S&o essas perguntas
que estdo sendo debatidas. Ja nos reunimos com as prin-
cipais representagOes setoriais sobre esse assunto.

Para que cheguemos a um material que atenda ao setor
produtivo e a sociedade, vamos passar por uma consulta
publica de 45 dias. Vamos seguir todo o rito da AlR.

Entdo ainda nao se chegou a definicao de inovacao
incremental para efeito da nova norma?

Ha varios autores que tratam da inovacdo incremental
e que sdo fontes de consulta. Estamos debatendo o tema
exaustivamente. O que é e como se precifica? Quais séo
as melhores praticas no mundo? O que temos [de referén-
cial disponivel para fazer uma adequacao? E um material
riquissimo a ser adaptado a nossa realidade.

A ideia é ter uma resolucao especifica para esse tipo
de medicamento?

A metodologia da AIR n&o s6 permite, como sugere que
0s assuntos sejam tratados individualmente. A gente pode
trabalhar por etapa. Falei de inovacdo incremental. Eu
trago também para essa conversa 0s bioldgicos e o preco
teto Unico. A ideia é que, ao final de novembro, a gente
tenha uma resolugédo que aponte as diretrizes desses trés

itens, cada um com sua peculiaridade. Fizemos escolhas,
validadas pelo nosso Comité Técnico Executivo, o CTE,
formado pelos Ministérios da Economia, da Justica, da
Satde e da Casa Civil. E em cima desses trés pontos que
estamos atuando arduamente para cumprir 0 prazo de ter
a resolucdo no final de novembro.

Quais sao as questoes especificas dos biolégicos e do
preco teto Gnico?

Sobre o prego teto Unico, vou explicar de forma ma-
cro, porque estamos estudando ainda. Apresentacdes
e produtos com mesmo principio ativo e com valores
discrepantes é algo que precisa ser moralizado. O preco
teto Unico vem para isso, para organizar o ajuste de preco
entre produtos/apresentacbes com o mesmo principio
ativo. Destaco essa questdo tendo sempre uma luz ver-
melha acesa, que é o consumidor. A Anvisa faz um papel
fundamental no que diz respeito a seguranca, a eficacia
e a qualidade dos medicamentos. N¢s, da Cmed, vemos
a parte econdmica, fechando esse ciclo, promovendo um
preco acessivel para a populacdo brasileira, respeitando
0s cofres publicos.

Em relagdo aos biologicos, quais sdo as peculiaridades
em discussdo? Dentro de um mesmo lote de bioldgico,
existem diferencas. E isso que temos que precificar. Ou
seja, como se precifica um mesmo lote com diferencas?

Olha a complexidade disso.

“Quais sao as prioridades e 0
cronograma de trabalho para
podermos dar as respostas de que

0 mercado precisa neste momento?
Uma delas é a inovacao incremental.
A inovacao incremental é um tema

a ser tratado até o fim de novembro,
isso ja contando com a publicacao
no Diario Oficial”

E possivel estimar o quanto essa nova resolucio in-
centivara o mercado, tanto no aspecto de pesquisa e
desenvolvimento, como no de producao?

A Cmed tem os membros do Comité, as multinacionais
que querem trazer investimento estrangeiro direto e as em-
presas que ja estao aqui gerando emprego e arrecadando.

= Abr-Jul 2019
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E preciso buscar esse equilibrio. Quando conseguirmos
ter regras claras sobre inovagdo incremental, automatica-
mente estaremos estimulando centros de P&D.

O senhor comentou 100 itens passiveis de mudancas.
Além dos comentados, que outros o senhor destaca?

Margem de comercializacdo de medicamentos em
hospitais € um assunto bastante judicializado. Hoje os
hospitais ndo podem ter lucratividade em cima de medi-
camentos usados no atendimento. Pela pessoa juridica, o
hospital é provedor de servicos, ndo de produtos. Estamos
trabalhando um mecanismo que dé previsibilidade e
transparéncia para o consumidor, para que saia do hospi-
tal sabendo quanto pagou por um medicamento.

Outro ponto é a margem de distribuicéo (ou do distri-
buidor). Se olhamos toda a cadeia, qguem mais pratica o
desconto de forma explicita e que é evidente ao consumi-
dor é o varejo. Certamente vocé ja foi abordado, ao com-
prar um medicamento, sobre o percentual que a farmacia
pode oferecer. Isso € comum, mas nao é normal. Existe
contestacdo forte dos distribuidores sobre essa dindmica,
que segundo eles, é inadequada.

Mas o que acontece, a margem de lucro do distribuidor
é “achatada” pelo varejista?

Isso é o que estamos averiguando. Precisamos olhar
para todo o processo para identificar possiveis falhas e

“Margem de comercializacao de
medicamentos em hospitais é um
assunto bastante judicializado.
Hoje os hospitais nao podem

ter lucratividade em cima

de medicamentos usados no
atendimento. Pela pessoa juridica,
0 hospital é provedor de servicos,
nao de produtos. Estamos
trabalhando um mecanismo que

dé previsibilidade e transparéncia
para o consumidor, para que saia do
hospital sabendo quanto pagou por
um medicamento”

trabalhar uma correcao. De novo: olhando sempre para o
consumidor. Mas, como disse, iremos trabalhar até final
de novembro para entregar uma nova resolucao sobre
aqueles trés pontos — inovacgao incremental, biolégicos e o
preco teto Unico. Os outros temas, por enquanto, apenas
estdo em nosso radar.

Que tratamento receberao os medicamentos isentos de
prescricao, genéricos e de referéncia?

Nos MIPs (medicamentos isentos de prescricdo), se-
guimos 0 que prega a medicina: solucdes simples para
problemas simples, solugbes complexas para problemas
complexos. Conseguimos consolidar mais de 70 comuni-
cados em uma Unica Resolucdo, a 2/2019. Vamos receber
0s relatorios de comercializagdo de todas as industrias,
num monitoramento ativo para saber o preco que esta
chegando na ponta.

Parece que essa deciséo, de flexibilizar a regulacéo e
apertar no monitoramento em um setor bastante concor-
rencial foi acertada ha alguns meses. A iniciativa trouxe
transparéncia para o mercado.

O que cabe hoje no universo desse primeiro lote
de MIPs liberado sob a nova resolugdo é analisar o
comportamento econémico dos produtos para que nos
oriente quanto a liberagdo ou ndo dos grupos subse-
guentes. A maturidade do processo depende de mais ou
menos um ano.

Sempre nos perguntam se a resolu¢éo dos MIPs vai ter
efeitos para os genéricos. Sempre respondo com bastante
cautela, parcimonia e transparéncia: fizemos essa experi-
éncia com os MIPs. Dando certo, vamos olhar para outras
categorias dentro do portfélio que a Cmed trabalha.

Havera alteracoes no desconto minimo obrigatério para
compras publicas?

O assunto néo esta no radar. Mas é claro que a Cmed,
no estabelecimento de precos e no monitoramento, aten-
de ao publico e ao privado. O quanto o SUS (Sistema
Unico de Saude) ja& economizou com as orientacdes
da Cmed? Estamos falando certamente de uma cifra
bastante elevada.

Que resultados a Cmed espera obter com a mudanca na
precificacdo de medicamentos?

Nunca perdemos de vista em nossas discussoes
internas o consumidor. Segundo: cofres publicos. Neste
momento de austeridade e inteligéncia financeira, esse
€ outro ponto que a gente nao perde de vista mas que,
de novo, esbarra no consumidor. Simples assim. Bolso do
consumidor, bolso do cidad&o brasileiro. 3
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Jorge A. Guimaraes
Diretor-presidente da Embrapii

0 PAPEL DA EMBRAPII
NO FOMENTO A INOVAGAO
INDUSTRIAL NO BRASIL

Associacao Brasileira de Pesquisa e Inovacao Industrial (Embrapii) é

uma instituicao privada sem fins lucrativos, que tem por finalidade

incentivar e financiar a realizacdo de projetos empresariais de pesqui-

sa, desenvolvimento e inovacao (P,D&l), por meio da cooperagdo com

Instituicdes de pesquisa pré-selecionadas (Unidades Embrapii), tendo

0s seguintes objetivos especificos: fomentar o desenvolvimento tecno-
l6gico para solu¢des empresariais em pesquisa aplicada e inovagao; articular e
estimular a cooperagao entre empresas e instituicdes de pesquisa tecnologica;
contribuir para o desenvolvimento dos polos de inovacao dos institutos federais
e difundir informagdes e experiéncias relativas a inovagao.

A Embrapii foi qualificada como Organizacéo Social
(OS) pelo poder publico federal em setembro de 2013,
tendo firmado Contrato de Gestdo com o Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagbes e com
0 Ministério da Educagdo em 2014 e, mais recente-
mente, em 2018, com o Ministério da Satde. A missdo
da Embrapii é contribuir para o desenvolvimento da
inovagao e da competitividade da industria brasileira,
por meio do atendimento as demandas de pesquisa
aplicada e inovagao do setor industrial.

No Contrato de Gestdo em vigor (2014 — 2019)
foi previsto o repasse de R$ 1,5 bilhdo a ser aplicado
em seis anos, com possibilidade de alavancar outros
R$ 4,5 bilhdes dos demais parceiros. Até dezembro
de 2018 o aporte de recursos dos ministérios atingiu
um total de R$ 458 milhdes, que permitiu alavancar
R$ 1,26 bilhdo em apoio aos projetos com as empre-
sas. Metade desse total foi aportado diretamente pelas
empresas as Unidades Embrapii.

Para dar cumprimento a sua missdo, a Embrapii
adota um modelo de parceria flexivel, agil e desbu-
rocratizado, dando prioridade as areas tecnolégicas
que tenham uma clara demanda por inovagao in-
dustrial e, consequentemente, indiguem maior po-
tencial de impactos econdmico e social. Por ser uma
Organizagao Social, possui a necessaria autonomia
para adotar préaticas simplificadas que facilitem a
direta interagdo empresa-Unidade Embrapii para a
contratagao de projetos.

Atualmente, a Embrapii dispde de 42 centros de pes-
quisa credenciados, chamadas de Unidades Embrapii.
Essas unidades estdo situadas em universidades, ins-
titutos e centros de pesquisa publicos e privados sem
fins lucrativos, e encontram-se prontas para atuar em
suas areas de competéncia. No total sdo cerca de trés
mil pesquisadores e profissionais altamente capacitados
constituindo equipes que contam com as condigdes
de infraestrutura necessdria para os atuais desafios
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@ 740 projetos apoiados

@ 525 empresas contratantes

Mais de
@ 1 ,26 bl I haO em projetos de empresas em P&D

. 33% Participacao EMBRAPII: diminuindo risco e custo das empresas

49% Participacao empresas alavancando investimento privado

Bl 18% Participacao Unidades EMBRAPII

@ 1 70 pedidos de propriedade intelectual

cientificos e tecnoldgicos mundiais, cobrindo uma ampla
faixa de tecnologias aplicadas, tais como: Manufatura
Avancada, Internet das Coisas, Software e Automacéo,
Sistemas Inteligentes, Farmacos e Biofarmacos,
Eletronica Impressa, Sistemas Ciber-Fisicos, Bioguimica
de Micro-organismos e Produgdo de Enzimas,
Tecnologia Metal-Mecéanica, Tecnologia em Salde,
Sistemas Embarcados, Mobilidade Digital, Metalurgia e
Materiais, Biofotonica, Comunicagdo Digital, Tecnologia
Quimica, Materiais de Alto Desempenho, Processos
Biotecnoldgicos, Eletronica Embarcada, Manufatura a
laser, Polimeros, Quimica Verde, Sistemas Inteligentes
de Energia, Transformagdo de Biomassa, Sistemas
Embarcados e muitas outras.

FINANCIAMENTO DOS PROJETOS

Para o desenvolvimento dos projetos contrata-
dos pelas empresas com as unidades, a Embrapii
financia, com recursos ndo reembolsaveis, até um
terco dos custos dos projetos. Esses recursos sao
destinados essencialmente para as despesas de
custeio dos projetos de pesquisa aplicada. Os dois
tercos restantes, referentes ao valor do projeto con-
tratado, sdo negociados entre a Unidade Embrapii
e a empresa contratante. A parte da empresa deve
corresponder ao minimo de 1/3 do valor do projeto.

Na média dos cinco anos de operacao, a participa-
cao de cada parte esté assim distribuida: Embrapii
(33%); unidades (18%); empresas (49% do valor
total do projeto — ver figura acima). O histérico de
atuacdo ja inclui projetos que resultaram em forte
agregacdo de conhecimento com plena satisfacao
manifestada pelas empresas.

Para o setor industrial, o compartilhamento de cus-
tos é extremamente vantajoso, devido a trés fatores
principais: reducdo dos riscos inerentes ao desenvol-
vimento de pesquisa de P,D&l de alta complexidade
tecnoldgica; redugéao dos custos, uma vez que permite
que empresas que ndo tenham recursos suficientes
para desenvolver um projeto de inovagao de forma
propria e isolada possam dividir as despesas com a
Embrapii, e reducdo da possibilidade de insucesso
no desenvolvimento do projeto devido a competéncia
técnica das unidades credenciadas.

Ao participar com as empresas nas fases e
elementos criticos do projeto de P&D que podem
impactar no resultado a ser alcancado, a Embrapii
busca estimular o setor produtivo a inovar mais e
com maior intensidade tecnolégica para, assim,
potencializar a forca competitiva e a produtividade
da industria nacional, tanto no mercado interno
como no mercado externo. Além disso, o modelo



operacional oferece as vantagens de contratacdo
rapida, oferecendo, portanto, agilidade, flexibilidade
e fluxo continuo para a contratacdo de projetos pelas
empresas. Outro aspecto relevante é o fato de que a
Embrapii, como institui¢cdo privada, pratica suas pro-
prias normas e regulamentos, ndo estando sujeita a
Lei 8.666/93, por exemplo, e a outras regras aplica-
veis aos recursos publicos e que geram o conhecido
emperramento na utilizacao dos recursos para P&D.

Dessa forma, a Embrapii vem se destacando por usar
um procedimento que impulsiona a inovacéo tecnolo-
gica na industria brasileira. Esse modelo permite uma
alavancagem 1 para 3 dos recursos provenientes do
Contrato de Gestdo da Embrapii com o Governo Federal.

Destaque-se que as empresas contratantes per-
tencem aos mais diversos setores industriais no Pais:
manufatura avangada, TICs, petroleo, saude, minas e
energia, cidades inteligentes, agricultura e outras, co-
brindo tecnologias aplicaveis em projetos de inovacao
em O6leo e gas, mineralogia, aeroespacial, materiais e

ABIFINA «*%

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

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA

BIO-MANGUINHOS - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS

BLANVER FARMOQUIMICA

BLAU FARMACEUTICA

CBL - COMPANHIA BRASILEIRA DE LiTIO
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
EMS

EUROFARMA LABORATORIOS

FCC - FABRICA CARIOCA DE CATALISADORES

FARMANGUINHOS - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS

GLOBE QUIMICA
GRUPO CENTROFLORA
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quimica, alimentos, equipamentos médicos e hospi-
talares e outros. Chama atencéo o fato do forte setor
farmacéutico brasileiro estar praticamente ausente na
atuacao das empresas como clientes Embrapii, apesar
das reconhecidas vantagens oferecidas por este mode-
lo de financiamento compartilhado. De fato, das 525
empresas atuantes com nossas unidades, apenas qua-
tro operam no setor farmacéutico no Brasil. A empresa
ACHE desenvolve trés projetos com nossas Unidades,
sendo um projeto com o CQMED — Unidade EMBRAPII
localizada na UNICAMP e dois com o LNBIO-CNPEM,
Unidade EMBRAPII. A Unidade CQMED tem também
um projeto com a EUROFARMA e outro com a Promega
Biotecnologia. O valor total desses cinco projetos é de
R$ 21,52 milhdes, cujos recursos sdo compartilhados
como mencionado no quadro da pagina 12.

Espera-se que a oportunidade de divulgar essa
nota na Revista Facto ABIFINA venha possibilitar
maior atracdo deste importante segmento industrial
do Brasil. «*8

//EMPRESAS ASSOCIADAS

INSTITUTO BIOQUIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA
(IBMP)

ITF CHEMICAL
LABORATORIO SANOBIOL

LABORVIDA - LABORATORIOS FARMACEUTICOS
LIBBS FARMACEUTICA

MICROBIOLOGICA QUIMICA E FARMACEUTICA
NORTEC QUIMICA

OUROFINO AGROCIENCIAS

OXITENO S/A INDUSTRIA E COMERCIO

SUPERA FARMA LABORATORIOS
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A ECUNUMIA

reequilibrio das contas publicas, indispensavel e urgente para possibilitar

a retomada do crescimento brasileiro, tem sido objeto de acirradas contro-

vérsias entre quem defende a austeridade acima de tudo, e aqueles que,

enxergando no aprofundamento das desigualdades sociais um risco para a

sustentabilidade de qualquer projeto de recuperacao econémica, propdem

intervencgdes diretas na politica de juros e uma reforma tributéria de carater
distributivo. Nesta reportagem, buscamos ampliar a discussao sobre os efeitos nocivos
de politicas publicas que, desconsiderando o crescimento da pobreza no Pais, tenham
como unico objetivo zerar o deficit primario do Tesouro.



PREVIDENCIA: A “BALA DE PRATA”

O atual governo vem apostando todas as suas fichas
na reforma da Previdéncia, alegando que seria decisiva
para o reequilibrio fiscal. Embora haja consenso acerca
da necessidade de alguma reforma nessa area, poucos
analistas econdmicos lhe atribuem o poder de destravar a
economia no curto ou no médio prazo.

Para Eduardo Fagnani, professor do Instituto de
Economia da Universidade Estadual de Campinas
(Unicamp), a questéo da Previdéncia virou a “bala de
prata” do governo. “Estudos do Ministério da Economia
tracam cenarios nos quais a reforma mudaria o comporta-
mento de varidveis macroeconémicas. Com ela, melhora-
riam: o crescimento do PIB, o emprego, a divida publica,
o PIB per capita e a taxa de juros. Sem ela, seria um de-
sastre. E preciso deixar claro que essa ideia de que sem
a reforma da Previdéncia o Brasil quebra ndo é séria. No
meu ponto de vista, isso faz parte do clima de terrorismo
econdmico em que estamos vivendo”, afirma.

O que precisa de reforma, segundo o professor, ndo
€ o regime geral do INSS nem o Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC). “Noventa e dois por cento da econo-
mia obtida em 20 anos vem de restricdes no INSS rural e
urbano e no BPC. O BPC e 0 INSS rural pagam um salario
minimo. No INSS urbano, a média dos beneficios é de
R$ 1.300, e 60% estdo na faixa de um salario minimo.
O efeito da reforma pretendida seria uma reducao da de-
manda, porque se tiraria renda de milhdes de pessoas. Ou
seja, ndo s6 essa reforma ndo contribuiria para o cresci-
mento, como haveria impacto negativo sobre a economia
dos municipios”, defende o especialista.

E esse impacto poderia ser devastador. Segundo
Fagnani, estudos comprovam que em 80% dos munici-
pios brasileiros os recursos destinados individualmente
a pessoas, como pensdes e aposentadorias, superam a
arrecadacdo municipal, e em mais de 70% eles supe-
ram também os recursos recebidos do governo federal
oriundos do fundo de participagdo dos municipios.
“Uma reforma que corte renda dessas pessoas enfra-
gueceria as economias regionais. E, no entanto, o que
estdo pretendendo fazer é justamente concentrar nesse
contingente 90% da economia de recursos previden-
ciarios”, esclarece.

Para destravar a economia é preciso criar estimulos
que ampliem a demanda agregada, explica o professor.
“O que acontece hoje? O desemprego atinge 13% da
populacdo, 28 milhdes de pessoas estdo desalentadas
ou sem oportunidade e 38 milhdes trabalham em em-
pregos precarios. Sem renda as pessoas ndo compram,

0 comércio corta encomendas para industrias e demite
empregados. As industrias, frente a reducdo da demanda,
ajustam seus balancos, cortam investimentos e demitem
também. A capacidade ociosa de varios setores atinge
cerca de 40%. Os bancos deixam de ofertar crédito, ou
o fazem a custo elevado ou muito direcionado. Nao tem
como crescer com uma politica monetaria restritiva e sem
uma politica fiscal e de crédito mais ativa”, alerta.

Para o professor David Kupfer, coordenador do Grupo
de Industria do Instituto de Economia da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), a questdo deve ser
analisada no contexto de um balango dos problemas es-
truturais e conjunturais da economia brasileira. Em sua
opinido, ndo obstante as mudangas dos Ultimos anos, o
sistema previdenciario brasileiro ainda tem um passivo ndo
equacionado, por exemplo o desajuste em relacdo as atuais
condic¢Bes demograficas do Pals, e isso tem relevancia na
questdo fiscal. Porém, “independentemente da qualidade
da reforma que se venha a fazer, ela tem uma dimensao
estrutural, e o grande problema da economia brasileira nes-
te momento é conjuntural. Mesmo considerando que todo
problema estrutural precisa ser atacado no devido tempo,
nao acredito que o timing da reforma da Previdéncia possa
agir como solugéo fiscal com a velocidade e a agilidade que
a problematica conjuntural requer”, pontua.

“Para o Pais crescer é preciso
aumentar o investimento e o gasto.
Sem isso vamos continuar
enxugando gelo, como

ja se faz ha muito tempo”

Eduardo Fagnani

Na mesma linha de raciocinio, o professor Nelson
Marconi, coordenador do Férum de Economia da
Fundacgdo Getulio Vargas (FGV), pondera que a reforma
da Previdéncia é importante do ponto de vista fiscal,
diante do crescimento da despesa com beneficios previ-
denciarios. Para ele, “é importante diminuir o ritmo dessa
evolucdo. Entretanto, o fato de aprovar a reforma nao sig-
nifica que no curto prazo ela vai gerar efeitos capazes de
destravar a economia. A ndo aprovagao seria muito ruim,
pois pioraria as expectativas, mas a aprovagdo nao tera
impacto imediato sobre a atividade econébmica, porque ha
outros fatores concorrendo no presente cenario que nio
estdo diretamente ligados a questao fiscal”.
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Dentre os entrevistados, o representante do setor em-
presarial — Marcus Soalheiro Cruz, presidente da Nortec
Quimica S/A — ressalta a aposta do governo na reforma da
Previdéncia como geradora de expectativas positivas. “A
aprovagao da reforma teré efeito imediato na confianga do
investidor, principalmente em se tratando do capital estran-
geiro, e sera fundamental para decisbes de investimentos.
Se a reforma for aprovada, é esperado um novo ciclo de
investimentos no Pais. No médio prazo, a principal expecta-
tiva é que o reequilibrio fiscal se concretize, gerando como
consequéncia o0 aumento da credibilidade do Brasil e um
fluxo continuo de investimentos que fomente a retomada
do crescimento econdmico”.

0 PESO DOS JUROS NA BALANGA FISCAL

O modelo brasileiro de gestéo fiscal € inteiramente fo-
cado no resultado primario, deixando-se de lado o proble-
ma das altas taxas de juros, que pressionam fortemente a
divida publica. Qual seria, hoje, a margem de manobra do
governo para, mediante uma reducéo da taxa Selic, forgar
uma queda nos juros capaz de estimular a retomada do
desenvolvimento? A questdo é complexa e ndo deixa es-
pago para saidas milagrosas.

Nelson Marconi enxerga na redugao da Selic, sendo
propriamente uma solugdo, uma medida importante.
“Temos realmente um deficit primério, mas quando olha-
mos para o conjunto, que € o deficit nominal, o resultado
€ bem pior em funcado do pagamento de juros. Dado o de-
saguecimento da economia, seria razoavel pensar numa
reducdo da Selic, que teria impacto positivo sobre a divida
publica e ajudaria a estimular a retomada do crescimento.
Mas isto ndo seria suficiente, porque, se uma parte da
decisdo de investimento depende do comportamento da
taxa de juros, outra parte depende da perspectiva de se
ter um retorno razoavel do ponto de vista do investimento
produtivo, e essa parte é negativamente afetada por uma
demanda desaquecida”, expbe o professor.

Além disso, prossegue Marconi, “uma eventual re-
dugédo da Selic, ainda que aliviasse o custo de rolagem
da divida publica ndo provocaria automaticamente uma
redugao de juros para os setores produtivos. Se 0s juros
de mercado continuarem com um spread muito alto, isto
¢, uma diferenca muito grande entre a taxa basica e a
taxa cobrada aos tomadores de financiamento, a queda
da Selic ndo levara a uma redugao expressiva do custo de
endividamento para o empresario”.

Um estudo recente de pesquisadores da Unicamp
(“Austeridade e Retrocesso”, de 2016) mostra que 90%
do crescimento da divida publica bruta se deve ao pa-
gamento de juros e seus impactos nos outros agregados

financeiros. “Temos toda uma arquitetura que corta gas-
tos ndo financeiros e investimentos para sobrar espaco no
orcamento para o servico da divida e o pagamento de ju-
ros”, destaca Eduardo Fagnani. “A taxa de juros, embora
tenha baixado, ainda é uma anomalia em relacdo ao que
é praticado no resto do mundo. A Grécia, por exemplo,
um palis que quebrou e cuja divida € mais do que o dobro
da brasileira, paga menos da metade da taxa de juros
cobrada no Brasil”, argumenta.

Os juros altos geram um circulo vicioso nas contas
publicas, pois, na medida em que fazem crescer a divida,
obrigam o governo a fazer novos ajustes fiscais. Esses
ajustes, por sua vez, ao incidirem sobre as despesas nido
financeiras, que incluem gastos sociais e investimentos,
inibem a retomada do desenvolvimento. “Para o Pais
crescer, é preciso aumentar o investimento e o gasto. Sem
isso vamos continuar enxugando gelo, como ja se faz ha
muito tempo”, adverte Fagnani.

David Kupfer chama atencgéo para a relativa fragilidade
das condigbes de financiamento da divida, motivo pelo
qual “é possivel que ndo se consiga escapar de uma
sobredeterminacdo do resultado primario como objetivo
da politica fiscal”. Por outro lado, num cenario de infla-
¢do contida pelo excesso de capacidade de producdo
e pelo enfraquecimento da demanda, ele acredita que
ha espaco para reduzir a taxa Selic e com isso aliviar a
pressado financeira sobre o Tesouro. De qualquer forma,
em sua opinido, as mudancas mais relevantes na politica
monetéria deveriam modificar caracteristicas do sistema
financeiro brasileiro, particularmente a excessiva compe-
tividade — ou atratividade — dos papéis de curto prazo em
relacdo aos de longo prazo. “No meu modo de ver, muito
mais do que a taxa de juros, é isso que limita a capaci-
dade de financiamento dos investimentos e, portanto, do
nosso crescimento econémico. Os papéis overnight sao
muito mais atrativos para os investidores do que outras
aplicagdes financeiras”, exemplifica.

Marcus Soalheiro Cruz, em contraste com os demais
entrevistados, entende que o ajuste fiscal por meio do ata-
que ao deficit primario € uma prioridade, e que, enquanto
isso ndo se consumar, a reducdo da taxa de juros nao
resolvera por si s6 o problema das contas publicas. Ele
alertou que “estamos hd um ano mantendo a menor taxa
histérica da Selic e ndo vemos sinais robustos de desen-
volvimento econémico”.

Diante do dilema entre duas necessidades premen-
tes que ndo se conciliam facilmente — reequilibrio das
contas publicas e estimulo a retomada do crescimen-
to — ha quem defenda o uso de parte das reservas
cambiais brasileiras, hoje na casa dos US$ 370 bilhoes,



para reduzir o custo de rolagem da divida. Essa medida,
entretanto, ndo seria isenta de riscos. De acordo com
Nelson Marconi, s6 faria sentido lancar méo de parte das
reservas se 0 governo a utilizasse para abater a divida,
diminuir despesas com juros e abrir espaco para mais in-
vestimentos. “O que ndo pode ocorrer €, apds tomar essa
medida, num segundo momento, o governo continuar
pressionando a divida para cima. Seria preciso, também,
fazer alguns ajustes do lado da receita, principalmente
diminuindo iseng¢des fiscais”, assegura.

David Kupfer considera dificil avaliar prés e contras de
uma eventual mobilizagdo das reservas para essa finalida-
de, e por isso prefere assumir uma posigdo conservadora.
O especialista afirma que “o nivel das reservas brasileiras
¢ alto relativamente a varios parametros historicos, € caro
e custoso de ser mantido, mas ndo acho que, em valor
absoluto, seja tdo grande que justifigue mexerem nisso.
Esse nivel de reservas funciona como dispositivo de segu-
ranga para uma caracteristica importante que o Brasil tem
e conseguiu manter ao longo dos anos, que é uma menor
propensdo a fuga de capitais do que outros paises lati-
noamericanos que também tém seus sistemas financeiros
integrados internacionalmente”.

A Unica certeza, no que concerne a mobilizagao das
reservas, parece ser a magnitude dos riscos envolvidos.
Segundo Marcus Soalheiro Cruz, “é vélido direcionar
parte desses recursos para atenuar a divida publica e
passar uma mensagem de fortalecimento da economia,
mas isso nao garante a recuperagao da capacidade de
investimento do Estado. Um dos receios, por exemplo, é
que a utilizacdo dessas reservas fora de periodos de crise
possa causar efeito oposto, pois sua venda disponibiliza-
ria mais recursos para investidores que t&m como opgdo
comprar novos titulos publicos, acarretando um aumento
da divida publica”.

CONCENTRAGAO DE RENDA:
UM OBSTAGULO AO CRESCIMENTO

Se a retomada do crescimento brasileiro depende, den-
tre outros fatores, do reaquecimento da demanda, e este,
por sua vez, dificilmente ocorrerd sem uma recomposi¢ao
do poder de compra da populacéo, é preciso colocar em
pauta o problema da concentragéo de renda. Recente
pesquisa do Instituto Brasileiro de Economia da FGV
avaliou a evolucéo brasileira pelo indice de Gini (criado
pelo italiano Corrado Gini e que mede a desigualdade de
distribuicdo de renda). O indice foi de 0,601 em margo de
2015 para 0,625 em marco de 2019, o que situa o Brasil
entre o0s paises mais desiguais do mundo.

“Normalmente se espera que a posi¢cao de um pais
populoso no indice de Gini mude lentamente”, afirma
David Kupfer. “Se ele sobe 20 milésimos de pontos em
alguns anos, como ocorreu no Brasil, € porque a situacao
da desigualdade se agravou muitissimo nesse periodo”,
esclarece. Diante desse cenario, muitos analistas econ6-
micos defendem a urgéncia de uma reforma tributéaria de
carater distributivo.

Desigualdade social e retracdo econdémica tém uma
correlacéo direta, explica Eduardo Fagnani. “Um dos
vetores do crescimento € o consumo das familias, e as
pessoas de renda mais baixa ttm o que 0s economistas
chamam de propensao para 0 consumo: elas recebem
dinheiro e tm que consumir rapidamente, comprar arti-
gos de primeira necessidade. Evidentemente uma politica
econdbmica recessiva, com altas taxas de desemprego e
subemprego, retira renda dessas camadas de menor po-
der aquisitivo”, ensina.

“A nao aprovacao da reforma da
Previdéncia seria muito ruim, pois
pioraria as expectativas, mas a
aprovacao nao tera impacto imediato
sobre a atividade econdmica, porque
ha outros fatores concorrendo no
presente cenario que nao estao
diretamente ligados a questao fiscal”

Nelson Marconi

A reforma tributaria de que o Brasil necessita, de acor-
do com Fagnani, esta longe de corresponder a proposta
do governo que tramita no Congresso (PEC n° 45), cuja
Unica pretensdo é simplificar o sistema de impostos. Para
o0 especialista, “isto & necessario, porém insuficiente. Falta
enfrentar o problema essencial: o fato de que a tributacdo
brasileira € uma das mais regressivas do mundo. Um es-
tudo que elaboramos recentemente mostra que, enquanto
na média dos paises da Organizacdo para a Cooperagéo
e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), a tributagdo sobre
consumo gira em torno de 34% do PIB, no Brasil ela al-
canca 50%. O problema da tributagéo sobre o consumo é
que ela pesa mais sobre 0s pobres que vdo comprar arroz,
carne, fralda e remédio”, relata.

Nelson Marconi entende que “a reforma tributaria é
tdo urgente quanto a da Previdéncia. Dissociar as duas é
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um erro, porque sera necessario alterar a sistematica de
financiamento da Previdéncia. Hoje temos uma tributacéo
muito forte sobre a folha de pagamento, e essa fonte de
tributacéo tende a diminuir ao longo do tempo, porque
as relagOes de trabalho entre pessoas e empresas vao
mudar. Isso esta no ambito da reforma tributaria, daf a
necessidade de realiza-las em conjunto”.

Para Marcus Soalheiro Cruz, ainda ndo é automatica
a relacdo entre distribuicdo de renda e crescimento da
economia. Ele declara que “um reordenamento tributéario
pode e deve assegurar que as classes de menor renda se-
jam menos prejudicadas na arrecadagdo, mas nao garante
a retomada do poder de compra dos consumidores. Isso
necessariamente passa pelo fortalecimento da economia,
que direcione os ganhos reais para ajustes dos salarios e
crie um ambiente favoravel a geracdo de empregos qua-
lificados. E importante destacar também que, no cenario
econdmico atual, uma reforma que reduza a participacao
dos impostos indiretos necessariamente deve prever a
cobertura dessa lacuna na receita. Ha sugestdes para o
direcionamento desse impacto ao patrimdnio e a renda,
0 que teria relevancia no que tange a necesséria redugao
da desigualdade, no entanto, sem saber como o plano
da reforma seria desdobrado e executado, ndo é possivel
afirmar que esses ajustes favoreceriam verdadeiramente
as classes que mais precisam”.

A adogao de um regime tributario progressivo, inci-
dindo sobre a renda e o patrimdnio, poderia configurar
uma contrapartida viavel a desoneragdo do consumo e da
producdo. “Tecnicamente é possivel aumentar a tributa-
¢do sobre a renda e o patriménio em cerca de R$ 350
bilhdes”, afirma Eduardo Fagnani. “Desse valor, a maior
parte viria da tributagéo da pessoa fisica. Em estudo que
fizemos recentemente, com mais de 40 especialistas, pro-
pomos o fim da isencado sobre lucros e dividendos e uma
nova tabela progressiva do imposto de renda, em que
praticamente todos que ganham menos de 20 salérios mi-
nimos seriam desonerados. Seria mantida a aliquota atual
de 27% para quem ganha entre 20 e 40 salarios minimos,
subiria para 35% a aliquota para quem ganha entre 40
e 60, e para 40% a aliquota para quem ganha mais de
60 salarios. Mesmo assim, € um padrao inferior a média
da OCDE. Com isso, s6 estariamos penalizando 720 mil
pessoas num universo de 30 milhdes de contribuintes —
ou seja, 2,7% do total de contribuintes”, defende.

Por outro lado, a se manter inalterada a carga tributa-
ria, Fagnani propde como alternativa reduzir na mesma
proporcao a tributagao sobre o consumo e sobre a folha
de pagamentos das empresas. “Esse nosso estudo faz
uma compensagdo mostrando que € possivel reduzir

em R$ 320 bilhdes esses tributos. No lado do consumo,
pode-se fazer uma simplificacdo, extinguindo-se mais de
oito tributos, que incidem sobre o faturamento das em-
presas. Sdo medidas que ajudam, simplificam e reduzem
a tributacao sobre a industria e as pequenas empresas.
Com isto se pode aumentar a competividade da indUstria

|n

nacional”, exemplifica.

Na avaliacao de David Kupfer, a reducdo dos impos-
tos que oneram a producdo é necessaria em qualquer
circunstancia. Ele explicita que “a incidéncia de impos-
tos indiretos no Brasil € muito alta, e, por questdes de
técnica de arrecadacao, traz muitas distor¢des. Além
disso, tais impostos cobram alto preco a sociedade na
forma de baixa produtividade, baixa competividade e re-
tragéo do emprego, com efeito fortemente negativo sobre
PIB. A corregdo dessas distor¢cdes causadas pelos im-
postos indiretos é crucial e urgente, independentemente
do que se possa fazer em termos compensatérios, com
novas bases de incidéncia ou a retomada de incidéncias
que foram suspensas, como a questdo dos dividendos,
gue tém um tamanho relativo menor e que certamente
nao resolverdo os problemas de uma transigao tributaria
no Brasil. De todo jeito, a despeito das dificuldades de
se organizar uma fase de transicdo capaz de compensar
adequadamente os que vdo perder com uma nova es-
trutura tributaria, essa reforma precisa ser feita, porque
nao é mais possivel deixar nas costas do setor produtivo,
particularmente o industrial, o 6nus dessa base de tri-
butacdo indireta tdo distorcida que temos no Brasil ha
muito tempo”.

Na opinido de Nelson Marconi, mais alinhada com a
anélise de Fagnani, é relevante incluir numa reforma a
tributacao sobre dividendos. “Nado os dividendos que a
empresa retém e que irdo constituir os lucros a serem
reinvestidos, mas sim os dividendos distribuidos, porque
isso é renda. Pouquissimos paises no mundo — excluin-
do-se os subdesenvolvidos, apenas o Brasil e a Estonia
— deixam de tributar esses dividendos. O Brasil tributava
até 1995, quando abandonou essa pratica. Seria muito
importante desonerar as empresas e compensar essa
perda de receita com uma tributagdo maior sobre os divi-
dendos distribuidos”, explana.

0 VALOR DE UMA POLITICA INDUSTRIAL

Para além do reequilibrio fiscal, é necesséario pensar a
retomada do crescimento econdmico brasileiro em bases
sustentaveis, 0 que ndo seria possivel sem a recuperacao
da industria, em especial nos seus segmentos de médio
e alto valor agregado. Embora um ambiente macroeco-
némico favoravel seja indispensavel para a reversdao do



processo de desindustrializacéo, que ja dura décadas, ha
controvérsias sobre se isto seria suficiente para reativar
setores de médio e alto contetdo tecnolégico, justamente
aqueles que mais agregariam valor a producédo industrial.

De acordo com Nelson Marconi, intervencdes no
plano macroeconémico e fiscal seriam as medidas
basicas e mais importantes. “Uma situagéo fiscal equi-
librada, taxa de juros mais baixa e cambio competitivo
sao fundamentais para a industria. Com o cambio bem
calibrado, algumas aliquotas de importagéo para se-
tores que usam muitos insumos importados deveriam
ser baixadas provisoriamente, para compensar o rapido
aumento de custo. Uma vez adaptadas as empresas a
nova situacdo cambial, as tarifas aduaneiras seriam no-
vamente ajustadas segundo cronogramas previamente
negociados”, afirma.

Sem politica macroecondmica estruturada néo adian-
ta fazer politica industrial, salienta Marconi. Ele alerta
gue “seria como enxugar gelo. Mas a partir do momento
em que 0s parametros macroeconémicos estdo equili-
brados passa a ser importante uma politica industrial,
dado o atraso tecnolégico brasileiro em relagdo a outras
economias. Sera preciso focar em setores com maior
contelido tecnolégico, que ndo sao aqueles para onde
o0 investimento naturalmente iria, por ndo terem grande
margem de lucro no Brasil. Os setores com maior taxa de
lucro sdo aqueles associados as commodities e/ou que
ndo enfrentam concorréncia externa, e de forma geral,
0s setores de média e alta tecnologia ndo se enquadram
nesses casos, além de enfrentarem desvantagens com-
petitivas em logistica, burocracia etc”.

Dentre as medidas complementares que poderiam
dar suporte a esses setores, Marconi recomenda po-
liticas de inovag¢do no setor publico as quais as uni-
versidades e institutos de pesquisa sejam motivados a
realizar projetos conjuntos com as empresas, e politi-
cas de inovagdo para estimular as empresas em seus
projetos especificos com financiamento do BNDES. “E
importante o papel do BNDES no incentivo financeiro a
programas que vinculem inovagdo tecnoldgica a expan-
sdo das exportacdes”, pontua.

Eduardo Fagnani considera que politica industrial é
fundamental para setores de alta tecnologia. O especia-
lista explica que “para setores de ponta, por exemplo,
como o Complexo Industrial da Saude, no qual o SUS
€ 0 maior consumidor de insumos, farmacos e equipa-
mentos. Estudos da Fiocruz mostram que, se tivéssemos
uma politica industrial que incentivasse a substituicao da
importacdo desses insumos, seria uma forma de o préprio
SUS alavancar setores importantes da industria. E uma

“0 fortalecimento das

Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), comuns nos
segmentos farmoquimico e
farmacéutico, é acao fundamental
para dar continuidade a estratégia
de transferéncia de tecnologia,
como também para

fomentar investimentos que
visem a ampliacao do nosso
parque industrial”

Marcus Soalheiro Cruz

forma de estimular as diversas cadeias produtivas rela-
cionadas ao setor da saude, que esta entre os de média e
alta tecnologia”.

Assim como Marconi, Fagnani destaca a importancia
do BNDES como agente de politica industrial. “E preciso
oferecer crédito com algum subsidio, porque os inves-
timentos tém um prazo de maturagao e os resultados
somente serdo colhidos um tempo depois. Este é o tipico
papel que o BNDES tem cumprido ao longo da histéria.
No entanto, o que esta acontecendo hoje é uma restrigéo
ao crédito. O BNDES quase ndo tem atuado; pelo con-
trario, esta antecipando pagamentos para o Tesouro fazer
caixa. A situagcao é muito difici

|n

, disse.

Ja Marcus Soalheiro Cruz entende que uma poli-
tica voltada para a agregagcéo de valor na producao
industrial deve sustentar-se em trés pilares: educacao,
tecnologia e inovacdo. “E necessario ampliar a oferta de
cursos que mantenham convergéncia com as atividades
desenvolvidas pelos setores de média e alta tecnologia.
Da mesma forma, o incentivo a inovacao desperta a
competitividade desses setores e fomenta agbes visando
a um posicionamento estratégico da industria nacional.
O fortalecimento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), comuns nos segmentos farmoquimico
e farmacéutico, é agcdo fundamental para dar conti-
nuidade a estratégia de internalizacdo de tecnologia,
como também para fomentar investimentos que visem
a ampliacdo do nosso parque industrial. A consolidacao
dessas frentes ndo s6 dara a certeza de estarmos no
rumo correto, como também promovera ganhos de pro-
dutividade nos setores tecnologicos”, finaliza. «®8
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Pedro Marcos Nunes Barbosa
Sdcio de Denis Borges Barbosa Advogados. Professor Doutor da PUC-Rio

NOVAS FRONTEIRAS DOS
LITIGIOS EM PROPRIEDADE
INTELECTUAL DOS SETORES
FARMACEUTICO, AGROQUIMICO
E BIOTECNOLOGICO

ano de 2018 foi recheado de contendas, polarizando de um lado INPI e os
titulares de pedidos e de patentes concedidas. Dentre as diversas e novas
intervengbes amici curiae do Grupo de Apoio Juridico (GAJ) da ABIFINA,
destacam-se aquelas havidas nos processos nos quais se discutiam ex-
clusividades sobre o Humira, Mimpara, Sovaldi, Tecfidera e Fortéo, além
da agao coletiva acerca do art. 32 da Lei da Propriedade Industrial (LPI).

N&o obstante a inovagdo participativa, as colabora-
¢Oes da entidade aceitas pelo Judiciario no ano der-
radeiro atingiram o ndmero expressivo de 12 admis-
sdes. Tais participagbes contemplaram os feitos sobre
o VFend®, Isobutilgaba, Combigan®, Mycamine®,
e a Acdo Direta de Inconstitucionalidade 5529, que
cuida do paragrafo Unico do art. 40 da LPI.

No ano que findou, novas demandas foram inten-
tadas pelos titulares de tecnologias, abrangendo de-
bates sobre importantes produtos farmacéuticos, tais
como Empetus®, Sovaldi®, Tecfidera®, Xarelto®,
Tygacil®, Revlimid® e Valdoxan®, mantendo-se o
padrdo de progressao aritmética na distribuicao de
demandas por ano de atuagédo do GAJ. Seguindo tal
expressivo quantitativo, foram julgados feitos estraté-
gicos versando sobre o Taxotere® (a tese da inexistén-
cia de direitos de exclusividade mercantil, na forma
do art. 70.9 do Acordo TRIPs), Valcyte®, Herceptin®,
Lipitor®, Ivanz®, Depo-Provera®, Evista®, Actos® e
Arava®. A despeito de tantos feitos adjudicados ju-
dicialmente, o precedente mais relevante adveio do

julgamento do STJ do caso Soliris®, em que a nao
incidéncia da polémica fonte normativa de dilatagéo
dos prazos de vigéncia das patentes (o ja mencionado
paragrafo Gnico do art. 40 da LPI) foi dirimida quanto
as patentes mailbox. Em termos estatisticos, dos 13
principais julgamentos colegiados realizados no ano
de 2018, apenas em trés deles os interesses publicos
primérios (da concorréncia e do acesso a salde) sa-
fram combalidos, deflagrando um indice de éxito da
sociedade brasileira que foi superior a 76%.

Com relacdo as trés pericias realizadas em feitos
estratégicos sobre reversdes de indeferimento do INPI:
em duas delas o auxiliar do Juizo anuiu ao entendi-
mento do INPI de que os pedidos ndo gozavam dos
requisitos legais para a concessdo da patente (com
destaque para o processo do Pristig®); enquanto em
um deles o expert acabou por discordar da analise da
autarquia federal (Diovan Amlo®).

Por sua vez, no tocante as dez estratégias mais
comuns adotadas pelos titulares de pedidos de pa-
tente indeferidos no ano de 2018, notou-se (i) uma



tendéncia de evitar que as demandas sejam distri-
buidas no Tribunal Regional Federal da 2% Regido
(TRF-2), onde hé varas e 6rgéos especializados e pe-
ritos com conhecimento em Propriedade Intelectual.
(ii) a defesa de que o técnico no assunto, para efeitos de
atividade inventiva, seja profissional de formacéo distinta
da tecnologia debatida (a exemplo de pedidos para que
0 perito do juizo seja um médico ou veterinario para
averiguar invencoes farmacéuticas para uso humano);
(iii) a adogao de que a suficiéncia descritiva faca-se
presente mesmo diante de documentos de patente
truncados e mal traduzidos;
(iv) tentativas de segmentagéo tecnologica em di-
versos pedidos de patente que cuidam do mesmo
nucleo inventivo;
(v) a uténcia de pleitos de invalidade da deciséo de
indeferimento de patente, no qual o agente econdémico
colaciona quadros reivindicatérios jamais discutidos
administrativamente;
(vi) o empenho do permissivo legal de que trata o art.
26 da LPI (para a divisdo de pedidos de patente) vi-
sando a suplantar o prazo decadencial do termo, para
modificacdo de quadros reivindicatérios (art. 32 da
mesma Lei 9.279/96);
(vii) um espraiamento da estratégia de utilizacdo de me-
ros pedidos de patente visando a impedir a realizacao
de licitacBes e pregdes (0 que é natural a Lei 8.666/93);
(viii) um ataque sistematico as politicas de desenvolvi-
mento produtivo e de transferéncia de tecnologia, vi-
sando a perpetuacdo de uma relacao de fornecimento
e precatando a emancipacao tecnoldgica dos poderes
constituidos e dos laboratérios publicos;
(ix) o retorno das impugnacdes aos registros sanita-
rios dos produtores de medicamentos genéricos e
similares; e
(x) ataques pessoais aos peritos nomeados pelos jui-
zos, em geral realizando impugnacdes “criativas” sobre
suspeicdo com base em suas pretéritas vinculacdes
institucionais com autarquias e fundacdes publicas.
Ou seja, percebe-se a sobreposicao de estratégias
no intuito de estabelecer controle sobre quem seréo
0s o6rgdos julgadores (forum shopping); ampliar a
cronologia acerca do marco de extensao dos quadros
reivindicatérios; evitar experts que dominem o teor
tecnoldgico debatido; cercear compras publicas e
difusdo tecnolégica; e estender a duracdo dos pro-
cessos administrativos visando a obter a prorrogagéo
da vigéncia de patente eventualmente conferida.

No tocante aos conflitos versando sobre tecnologias
agroquimicas, o ano de 2018 denotou: 0 empenho de
patentes de processo em demandas de alegada con-
trafagdo tecnolégica visando a obtencgédo de tutelas de
urgéncia — ao estilo “fecha-se a fabrica” — pela previsdo
de inversdo do 6nus da prova (art. 42, §2°, da LPI);
pedidos de segredo de justica para cercear o acesso
informacional as lides estratégicas; o ajuizamento de
demandas de reversdo de indeferimento quase cinco
anos depois de terminado o processo administrativo
(limite do prazo decadencial), pleiteando a incidéncia
do dispositivo de prorrogacédo de vigéncia de patentes
e trazendo inseguranca ao mercado sobre a viabilidade
daquela tecnologia; e a tentativa de majorar os prazos
de data protection exclusivity da Lei 10.603/2002.

“Nada é mais perigoso do que
premiar a criatividade de juristas
e dar-lhes protagonismo, em
desprestigio as boas politicas
ptiblicas de controle as
exclusividades concorrenciais”

Em sintese, a judicializacao dos conflitos de inte-
resses —em todas as gamas de atuacdo da ABIFINA —
segue escalonando em velocidade mais célere do
que o transito em julgado das demandas ajuizadas
em anos anteriores. Se porventura 0s convescotes
de Brasilia concretizarem suas projecdes acerca da
“metodologia” de superacdo do acUmulo de proces-
sos administrativos em tramite perante o INPI (vulgo
backlog), o campo de atuagéo dos 6rgéos julgadores
sera catalisado. Tal processo ja foi iniciado com as ob-
tusas resolucdes 240 e 241/2019 por parte do INPI.

O sabio botafoguense Nelson Brasil costuma
vaticinar que a pior politica publica do segmento
era 0 “discurso sobre a auséncia de politica publica
industrial”. Se me fosse permitido aditar tal mantra,
nada é mais perigoso do que premiar a criatividade
de juristas e dar-lhes protagonismo, em desprestigio
as boas politicas publicas de controle as exclusivida-
des concorrenciais. Um INPI fragilizado e um Poder
Judiciério assoberbado de lides técnicas — como séo
aquelas que lidam com patentes — s6 geram bem-estar
social aos causidicos e seus clientes. «%8
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INCENTIVAR PESQUISAS E MERCADO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu, de junho a agosto,

duas consultas publicas para que a sociedade opine sobre a produgao me-

dicinal da Cannabis sativa. A medida responde ao pleito de pacientes que

lutam para ter acesso urgente a tratamentos a base da planta, hoje caros e

importados, para controle de diversos sintomas graves como dores crdnicas,

espasmos da esclerose multipla e crises convulsivas da Sindrome de Dravet,
uma epilepsia genética rara da infancia. Mas a iniciativa esbarra na contrariedade de
entidades médicas, ainda céticas diante de evidéncias cientificas positivas. A pro-
posta da Anvisa enfrenta também reacdes do préprio governo, que rejeita qualquer
regulamentacao sobre a planta in natura. No meio do debate, estd em espera um mer-
cado que pode ultrapassar os US$ 2 bilhdes no Brasil, na estimativa de David Kallas,
coordenador do Centro de Estudos em Negdcios do Insper.

A proposta da Anvisa prevé limitagbes ao cultivo, que,
segundo o texto da Consulta Publica n® 655, sé podera
ser feito para fins medicinais e cientificos, em ambientes
fechados e controlados e, por pessoa juridica com
Autorizacdo Especial. O local ndo podera ser identificado
com a colocagao de placas e letreiros e ha regras rigoro-
sas quanto a seguranga, como manutengao de sistema de
vigilancia 24h e acesso por biometria. A entrega e a venda
da planta s6 poderado ser feitas diretamente para institui-
cdes de pesquisa e fabricantes de insumos farmacéuticos
ou de medicamentos autorizados pela Anvisa.

Outro texto publicado pela agéncia, a Consulta Publica
n° 654, trata do registro e monitoramento de medicamen-
tos a base de Cannabis sativa. De acordo com a Anvisa,
as normas serdo aplicaveis apenas a medicamentos
cuja indicacgado terapéutica seja restrita a pacientes com
doengas debilitantes graves, que ameacem a vida ou sem
alternativa terapéutica.

A iniciativa da agéncia foi bem-recebida por pesqui-
sadores e associagbes de pacientes como um primeiro
passo para viabilizar tratamentos a base da planta no
Pais. Antoine Daher, presidente da Federacéo Brasileira



das Associacdes de Doencgas Raras (Febrararas) e da ins-
tituicdo sem fins lucrativos Casa Hunter, aponta beneficios
de uma futura regulamentagéo: “A edicdo de um novo
marco regulatério para os produtos a base de Cannabis
medicinal trara ao cidadado brasileiro garantias quanto a
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos a serem
disponibilizados no Pais”, defende.

Para o neurocientista Renato Malcher, do Laboratério
de Neurociéncias e Comportamento do Departamento de
Ciéncias Fisiol6gicas da Universidade de Brasilia (UnB),
ndo ha motivos para que continue proibido o plantio da
Cannabis sativa para uso medicinal e de pesquisa. “O
acesso a planta oferece oportunidades de se pesquisar
mais amplamente seus compostos e interacbes. Com a
regulamentacdo, inclusive seria possivel obter insumos
com baixa variagdo nas concentracdes dos principios
ativos”, explica.

Com um olhar mais ponderado para a questao,
Elisaldo Carlini, professor da Universidade Federal de
S&do Paulo (Unifesp) e pioneiro no Pais nos estudos
sobre os efeitos medicinais da Cannabis sativa, consi-
dera que o plantio ndo deveria ser restrito a empresas.
“Em ciéncia, é necessario controlar todo o processo,
do plantio ao farmaco”, declarou a Agéncia Estado, em
junho deste ano.

A Associacdo de Apoio a Pesquisa e a Pacientes de
Cannabis Medicinal (Apepi) defende uma regulamen-
tacdo ainda mais ampla para possibilitar o acesso de
guem nao pode pagar por medicamentos de alto custo.
“De forma geral, entendemos que o primeiro ponto da
regulamentacdo, quando se trata de Cannabis para
fins medicinais, é 0 acesso. A regulamentacdo do au-
tocultivo (cultivo doméstico) possibilita 0 acesso a um
medicamento a milhdes de pacientes que tenham pos-
sibilidade de cultivar, podendo estender seu alcance a
outros pacientes no caso da regulamentacao do cultivo
associativo”, afirmou em nota a reportagem.

Outra questédo que se levanta é a seguranga juridica
de uma futura regulamentagéo. Segundo o advogado
Allan Rocha de Souza, professor e pesquisador do
Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ), nenhuma lei define quem seria a
autoridade competente para regulamentar o tema.
Portanto, uma resolugdo publicada pela agéncia po-
deria ser questionada juridicamente. Porém, “nao
regulamentar a producao, distribuicdo e uso da planta
e seus principios ativos, nem incentivar sua pesquisa,
inovacgéo e fabricacéo de produtos derivados, demons-
tram, no minimo, leniéncia estratégica enquanto Pais e
industria”, opina Souza.

Até agora, seguindo a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 17/2015, a Anvisa autoriza que pacientes im-
portem, mediante prescricdo médica, produtos a base de
canabidiol (CDB), em associacdo com o tetrahidrocanabi-
nol (THC) e outros canabindides — compostos presentes
na Cannabis sativa. Em 2015, a agéncia retirou o CDB da
lista de substancias proibidas e registrou o primeiro me-
dicamento de Cannabis no Brasil, o Mevatyl (que possuli
THC e CDB), para tratamento de espasmos relacionados
a esclerose multipla. Em 2017, a Cannabis foi incluida na
Lista Completa das Denominagdes Comuns Brasileiras na
categoria de “planta medicinal”.

Antes da RDC n° 17, os pacientes conseguiam importar
extrato rico em CDB apenas pela via judicial. A autoriza-
¢ao da agéncia significou um avanco, mas foi insuficiente
diante da crescente demanda de pacientes para terem
acesso a esses compostos, que tém alto custo, assim
como o Mevatyl.

PLANTIO X PRODUGAO SINTETICA

Para setores do governo, somente a producado de ca-
nabidiol sintético deve ser aprovada no Pais, como forma
de viabilizar a produc¢do de medicamentos sem recorrer
a planta in natura. O ministro da Cidadania, Osmar Terra,
defendeu, em entrevista exclusiva ao site Jota, fechar a
Anvisa caso o 6rgao aprove as regras sobre o plantio, mes-
mo que exclusivamente para a producdo de medicamen-
tos e sob requisitos de seguranca. Em nota distribuida a
imprensa, a Casa Civil da Presidéncia da Republica tam-
bém informou ser contra a autorizagdo. O ministério da
Salde anunciou a intengado de iniciar no Brasil a producéo
de canabidiol sintético.

Ilgualmente na contramdo da Anvisa, o Conselho
Federal de Medicina (CFM) e a Associagdo Brasileira de
Psiquiatria (ABP) publicaram em junho uma nota conjun-
ta na qual pedem o cancelamento das consultas publicas.
As entidades argumentam “alto risco na proposta de
regulamentagdo do plantio da Cannabis sativa L.”. Até o
momento, o CFM sé autoriza a prescri¢do de canabidiol
para tratamento de epilepsia em criancas e adolescentes
refratérios aos métodos convencionais. A prescricdo da
Cannabis in natura é proibida.

“Para haver dependéncia e afetar o
desenvolvimento, é preciso abuso das
substancias. Abuso é diferente de uso
medicinal. Sao discussoes diferentes”

Renato Malcher
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Coordenador da Camara Técnica de Psiquiatria do
CFM, Salomé&o Rodrigues Filho, explica que o Conselho
ndo se opde ao plantio desde que destinado apenas a
producao industrial e especifica do canabidiol, por consi-
derar haver estudos minimos que atestem sua seguranca.
“Porque ha outra substancia, o THC [responséavel pelos
efeitos psicoativos], que traz uma série de danos. E uma
droga que causa dependéncia, impede o desenvolvimen-
to intelectual do adolescente, dificulta o desenvolvimento
e induz a surtos psicéticos de natureza esquizofrénica que
podem destruir a vida da pessoa”, argumenta.

Renato Malcher, da UnB, contesta: “Para haver depen-
déncia e afetar o desenvolvimento, é preciso abuso das
substancias. Abuso é diferente de uso medicinal. Sdo dis-
cussoes diferentes”, afirma. Ele cita um relatério de 2017
da Academia Americana de Ciéncias segundo o qual, 0s
surtos psicoticos acontecem quando ha predisposicao
genética e sob consumo de uma elevada proporgcéo de
THC. Porém, pontua o médico, os surtos acontecem em
apenas 1% das pessoas.

“A edicao de um novo marco
regulatorio para os produtos a base
de Cannabis medicinal

trara ao cidadao brasileiro garantias
quanto a seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos a serem
disponibilizados no Pais”

Antoine Daher

Ao contrario da visdo do CFM, pesquisas mostram
que a presenca do THC é importante devido ao chamado
efeito comitiva, que consiste no resultado benéfico da
interacdo dos diversos principios ativos presentes em uma
planta. Isso é apontado no levantamento da Academia
Americana de Ciéncias, que indica evidéncias cientificas

suficientes no controle de dor crdnica severa quando usa-
dos conjuntamente o canabidiol e o THC, diz o Malcher.
Ele acrescenta que estudos mostram que o canabidiol
puro é menos efetivo no tratamento da epilepsia refrataria
e dos sintomas do autismo.

ESTADO DAS PESQUISAS

Mesmo com os entraves regulatérios, o Brasil ja esteve
na fronteira das pesquisas na area, mas nao conseguiu
levar seus achados para o mercado, como contou o pro-
fessor Elisaldo Carlini em entrevista a revista Pesquisa
Fapesp de fevereiro de 2010.

“O interessante é que quem pela primeira vez mostrou
que, misturando canabidiol com delta-9-THC em deter-
minadas concentragbes, se modula melhor o efeito da
Cannabis foi 0 nosso Departamento de Psicofarmacologia
da Unifesp. Daqui se originou o trabalho na Inglaterra. Isso
é reconhecido internacionalmente. O canabidiol modula o
efeito do delta-9-THC, de tal maneira que o delta-9-THC,
na presenca do canabidiol, gera menos ansiedade e age
por um tempo maior. S0 estudos da década de 1970
e 1980 com trabalhos publicados na British Journal of
Pharmacology, Journal of Pharmacy and Pharmacology e
European Journal of Pharmacology, revistas de alto nivel.
Mas nunca conseguimos tirar nada de positivo desses
trabalhos aqui no Brasil para gerar algum produto. Néo é
prioridade para o Pais”, lamentou.

Hoje algumas instituigdes brasileiras possuem linhas de
pesquisa relacionadas a Cannabis, como a Universidade
Federal da Paraiba (UFPB), a Universidade Federal do
Rio Grandes do Norte (UFRN), a Fundag&o Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e a Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ), que desenvolve um projeto de extensdo. O
Laboratério de Neurociéncias e Comportamento da UnB
também integra essa lista.

“Estamos dando assisténcia a estudos observacionais
sobre o uso de extratos de Cannabis no tratamento do
autismo. Também possuimos uma linha de pesquisa so-
bre a importancia dos canabinoides em aspectos sociais,
comportamentais e emocionais em primatas ndao huma-
nos. Encontramos resultados positivos e encorajadores




que apoiam o uso de extrato de Cannabis e canabinoides
no tratamento de Transtornos do Espectro do Autismo”,
revela o neurocientista Renato Malcher.

Ele afirma que o Canada tem trabalhos na area de dor,
cancer e tratamento de dependéncia em opiaceos, alcool,
crack e cocaina. Israel tem larga experiéncia no tratamen-
to da epilepsia, autismo, problemas geriatricos, cancer e
dor, por exemplo.

“Existem muitas pesquisas acerca do tema, porém as
barreiras para o cultivo cientifico impedem que estas se
desenvolvam. Longe de ser um problema brasileiro, os im-
pedimentos para o desenvolvimento cientifico ocasionados
pelo proibicionismo tem impossibilitado estudos em muitas
partes do mundo. Mesmo em paises onde os usos medi-
cinais ja estdo regulamentados, muitas vezes a pesquisa
estd condicionada a plantas fornecidas pelo Estado, sem
procedéncia conhecida, o que dificulta a producao de co-
nhecimento académico”, afirma, em nota, a Apepi.

Os beneficios medicinais da Cannabis sao debatidos ha
150 anos, segundo relata o estudo “Update of Cannabis
and its medical use”, publicado pela Organiza¢do Mundial
da Saude (OMS) em 2015. O extrato da planta chegou
a figurar na farmacopeia da Gra-Bretanha e dos Estados
Unidos por seus efeitos sedativos e anticonvulsivantes,
mas foi retirado pelos mesmos motivos debatidos hoje.

“Um dos usos mais promissores do CDB é como anticon-
vulsivante para criangas que sofrem da Sindrome de Dravet,
que podem chegar a 80 convulsdes por dia. Um quadro
dramético, que nado é controlado apenas com os anticonvul-
sivantes tradicionais. Quando vocé associa o canabidiol, esse
controle passa para cinco, trés convulsdes por dia. E um
efeito tremendamente benéfico. Mas ninguém sabe daqui a
cinco ou dez anos 0 que vai acontecer com essas criangas,
se ndo vai acontecer nada ou se vao ter outros problemas”,
complementa Salomao Rodrigues Filho, do CFM.

ESTUDOS CLINICOS

A necessidade de estudos clinicos em larga escala e so-
bre os efeitos de longo prazo da Cannabis foi um ponto em
comum citado pelos especialistas consultados. A Febrarara
fez um levantamento para esta reportagem sobre pesquisa

//Setorial Satide

“Em caso de regulamentacao,
devera haver um alto esforgo de
comunicacao junto aos publicos

interessados e a sociedade em geral
para distinguir os tipos de usos e 0
que € legal do que nao é”

David Kallas

clinica na base de dados ClinicalTrials.gov, da Biblioteca
Nacional de Medicina dos EUA. Foram encontrados 224
estudos ligados a Cannabis medicinal para mais de 300
condicBes de salde, entre elas doenga genéticas inatas,
Sindrome de Dravet e transtornos mentais.

O documento “Medical use of cannabis and canna-
binoids”, de dezembro de 2018, feito pelo Observatério
Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (EMCDDA,
na sigla em inglés), revisou resultados de estudos clini-
cos controlados com uso de canabinoides. O documento
compila evidéncias relativas a sete sintomas ou doengas,
todas classificadas como fracas, moderadas ou insuficien-
tes, sejam pelos baixos beneficios encontrados frente a
outras drogas ou placebo, seja pela necessidade de estu-
dos ainda mais aprofundados.

Estéo incluidos testes para a melhora de nausea e vomito
durante a quimioterapia, estimulante de apetite no tratamen-
to da AIDS, espasmos musculares em pacientes com escle-
rose multipla, dor neuropética, cuidado paliativo do cancer,
criangas com epilepsia incuravel e outros usos menos estu-
dados. Os efeitos adversos encontrados séo semelhantes aos
das demais drogas, informa o documento. J& os efeitos de
longo prazo ainda ndo tém evidéncias suficientes.

Renato Malcher reconhece que os estudos clinicos
precisam ser ampliados, mas defende que, diante dos
beneficios verificados, os pacientes podem usar a planta.
“Existe abundancia sem igual na literatura médica sobre
aspectos historicos, epidemiolégicos, basicos e pré-clinicos
assegurando o uso relativamente seguro de Cannabis e
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“Estamos aguardando uma melhor
definicao do arcabouco regulatorio
para o desenvolvimento de
produtos. Com o cenario mais claro
entendemos que havera espaco
para investimentos em pesquisa e
desenvolvimento também”

Cristina Dislich Ropke

seus derivados para varias doencas. Estamos agora na fase
em que S80 necessarias mais pesquisas de carater clinico
de alto rigor e com grande nimero de sujeitos para formali-
zar o registro de medicamentos com fungdes, formulacoes,
posologias, interagdes e efeitos adversos mais bem especi-
ficos. Entretanto, isso ndo impede que se continue a fazer
uso criterioso da Cannabis e seus derivados da mesma
forma que se procede com outros fitoterapicos”, diz.

MERCADO EM POTENCIAL

O uso medicinal da Cannabis é autorizado desde 2001
no Canada, que se tornou um centro de referéncia nas
pesquisas e nos negocios na area. Nos Estados Unidos,
0 consumo da planta mediante prescricdo médica é
permitido em 22 estados e no Distrito de Columbia,
enquanto outros 12 estados permitem com restrigOes.
Israel também tem papel importante, ndo s6 por ser o
pais onde o CDB e o THC foram isolados, como por ser
0 pioneiro em autorizar o uso medicinal da Cannabis, em
1992. Tailandia, Reino Unido, México, Coreia do Sul, sdo
exemplos de paises com regulamentacédo recente.

David Kallas, coordenador do Centro de Estudos em
Negocios do Insper, analisa que a perspectiva global € de
legalizacdo da Cannabis, com impactos em toda a cadeia
produtiva. “Os setores beneficiados seriam os agriculto-
res em geral, fabricantes de maquinas e equipamentos
agricolas, transporte, infraestrutura e pesquisa. Os setores
de medicamentos e salde seriam também positivamente
afetados pela Cannabis medicinal. Empresas globais ja
miram os mercados. Além do setor em si, ha impacto em
toda a rede de distribuicdo e em pesquisas cientificas no
tema”, detalha Kallas.

Para o laboratério farmacéutico Aché, a regulacédo do
cultivo é fundamental, ndo s6 para a seguranga do uso,
mas para possibilitar o acesso a matéria-prima de qua-
lidade, necesséria para a fabricacdo de medicamentos.

Além disso, a regulamentagdo nacional podera reduzir a
dependéncia externa nessa area. “O Aché tem interes-
se em desenvolver medicamentos a partir de moléculas
existentes nas plantas do género Cannabis (...) Temos
planos de realizar pesquisa com substancias derivadas
da Cannabis e os horizontes de beneficios aos pacientes
sdo muito amplos, como a literatura médica comeca a
demonstrar”, afirmou o laboratério em nota.

O Grupo Centroflora vem acompanhando as dis-
cussdes e noticias referentes ao emprego de Cannabis
medicinal para, futuramente, estudar a possivel entrada
nesse mercado. “Entendemos existir potencial para de-
senvolvimento de medicamentos e fitoterapicos, seguindo
0 caminho regulatério adequado. Estamos aguardando
ainda uma melhor definicdo do arcabouco regulatério
para o desenvolvimento de produtos. Com o cenario mais
claro entendemos que havera espacgo para investimentos
em pesquisa e desenvolvimento também”, afirma Cristina
Dislich Ropke, diretora de Inovacao do Grupo. Ela acres-
centa que, apesar do otimismo que norteia os produtos
a base de Cannabis, o setor depende do sucesso dos
estudos clinicos.

Para o Brasil, as perspectivas positivas sdo ameaca-
das pelas barreiras regulatérias, que trazem incertezas
e reduzem o compromisso de investimentos. Kallas ana-
lisa que, caso a Anvisa de fato regulamente a Cannabis
medicinal, pode haver uma explosdo de empresas e
negoécios no Brasil. “Mas, até 14, os investidores tém
mantido uma posicao de cautela. Outro risco é o da co-
municacdo e de imagem. Em caso de regulamentacéo,
deverd haver um alto esforco de comunicacdo junto
aos publicos interessados e a sociedade em geral para
distinguir os tipos de usos e 0 que € legal do que nao
é", destaca o especialista.

Para Salom&o Rodrigues Filho, do CFM, outro entrave
€ 0 pequeno numero de pacientes com indicagao de uso
do canabidiol, por se tratar de doengas raras. Assim, este
seria um segmento de interesse do sistema publico.

Pelos mesmos argumentos, Kallds conclui que o
mercado é mais atrativo para um perfil especifico de
investidor. “Conforme tenho conversado com médicos e
com industrias farmacéuticas tradicionais no mercado
brasileiro, tenho percebido que essas empresas estdao
bem reticentes em investir em medicamentos a base de
canabidiol. Ao que me parece, quem esta mais interessa-
do em fabricar sdo start ups do ramo. Para uma start up,
é um mercado bem grande e relevante. Mas eu acredito
que, se a questdo regulatéria for resolvida, uma provéa-
vel consequéncia seria uma série de aquisicbes dessas
start ups pelas farmas tradicionais”, avalia. «%8



Entraves as patentes
dos canabinoides

O uso medicinal de derivados da Cannabis sativa
tem aumentado a cada ano, principalmente pela ca-
pacidade de proporcionar alivio imediato nos sintomas
de problemas de salde como convulsdes, depressao
e insbnia. Em junho de 2019, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu consulta publica
para abordar os requisitos técnicos e administrativos
para o plantio de Cannabis para fins medicinais por
pessoas juridicas. Entretanto, além das dificuldades
advindas de conflitos éticos e sociais e dos requisitos
regulatérios para comprovar a qualidade e eficacia
dos medicamentos a base da planta, a pesquisa e 0
desenvolvimento de produtos e processos para saude
baseados em de canabinoides tém sofrido impacto
também no patenteamento.

O tema, motivo de grande debate na sociedade
brasileira, € analisado pelos presentes autores em
artigo submetido a revista Visa em Debate. Segundo
o artigo, que ainda sera publicado, apesar dos
aparentes avangos regulatérios, os pedidos de pa-
tentes de tecnologias relacionadas a Cannabis sativa
tém sido arquivados definitivamente, sem mesmo
ter o exame continuado pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI). O estudo explica o porqué
de isso estar acontecendo. A anélise de pedidos
de patente de produtos e processos farmacéuticos
a luz da saude publica pela agéncia, determinada
pela Orientagéo de Servigco n® 51/2018, tem para-
metros que devem ser levados em consideracéo. O
risco a saude publica, avaliado pela Coordenagéo de
Propriedade Intelectual da Anvisa, é caracterizado
quando o produto farmacéutico contém substancia
presente na Lista E (lista de plantas proscritas que
podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotrépicas) ou na Lista F (lista das substancias
de uso proscrito no Brasil), da Portaria n® 344/1998,
que trata de plantas e substancias, incluindo seus
sais e isémeros, de uso proibido no Brasil.

Através de um mapeamento dos documentos de
patentes depositados no Brasil contendo derivados
de Cannabis sativa, o artigo evidencia como esta
ocorrendo a perda do patenteamento desses deri-
vados de fitocanabinoides. A busca realizada apre-
senta os pedidos de patentes depositados no INPI e

encaminhados para anuéncia prévia da Anvisa, ap6s
a Portaria Conjunta entre os dois 6rgaos, ou seja, no
periodo de janeiro de 2018 até julho de 2019.

No artigo, é defendido que as tecnologias plei-
teadas estdo entrando em dominio publico, uma
vez que a Anvisa emite o parecer de ndo anuéncia
devido ao risco a salde publica. Os examinadores
da autarquia analisam o pedido de patente quanto
ao risco a saude, identificam a presencga de subs-
tancias proibidas no Brasil, emitem uma notificagéo
aos depositantes informando que essas substan-
cias ndo podem ser englobadas nas reivindicacdes
pleiteadas, mas, na maioria das vezes, 0s deposi-
tantes nem sequer se manifestam. Dessa forma, a
Anvisa tem que emitir um parecer de ndo anuéncia
por conter substancias proibidas. A ndo anuéncia
devido ao risco a salde acarreta o arquivamento
definitivo pelo INPI e a entrada em dominio publico
das tecnologias pleiteadas.

Essa situacdo de nao protegao patentéria no Brasil
acarreta a perda de informacéo e de oportunidades
de mercado, uma vez que a maioria dos pesquisado-
res ainda nao possui uma mentalidade de prospeccao
tecnolégica que possa usufruir de tecnologias nao
patenteadas para a geracao de futuras inovagoes.

Ana Claudia Oliveira, consultora de
Propriedade Intelectual da ABIFINA

Marcelo Nogueira, advogado
especialista em Propriedade Intelectual

Simone Milezi Reis, analista de patentes da Anvisa
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Ana Claudia Dias de Oliveira
Consultora de Propriedade Intelectual da ABIFINA

COMBATE AO BACKLOG DE
PEDIDOS DE PATENTES NO INPI

Secretaria Especial de Produtividade, Emprego e Competitividade
do Governo Federal e o Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) realizaram, no dia 03 de julho, o langamento dos Projetos
Estratégicos em Propriedade Industrial, que incluem o combate
ao backlog de pedidos de patentes e a adesao do Brasil ao Protocolo

de Madri.

O Projeto de Combate ao Backlog, que tem a meta
de reduzir 80% do backlog no prazo de dois anos,
contados do depdsito do pedido de patente, se baseia
em algumas premissas como a exigéncia preliminar,
a capacidade de resposta adequada dos depositan-
tes e escritérios, a modificagcdo do sistema de TI, a
pontuagdo dos pareceres; e um Programa de Gestéo
na Modalidade por Tarefas. Mas, na pratica, como o
projeto ocorrera?

O planejamento do projeto foi dividido em dois ei-
x0s. O eixo 1 refere-se aos pedidos de patentes ainda
sem exame no INPI, com ou sem busca em outros
escritorios. Para esse eixo havera a publicacdo das
Resolucoes 6.21 e 6.22, a sele¢éo dos examinadores
para o Programa de Gestéo por Tarefa, o treinamento
dos examinadores nos procedimentos e um Plano de
Comunicacao para a Sociedade.

O eixo 2, de demanda corrente, refere-se aos
pedidos com subsidios, aos programas prioritarios,
aos do PPH (Patent Prosecution Highway) e aqueles
no ambito da Autoridade Internacional de Busca e
Exame Preliminar (ISA/IPEA). Para esses casos, ha-
verd acesso as bases de dados, implantacdo de um

sistema de Qualidade para o Tratado de Cooperagao
em Matéria de Patentes (PCT), capacitagdo em novas
tecnologias, estudo para a Terceirizacdo de Buscas
com auxilio de Tl e avaliacdo do nimero adequado de
examinador por area tecnolégica.

As Resolucdes n®240/19 e n°241/19, publicadas
na Revista da Propriedade Industrial (RPI) n° 2531,
de 09 de julho de 2019, instituiram as exigéncias
preliminares 6.21 e 6.22. Estao fora do escopo os
requerimentos de patentes ja submetidos ao pri-
meiro exame técnico realizado pelo INPI, os de pro-
gramas prioritarios no INPI, os que contenham sub-
sidios de terceiros ou parecer de subsidio da Anvisa
(anuéncia prévia), e aqueles com data de depdsito
posterior a 31 de dezembro de 2016. Cabe aqui
ressaltar as destinacdes terapéuticas, definidas na
Portaria MS/GM n° 736/14, elegiveis para subsidio
da Anvisa ao exame do INPI, por serem considera-
das de interesse para as politicas de medicamentos
ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS.
Essas incluem as doencgas negligenciadas (den-
gue, doenca de Chagas, esquistossomose, febre
maculosa, filariose, hansenfase, leishmanioses,
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Gréfico 1. Fluxograma de pedidos de patentes de acordo com as Resolugdes n® 240/19 e 241/19.

maldria, micoses sistémicas e tuberculose),
doencas degenerativas (Alzheimer e Parkinson),
imunossupressores (artrite reumatoide e rejeicdo a
transplantes), doengas mentais (epilepsia, psicose
e esquizofrenia), cancer, produtos obtidos por rotas
biolégicas, vacinas e soros (vacinas para doencas
sexualmente transmissiveis, vacinas para doengas
negligenciadas e vacinas para cancer), e hemode-
rivados. As demais indicacdes terapéuticas, caso
ndo possuam subsidios por terceiros e estejam no
escopo das Resolucdes n° 240 e 241, ambas de
2019, receberdo as exigéncias preliminares.

A Resolugdo n° 240/19 disciplina a exigéncia pre-
liminar do pedido de patente de invengdo pendente
de exame e sem buscas realizadas em escritorios
de outros paises, de organizagOes internacionais
ou regionais. A Resolugdo n°® 241/19 disciplina a
exigéncia preliminar do pedido de patente de inven-
¢ao pendente de exame, com o aproveitamento das
buscas realizadas em escritérios de outros paises, de
organizacdes internacionais ou regionais.

O despacho de codigo 6.21 comegou a ser emiti-
do a partir de 23 de julho de 2019, para os pedidos
com busca correspondente disponivel em outros
escritorios, enquanto o despacho de codigo 6.22

comecgou a ser emitido a partir de 6 de agosto de
2019, para os pedidos sem busca correspondente
disponivel. Em ambos os casos, o depositante tera
90 (noventa) dias contados da data de publicagéo
do referido despacho para se manifestar. A nao
manifestacao do depositante no prazo acarretara o
arquivamento definitivo do pedido. O depositante
deve cumprir a exigéncia preliminar, manifestan-
do-se quanto aos documentos apresentados no
relatério de busca e promovendo as devidas modi-
ficacOes no quadro reivindicatério. Adicionalmente,
o INPI recomenda que o depositante reapresente
as vias do relatério descritivo, resumo e desenhos.

O fluxo de exame de pedidos de patentes desig-
nados para o Projeto de Combate ao Backlog ficara
dividido em dois tipos, conforme grafico 1 acima
(exceto aqueles depositados apts 31 de dezembro de
2016, os pedidos ndo submetidos ao primeiro exame
técnico pelo INPI, os pedidos dentro dos programas
prioritarios do INPI e aqueles com subsidios de
terceiros ou da Anvisa). Os prazos para intervengao
no processo administrativo tais como, por exemplo,
entrada de subsidios, processos administrativos de
nulidade e recursos continuardo seguindo os prazos
constantes na LPI. «%8
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Inovacao da Biolab
ultrapassa fronteiras

Um medicamento inovador da Biolab
ainda nao chegou ao mercado na-
cional e ja despertou interesse de
parceiros estrangeiros. O antifungico
Dapaconazol é a primeira molécula
totalmente desenvolvida pela em-
presa, voltada para infeccbes gra-
ves em pacientes imunodeprimidos,
como portadores do virus HIV, e com
dermatomicoses. Enquanto a Biolab
negocia a comercializagdo no merca-
do internacional, o governo da Africa
do Sul identificou outras proprieda-
des da molécula e firmou parceria

com a empresa.

Pesquisadores daquele pais descobriram que molécu-
las com perfil antimicético podem ter sucesso no combate
a bactérias da tuberculose multirresistente. A farmacéutica
brasileira entdo cedeu o composto para a realizacdo de testes
que verifiquem sua efetividade no tratamento da doenca, que
acomete 450 mil sul-africanos por ano. Essa é uma destina-
cao diferente para a molécula sintetizada, o que surpreendeu
a equipe da Biolab.

No Brasil, o Dapaconazol topico sera vendido a partir de
2020 na apresentacdo de creme com nome comercial Zilt. O
medicamento ja encerrou a fase 3 dos Estudos Clinicos. A mo-
lécula esta patenteada em 15 paises e ja estamos elaborando
o relatdrio dos dados obtidos que serdo apresentados a Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

O Dapaconazol marca mais um passo na internacionali-
zagao da Biolab, que possui um centro de pesquisa e de-
senvolvimento no Canada. Esse investimento foi possivel pelo
sucesso comercial do Vonau Flash (ondansetrona), outro pro-
duto inovador, que é usado
contra ndusea e vomito.

A Biolab investe cerca
de 10% de seu faturamento
em pesquisa, de-
senvolvimento e inovagao.
Como resultado, ha outras

anual

cinco moléculas inovadoras
em estudo, sendo uma
delas para tratamento do
cancer de prostata.



Libbs produzira
primeiro anticorpo
monoclonal do Brasil

O Brasil esta entrando no seleto
grupo de paises que desenvolvem
medicamentos inovadores de alto
valor agregado por rota biotecno-
l6gica. Esse é o caso do Vivaxxia,
primeiro anticorpo monoclonal pro-
duzido no Pais. A Libbs Farmacéu-
tica recebeu o registro do produto
na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e inicia a comer-
cializagao ainda em 2019.

A novidade € um marco no Plano de Inovagéo da Libbs.
Financiada em R$ 261 milhdes pelo Programa Inova Saude
da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), essa iniciativa
resultou no Vivaxxia, o primeiro de seis medicamentos biolégicos
em desenvolvimento pela farmacéutica.

O apoio da Finep tem se dado tanto nas etapas prelimina-
res do P&D de bancada, como nas etapas intermediarias do
ciclo de validagao regulatoria (estudos clinicos em suas diver-
sas fases) e ainda na capacitagcao da infraestrutura produtiva
(nas escalas piloto e industrial).

“O registro do Vivaxxia é a prova de que o Brasil tem con-
di¢bes de produzir medicamentos de anticorpos monoclonais
biossimilares seguros e eficazes. Isso representa um salto
tecnoldgico, amplia o acesso da populagdo a medicamentos
complexos e estimula a competitividade do mercado”, explica
Marcia Bueno, diretora de Relacdes Institucionais da Libbs.

Segundo a executiva, a Libbs esta apta a atender aos mais
exigentes requisitos de érgaos regulatorios nacionais e interna-
cionais — “0 que faz da nossa fabrica uma plataforma de de-
senvolvimento, producdo e exportacéo de biofarmacos”,disse.
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Transferéncia de tecnologia avanca
em Bio-Manguinhos

tecnoldgica com a incorporacéo das etapas de embalagem

A Parceria para o Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDP), voltada para a fabricagao
da Betainterferona 1-A subcutanea, usa-

secundaria, que passam a ser realizadas nacionalmente na
Bionovis. O produto passou a ser rotulado e embalado no
Brasil com a marca de Bio-Manguinhos.

da no tratamento da esclerose multipla,
cumpriu mais uma etapa da transferén-
cia de tecnologia. O produto passou a ser
distribuido para todo o Sistema Unico de
Saude (SUS) com rétulo e embalagem de
Bio-Manguinhos, sem nome comercial.

A transferéncia de tecnologia da Betainterferona 1-A
subcutanea (sob 0 nome comercial Rebif®, nas apresenta-
¢Oes 22 mcg e 44 mcg) é fruto da parceria entre a Merck,
o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos da Fundagao
Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz) e a Bionovis. Esta
parceria concluiu mais uma importante etapa da absorgao

No Brasil, cerca de 22% dos pacientes usam o medica-
mento fabricado pela Merck, que faz parte da PDP firmada
em 2015. A parceria prevé que o medicamento sera total-
mente produzido no Brasil apés ser concluida a transfe-
réncia do principio ativo da Merck para Bio-Manguinhos e
Bionovis. A previséo é que isso aconteca até 2025.

A PDP para a fabricagéo nacional da Betainterferona 1-A
subcutanea promove o desenvolvimento de infraestrutu-
ra e competéncias técnicas na cadeia produtiva brasilei-
ra de forma a garantir que biofarmacos com tecnologia
de ponta sejam fornecidos ao SUS. A estimativa inicial
de economia aos cofres publicos era de R$ 27 milhdes
em sete anos.
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Acordo Mercosul-UE respeita as regras de TRIPs

Apds 20 anos de negociacdes, o acordo entre Mercosul
e Unido Europeia (EU), que estabelecera uma das maio-
res areas de livre comércio do mundo, foi concluido em
28 de junho, e deve entrar em vigor em até dois anos,
apos a revisao juridica e aprovacao do texto pelos paises
do bloco sul-americano e pelo parlamento europeu. A
grande preocupacao da ABIFINA, ao longo do processo,
diz respeito aos capitulos de propriedade intelectual e de
compras governamentais.

Conforme informagdes obtidas com o governo antes
do fim das negociac¢des, os compromissos do Acordo
sobre Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (TRIPs) foram preservados. Assim, 0 acor-
do final entre Mercosul e UE ndo exigira alteragdes na
legislagao nacional sobre o tema. A ABIFINA acompa-
nhard a publicagdo dos documentos oficiais do acor-
do, atenta especialmente ao Certificado de Protecéo
Suplementar, Data Protection de medicamentos farma-
céuticos humanos e Linkage de dados regulatdrios com
documentos de patentes.

Para as compras publicas, estdo salvaguardadas as
politicas nacionais de desenvolvimento tecnolégico,
saude, promogao das micro e pequenas empresas e
seguranca alimentar. O acesso de fornecedores brasi-
leiros ao mercado europeu serda mais amplo do que o
acesso de empresas europeias ao mercado brasileiro
nesses segmentos.

No acesso ao mercado de bens industriais de forma
geral, a UE eliminaréd 100% de suas tarifas em até 10
anos, sendo cerca de 80% quando o acordo entrar em
vigor. O Mercosul, por sua vez, removera integralmente

as tarifas para setores-chaves, como quimicos e farma-
céuticos. E importante ressaltar o resultado em regras
de origem, na qual foram incorporados trés pontos
importantes.

Um deles é a regra de que um produto novo ndo
podera ter mais do que 50% de insumo importado
em sua composi¢cdo. A outra é o salto tarifario (mu-
danga na classificacdo tarifaria de produtos cujas
matérias-primas venham de paises de fora do Mercosul
ou da UE). Ja o terceiro ponto esta relacionado as
regras para processos onde ha necessidade de que
0 produto passe por uma reagdo guimica e processo
biotecnoldgico em um pais do bloco.

O acordo prevé ainda regras de origem modernas
para facilitar o comércio entre o Mercosul e a UE.
Havera um prazo de até cinco anos para a autocerti-
ficagdo de origem baseada em declaracdo do préprio
exportador, além de permitir acumulacgao bilateral de
origem e 0 uso de drawback e regimes de isen¢do nas
exportagdes birregionais.

Além de ter integrado diversos féruns da industria que
discutiram as negociagbes entre os blocos, a ABIFINA
se manteve ativa em outros temas de comércio exterior.
A entidade participou do seminario “Internacionalizagéo
da Induastria Farmacéutica Brasileira”, do Grupo
FarmaBrasil com o Instituto de Economia da UFRJ;
do seminéario “Reforma da Organizacdo Mundial de
Comércio (OMC)”, da Confederacdo Nacional da
Industria (CNI), e da primeira reunido da forca-tarefa da
CNI para debater a reducado da Tarifa Externa Comum
(TEC) do Mercosul.



INPI chega a solucao para
combater atraso em patentes

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) lancou duas
acles estratégicas para reduzir a burocracia, os custos e o tempo
dos processos. Um deles é a adesdo do Brasil ao Protocolo de Madri,
tratado internacional que facilita o registro de marcas de empresas
brasileiras em outros paises. O outro é o Plano de Combate ao Backlog
de Patentes. As medidas foram anunciadas no dia 4 de julho, em ce-
rimdnia realizada no Ministério da Economia, em Brasilia. A ABIFINA
esteve no evento.
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O objetivo do projeto na area de patentes é reduzir o nimero de
pedidos pendentes de decisdo em 80% até 2021, além de diminuir o
prazo médio de concessdo para cerca de dois anos a partir do pedido
de exame. A reducdo do backlog é pauta constante nos féruns em
que a ABIFINA participa e tem apoio da entidade.

Em reunido no dia 25 de junho, a ABIFINA tratou do assunto com
o presidente INPI, Claudio Vilar Furtado, e a diretora de Patentes da
instituicdo, Liane Lage. Na comitiva da associagdo, estavam o pre-
sidente-executivo Antonio Carlos Bezerra, a diretora de Propriedade ! !

Intelectual & Inovacdo, Elza Durham, a consultora de Propriedade Nova D""etorla

Intelectual e Biodiversidade Ana Claudia Oliveira e o consultor juridico

Pedro Marcos Barbosa. na ABIFINA

A Assembleia Geral Extraordinaria
5 da ABIFINA aprovou, em 18 de junho, E
a fusao das Diretorias de Propriedade
Intelectual e de Inovagao. A nova

Pl em Questao

A Lei n° 13.123, que trata do Acesso ao Patrimdnio Genético 1 estrutura tem a frente Elza Durham,
e Conhecimentos Tradicionais Associados, foi tema de apresenta- gerente de Patentes do Aché. Ela
cdo da consultora de Propriedade Intelectual e Biodiversidade da esteve presente, em julho, no langa-
ABIFINA, Ana Claudia Oliveira, no dia 18 de junho, no evento “PI i mento da Frente Parlamentar Mista
em Questdo”, promovido pela Academia do INPI. A especialista de Ciéncia, Tecnologia, Pesquisa
apresentou inovacdes de sucesso baseadas na biodiversidade na- . € Inovacdo, e, em junho, no &
cional desenvolvidas por associados da ABIFINA, como uma plata- Congresso Brasileiro de  Inovagdo,
forma de bioprospeccdo da Phytobios e LNBIO, um medicamento juntamente com Odilon Costa, diretor
para vitiligo que sera langado pelo Aché e a colagenase do Cristélia. 1 de Relagdes Institucionais.

Vitaria no caso das patentes mailbox

Em decisdo unéanime, o Tribunal Regional Federal da 2° Regido (TRF-2) fixou a tese de que as patentes mailbox
(aquelas depositadas no INPI no intervalo entre a assinatura do acordo internacional TRIPs e a entrada em vigor da lei
nacional) ndo se enquadram no art. 40 do paragrafo Unico da Lei da Propriedade Industrial (9.279/96). Portanto, essas
patentes ndo poderdo ter vigéncia superior a 20 anos, diferentemente da forma como foram concedidas. Esta é uma
batalha de longa data da ABIFINA, com vistas a salvaguardar o acesso a salde, a livre iniciativa e a concorréncia. Ainda
cabe recurso aos tribunais superiores. A ABIFINA atuou como amicus curiae na agao, prestando aconselhamento a Corte
tanto por meio de sustentacao oral, como de manifestagdo nos autos.
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Mais de 30 anos em

defesa da industria nacional

A ABIFINA comemorou seu

33° aniversario com as empresas
associadas e os dirigentes da
entidade em evento realizado

no dia 18 de junho, na sede

da Federacao das Industrias

do Estado do Rio de Janeiro
(Firjan). O presidente do Conselho
Administrativo, Sergio José
Frangioni, destacou as conquistas
recentes obtidas pela associacao.
“Ja vencemos muitos desafios nas
negociacgOes tarifarias no exterior,
gracas ao trabalho focado dos
colaboradores. Estamos com

uma equipe coesa, operacional,
enxuta e muito dedicada”,
declarou.

A terceira edi¢éo do “Prémio
Alcebiades de Mendonca Athayde de
Mérito Industrial” foi entregue durante
o0 evento de aniversario a Dante Alario
Junior, presidente técnico cientifico da
Biolab e vice-presidente do segmento
Farmacéutico da ABIFINA. Foi uma
cerimbnia emocionante, comandada
pelo vice-presidente de Planejamento
Estratégico da entidade, Nelson Brasil
de Oliveira, que relembrou a longa
trajetoria de Dante como militante em
defesa da indUstria farmacéutica e
farmoquimica nacional.
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No evento, Fabrizio Sardell
Panzini, gerente de negociacoes
! internacionais da Confederagéo
Nacional da Industria (CNI),
f palestrou sobre a revisdo da Tarifa
Externa Comum no Mercosul e seu
impacto no setor da quimica fina,
} além das negociagOes regionais e
bilaterais em andamento.

Antonio Carlos Bezerra,
presidente-executivo da
ABIFINA, ressaltou a
relevancia da instituicdo no
setor quimico farmacéutico

nacional. “A nossa constante

busca por contribui¢des
efetivas desperta um
reconhecimento das
empresas associadas e
também dos segmentos
governamentais, no
sentido de que somos uma
reserva de conhecimento,
especialmente nas areas
de propriedade intelectual
e de produtos sanitarios e
agroquimicos”. O encontro
contou com a presenca do
vice-presidente da Firjan,
Carlos Mariani Bitencourt.
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Caio Megale e
Lelio Macaira

Mesa executiva
aborda entraves
a industria quimica

A ABIFINA vem participando das mesas
executivas do Ministério da Economia, que
formam um canal de didlogo do governo com
0 setor produtivo para conhecer os maiores
entraves no ambiente de negoécios e estabe-
lecer solugdes em setores especificos. No dia
12 de junho, foi realizada a primeira reuniéo
da Mesa Executiva — IndUstria Quimica Il — Es-
pecialidades, comandada por Caio Megale,
secretario de Desenvolvimento da Industria,
Comércio, Servigos e Inovagao.

O vice-presidente da Cadeia Quimica da
ABIFINA, Lelio Magaira, acompanhado pela
analista técnica Fernanda Costa, sustentou
as defesas da entidade: a necessidade de
politicas publicas para o setor; a falta de an-
tibidticos no Brasil e no mundo; a decadén-
cia das industrias farmoquimicas no Pals; a
dependéncia de insumos de China e India;
a isonomia na concorréncia com empresas
estrangeiras e a importancia das compras
governamentais para incentivar a capacita-
¢ao tecnolégica e a produgdo nacional.

Em maio, Antonio Carlos Bezerra,
presidente-executivo da ABIFINA, acom-
panhado por dirigentes da entidade e
empresarios do setor, participou da mesa
executiva sobre patentes farmacéuti-
cas. Foi tratado o plano para reduzir o
backlog, cujo formato final foi divulgado em
4 de julho (veja pag. 28).

FPQuimica debate
custos de producao

No ultimotrimestre, a ABIFINA participou dasreunies
da Frente Parlamentar da Quimica (FPQuimica), da qual
€ membro colaborador. Em abril, o deputado federal e
presidente da Frente, Alex Manente (PPS-SP), ressaltou
a importancia da desburocratizagao do setor publico, da
oferta de energia elétrica mais barata e de uma melhor
logistica para reduzir o custo da producao.

O secretario especial de Produtividade, Emprego
e Competitividade do Ministério da Economia, Carlos
Da Costa, novo integrante da Frente, anunciou pla-
nos do governo para a industria. Outro tema debatido
pela ABIFINA nas reunides foi o novo mercado de
gas natural.

A convite da Terceira Diretoria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Antonio Bezerra, presiden-
te-executivo da ABIFINA, acompanhado por Matheus
Bonini Grigoli, especialista em estudos toxicolégicos,
participou de reunido em abril para discutir a regulamen-
tagdo da avaliagao e classificagado toxicoldgica de agroqui-
micos — Consulta Publica (CP) n° 484/2018. Em julho,
a Diretoria debateu a regulamentacdo das propostas de
rotulagem, avaliacdo do risco dietético e componentes
(CPs n° 483/485 e 486). Nos dois encontros, foram
apresentados os pontos alterados, as definicdes e os pra-
z0s transitorios de acordo com as novas Resolugbes da
Diretoria Colegiada (RDC) que serdo publicadas.

Fotos: Arquivo ABIFINA



Consulta piblica  Setor debate marco
aborda BPF de regulatdrio das PDPs

MEdmamentUS A ABIFINA, em parceria com a Associagao Brasileira da
As diretrizes de Boas Préticas de Industria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi), enviou
Fasiteaciioge hissleatie tios (R ao Ministério da Satide um documento com sugestdes

foram discutidas no dia 25 de junho . .
para o marco legal das Parcerias para o Desenvolvimen-

pelo Comité Farmo da ABIFINA. O . L .
i & oo d Corsulls Baics to Produtivo (PDPs). O Ministério formula uma minuta

n° 653, da Agéncia Nacional de para a nova Portaria Ministerial sobre o tema.
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A en-

) , 3 o A associacado considera essa politica essencial para o desenvolvimento e
tidade encaminhara para o 6rgéo

fortalecimento dos integrantes da cadeia produtiva do Complexo Industrial
da Saude, com producao local e aumento do acesso da populagao a pro-
dutos estratégicos.

A iniciativa atende a uma demanda da coordenadora-geral de Base
Quimica e Biotecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, Mirna Poliana Furtado de Oliveira,
feita em reunido com o setor produtivo, em maio. Nessa ocasido os prin-
cipais produtores de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) discutiram seu
papel nas PDPs e as maiores dificuldades enfrentadas desde o inicio dessa

Agenda politica. Concluiu-se que a nova portaria sera um importante passo para

um posicionamento conjunto com
a Associagdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac)
e 0 Grupo FarmaBrasil.

fortalecer o Complexo Econdmico-Industrial da Saude. Em abril, outra reu-
nido havia sido feita no Ministério para tratar do tema.

regulatoria

Entre abril e julho, a ABIFINA promoveu e participou de discussdes sobre outros temas do regulatério farmoqui-
mico e farmacéutico. Confira a seguir.

| NoRMA | ASSUNTO ACGES DA ABIFINA

Dispde sobre o procedimento simplificado de
solicitagdes de registro, pds-registro e renovagao
de registro de medicamentos genéricos, similares,

Com contribuicdes dos associados, a
ABIFINA encaminhou a Anvisa suas

Reviséo da Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC)

N ~
P ENAU, especificos, dinamizados, fitoterapicos e biolégicos. plEs s

Dispde sobre investigagcao, controle e eliminagao ABIFINA participou de reuniao

de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em com Quarta Diretoria da Anvisa

RDC n° 283/2019 antagonistas de receptor de angiotensina . e, posteriormente, encaminhou
Proposta de regulamentagao para o controle sanitério suas sugestdes de melhorias para a

sobre as sartanas. minuta de RDC.

Guia dg Dissolucdo AQI|§aveI Apresgnta recomen’da(;oes tecmcas q~uantola<,) ‘ ABIFINA encaminhou & Anvisa

a Medicamentos Genéricos, desenvolvimento de métodos de dissolugédo aplicaveis ~ : :
o ) L . sugestdes de melhorias deste Guia.

Novos e Similares a medicamentos novos, genéricos e similares.

Proposta de RDC sobre critérios, requisitos e
procedimentos para o funcionamento de laboratorios ABIFINA peticionou suas
que realizam anélises em produtos e servicos sujeitos contribuigdes sobre esta CP.
a vigilancia sanitaria.

Consulta Publica n® 632/2019

Consulta Pablica n° 633/2019 Propovsta, qe RDC sobre registro dg produtos ABI.FINAﬂpetlmonou suas
biolégicos de menor complexidade. contribuigdes sobre esta CP.
Disp®e sobre os critérios para a concessao e Ap6s participagao em dialogo setorial
- o renovacgao do registro de medicamentos com realizado pela Anvisa, ABIFINA
Revisdo da RDC n° 200/2017 e . o e ) Lo
principios ativos sintéticos e semissintéticos, enviou suas contribuicdes para

classificados como novos, genéricos e similares. revisdo da RDC.
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Marcus Soalheiro Cruz e Marcelo Mansur,
respectivamente presidente e vice-presidente da
Nortec Quimica, receberam no dia 6 de junho o
presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Carlos
Bezerra, que conheceu as instalagdes da empresa.

O Plano Safra 2019/2020 vai ofertar, até junho
de 2020, R$ 225 bilhdes para pequenos, médios e
grandes produtores rurais. O valor inclui os custos
de comercializagado e industrializag¢do, investimento e
seguro rural. O anuncio foi feito no dia 18 de junho,
em Brasilia. Marcela Matta, consultora da ABIFINA
para Agro, participou do evento, que teve a participa-
¢ao do presidente da Republica, Jair Bolsonaro, e da
ministra de Agricultura, Tereza Cristina, dentre outras
autoridades.

Com o tema “Modernizar para garantir a segu-
ranca”, o 3° Forum Internacional Inovacdo para
Sustentabilidade na Agricultura discutiu em Brasilia
mudancas nas regras dos defensivos agricolas por
meio do Projeto de Lei n° 6299; 0 aumento da produ-
¢ao de alimentos; investimento em P&D e protecao
de culturas, entre outros assuntos. Marcela Matta,
consultora Agro, representou a entidade no férum,
promovido pela Associagdo Nacional de Defesa
Vegetal (Andef) e a CroplLife Latin America em 27
de junho.

LIMITE MAXIMO DE RESIDUDS

A ABIFINA foi um dos apoiadores do workshop
“Limite Maximo de Residuos — LMR”, realizado em
Brasilia em 18 de junho. O evento teve por objetivo
chamar atencao para as restricdes dos paises impor-
tadores de alimentos quanto aos limites de pesticidas
ndo autorizados e alertar para a necessidade de uma
discussdo técnica entre as partes. A consultora da
ABIFINA para Agro, Marcela Matta, marcou presenca
no evento.

O VIII Simpdsio Novas Fronteiras Farmacéuticas, realizado
em 18 e 19 de junho, em Brasilia, abordou temas de ciéncia,
tecnologia, regulamentacao e sistema da qualidade. A analista
técnica Marina Moreira representou a ABIFINA no primeiro
dia do evento. O Simpdsio foi promovido pelo Sindicato da
IndUstria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma), pela
Secdo de Farméacia Industrial da Federacdo Internacional de
Farmacéuticos (FIP-IPS) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Em maio, o Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia
de Farmacos e Medicamentos (INCT-Inofar) e a associada
Eurofarma assinaram um termo de cooperacao cientifica para
o desenvolvimento de novos farmacos. Ana Claudia Oliveira,
consultora de Propriedade Intelectual e Biodiversidade da
ABIFINA, representou a entidade na cerimonia.

O PH RN

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Carlos Bezerra,
esteve em S&do Paulo em maio para a FCE Pharma, conside-
rada a principal feira de negocios da industria farmacéutica.
Dentro da programacao, Bezerra participou do IV Simposio da
Academia Nacional de Farmaécia e visitou o estande da empre-
sa associada Nortec Quimica.

A Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz) comemorou 119 anos
em maio com a posse de novos concursados e o balango
de gestdo de sua presidente, Nisia Trindade Lima. Como
parte das atividades, Akira Homma, presidente do Conselho
Politico e Estratégico de Bio-Manguinhos e vice-presidente
de Biotecnologia da ABIFINA, foi um dos ex-presidentes
da Fundacdo homenageados. O presidente-executivo da
ABIFINA, Antonio Carlos Bezerra, prestigiou a solenidade.

ANIVERSARIO DO LAGFA S

Bezerra também participou da solenidade comemora-
tiva dos 48 anos do Laboratério Quimico-Farmacéutico da
Aerondutica (Lagfa), realizada no dia 23 de maio.
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MONITORAMENTO
DE PEDIDOS
. DE PATENTES

A ABIFINA, acompanhando o Plano de Combate ao
Backlog do INPI, lanca um novo produto para seus
associados, o MPP - Monitoramento de Pedidos de
Patentes. O MPP sera enviado semanalmente aos
socios, logo apods a triagem dos pedidos presentes na
publicacao da Revista da Propriedade Industrial — RPI.

O Monitoramento traz os pedidos de patentes com publicactes dos
despachos 6.21,6.22 e 28.30 de setores de interesse dos associados
da entidade, os quais incluem biotecnologia, farmacos e medicamentos,
defensivos agricolas e catalisadores.

O despacho 6.21 refere-se a exigéncia preliminar do Plano de Combate

a0 Backlog com aproveitamento do resultado das buscas realizadas

por escritorios de outros paises. O despacho 6.22 refere-se a exigéncia
preliminar do pedido de patente de invencao pendente de exame, sem
buscas realizadas em Escritorios de Patentes de outros paises. O despacho
28.30 refere-se ao tramite prioritario concedido aos pedidos de patentes
presentes nos Projetos Prioritarios do INPI, dentre eles, o Projeto de
Patentes Verdes e o Projeto de Produtos para a Saude.

O MPP traz os resultados da triagem e divisao dos setores e dos
referidos despachos, além de informacdes ndo publicadas na RP],

0 que facilita 0 acompanhamento pelas empresas e antecipa a
possibilidade de intervencdes administrativas, tais como a submissao
de subsidios ao exame.
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SUA SAUDE E O NOSSO
COMPROMISSO

Comprometida com o futuro, a Biolab (& D)

[EVOLUIR E VITAL]

investe cerca de 10% do faturamento em

Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagédo
(PD&I) e consolida sua trajetéria com

foco no compromisso de

OFERECER SAUDE E
QUALIDADE DE VIDA
AS FAMILIAS.

Biolab Farmacéutica

biolab_farmaceutica FARMACEUTICA

www.biolabfarma.com.br
SAC 0800 724 6522

Biolab Farmacéutica



