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[[Editorial

Antonio Carlos Bezerra

Presidente-executivo da ABIFINA

- 0ALTOCUSTO DA INEFICIENCIA
SISTEMICA E DO DESCASO COM
A INDUSTRIA NACIONAL

m maisde umanode pandemiade Covid-19, a precariedade dos esforcos brasileiros

para combater a doenca pode ser vista também na falta de agao concreta para

fortalecer a industria local de insumos, medicamentos e vacinas. E ela que fornece

as bases para o enfrentamento desta e de muitas outras crises de saude publica.

Sabidamente, a humanidade vai se deparar, ao longo da Histéria, com virus,

bactérias e outros agentes infecciosos ainda nao descobertos. Como conviver com
este fato sem uma cadeia de saude completa, que va desde a pesquisa, a fabricacao e
o fornecimento de tecnologias até os servigos a populacao?

Trata-se de uma questdo complexa que precisa ser
solucionada com medidas econdmicas estruturantes que
ataquem os problemas sistémicos refletidos no Custo
Brasil, abordado ao longo desta edigao da FACTO.

A expressao se refere a um conjunto de dificuldades
estruturais que comprometem o desenvolvimento socio-
econdmico. Estamos falando de aspectos trabalhistas,
institucionais, tributéarios, de infraestrutura, corporativos,
educacionais, entre outros.

A conta da ineficiéncia do Pais é altissima. Um es-
tudo de 2019 feito pelo Ministério da Economia com o
Movimento Brasil Competitivo indicou que o Custo Brasil
corresponde a 22% do Produto Interno Bruto (PIB), su-
gando R$ 1,5 trilhdo por ano das empresas.

Segundo a pesquisa, 0s empresarios brasileiros pre-
cisam de 1.501 horas por ano, em média, para declarar
impostos, contra somente 161 horas anuais nos paises
da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE). No Brasil, 65% dos lucros sdo desti-
nados ao pagamento de tributos, frente a 40% no grupo.

Podemos listar dezenas de impactos do Custo Brasil.
A elevada carga tributéria restringe a produgdo e o
consumo. Estradas malconservadas, malha ferroviaria
praticamente inexistente, portos limitados, energia cara

e um sistema de comunicacdes ineficiente provocam
perda de produtos, aumento nos custos de transporte e
armazenagem, além de atraso nas entregas. Os encargos
trabalhistas oneram a folha de pagamentos e a burocracia
estatal emperra os negocios. Até a violéncia e a corrupgao
pesam no desempenho das empresas.

Os juros elevados e a excessiva depreciacdo cambial
rendem um capitulo a parte por serem os fatores ma-
croecondmicos primordiais que inibem o investimento
produtivo. O economista e professor da PUC-SP Antonio
Corréa de Lacerda afirma, na entrevista desta edigéo,
que cambio, juros e impostos devem estar ajustados ao
padrdo internacional. Este é o béasico a ser feito para dar a
industria condi¢des de competir no mercado global.

A matéria politica desta FACTO aponta o problema
do Custo Brasil com o alerta de que o caminho sina-
lizado pelo governo — o da abertura indiscriminada da
economia — aumentard a desindustrializagéo do Pais,
como mostrou a experiéncia neoliberal dos anos 1990.
Neste assunto, fica como ponto de atencéo as negocia-
¢Bes do Acordo de Compras Governamentais da OMC.
Este, como mostra a reportagem, prevé que as licita-
¢Bes publicas ndo podem ter margens de preferéncia
para produtores nacionais nas licitagbes publicas e



“Um estudo de 2019 feito pelo
Ministério da Economia com o
Movimento Brasil Competitivo

indicou que o Custo Brasil
corresponde a 22% do Produto
Interno Bruto (PIB), sugando

RS 1,5 trilhdo por ano das empresas”

encomendas tecnolégicas. A abordagem desse assunto
¢ complementada pelo artigo de Carolina Telles Matos
e Fabrizio Sardelli Panzini, que fazem um balango de
negociagcbes comerciais brasileiras recentes.

A demora na concessdo de patentes é mais um as-
pecto frequentemente destacado pelas empresas como
entrave ao desenvolvimento. Neste aspecto, pesa o para-
grafo Unico do artigo 40 da Lei da Propriedade Industrial
(LPI), que permite a extensao do prazo de patentes e gera
prejuizo de R$ 3,9 bilhdes ao Sistema Unico de Saude
(SUS) apenas com a compra de nove medicamentos,
segundo estudo do Instituto de Economia da UFRJ.

A ABIFINA luta contra o mecanismo ha anos, tendo
somente neste més de abril conquistado a primeira vitoria,
com a liminar do ministro Dias Toffoli, do Supremo Tribunal
Federal (STF), que suspendeu os efeitos do dispositivo.

A importancia dos argumentos da ABIFINA é tamanha
que a peticdo da entidade, na qualidade de amicus curiae,
foi a Unica citada no voto do ministro Toffoli, e por quatro
vezes. A decisdo vale até ocorrer o julgamento, pelo STF,
da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (Adin) proposta
pela Procuradoria-Geral da Republica (PGR). Em 2013, a
ABIFINA foi a primeira instituicdo a protocolar uma Adin
sobre o paragrafo Unico do artigo 40 da LPI (mas que, na
época, nao foi aceita pelo STF).

O artigo do advogado Pedro Marcos Nunes Barbosa,
que representa a ABIFINA, explica os fundamentos juridi-
cos que embasam o pedido de extingdo. Para ele, o Brasil
adota os direitos de propriedade industrial “em um pata-
mar além do exigido internacionalmente”, indo contra a
propria Constituicdo Federal. A carta magna diz que, se o
Estado gera um dano a alguém, este deve compensar tal
lesdo — 0 que ocorre com o artigo 40 é justamente 0 opos-
to. Além disso, pela Constituicdo, os direitos intelectuais
devem promover o interesse social, além do desenvolvi-
mento tecnoldgico e econdmico do Pais.

Devemos lembrar ainda que o arcabougo regulatério
¢ mais um termo fundamental na equacgdo do estimulo

a industria, especialmente para os segmentos farmo-
quimico e farmacéutico, que sdo altamente regulados.
A ABIFINA, representando as empresas associadas, ha
meses solicita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa) que desvincule as Cartas de Adequacédo de IFAs
(Cadifas) dos registros de medicamentos.

A cobertura do webinar “Perspectivas para o fortale-
cimento da fabricacdo de IFAs e a vulnerabilidade sani-
taria do Pais”, promovido pela ABIFINA, adiciona alguns
elementos a questdo. Entre eles, a necessidade de se
ampliar o uso do poder de compra do Estado por meio de
encomendas tecnologicas e pelas licitagdes publicas para
estimular tanto a produgao como as inovagoes locais.

A presente edicdo da FACTO faz um mapa bastante
amplo dos problemas de competitividade brasileiros, que,
de certa forma, podem ser sintetizados na pergunta pro-
posta na matéria do Setorial Saude: o que deu errado na
luta contra a Covid-19? Fora a propria gestao ineficiente
da crise, pesam fatores estruturais que vao além dos ja
comentados. Para o médico sanitarista e ex-presidente da
Anvisa, Gonzalo Vecina Neto, as dificuldades comegaram
em 2014 com a diminuicdo dos recursos para a saude.
Adiciona-se a isso a fragilizagdo do Programa Nacional de
Imunizagbes e o desmonte da indUstria local, que deixou
o Brasil a mercé dos paises ricos.

O conhecimento detido para fabricacdo de vacinas foi
se perdendo com a substituicdo dos produtos locais pelas
importacdes entdo mais baratas (agora muito mais caras
com o dolar extremamente elevado e inflacionadas pela
alta demanda em funcéo da Covid-19).

Desde sua criacao, a ABIFINA defende a diminuigcao
da dependéncia de insumos para a saude publica brasi-
leira a partir de um complexo industrial sélido em territdrio
nacional, com pesquisa e desenvolvimento, sem depen-
der exclusivamente de fornecedores externos detentores
de tecnologias avancadas. Com a pandemia, a entidade
reforcou ainda mais a pauta, que ganhou espago nas
instancias de governo. Porém, sem avangos concretos
por enquanto. Para além das necessarias medidas se-
toriais (tanto para a quimica fina como para a industria
em geral), o Brasil precisa de politicas publicas amplas,
consistentes e de longo prazo para superar o Custo Brasil.

A cadeia da saude depende disso em todos o0s seus
elos: geracéo de conhecimento; fornecimento de produ-
tos e tecnologias; regulacdo; financiamento; capacitagéo
profissional; consumo; distribuicao, e servicos. Passou da
hora de se compreender que a indUstria nacional da sau-
de é um dos mais importantes pilares do desenvolvimento
e que, sem ela, o Brasil ndo podera alcancar o avanco
econdmico e social desejado. «%8
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Carlos Grabois Gadelha

Coordenador do Centro de Estudos Estratégicos da Fiocruz

INDUSTRIA DE FARMACOS
NO CONTEXTO DO COMPLEX0
ECONOMICO-INDUSTRIAL

DA SAUDE 4.0

a 20 anos, a Fiocruz desenvolveu o conceito do Complexo Econdémico-
-Industrial da Sadde (CEIS) no Brasil, sem o qual o acesso universal
a saude teria pés de barro. Sem uma base produtiva, tecnolégica e de
inovagao em farmacos, medicamentos e demais produtos para a saude
humana, a capacidade do sistema de saude de garantir as necessidades
da populagao brasileira estaria comprometida de forma estrutural. A
pandemia de Covid-19, infelizmente, confirmou de forma tragica essas hipoteses.

Um dos principais indicadores da fragilidade estru-
tural do sistema de saude brasileiro e da base produti-
va nacional em salde é a balanca comercial do CEIS.
Ao longo das ultimas décadas, a ampliagao do acesso
a salde se deu de forma crescentemente dependente
das importagdes. De 2000 a 2020, o déficit na balanga
comercial do CEIS triplicou, saltando de US$ 4,46 bi-
Ihdes para US$ 13,46 bi. No mesmo periodo, o déficit
do subsistema de base quimica e biotecnolégica, da
qual fazem parte os setores de farmacos, medicamen-
tos, vacinas e outros, saltou de US$ 3,7 bi para US$
11,1 bi, representando 83% do déficit de 2020.

A partir dessa concepcdo se iniciou, ao longo dos
anos 2000, um conjunto de a¢Bes que possibilitaram
a construcdo de uma politica industrial e de inovagao
para o CEIS orientada para atender as necessidades da
sociedade. Foi possivel construir uma institucionalidade
inovadora sistémica de apoio ao CEIS, a partir de uma
clara convergéncia entre a politica de saude e a politica
industrial, com diversos impactos positivos em sua
estruturagao, dentre os quais vale destacar: a volta da
priorizagao da producdo de farmacos e biofarmacos no
Pais, o fortalecimento da produgéo publica em parceria

com o setor privado para promover o investimento e o
desenvolvimento tecnolégico e o uso pioneiro do poder
de compra governamental com o estabelecimento das
Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs).
Foram implantadas plataformas tecnolégicas que
permitem ao Brasil hoje produzir medicamentos para
cancer, AIDS e transplantes, testes para diagnoéstico e
vacinas para a Covid-19, entre muitos outros.

Entretanto, apesar dos avancos obtidos em um pri-
meiro momento, observa-se uma forte concentragéo
da produgédo da industria farmacéutica na formula-
cao final de medicamentos, fruto da instabilidade
institucional e de um ambiente macroeconémico
desfavoravel. No caso do segmento de farmacos, o
grau de penetracao das importagdes situa-se em um
patamar inaceitavel, superior a 90% do consumo in-
terno, refletindo a total desestruturacéo da cadeia de
producao de IFAs (Insumos Farmacéuticos Ativos) no
Pais e a crescente dependéncia externa, ndo somente
da China (32%, com valor médio de US$ 8,3/kg) mas
também dos paises do bloco europeu (30%, com va-
lor médio de US$ 28,2/kg), no caso das importacdes
de IFAs com maior valor agregado.



A quarta revolucdo tecnolégica tem na saude um
espaco privilegiado de desenvolvimento e de intera-
¢ao, trazendo enormes ameacas e potencialidades. A
base tecnolégica de quimica fina e de biotecnologia
nao mais tera chance no futuro sem o avango na
utilizagéo da gendmica, da nanotecnologia e da inte-
ligéncia artificial e do uso cientifico de grandes bases
de dados (big data). O desenvolvimento das novas
vacinas para a Covid-19 é um exemplo claro. As va-
cinas moleculares de ultima geragdo demonstram a
convergéncia entre a quimica, a nano e biotecnologia,
superando a errada ideia de que as atividades basea-
das em quimica fina iriam desaparecer.

Com a quarta revolucao industrial, o desenvolvi-
mento de novas tecnologias se torna cada vez mais
rapido e a distancia tecnolégica entre os paises
aumenta em ritmo acelerado, aprofundando as assi-
metrias tecnolégicas e de conhecimento globais. No
presente, apenas dez paises concentram 88% das
patentes em saude.

Tal contexto deixa clara a necessidade de formula-
¢ao e implementacéo de um novo conjunto de politicas
publicas voltadas para o fortalecimento do CEIS para
fazer frente a revolucdo tecnolégica em curso, sob
uma nova conformacéo do proprio sistema produtivo
(ver o gréafico). Essa situacéo indica a necessidade
de uma visdo politica articulada para o Complexo da
Saude com foco no nucleo tecnolégico e de conheci-
mento da producdo em salde. E essencial construir
uma institucionalidade para a coordenacgado requerida
ao investimento e a inovagao em saude, com vistas a
tornar o SUS um sistema estavel, resiliente e capaz de
gerar desenvolvimento social e econdmico ao mesmo
tempo. A pandemia de Covid-19 evidenciou ainda
mais essa necessidade, dada a interrupgéo dos
fluxos de comércio global na area de farma- O
cos, vacinas, medicamentos, equipamentos &w
e outros produtos para satde, mostrando o o
fracasso na aposta de insercao subordina- “
da nas cadeias globais de valor. =

O Brasil se encontra em uma situacéo ;
em que, ou enfrenta os grandes desafios c
nacionais em saude, ou se tornard uma %
grande fazenda estagnada e empobrecida. c

s

-

Cabe destacar, em primeiro lugar, que é

necessario superar os vicios de uma légica v

miope, focada unicamente em comparacdes
estaticas de preco para producdo nacional versus

Fonte: Gadelha, CG. O Complexo Econdmico-Industrial da Satde 4.0. v o A
Cadernos do Desenvolvimento 16 (28), 2021.
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importagdes, ficando a mercé da especulagdo interna-
cional para derrubar os paises que desejam ascender
no mundo da tecnologia em saude. Em segundo lugar,
€ preciso superar amarras ideoldgicas que insistem no
estabelecimento de velhas politicas que quase levaram
ao desaparecimento da industria de saude brasileira na
década de 1990. Por fim, é necessario superar as visdes
estritamente setoriais para que as politicas industriais e
de inovagdo sejam voltadas para o sistema produtivo e
orientadas a sustentabilidade do SUS. Os direitos sociais
nao apenas “cabem no PIB”, mas, ao converté-los em
grandes desafios nacionais, sdo fontes estruturais de
demanda para o setor de farmacos e medicamentos e
polo de modernizagao tecnologica do Pais.

A ABIFINA tem um papel histérico e fundamental
nesse processo, a partir da concepgdo de politicas
estratégicas voltadas a modernizagdo da industria de
farmacos e medicamentos no Brasil de modo conver-
gente com os desafios da quarta revolucdo industrial e
com as necessidades do Sistema Unico de Saude. A
consolidagdo do SUS pode se constituir em alavanca
para o desenvolvimento e, em particular, para a industria
de farmacos e medicamentos, sendo a porta de entrada
do Pais nessa revolugdo industrial, para que jamais
voltemos a ser vulneraveis e dependentes e possamos
preservar a vida e o desenvolvimento nacional. 3

COMPLEX0 ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE 4.0

\G“ENC\A ART/F/
/4<

Industria
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economista Antonio Corréa de Lacerda, diretor da Faculdade de Economia,

Administracao, Contébeis e Atuariais (FEA) da PUC-SP, é claro ao dizer

que o Brasil é um dos poucos paises com condi¢des de reverter a trajetéria

de desindustrializacao e retomar o crescimento econémico. Em entrevista

para a FACTO, ele pontua que, para isso, é preciso abandonar os ultrapas-

sados dogmas neoliberais do Estado Minimo, do ajuste fiscal a qualquer
preco e da abertura indiscriminada da economia. O pacote da recuperacao precisa
ser completo, o que significa promover condi¢cbes macroeconémicas que induzam o
desenvolvimento, além de medidas para combater o Custo Brasil e promover a ino-
vacao, defende o professor.




Presidente do Conselho Federal de Economia e autor de
varios livros, Lacerda aponta estratégias para reativar o en-
cadeamento produtivo, como desonerar 0s insumos para
a industria de transformacéao local ganhar félego, em vez
de incentivar a importagéo de produtos acabados, como
acontece hoje. Ele inclui em seu receituério o reforgo do
papel regulador do Estado, fator essencial para os setores
farmoquimico e farmacéutico, que, para se inserirem no
mercado global, precisam de uma agéncia sanitaria forte
e alinhada aos padrdes internacionais.

Quais sdo os avancos e retrocessos da atual gestdo
econdmica?

A politica econémica em vigor no Brasil, além de
limitada, ultrapassada e restrita, causa estragos. Um
deles, resultado de uma visdo simplificadora motivada
pelo argumento da racionalizagéo, foi a juncdo de varios
ministérios em um Unico, o da Economia. Os antigos
Ministérios da Fazenda, do Planejamento, da Industria e
Comércio Exterior, e do Emprego e Trabalho (que ja havia
incorporado a Previdéncia) estdo agora sob um mesmo
chapéu. Este é denominado Ministério da Economia,
mas, na pratica, funciona de forma restrita, sendo mais
um “Ministério das Financas”. Muito ao contrario do
prometido, a juncdo tirou da agenda todos os aspectos
envolvidos na questdo da industria.

Nao ha interlocutores qualificados e empoderados para
dialogar com o setor produtivo. Este, envolvido pelo pen-
samento dominante, com raras exce¢des, nao consegue
apresentar e defender uma agenda alternativa. Prevalece
0 desgastado discurso in6cuo das tais “reformas” e a
visdo equivocada do “ajuste fiscal” e do Estado Minimo.

Como o governo pode diminuir o Custo Brasil?

Um programa sério para aumentar a abertura da eco-
nomia passa necessariamente por condi¢des macroecond-
micas que favorecam o desenvolvimento, leia-se cambio,
juros e questdo fiscal, ajustadas ao padréo internacional.
Precisamos reduzir a burocracia e as distor¢des tributarias,
além de melhorar a infraestrutura e logistica; adotar politi-
cas de competitividade que incluam industria, comércio,
ciéncia, tecnologia e inovagéo; implementar um programa
de desenvolvimento baseado na retomada de investimen-
tos e negociar a abertura de setores da economia brasileira
por meio do acesso aos mercados internacionais.

Também é preciso desonerar 0s insumos para con-
ferir maior poder a industria de transformacgao, em vez
de estimular a concorréncia via rebaixamento das tarifas
de importagdo dos produtos finais. Aqui ndo se trata de
“reinventar a roda”, mas de adotar praticas internacionais

//Entrevista

“0 Custo Brasil — ou fatores

de competitividade sistémica
desfavoraveis, como se diz
tecnicamente — afeta toda a
industria. No entanto, aqueles
setores de maior valor agregado
e tecnologia avancada, como o
farmaco-quimico, sao ainda
mais prejudicados”

bem-sucedidas. Mas, para isso, é preciso se livrar dos
dogmas e sair da repeticdo de mantras que s6 tendem a
criar falsas expectativas e nos desviar do debate essencial.

De que forma o Custo Brasil afeta a induastria brasileira
da quimica fina, em especial os setores farmacéutico e
farmoquimico?

O Custo Brasil — ou fatores de competitividade sisté-
mica desfavoraveis, como se diz tecnicamente — afeta
toda a industria. No entanto, aqueles setores de maior
valor agregado e tecnologia avangada, como o farmaco-
-quimico, sdo ainda mais prejudicados. Na medida em
que precisam competir globalmente em setores dinami-
cos, sentem mais fortemente a adversidade dos fatores
desfavoraveis e a auséncia de politicas de incentivo. Isso
prejudica a competitividade de toda a economia, uma vez
que os produtos do setor sdo importantes insumos para
os demais. Perde a economia com um todo, na medida
em que ndo conseguimos ser competitivos.

Como avalia uma possivel abertura comercial ampla e
unilateral, por meio da reducao de tarifas de importacao
e de novos acordos internacionais?

A vertente neoliberal dos economistas e empresarios
apresenta a abertura comercial como a panaceia para 0s
nossos males. Mas uma abertura apressada vista como
um fim em si mesmo é um grande equivoco. Vai agravar
0 processo de desindustrializacdo em curso, sem trazer
0s beneficios que promete.

O tema em si ndo é propriamente novo entre noés. A
abertura da economia brasileira comegou ha 30 anos, no
final do governo Sarney, e foi intensificada nos governos
Collor e Fernando Henrique Cardoso. A promessa incri-
velmente repetida agora sem qualquer autocritica era de
que abrir nossas fronteiras induziria nossas empresas

= Jan-Abr 2021
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//Entrevista

a ampliar a sua produtividade e competividade, dado o
aumento da concorréncia com os produtos importados.
Desde entdo, as aliquotas médias de importacdo ca-
iram de mais de 40% no final dos anos 1980 para
cerca de 11% a 12% em 2020, com algumas alter-
nancias. A industria, de forma geral, modernizou suas
plantas, adaptou modos de gestédo para fazer frente a
concorréncia, tendo respondido positivamente ao de-
safio da abertura comercial realizada. A questédo é que
a melhora do ambiente sistémico — ou seja, de todos
aqueles fatores que independem das empresas ou dos
trabalhadores, mas que afetam a competitividade — ndo
avangou na mesma velocidade.

“A questao regulatdria é essencial.
0 Estado pode abrir mao da funcao
de produtor e provedor de servicos.
Mas nao da funcao de regular e
fiscalizar as atividades”

Condigbes macroecondmicas (juros, cambio e tribu-
tos), logistica e infraestrutura, burocracia e instabilidade
de regras, além de outros fatores que formam o chamado
Custo Brasil, ainda estdo longe das médias observadas
nos paises concorrentes. Particularmente na questédo
cambial, a politica em diferentes governos visou muito
mais 0 objetivo de controle inflacionario do que induzir a
geracdo de valor agregado local e as exportagdes.

Quais sao os desafios da Anvisa em um cenario de au-
mento da competitividade internacional nos segmentos
farmacéutico e farmoquimico?

A questao regulatoria é essencial. O Estado pode abrir
mao da fungdo de produtor e provedor de servigos. Mas
nao pode abrir mao da funcdo de regular e fiscalizar as
atividades. Nesse ponto, em vez do propalado Estado
Minimo, seja l& o que isso quer dizer, é preciso um Estado
necessario e robusto para enfrentar os grandes desafios
impostos pela concorréncia globalizada, a revolugdo tec-
nolégica e as novas relacdes advindas da sustentabilidade.

Um dos fatores que prejudicam a competitividade no
Brasil é a extensao da validade das patentes quando ha
atraso em sua concessao. Quais perspectivas se abrem
caso esse mecanismo seja extinto?

N&o sou especialista na area para me aprofundar na
analise da propriedade industrial e seus impactos. Mas,

de forma geral, tudo o que se constitui em entrave para a
inovacao, tudo o que estd em dissintonia com as melho-
res praticas internacionais prejudica nossa competitivida-
de, afetando negativamente a capacidade de geracao de
renda e emprego.

0 que esperar da Estratégia Nacional de Propriedade
Intelectual? Quais acdes devem ser priorizadas em um
primeiro Plano de Ac¢do para estimular a competividade
e a inovagao no Pais?

Nao é preciso reinventar a roda. Temos excelentes
especialistas no tema, brasileiros com experiéncias
internacionais em governos, oOrgdos multilaterais,
universidades, associacdes, institutos e empresas. E
necessario aproveitar esse imenso cabedal de compe-
téncias para criar uma estratégia, um plano de acao,
abarcando as melhores praticas internacionais e as
potencialidades brasileiras.

Que outras medidas podem ser adotadas para forta-
lecer a industria nacional e incentivar a retomada do
crescimento?

E possivel reverter a desindustrializacdo em curso no
Brasil e promover uma reindustrializacdo. No entanto,
isso nao sera facil, tampouco algo automatico ou natural.
Devera ser um processo induzido, mediante a criagédo de
um ambiente macroeconémico mais favoravel a producéao
e a adogdo de politicas de competitividade, além do fo-
mento a inovacgado e cultura empresarial com o intercam-
bio universidade-institutos de pesquisa-empresas.

Vale destacar que as trés esferas citadas — macro,
meso e micro — sdo complementares e interdependentes.
A falsa ideia da “compensacéo” ndo funciona, até mesmo
porque € impossivel balancear a competitividade, ainda
mais em uma economia global, com base apenas em
uma das vertentes.

E importante ainda ressaltar que se reindustrializar
nao é para quem quer, mas para quem pode. E o Brasil
pode! Primeiro, porque detém economias de escala e de
escopo. Explique-se: tem um mercado consumidor dos
maiores do mundo, 0 que viabiliza muitas atividades por
aqui. Isso é para poucos!

Mas, se nosso Pais é detentor de tamanha potencia-
lidade, por outro lado tem uma politica econdmica de
cunho liberal; a auséncia de um pensamento econdmi-
co da producao por parte das entidades representativas
da industria; e um “pensamento Unico” vigente pauta-
do no (falso) debate econdmico que chega ao grande
publico basicamente por meio dos grandes meios de
comunicagao. «*8
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BOAS PRATICAS E RECALIBRAGEM

PILARES DE UMA AGENDA DE ACORDOS COMERCIAIS E
ABERTURA COMERCIAL

Brasil tem avangado em sua agenda de negociagdes de acordos comerciais,

tanto do ponto de vista regional quanto extrarregional.

Na regiao, registraram-se avancos internos no Mercosul, com a celebracao

de acordos em investimentos, compras publicas e facilitacdo de comércio.

O Brasil também foi mais longe com a atualizagao e ampliacéo dos temas

nao tarifarios em seus acordos com Chile e Peru em temas de facilitacdo
de comércio, regulamentos técnicos, medidas sanitarias e fitossanitarias, servigos e

liberalizag@o de compras publicas.

No ambito extrarregional, o Pais deu alguns passos
em 2020 para a aproximagao com os Estados Unidos
por meio da assinatura de um Acordo de Comércio
e Cooperagdo Econdmica (ATEC, na sigla em inglés)
que traz regras em facilitacdo de comércio e para o
combate a corrupgéo.

Em 2019, foram dados os passos mais ambiciosos
da agenda externa do Mercosul com a concluséo dos
acordos com a Unido Europeia e com a Associagao
Europeia de Livre Comércio (EFTA, na sigla em inglés).

Ha ainda registros de avango nas negociacdes de
acordos de livre comércio com o Canada, Coreia do
Sul, India e Singapura, e abertura de conversas com
Indonésia e Vietnd. Por fim, ha também em anda-
mento processo de Acessdo do Brasil ao Acordo de
Compras Governamentais da OMC (ACG).

O acordo Mercosul-Unigdo Europeia pode ser con-
siderado um exemplo da boa governanca publico
privada. Com a facilitagéo pela Coalizdo Empresarial
Brasileira (CEB), o acordo refletiu as principais de-
mandas industriais e empresariais do Brasil, tanto
em acesso a mercado equilibrado para os dois lados,
quanto na concretizacédo de regras de origem ou em

propriedade intelectual, de grande interesse do setor
de quimica fina.

Entretanto, a intensificacdo recente de didlogos e
negociagBes no Mercosul sobre o tema da reducéo
unilateral da Tarifa Externa Comum ou da flexibiliza-
cdo do bloco, bem como a concessao de mandatos
negociadores, principalmente com paises asiaticos,
nao foi acompanhada uniformemente de boas praticas
regulatérias como processos de consultas e publica-
¢cOes de motivacao e avaliacdo de impacto regulatério
ou mesmo da publicidade dos temas em negociacao.

Ha pouca informacgédo, por exemplo, sobre temas
essenciais, como as formas ou mesmo as motivacdes
e os interesses do Pais no que tange as agendas de
flexibilizacdo do Mercosul e de reducao das tarifas de
importacdo do bloco. Da mesma forma, faltam infor-
macdes sobre 0s impactos previstos e contrapartidas
em jogo na intensificacdo de negociagbes com parcei-
ros em desenvolvimento na Asia que, em vérios casos,
nao seguem as regras internacionais em temas como
apoio estatal a producdo e concessao de subsidios
ou em temas trabalhistas ou ambientais, fomentando
uma concorréncia desleal no mundo.



Vale reforcar que os pontos mencionados néo
significam falta de ambicdo da industria no tema de
abertura comercial. O setor foi e segue sendo um
dos mais vocais e atuantes pela internalizacdo dos
acordos Mercosul-UE e Mercosul-EFTA, defende
uma agenda de livre comércio com Estados Unidos,
México, Canada, América Central, Reino Unido e a
modernizac¢édo dos acordos na América do Sul e com
Egito e Africa do Sul.

Em comum, boa parte desses paises possuem la-
¢os de investimentos, comércio de servigos e de bens
intraindustria mais fortes com o Brasil e representam
capacidades mais reais de inser¢cdo com qualidade em
cadeias de valor.

A manutencado das agendas que tém potencial de
trazer prejuizos ao setor industrial precisa ser estrate-
gicamente pensada e, sobretudo, seguir as boas pra-
ticas regulatérias que o proprio Pais vem defendendo
em sua entrada na OCDE, na publicacdo da lei de
liberdade econdmica, entre outras, tais como:

i. Ampliacdo do didlogo e transparéncia com o se-
tor produtivo. No ambito das novas negociacdes de
acordos de livre comércio com a Coreia do Sul ou ou-
tros paises da Asia, seria bem-vinda a publicacéo das
ofertas e dos textos em negociacédo, como € a pratica
em varios paises, assim como na Unido Europeia.

i. Publicacao de analise de impacto econdmico e
regulatério. A motivacdo econémica bem funda-
mentada aumenta o entendimento da sociedade
em geral sobre as diretrizes das iniciativas do go-
verno e pode estimular o engajamento do setor
empresarial na agenda.

ii. Coesao nas politicas de comércio exterior e compe-
tividade. As acdes do comércio exterior estao, pre-
ponderantemente, voltadas para a abertura, deixan-
do de lado pontos importantes que merecem mais
atencéo das autoridades brasileiras no curto prazo,
como as politicas domésticas para insercéo interna-
cional e aquelas para reducao do custo Brasil.

O ultimo ponto é fundamental, pois mesmo com
um sucesso da agenda de negociagbes comerciais,
0 Brasil precisa fazer mais para extrair ao maximo
0s beneficios econdmicos e produtivos. O principal é
alinhar suas préticas de tributagdo internacional e do
comeércio exterior por meio da ndo exportacao de tribu-
tos e das revisdes da lei de lucros das multinacionais
do Brasil, da lei de precos de transferéncia e do modelo

“As boas praticas regulatorias
somadas a uma agenda coesa de
competitividade no comércio e
ataque aos itens mais importantes
do Custo Brasil sao elementos de
uma estratégia que pode conferir
mais sustentabilidade e ganhos
para ampliar em quantidade e
qualidade a presenca do Brasil
no exterior e 0 engajamento
privado nas agendas”

de acordos tributarios, que tornariam mais competitivo
0 comércio de bens e tecnologia, sobretudo intrafirma.

As boas préaticas regulatérias somadas a uma
agenda coesa de competitividade no comércio e ata-
que aos itens mais importantes do Custo Brasil sdo
elementos de uma estratégia que pode conferir mais
sustentabilidade e ganhos para ampliar em quantida-
de e qualidade a presenga do Brasil no exterior e o
engajamento privado nas agendas.

Segundo trabalho feito pela Confederacao Nacional
das Industrias (CNI)?, os pafses com mais experiéncia
em negociagdes internacionais tém como pratica,
por exemplo, a publicagdo de informacdes e a coor-
denagd@o com os respectivos setores privados. [sso
se da em todas fases: no momento anterior as con-
versacdes, durante as tratativas e apds a celebragao
dos acordos, permitindo que as empresas e o pais
possam obter os melhores resultados.

No Brasil, a negociacao de tratados comerciais envol-
ve diversas etapas, 6rgaos e representantes do governo,
portanto, aumenta a necessidade de uma governanca
que possibilite a plena compreensdo da motivagéo e dos
impactos das agendas negociadoras. O cumprimento
dessas etapas € um bom passo para aumentar as chan-
ces de uma insercéo internacional sustentavel e com
beneficios concretos ao Pais todo. «%8

1. Publicagédo disponivel em: https://www.portaldaindustria.com.br/
publicacoes/2021/1/negociacoes-de-acordos-comerciais-praticas-
internacionais-de-governanca-e-transparencia-e-recomendacoes-para-
o-brasil/
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pés um ano marcado pela pandemia da covid-19, a perspectiva para a
economia brasileira em 2021 é de baixo crescimento. Em 2020 o PIB
nacional recuou 4,1% —a maior queda em 24 anos — e a produc¢ao industrial
encolheu 4,5%. No final do ano, houve uma pequena recuperagado, porém
insuficiente para indicar uma tendéncia de reversao desse quadro. No
intuito de estimular a reativacao da economia, o governo federal apresenta
propostas de reducdo do Custo Brasil por meio de uma agenda de reformas que nao
dependem apenas do Executivo, mas também do Legislativo, o que torna o processo
mais lento. O governo defende ainda uma ampla abertura comercial que, a seu juizo,
propiciaria um ambiente de negécios mais livre e competitivo para as empresas
brasileiras. Ocorre que esse caminho ja foi trilhado nos anos 1990, resultando na
desindustrializacao da economia e na fragilizacao de importantes cadeias produtivas.
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CUSTO BRASIL: AVANGOS E RETROCESSOS

A competitividade da industria brasileira tem sido preju-
dicada por um conjunto de fatores, aos quais se acrescenta,
na atualidade, uma profunda incerteza quanto aos rumos
da economia. Para Nelson Marconi, professor e coorde-
nador do Centro de Estudos do Novo Desenvolvimentismo
da FGV, “precisamos ter um norte, uma sinalizacdo de
qual vai ser a estratégia de desenvolvimento do Pais. Isso
nao temos, e a indefinicdo acaba influenciando no cus-
to por desestimular a inovagdo e o desenvolvimento de
novos produtos, inibindo o investimento das empresas e
incentivando as importagdes”. A desagregacdo da cadeia
produtiva da indUstria nos Ultimos anos foi muito grande,
afirma Marconi. “E necessario reverter isso e a reducéo do
Custo Brasil pode ajudar, mas se, por outro lado, nao ti-
vermos uma politica clara de incentivo ao desenvolvimento
tecnolégico, essa reducdo sera insuficiente”.

Segundo Dante Alario, presidente técnico-cientifico da
Biolab, “o Custo Brasil impde muitos entraves ao setor
produtivo, ndo sendo diferente para a industria farmacéu-
tica e farmoquimica. S&o eles a descontinuidade das po-
liticas de saude, inseguranca juridica e imprevisibilidade,
alto peso regulatério, instabilidade econémica e cambial,
altos custos para abertura de negocios, restricdo de cré-
dito, juros elevados, limitagdes nas habilidades da forga
de trabalho, dificuldades logisticas e de infraestrutura,
alto custo dos insumos utilizados na produgdo, custos
tributérios elevados etc”.

O arcabouco regulatério € um componente especial-
mente sensivel nesse conjunto, destaca Alario. “O setor
de medicamentos e de insumos farmacéuticos no Brasil,
devido as suas particularidades, é altamente regulado e
a regulacdo sanitaria e de mercado tem um peso muito
importante para as empresas produtoras nacionais. A
atualizagao e adequacdo das normativas tanto da autori-
dade sanitaria (Anvisa) quanto da autoridade reguladora
de precos de medicamentos (CMED) é essencial para que
as empresas continuem atuando e investindo em desen-
volvimento e pesquisa”.

No setor agroquimico, a pluralidade das instancias
regulatorias gera uma lentiddo no processo de registro
que se contrapde ao dinamismo do mercado. “O marco
regulatorio € algo que impacta o custo, na medida em que
ndo se tem uma previsibilidade nos registros dos produtos
— no caso, defensivos agricolas”, explica Jodo Lammel,
consultor da Ourofino Agrociéncias. “Isso prejudica o
planejamento e o investimento. Nao temos como saber
se 0 registro vai sair em quatro ou cinco anos. A média
€ de cinco anos e, para alguns produtos, pode levar até

“Precisamos ter um norte, uma
sinalizacao de qual vai ser a estratégia
de desenvolvimento do Pais”

Nelson Marconi

mais que isso, porque 0 processo passa pelo Ibama, pela
Anvisa e pelo Ministério da Agricultura”.

A tributacdo progressiva sobre a agregacdo de valor €
outro fator que pesa sobre o setor agroquimico. “Ha uma
distor¢ado tributaria que desfavorece a producéo local”,
comenta Lammel. “O Brasil tem uma politica tributaria na
area de defensivos agricolas que estimula a importagéo
de produtos acabados, sem agregacao de valor local.
No caso de produtos formulados, ha uma ociosidade da
industria, entre outros motivos pelo fato de que produtos
prontos para uso do agricultor podem ser importados com
aliquota zero. Se, ao contrario, tivéssemos um diferencial
a favor da producédo em solo brasileiro, seria menor a eva-
sdo de divisas e haveria incentivo a uma industria local de
fornecimento de matéria-prima na cadeia quimica, com
impacto positivo na expansao dos servi¢os, na geracao de
empregos e, consequentemente, na inducao do desen-
volvimento tecnolégico através de acordos e convénios
entre empresas, universidades e centros de pesquisa”.

De acordo com o professor Paulo Feldmann, da FEA/
USP, todo o setor produtivo é afetado por distor¢des tribu-
tarias. “A carga tributaria é mal distribuida e onera as em-
presas brasileiras de forma errada, prejudicando-as frente
a maioria dos outros paises. Nosso sistema tributario é
anacronico e injusto, e € um dos componentes importan-
tes do Custo Brasil”. Além disso, ele destaca a baixa com-
petitividade da nossa infraestrutura. “O que mais pesa, de
longe, é o transporte, que no Brasil é ineficiente e muito
caro porque depende do modal rodoviério. Isso é comple-
tamente obsoleto até em comparagdo com outros paises
da América Latina. A Argentina, por exemplo, tem uma
malha ferroviaria maior que a brasileira e transporta suas

“0 Brasil tem uma politica
tributaria na area de defensivos
agricolas que estimula a
importacao de produtos acabados,
sem agregacao de valor local”

Joao Lammel
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cargas predominantemente por este modal. Outro item
¢ a distribuicdo de energia elétrica, também ineficiente
e cara, 0 que € um absurdo, porque a predominancia
dos recursos hidricos na nossa matriz energética deveria
resultar em energia barata”.

A FALACIA DO LIVRE COMERCIO

Em tempos de acirramento do protecionismo e guerra
comercial entre as grandes poténcias mundiais, o Brasil
retoma a narrativa do livre comércio como uma solugao
magica para suas dificuldades econdmicas. Nenhum dos
entrevistados acredita que tal politica, adotada de forma
unilateral, sem reciprocidade, possa conduzir a retomada
do desenvolvimento.

A abertura comercial tem que ser considerada levan-
do em conta o alto custo da matéria-prima imposto pela
desvalorizagao do Real, além dos custos trabalhistas e
tributarios, assinala Jodo Lammel. “Ndo é apenas uma
questdo de aliquota. Se, na aquisicdo das principais
matérias-primas utilizadas na cadeia industrial, o Brasil
suporta custos bem mais altos que outros paises, numa
eventual abertura comercial isto precisa ser levado em
consideragdo. Caso ndo sejam cotejados todos esses
componentes do Custo Brasil, a abertura pode agravar
a desindustrializacdo. Se o governo baixar a aliquota de
importacdo sem baixar o Custo Brasil, o resultado sera o
estrangulamento da indUstria brasileira”.

Dante Alario, igualmente incisivo na sua critica, adver-
te: “A possibilidade de uma abertura comercial ampla e
unilateral por meio de uma redugéo drastica das tarifas de
importacdo e novos acordos internacionais, sem que an-
teriormente a isso sejam alinhadas e corrigidas questées
como o Custo Brasil, que impedem as empresas instala-
das no Pais de concorrerem em condicdes de equidade
com as empresas instaladas em outros paises, agravara
ainda mais o processo de desindustrializacéo e impactara
negativamente na economia, no desenvolvimento do Pais,
nos postos de trabalho e nas condicdes sociais do Brasil”.

A histéria econémica recente do Pais confirma a ine-
ficacia desse instrumento. Alario recorda que a industria
nacional de Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFA) ficou
drasticamente reduzida apds a abertura comercial unila-
teral implementada no inicio da década de 1990. “Hoje,
em plena pandemia da covid-19, o Brasil esta arcando
com as consequéncias por nao sediar uma industria de
IFA nos moldes anteriores e capaz de atender a demanda
nacional de insumos farmacéuticos. Boa parte das em-
presas farmacéuticas nacionais depende da importagéo
de IFAs num cenario de instabilidade do Real em relagéo
ao Délar, que pressiona com aumentos substanciais 0s

precos desses insumos no mercado internacional, ele-
vando ainda mais os custos de producdo da industria
farmacéutica local”.

O caso da industria farmacéutica é preocupante, como
evidenciam as dificuldades que o Brasil vem enfrentando
para superar os desafios da pandemia. De acordo com
a professora Julia Paranhos, coordenadora do Grupo de
Economia da Inovacgado do IE/UFRJ, “uma abertura comer-
cial ampla e unilateral tende a intensificar a dependéncia
externa de IFAs e medicamentos importados, acelerando
ainda mais o processo de desindustrializagéo na industria
farmacéutica. Uma dréstica reducéo de tarifas de importa-
cdo acentuara as disparidades entre as empresas nacionais
e estrangeiras e ampliard as desvantagens competitivas
das empresas nacionais, em especial na farmoquimica,
onde a China e a India séo fortissimos competidores”.

N&o bastasse a inclinagdo do governo brasileiro em
direcdo a uma abertura comercial incondicional, temos
ainda pela frente a possibilidade de adesédo do Pais ao
Acordo de Compras Governamentais da OMC, pré-re-
quisito para a entrada do Brasil na Organizacdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE).
Paranhos lembra que esse acordo prevé a nado discri-
minacdo entre fornecedores domésticos e estrangeiros
nas licitagBes publicas, além da proibicdo da utilizagao
de margem de preferéncia para produtores nacionais em
compensacdes tecnoldgicas. “Ou seja, veda importantes
mecanismos de uso do poder de compra do Estado para
estimulo a producéo local. Tais mecanismos foram im-
portantes avancos implementados nos ultimos anos no
Brasil, em especial para a indUstria farmacéutica”.

Em recente pesquisa realizada sobre o desenvolvi-
mento da industria farmoquimica no Brasil, observa
Paranhos, “concluimos que, ainda que seja possivel
estabelecer excegbes pontuais as obrigagbes gerais, a fim
de preservar politicas publicas em setores considerados
estratégicos, esse acordo pode ter um efeito bastante
danoso, por exemplo, ao instrumento das Politicas de
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e a Lei 12.349/10, que
define margens de preferéncia para produtos produzidos

“A desvalorizacao do Real, no
presente contexto, nao melhora

a competitividade da indistria
farmacéutica nacional, dada a
fragilidade da sua cadeia produtiva”
Paulo Feldmann



“Em plena pandemia da covid-19,
0 Brasil esta arcando com as
consequéncias por nao sediar

uma industria de IFA nos moldes
anteriores e capaz de atender a
demanda nacional”

Dante Alario

no Pais, importantes mecanismos de estimulo a produgao
local de medicamentos e IFAs. Portanto, no meu ponto
de vista, a abertura comercial ampla e unilateral vai, além
de limitar a atuagdo das politicas publicas, levar a uma
situagéo semelhante a abertura econdémica do comego da
década de 1990, em que muitas empresas farmacéuticas
e farmoquimicas fecharam as portas”.

Nao ha quem enxergue no acordo de compras da OMC
uma boa oportunidade para paises emergentes. Segundo
Nelson Marconi, “abrir m&do da possibilidade de usar nossa
condigdo de pais em desenvolvimento, priorizando as in-
dustrias locais nas compras publicas, vai prejudicar ainda
mais o setor farmacéutico nacional. Nao tem logica. Todos
0s paises sabem que um dos componentes importantes da
politica industrial é o instrumento das compras governa-
mentais, e estamos fazendo o contrario, retrocedendo. Isso
vai agravar o processo de desindustrializagao”.

Paulo Feldmann explica que sdo os paises mais de-
senvolvidos que se beneficiam de um acordo comercial
refratario a mecanismos de preferéncia para a produgao
local. “Para eles é uma maravilha. Os paises mais inteli-
gentes ndo abrem seus setores econdémicos estratégicos a
concorréncia externa, ou s6 abrem quando atingiram um
grau minimo de desenvolvimento que Ihes confira vanta-
gens competitivas. Precisamos cuidar melhor das nossas
empresas, estabelecendo em contrapartida, é claro, o
comprometimento com reducao de custos e com o aten-
dimento ao mercado brasileiro de forma adequada. Se as
empresas sao protegidas, tém que dar algo em troca”.

A desvalorizacdo do Real, no presente contexto, ndo me-
Ihora a competitividade da industria farmacéutica nacional,
dada a fragilidade da sua cadeia produtiva. Ao contrério,
“vai ficar cada vez mais dificil comprar produtos importa-
dos e o Brasil precisa deles, vide o desequilibrio entre ofer-
ta e procura por imunizantes no mercado internacional”,
observa Feldmann. “A vacinacéo esté atrasada porque nao
se consegue comprar imunizantes. N&o esta s¢ dificil de
encontrar, 0 preco também esta caro. E a tendéncia é de

piora desse quadro, com maior desvalorizacdo do Real, ao
menos engquanto durar a pandemia. Seria completamente
diferente se tivéssemos uma industria local”.

NOVA CHANCE PARA 0S GENERICOS

O acesso a medicamentos pela populagéo de baixa renda
tem sido imensamente dificultado no Brasil por um dispo-
sitivo da Lei de Propriedade Intelectual — art. 40, paragrafo
Unico — que permite a extensdo do prazo de exclusividade
de patentes para além dos vinte anos regulamentares, como
forma de compensar o ftitular pela inseguranca juridica
decorrente da demora na anélise de pedidos de patente. A
pedido da Procuradoria Geral da Republica, esse dispositivo
podera ser suspenso pelo Supremo Tribunal Federal. Se isto
ocorrer, ampliam-se as oportunidades de produgao nacional
de medicamentos genéricos.

Segundo Dante Alario, a suspensado dos efeitos desse
dispositivo “é essencial para a salide dos brasileiros, mais
ainda nesta época de pandemia em que a saude esta
em grande evidéncia e suscita preocupacdes. Esta € uma
auténtica jabuticaba legal, s existe no Brasil. Mas tudo
esta caminhando. O Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) tem diminuido substancialmente o
atraso nos exames de patentes (backlog) e isso tem sido
primordial para gerar seguranca juridica, bem como para
promover inovagao e geragao de renda”.

Julia Paranhos destaca que o fim do mecanismo de ex-
tenséo do prazo de vigéncia de patentes permitird a entrada
de produtos genéricos no mercado ao fim dos vinte anos
de protegdo, abrindo novas oportunidades de producdo
local para a industria farmacéutica e farmoquimica. “Muitos
desses produtos com patentes estendidas sdo comprados
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), o que pode representar
um importante mercado para as farmacéuticas nacionais e
uma economia para os cofres publicos. Nés realizamos um
estudo no GEI/IE/UFRJ, em 2019, no qual estimamos que o
SUS deixara de gastar R$ 3,9 bilhdes somente na aquisicdo
de nove medicamentos, caso 0 mecanismo seja extinto”.

Na opinido de Sergio Frangioni, diretor geral da Blanver
Farmoquimica e Farmacéutica, outro aspecto importante
envolvendo o registro de medicamentos é a precificagéo
da propriedade intelectual em inovagéo incremental, que
envolve, entre outros 6rgédos, 0o CMED e o SUS. “Hoje esse
instrumento s6 vale para a inovacdo radical, cujo proces-
so de desenvolvimento é mais complexo. Mas a maioria
dos paises desenvolvidos comegou fazendo inovagao
incremental, e aqui no Brasil ndo temos o estimulo da
precificacdo neste grau de inovagao. Nossa empresa, por
exemplo, deixou de langar produtos oriundos de inovagéo
incremental porque néo teve condi¢des de precificar”.

17 Facto = Jan-Abr 2021



18 Facto = Jan-Abr 2021

“Nao queremos reserva de mercado,
mas, simplesmente, isonomia com
nossos concorrentes”

Sergio Frangioni

Para Dante Alario, a solugdo para esse problema é
“liberar os medicamentos com inovacgdo incremental do
controle de pregos, utilizando metodologia de Sandbox
regulatorio. O setor farmacéutico € mundialmente conhe-
cido como um dos que mais investem em inovagdo. Em
decorréncia das particularidades inerentes ao processo
de inovacado na industria farmacéutica, a parametrizagéo
dos resultados em uma férmula predeterminada pode
constituir um limitador para futuras inovacdes”.

A inovacdo incremental realizada no Pais enfrenta
dificuldades também no ambito regulatério, ressalta
Alario. “A regulamentacado deve garantir o acesso da po-
pulacdo a produtos com qualidade, eficacia e seguran-
ca, porém sem afetar negativamente ou desencorajar as
iniciativas de fabricantes empenhados em desenvolver
novos produtos. Sem duvida, um dos principais desafios
da Anvisa é remover obstaculos a introdug¢do de novos
medicamentos no mercado brasileiro. Para o setor de
farmacos (IFAs), a isonomia regulatéria ainda é uma
meta ndo alcancada, visto que exigéncias praticadas
pela Anvisa em alguns pontos se apresentam mais rigi-
das para os fabricantes locais do que as praticadas em
outros paises, colocando assim os farmacos brasileiros
em desvantagem competitiva”.

Embora veja com bons olhos a participagdo da
Anvisa em féruns internacionais, tais como o Conselho
Internacional de Harmonizacdo de Farmacos para Uso
Humano (ICH, na sigla em inglés), e o Esquema de
Cooperacao de Inspecdo Farmacéutica (PIC/s), pelo reco-
nhecimento internacional que dai deriva, Alario entende
que essa participacdo nao deve travar o desenvolvimento
das industrias farmacéuticas nacionais ao incorporar
normas e regras de paises mais avangados que o Brasil.

Ha riscos envolvidos numa eventual adeséao precipitada
aos protocolos do ICH. Segundo Julia Paranhos, a Anvisa,
como membro deste que é o principal forum mundial de
harmonizacéo de requisitos técnicos, comprometeu-se a
empreender esse processo com as principais agéncias
regulatérias internacionais. “No entanto, apontamos a ne-
cessidade de estudos especificos para avaliar as possiveis
alteracdes no marco regulatério antes que tais medidas
sejam tomadas. Elas devem estar articuladas as politicas
e aos objetivos de fortalecimento da producao local e das

empresas nacionais, considerando-se as especificidades
das empresas farmacéuticas e farmoquimicas. Por exem-
plo, o movimento do Brasil de acompanhar as tendéncias
do ICH pode ser danoso ao comércio e a integragao pro-
dutiva com a Argentina e com outros paises do Mercosul
e da América Latina, caso ele o faca sozinho. Vale lembrar
que estes sdo os principais destinos dos produtos farma-
céuticos brasileiros exportados”.

Sergio Frangioni destaca que varios aspectos afetam a
isonomia entre produtores de IFAs no Brasil e fora do Pais.
Um deles, que é altamente relevante, é a instituicéo da
Carta de Adequacado do Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (Cadifa), uma nova exigéncia processual que “esta af
para as empresas brasileiras cumprirem, mas ndo neces-
sariamente para as empresas estrangeiras. O que pedimos
a Anvisa é que priorize as Cadifas das empresas nacionais
e 0s pos-registros de IFAs nacionais. Nao queremos reser-
va de mercado, mas, simplesmente, isonomia com nossos
concorrentes. Existem procedimentos e normas que nés
temos que seguir, e somos auditados pela agéncia. E justo
gue as empresas que exportam para ca também sejam
auditadas e, se ndo seguirem a norma, penalizadas com
a suspensao de suas vendas para o mercado brasileiro até
que a agéncia constate o cumprimento da mesma”.

POLITICAS PARA RETOMADA DO CRESCIMENTO

A retomada do crescimento brasileiro passa, ne-
cessariamente, por um firme compromisso com a
inovagao tecnologica. Segundo Jaime Rabi, diretor da
Microbiolégica, “as politicas publicas tém incentivado a
engenharia reversa para a substituicdo das importacdes,
mas nao incentivam a inovacao, que é fonte de renovacao
permanente e modernizagdo. Acredito que os resultados
estdo muito aquém das necessidades do Pais. O foco do
desenvolvimento industrial tem sido buscar o sucesso
imediato garantido, tendo o objeto de desenvolvimento e
as formas de fabricacdo ja previamente estabelecidos. O
‘curtoprazismo’ garante o sucesso temporario, pois ndo
ha risco na imitacdo. Risco limitado, aprendizado limita-
do. O fato é que, com foco na imitagdo, a industria, que
¢ a plataforma de langamento dos produtos da ciéncia,
nao é capaz de dar conta dos novos desafios como o que
vivemos neste momento”.

Os custos e os riscos envolvidos tornam fundamental
a participagao do Estado na criacdo de um ambiente pro-
picio a inovacdo. “A intervencao estatal para fins de po-
litica industrial, como proposta pioneiramente por Celso
Furtado, tem sido amplamente utilizada por liberais e
socialistas para promover o desenvolvimento tecnoldgico
das sociedades”, salienta Rabi. “Se a nossa Constitui¢éo



reza que a saude é direito do cidaddo e obrigacao do
Estado, entdo uma politica de Estado para o setor é per-
feitamente compreensivel”.

Para Dante Alario, uma politica consistente de fomento
a inovacdo nao pode prescindir da integragéo das agén-
cias reguladoras com universidades e centros de pesqui-
sa, tendo em vista promover a capacitacao técnica dos
servidores e a aplicagcdo de inovagbes na area de tecno-
logia da informagéo, garantindo maior celeridade desses
orgdos. “A capacidade do 6rgdo regulador de ‘coevoluir’
junto ao setor produtivo e outros atores do ecossistema
de inovacao no Brasil € um fator critico para o desenvol-
vimento industrial”.

Numa perspectiva mais abrangente, porém igualmente
identificada com a centralidade do papel do Estado, Jodo
Lammel afirma que, para o Brasil reconquistar uma posi-
cao relevante entre os paises industrializados, “teria que
formular um plano estratégico de médio e longo prazo,
considerando as principais fortalezas e virtudes do Pafs.
Estamos falando, no caso da quimica fina, de pensar a
cadeia de suprimentos na sua totalidade e atacar o Custo
Brasil reduzindo a burocracia, estabilizando os marcos
regulatorios, investindo em infraestrutura de portos, ferro-
vias, rodovias, hidrovias e telecomunicacoes”.

Para impulsionar o segmento farmacéutico, garantir a
sustentabilidade do SUS e reforcar a segurancga sanitéaria,
Julia Paranhos aponta as seguintes medidas: resgate das
politicas de fortalecimento do Complexo Industrial da
Saude (CIS); recriacdo do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude (Gecis), com inclusdo de atores da
sociedade civil entre seus membros principais; finan-
ciamento publico a empresas do CIS condicionado a
metas de producdo e inovagdo, bem como a ampliagdo
do acesso da populacdo a medicamentos; coordenacao
dos instrumentos de financiamento para que oferecam
caracteristicas complementares, néo concorrentes; refor-
¢o e ampliagao do uso do poder de compra do Estado por
meio do SUS, contemplando alternativas atreladas as de-
mandas de saude de curto e longo prazos. No que tange
a politica regulatéria e de comércio exterior, a professora

“Se a nossa Constituigao reza
que a satde ¢ direito do cidadao
e obrigacao do Estado, entao uma
politica de Estado para o setor é
perfeitamente compreensivel”
Jaime Rabi

“A abertura comercial ampla e
unilateral vai levar a uma situacao
semelhante a abertura econdmica do
comeco da década de 1990, em que
muitas empresas farmacéuticas e
farmoquimicas fecharam as portas”
Julia Paranhos

faz as seguintes recomendagdes: atentar para o possivel
descompasso da regulagdo sanitéria entre Brasil e demais
paises da América Latina, no caso de alinhamento ao ICH,
e para as barreiras concorrenciais e mecanismos TRIPS
Plus embutidos em acordos bilaterais e de integracao
a blocos comerciais, bem como promover a integragéo
produtiva e comercial com a Argentina e demais paises
da América Latina.

No intuito de compreender as causas do processo de
desindustrializacdo que culminou na atual vulnerabilida-
de econdmica do Pais, e assim propiciar uma visao mais
clara das distorcdes a serem corrigidas, o professor Paulo
Feldmann propde uma reflexdo sobre o panorama geo-
politico de trés décadas atras. “Aconteceu que em 1990
os EUA resolveram lancar uma espécie de cartilha para
0 mundo todo — o Consenso de Washington, com parti-
cipacdo dos principais organismos internacionais, como
Banco Mundial e a Organizagdo Mundial do Comércio
(OMC). Esté tudo descrito no livro do Prémio Nobel de
Economia Joseph Stiglitz, ‘Os maleficios da globalizacéo’.
Naquela época, o Brasil e outros paises estavam muito
endividados, e o Consenso oferecia a possibilidade de
negociagbes facilitadas com o FMI e empréstimos do
Banco Mundial. A condicdo para a rolagem dessas divi-
das era que os paises abrissem seus mercados, abolindo
quaisquer restricbes as importacdes, e adotassem o mo-
delo do Estado minimo, ampliando o poder do mercado.
‘Parem de planejar, pois 0 mercado resolvera tudo’, dizia
0 Consenso de Washington. Como a América Latina tem
relagbes muito estreitas com os EUA, por uma razéo ge-
opolitica de proximidade, seguimos a cartilha. Os paises
asiaticos, menos suscetiveis a influéncia dos EUA, ignora-
ram o Consenso e seguiram tocando suas atividades, por
isso avangaram tanto. Nos ultimos trinta anos, o PIB per
capita desses paises cresceu 86%, enquanto na América
Latina cresceu apenas 18%. Essa diferenca tem sido
muito estudada, e hoje observamos que ela é o resultado
das decisdes tomadas nos anos 1990”. «*8
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SEM COMPROMISSOS
COM 0 ATRASO

o Brasil, ha quem entenda que vinte anos de tutela ndo sejam suficientes

para prestigiar os inventores e investidores de uma criacao de natureza

utilitaria na seara da engenhosidade industrial. Como membro fundador

de Tratados e Contratos como a Convencao Uniao de Paris (no século

X1X) e do Acordo ADPIC/TRIPs (no século XX), o Pais sempre cuidou de

prestigiar os direitos da propriedade industrial em um patamar além do
exigido internacionalmente. Em outras palavras, o Brasil sempre propiciou aos
atores protagonistas dos direitos intelectuais um ambiente — quica paternalista —
de seguranca juridica e de estimulos juridico-econdmicos favoraveis.

Entretanto, o cenario atual é pouco afeito a
qualguer espécie de exageros. Toda vez que se
adiciona um dia de exclusividade ao final do prazo
regular em favor do titular de um direito, por ou-
tro lado, resulta que a concorréncia, o Estado, os
consumidores e 0 meio ambiente serdo atingidos
e suas liberdades afetadas. O contexto denota
que a desestrutura estatal nos servicos publicos
estratégicos como aqueles prestados pelo Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual (INPI) acaba
gerando danos aqueles que em nada contribuiram
para a mora administrativa. Ou seja, se algum ator
contribuiu para a ineficiéncia do desfecho do pro-
cesso administrativo, o dispositivo de que trata o
paragrafo Unico do art. 40 da Lei 9.279/96 acaba
terceirizando responsabilidades.

Pelo art. 37, §6° da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil (CRFB), quando o Estado, seja
por atos omissivos ou comissivos, gera um dano in-
justo a outrem, é a prépria pessoa juridica de direito

publico que deve ser instada a compensar tal lesdo
a esfera juridica da vitima. Logo, uma das maiores
distorcdes da regra da Lei de Propriedade Industrial
trata da possibilidade de terceiros inocentes serem
punidos por um ilicito que ndo praticaram, e com o
qual em nada corroboraram.

A patente de invencdo é um dos resultados pos-
siveis, verdadeiro produto de um processo adminis-
trativo complexo, detalhista e cuja mera existéncia
faz surtir efeitos de estimulo para o depositante e de
dissuasao para nao-proprietarios. Fato é que muitos
pedidos de patente acabam por serem indeferidos
apés um longo hiato temporal. Tempo em que a
concorréncia, ciente de tal tramite, pode optar por
esperar por um desfecho antes de decidir, na esfera
empresarial, se se aventura por tal arquitetura tec-
nolégica. Ou seja, mesmo pedidos de patente que
acabam rechacados podem gerar exclusividades de
fato em favor do depositante, consistindo em uma
poderosa “arma competitiva” como situacéo juridica



de legitima expectativa de direito. Trata-se de hipétese
em que, mesmo sem ter razdo na pretenséao de excluir
terceiros, o titular do pedido gozou de uma situagao
favoravel em termos mercantis.

Em outras circunstancias, um pedido de patente
que venha a ser deferido, mas cuja alea fora ignora-
da por terceiros contrafatores, engendrara trés tipos
de direito a seu titular: (a) um pedido de sangéo
criminal ao violador (arts. 183-186 da LPI); (b) um
pedido de compensacgédo civil por danos retroativos
e prospectivos (art. 44 da LPI — obrigacao de dar/
recompor); e (c) um pedido de cessagao/inibicdo da
conduta (obrigagdo de nao fazer — art. 42 da LPI).
Noutras palavras, quem ndo aguarda o final do pro-
cesso administrativo pode sofrer sangbes graves e
extensas por tal atitude imprudente.

Obtendo a patente ou o indeferimento, na maio-
ria das vezes, os atos de contrafagdo ndo passam
de uma excepcional ocorréncia. Tomando-se como
premissa que o ideal é que o poder excludente da
patente jamais necessite ser usado, o foco do sistema
€ a conduta de abstinéncia de terceiros. Se terceiros
ndo se imiscuem nos interesses econdmicos do titular,
nao é o direito de exclusividade o que fara diferenca
no patriménio do depositante, mas sim a fruicdo mo-
nopolista em um determinado mercado.

Neste sentido, os dados estatisticos do INPI re-
velam que cerca de 80% dos pedidos de patentes
sdo depositados por estrangeiros, e que, em alguns
setores tecnolédgicos, quase todas as patentes con-
cedidas encaram um hiato temporal superior a vinte
anos entre o depdsito e o dominio publico. Tal impor-
ta em afirmar que os maiores beneficiados pela alte-
racdo no termo final de exclusividade tendem a ser
0s nao residentes. Aqui se encontra uma segunda
grave violagdo a preceito constitucional vigente, pois
o art. 5° XXIX da CRFB instrumentaliza a qualidade
protetiva dos direitos intelectuais tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais.

Sendo o Brasil um pais em que mais se consome
tecnologia alienigena do que aquela produzida em
seu proprio territorio, ndo se concebe como compati-
vel com os interesses do Pais: (i) a hipertrofia das ine-
xigibilidades licitatérias (art. 25, | da Lei 8.666/93), (ii)
a majoracdo do tempo para que se efetuem remessas
de royalties via Banco Central (Portaria MF 436/1958)
com dedutibilidade fiscal ao exterior, ou (iii) mesmo

a circunscri¢do ao consumidor e a concorréncia de
opcOes tecnoldgicas que estdo disponiveis no restante
do mundo a preco de livre mercado.

A Acédo Direta de Inconstitucionalidade 5529 deve
ser vista como vetor pertinente para extirpar-se uma
clausula de atraso a celeridade exigida no século XXI.
Eventual acolhida dos pedidos da Procuradoria Geral
da Republica resultara em igual seguranca juridica
e incentivos econdmicos aos investimentos de todos
aqueles impactados pela constituicdo de um direito
de propriedade industrial.

Além das conhecidas chagas ao sistema da Salde
Publica, qualquer atraso ao dominio publico traduz
severos efeitos para quem acessa a cesta basica de
alimentos, ja que os defensivos agricolas represen-
tam custo fixo relevante em tal mister. Tampouco é
possivel minimizar as consequéncias, também no
segmento agréario, que dilatacbes ao termo do do-
minio publico geram ao meio ambiente quando as
tecnologias tratam de minimizar fitotoxicidade com
modos menos agressivos no tratamento de fungos
ou insetos no que diz respeito a efeitos colaterais
para o lengol fredtico etc.

A combinacéo de (a) uma protecdo além daquela
exigida pela Organizacdo Mundial do Comércio com
(b) uma interpretagédo de exaustdo nacional dos di-
reitos significa que o Brasil oferece aos adquirentes
produtos mais caros por mais tempo e com teores
tecnologicos menos avangados do que outros dispo-
niveis alhures. Ndo devemos seguir comprometidos
com o atraso desenvolvimentista, pois assim nao o
é permitido por qualquer razoavel interpretacdo da
Constituicdo Republicana.
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Reimaginar a agricultura é
inovar em cacla acao, dentro
e tora clo campo.

Uma safra produtiva e rentavel depende de diversos fatores,
dentre eles inovacao, unido e atitude. Por isso, a Ourofino
se mantém ao lado do produtor, buscando reimaginar seu
negocio e contribuir para o seu desenvolvimento.
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José Guilherme Tollstadius Leal

Engenheiro Agronomo, Secretdrio de Defesa Agropecudria do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento

REFLEXAO SOBRE A
IMPORTANCIA DA PRODUCAD
NACIONAL DE INSUMOS PARA A
AGRICULTURA BRASILEIRA

egmento de destaque na economia nacional, o setor agropecuario e

agroindustrial do Brasil vem demonstrando capacidade de resposta ao

aumento de demanda por produtos agropecuarios, seja no mercado in-

terno ou internacional. O Agro brasileiro garante o abastecimento de ali-

mentos para a populacéo brasileira, ao mesmo tempo em que amplia os

volumes de exportagdo. O mesmo ocorre com produtos nao alimenticios,
como celulose, fibras, madeira e os biocombustiveis.

O valor bruto da producéo agropecuaria (VBP),
referente apenas a producédo primaria (produtos
agropecuarios), alcancou R$ 1,032 trilhdo, sendo
que 68,6% (R$ 708,3 bilhdes) decorrem do valor dos
produtos agricolas.

Essa gigantesca produgao da nossa agricultura
demanda suprimento volumoso de insumos agricolas,
sementes, fertilizantes, defensivos agricolas.

Assim como é imprescindivel um solo bem cuida-
do, agua e nutrientes para o bom desenvolvimento de
plantas, a manutencado da sanidade vegetal de todos
0s cultivos brasileiros requer insumos capazes de
propiciar o correto manejo fitossanitario, por meio dos
defensivos agricolas (agrotoxicos) convencionais ou
dos produtos fitossanitarios com uso autorizado para
agricultura organica.

Para que esses produtos fitossanitarios cheguem
em quantidade suficiente e no tempo correto até as fa-
zendas brasileiras, uma vasta cadeia de suprimentos
que inclui fabricantes de componentes, ingredientes

ativos, formuladores e revendas precisa funcionar
como um relégio suico.

A producado global de diversos bens ocorre de
maneira internacionalizada por meio da distribuicéo
das operagdes em todo o mundo, conforme conceito
moderno de cadeia global de valor. Com a producgéo
de agroquimicos nado é diferente. A distribuicdo dos
atores dessa cadeia de suprimentos varia espacial-
mente, podendo um fabricante de componentes
estar localizado na India, a producdo de embalagens
no Vietnd, o fabricante do ingrediente ativo (produto
técnico, conforme a legislacdo brasileira) ser locali-
zado na China e o formulador encontrar-se no Brasil.

Cabe reflexdo sobre o grau de dependéncia do
setor agropecuario brasileiro em relacédo aos fornece-
dores de defensivos agricolas.

Levantamento realizado pela Coordenacdo Geral
de Agrotéxicos e Afins (CGAA) do Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA) em
2020 demonstrou que, para os ingredientes ativos
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Distribuigdo das fabricas autorizadas a sintetizar ingredientes ativos para o Brasil.
Fonte: CGAA/DSV/DAS/MAPA

(I.A), a quantidade de fabricas instaladas e habilitadas
a produzir no Brasil € pequena em relagao ao total. Das
577 fabricas espalhadas pelo mundo e autorizadas a
produzir ingredientes ativos para o Brasil, apenas 28
estdo instaladas em territério nacional. Os principais
paises produtores de ingredientes ativos para o Brasil
sdo China (260 fabricas autorizadas) e fndia (60),
seguidos pelos Estados Unidos (53) e Japdo (37).
Sem duvida, a sintese de I.A. concentra-se na Asia,
curiosamente o grande destino atual de nossas expor-
tagBes, o que reforga a interdependéncia complexa
existente no setor de agronegocio.

Ao se comparar a produgao e importacdo de
produtos técnicos informados pelas companhias aos
Orgaos reguladores, pode-se verificar que grande
quantidade dos produtos técnicos utilizados no Brasil
foi sintetizada no exterior. Diga-se ainda que essa dis-
tribuicéo ocorre de maneira bem mais pronunciada
do que sugere a analise da distribui¢céo espacial de
fabricas citada anteriormente.

Segundo dados encaminhados pelas companhias
ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovéveis (lbama), a producédo nacional de
produtos técnicos foi de 69.510 toneladas de I.A., ao
passo que a importacéo foi de 275.550 toneladas. Ou
seja, somente 20% dos produtos técnicos utilizados no
Pais foram sintetizados no territério brasileiro.

Voltando a atencao a sintese de produtos técni-
cos, hoje temos 333 ingredientes ativos cadastra-
dos no banco de dados do sistema Agrofit (Sistema
de Agrotoxicos Fitossanitarios) do Ministério da
Agricultura. Desses, alguns poucos sao produzidos
diretamente para o produto formulado, sem a ne-
cessidade de registro de produto técnico, como é
o caso de alguns produtos inorganicos, feromoénios
e ativos microbiolégicos. Restam, portanto, 284
ingredientes ativos que constam como produtos
técnicos, dos quais apenas 84 possuem algum
estabelecimento autorizado a sintetizar no Brasil.
Por sua vez, os estabelecimentos autorizados a sin-
tetizar e exportar da China para o Brasil produzem
135 I.A., seguidos por Estados Unidos (88), Brasil
(84) e India (68).

Salientamos que é possivel que um mesmo ingre-
diente ativo seja sintetizado em mais de um pais e,
considerando os defensivos agricolas mais utilizados
no Brasil em volume — glifosato, 2,4-D, mancozebe,
acefato, atrazina e clorotalonil — podemos verificar nos
graficos a seguir como ocorre a distribuigao global das
fabricas que estdo autorizadas a produzi-los.

Portanto, fica constatado que existe uma concen-
tracao de sintese dos ingredientes ativos importantes
para a agricultura brasileira na Asia, com destaque
para a China.
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Ha de se reconhecer que o atual arcabouco regula-
tério do Brasil € um entrave a instalagao de unidades
de sintese de I.A. no Pais. O processo de registro de
produtos técnicos requer a produgéo de lotes para ve-
rificagé@o dos teores de impurezas produzidos involun-
tariamente no processo de sintese. Como o registro de
um defensivo agricola no Brasil € lento e imprevisivel,
0 agente privado vé seu risco aumentado uma vez que
precisa dispender investimentos para a construcdo da
fabrica, com o risco de comecar a produzir em escala
somente apos a efetivagéo do registro, que pode levar
mais de seis anos.

E urgente a necessidade de aprimorar a legislacéo
federal de modo a permitir maior agilidade e
previsibilidade nas analises de registro de agrotéxicos.
Existe uma percepcdo de parte da sociedade
totalmente equivocada, acha-se que a demora na
concessao de um pleito de registro é sindnimo de
rigor. Um erro ja que a demora se deve ao arcabou-
¢o regulatdrio defasado e a dificuldade estrutural
dos 6rgaos envolvidos na avaliagao dos agrotéxicos.
Conhecimento técnico existe nos trés 6rgdos que
atuam na avaliagdo: MAPA, Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitéria (Anvisa) e Ibama.

Algumas iniciativas podem reverter o cenario atual.
No curto prazo, faz-se necessario alterar o Decreto n°
4074, de 2002, de modo a tornar mais agil o registro
de agrotoxicos com fins exclusivos para exportagao.
Uma alteracdo que poderia permitir a concesséo de

registros de exportacdo em prazo nao superior a 30
dias, viabilizando economicamente os investimentos
em sintese de ingredientes ativos por meio das recei-
tas de exportacao, até a concessao dos registros para
uso no territorio nacional.

Uma alteracdo pontual na legislagdo, mas que po-
deré viabilizar a retomada da sintese nas fabricas do
Brasil e instalagao de novas industrias no Pais.

Mas néo se pode perder de vista a modernizagcao
completa do arcabouco regulatério, que envolve a total
revisao da Lei n° 7.802, de 1989, alinhando a legisla-
cado brasileira aos procedimentos internacionais mais
modernos de avaliagao de risco, reduzindo os proces-
sos burocraticos e privilegiando as avaliagdes técnicas
no ambito da Agricultura, Meio Ambiente e Saude.

Com o setor Agro em franca expansao, a pesqui-
sa agricola tropical tem grande capacidade de pro-
ducéo de inovacdes. Isso tem levado ao aumento
de produtividade com sustentabilidade. Além disso,
nossa localizacdo pode nos proporcionar vantagens
estratégicas para o fornecimento para outros paises
da América Latina na atualidade e para a Africa no
futuro. N&o é absurdo pensar que o Brasil possa vir
a se tornar um importante hub de fornecimento glo-
bal de agroquimicos para a agricultura, benefician-
do 0 mundo com solucdes inovadoras, ao mesmo
tempo em que garanta maior seguranga estratégica
no fornecimento de insumos para a agropecuaria
brasileira. «%8
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pandemia causada pelo coronavirus surpreendeu o0 mundo em 2020. Nao

poupou nacdes ricas nem pobres. As diferencas consistiram nas formas de

enfrentamento da doenca, um muitas vezes controverso coquetel de reco-

mendagbes médicas, pressbes populares e decisdes politicas. No entanto,

de um pais como o Brasil, dotado de parque tecnoldgico avangado, cientis-

tas reconhecidos internacionalmente e programa de imunizagdes referéncia
mundial imaginava-se reagao eficaz — era, por exemplo, esperanca de fornecimento de
vacinas financeiramente acessiveis para seus pares sul-americanos. Um ano e muitas
mortes de brasileiros depois, a pergunta se impde: o que deu errado?
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Os numeros ndo deixam duavidas: 12,9 milhdes de
infectados e 328 mil ébitos (em 3/4/2021). O virus
encontrou em terras tupiniquins terreno fértil para se
reproduzir, evoluir — e matar. Médicos e especialistas
sdo praticamente unanimes em assegurar que muitos
Obitos poderiam ter sido evitados se a conducgéo da
crise de saude tivesse sido outra. A atitude do Governo
Federal — negar a necessidade de promover o distancia-
mento social, desprezar o uso de mascara e insistir em
medicamentos sem eficacia comprovada no tratamento
da doenca — tem custado caro a sociedade brasileira.
“Faltou planejamento da parte do governo, ndo porque
esqueceu, mas porque simplesmente era contra a
vacina”, afirma José Cassio de Moraes, professor titu-
lar da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa
de Sado Paulo. “O uso da ivermectina, por exemplo, foi
resultado de pressao politica. HA um consenso de que o
Governo Federal foi negligente com a nacdo. N&o existiu
coordenacdo e gerenciamento dos leitos. Houve omisséo
do governo no enfrentamento da pandemia”.

Para o médico sanitarista e ex-presidente da Anvisa,
Gonzalo Vecina Neto, as dificuldades comecaram em
2014 com a diminuicao dos recursos direcionados para
a salde. Depois, veio a emenda constitucional n°. 95,
que congelou os investimentos no setor. “Na época até
diziam que as verbas para a salde poderiam continuar
aumentando desde que os gastos com outras areas nao
crescessem. Todavia isso comprovou-se uma falacia. O
fato é que o Pals parou de investir. Ndo temos mais, por
exemplo, campanhas de vacinacdo, o que faz com que
percamos cobertura em todos os imunizantes que usual-
mente utilizamos”, lamenta.

MUDANGAS NO MINISTERIO DA SAUDE -
CONSEQUENCIAS

Outro problema foi o desmonte do Ministério da
Saude, que atingiu diretamente o Programa Nacional de
Imunizages (PNI), considerado referéncia mundial por
sua qualidade e abrangéncia. Criado em 1973, oferece
gratuitamente 45 imunobiolégicos diferentes destinados a
todas as faixas etérias da populacdo. “Perdeu-se capacida-
de técnica com aposentadorias e demissdes de bons cola-
boradores, substituidos por gente absolutamente incompe-
tente. Neste momento, temos uma Secretaria de Vigilancia
e Saude que ndo compreende o processo de vacinagao”,
avalia Vecina. Além disso, o presidente da Republica re-
vogou o decreto que criou a Comissdo Assessora do PNI.
“Jair Bolsonaro acabou com todas as comissdes com o
intuito de limitar a capacidade de participacdo da socieda-
de. Entretanto, situagBes complexas como essa pandemia

Foto: Abrasco

“Ha um consenso de que o Governo
Federal foi negligente com a
nacao. Nao existiu coordenacao

e gerenciamento dos leitos.

Houve omissao do governo no
enfrentamento da pandemia”

José Cassio de Moraes

exigem a participacéo de todos. O resultado foi o desastre
que estamos vivenciando. Chegaram ao cUmulo de con-
fundir a sigla do Amazonas com a do Amap4, trocando os
lotes das vacinas. Considerando que se dizem especialistas
em logistica, isso foi fantastico!”

Estrutura e experiéncia do PNI poderiam ter sido muito
valiosas. Afinal, o programa dispde de cerca de 40 mil salas
de vacinacéo espalhadas por todos os municipios brasi-
leiros, capacidade superior a dos EUA. Estima-se que em
condig¢Bes normais esta malha possa vacinar 2 milhdes de
pessoas por dia. Em emergéncias, esse numero pode ser
duplicado apenas com o reforco de mao de obra e insumos
basicos. “Conseguimos imunizar 80 milhdes de pessoas
contra a gripe em apenas trés meses; entdo ndo ha proble-
mas na capacidade de imunizacéo. A verdade é que n6s
simplesmente ndo temos vacinas”, esclarece o professor
titular da Faculdade de Medicina da USP e diretor de
Imunologia do Incor (Instituto do Coragao), Jorge Kalil. “O
Brasil precisa absolutamente adquirir vacinas. O erro foi
ndo nado té-las comprado na fase final de testes, quando
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ainda estavam disponiveis e a pregos razoaveis. Agora ficou
mais complicado”. Akira Homma, assessor especial cienti-
fico sénior da Bio-Manguinhos/Fiocruz e vice-presidente da
ABIFINA (Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades) concorda com
esse cenario de dificuldade de obtencao de vacinas contra
a Covid-19. “Temos que considerar que existe um enorme
déficit de oferta de imunizantes no mercado internacional.
Os paises ricos utilizaram seu poder econdmico e vém
monopolizando as reservas de vacinas de diferentes tecno-
logias, ainda em desenvolvimento, para garantir a aplicacdao
em sua populagao assim que sejam licenciadas”, ressalta.
“O Canada, por exemplo, comprou quatro imunizantes
diferentes em quantidades suficientes para aplicar em sua
populagao por cinco vezes. Mas os laboratérios ndo estéo
conseguindo entregar, tanto que, para garantir doses para
sua populagdo, o governo italiano recentemente proibiu a
exportagdo de vacinas produzidas naquele pais”.

Assim que o Sars-CoV-2 surgiu como ameaga — € um
imunizador parecia distante — uma medida deveria ter sido
tomada de imediato: o distanciamento social. Dura, com
prejuizos econdmicos e emocionais, mas eficaz para redu-
Zir ao maximo o contégio. A aplicacdo desta medida variou,
assim como as demais, em cada pais. Os que a levaram
a sério colheram bons resultados. No Brasil, faltou adesao
e rapidez de decisao das liderancas. “Nunca fizemos um
distanciamento social bem-feito, a taxa de adesado difi-
cilmente passou de 50%”, queixa-se Moraes. “O fato de
governantes ndo usarem mascara reforcou a natural resis-
téncia da populacdo. Nao existe discurso uniforme no Pais,
nem campanha de comunicagdo nacional sobre o distan-
ciamento. Parece que estamos no século XIX”, compara.
Jorge Kalil subscreve: “Sem vacinacado, as Unicas coisas
que nos restam sdo higienizagdo e distanciamento social.
Era previsto que o Brasil tivesse uma segunda onda, desde
o feriado de Finados, quando ja houve aglomeracdes; de-
pois vieram Natal, Ano Novo e Carnaval”. O ex-presidente
da Anvisa Gonzalo Vecina considera essencial a adogao
dessas medidas nao-farmacolégicas, mesmo que levem a
paralisacdo de algumas atividades econdmicas. “Isso pode
provocar desemprego e quebra de empreendimentos, mas
salva vidas. O Estado tem que apoiar com auxilios financei-
ros as pequenas empresas, maiores geradoras de postos
de trabalho no Brasil. Em 2020 esse socorro aconteceu,
mas nao este ano, justamente quando a epidemia esta
mais terrivel”, preocupa-se.

Homma, da Fiocruz, faz um contraponto. Admite que o
Brasil esta entre os paises em desenvolvimento que lideram
em numero absoluto de casos e mortes por Covid-19, mas
lembra que é o sexto pais mais populoso do mundo e, até
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“0 Brasil precisa absolutamente
adquirir vacinas. O erro foi nao
té-las comprado na fase final de
testes, quando ainda estavam
disponiveis e a precos razoaveis.
Agora ficou mais complicado”

Jorge Kalil

mar¢o deste ano, apresenta taxa de mortalidade por milhdo
de habitantes inferior as de varios pafses desenvolvidos, como
Reino Unido, Estados Unidos, Italia, Portugal e Franca, e as
de nacdes latino-americanas como México e Peru. “Medidas
como distanciamento social deveriam vir acompanhadas
de outras como testagem da populagéo e rastreamento dos
casos positivos, até para controle de eventuais mutagoes”.

A RAPIDA RESPOSTA DA CIENCIA

Se o virus pegou todos desprevenidos, em alguns
casos, a reacdo foi agil. Cientistas e industrias farma-
céuticas mundiais desenvolveram diversos imunizantes
contra a Covid-19 em tempo recorde — menos de um ano.
“Realmente a comunidade internacional respondeu de
uma forma muito célere. Normalmente o desenvolvimento
de uma vacina leva de dez a quinze anos, essas ficaram
aptas para aplicagdo em um tempo muito menor porque as
empresas ja tinham uma plataforma que foi aproveitada”,
explica Jorge Kalil. “Boa parte destas tecnologias ja es-
tavam sendo estudadas para outras solu¢des”, corrobora
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“Existe um enorme déficit de
oferta de imunizantes no mercado
internacional. Os paises ricos
utilizaram seu poder econdmico e
vém monopolizando as reservas de
vacinas de diferentes tecnologias”
Akira Homma

Vecina. “A do vetor viral, por exemplo, na vacina para o
ebola; a tecnologia do RNA mensageiro ja tem 30 anos,
embora nunca tenha sido de fato utilizada”.

O assessor cientifico da Fiocruz acentua que houve um
grande esforco de interacao, troca de informacgdes e mes-
mo parcerias cientificas e tecnolégicas entre institutos de
pesquisa publicos e privados e laboratorios produtores.
“Nunca uma vacina foi desenvolvida de forma tao rapida,
assim como em tempo algum houve tamanho investi-
mento de paises mais desenvolvidos, fundos privados,
e entidades filantropicas para desenvolvimento de um
imunizante”, salienta Homma.

E no Brasil? “Faltou politica publica”, dispara Gonzalo
Vecina. Segundo ele, o Pafs ndo tem diretriz na area de imu-
nobioldgicos. “Temos que reconhecer que, quando ministro,
0 José Temporao realizou um bom trabalho com as PDPs
(Parcerias de Desenvolvimento Produtivo). Contudo, nédo
bastam. Fabricavamos boas vacinas e paramos, passando
a importar porque é mais barato. S6 que quem nao fabrica
perde a pratica”. Ele diz que o Instituto Butantan s6 esta

conseguindo ir a frente com a pesquisa do imunizante con-
tra a dengue porque usou recursos que obteve com a venda
da vacina contra a gripe. “Um belo projeto, complexo, para
quatro sorotipos. S6 a fase 3 custou R$ 360 milhdes, fora a
fase 1, fase 2 e toda a fase pré-clinica de desenvolvimento
da vacina. Tudo isso resulta ndo de uma politica publica,
mas de uma politica do Butantan”, enfatiza ele.

Para Kalil, a comunidade cientifica brasileira esta tra-
balhando bem. “Mas ndo da para comparar com a velo-
cidade das grandes empresas farmacéuticas multinacio-
nais. Nos Estados Unidos, por exemplo, foram investidos
US$ 2 bilhdes em cada empresa; consequentemente, os
resultados acontecem mais rapido”. Homma reforca: dos
263 projetos de vacinas em desenvolvimento no mundo,
15 sdo brasileiros. “Entretanto, para acelerar as atividades
de desenvolvimento tecnolégico e apoiar a produgéo de
imunizantes no Pais de forma sustentavel é importante
manter programas estratégicos, com recursos financeiros
suficientes a longo prazo”.

MAIS INVESTIMENTOS EM PESQUISA E INOVAGAO

A auséncia de politicas de longo prazo, aliada a caréncia
de recursos, é fatal para a area de ciéncia e tecnologia. A
partir de 2014, o orcamento da é&rea foi significativamente
reduzido. “Este ano é praticamente zero”, reclama Vecina.
“Praticamente ndo temos investimento. Nao sabemos como
serdo pagas as bolsas de doutorado. Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPQ),
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes)
estdo enfrentando um grave subfinanciamento”. Para Jorge
Kalil, € impossivel comparar a quantidade de recursos in-
vestidos em ciéncia nos paises desenvolvidos € no Brasil.
“Aqui é considerado custo, néo investimento. Em uma hora
como essa, percebe-se a importancia. Infelizmente o Brasil
nao tem uma politica que se sustente ao longo dos anos. A
questdo do FNDCT (Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico) é fundamental, o Congresso apro-
vou, o presidente vetou, vamos ver se 0 Congresso conse-
gue derrubar o veto”. Akira Homma também considera
que a dotagao orcamentdria para Ciéncia & Tecnologia
(C&T) sempre estd muito aquém das necessidades — e
vem caindo nos Ultimos anos. Em sua opinido, existe falta
de entendimento e compreensao sobre a importancia da
C&T e inovacdo tecnolégica em geral por parte de auto-
ridades governamentais, congressistas e sociedade em
geral. “O Brasil é altamente dependente de importacdo de
equipamentos médicos, matérias-primas para producéo
de vacinas e IFAs (Insumos Farmacéuticos Ativos) para
elaboragéo de inumeros medicamentos essenciais para
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a populagao brasileira, tornando o sistema publico muito
vulneravel. Com a queda da dotagdo orcamentaria, a ten-
déncia é diminuir a capacidade cientifica e tecnolégica. E
o Brasil nunca esteve bem em inovacéo tecnoldgica, como
mostra o numero de patentes, muito abaixo de iniUmeros
paises do mundo, mesmo aqueles em desenvolvimento”.

0 FUTURO DO CENARIO NACIONAL

O panorama da saude publica nacional fica ainda
mais complicado por conta da velocidade com a qual o
coronavirus se replica. Além de contagiar grande namero
de individuos, essa capacidade propicia o aparecimento
de mutagbes que, eventualmente, podem prejudicar a
eficacia dos imunizantes ja criados. “Quanto mais o virus
circula, mais sofre mutagées. E uma relagdo diretamen-
te proporcional, ndo ha nenhuma surpresa nisso. Trés
mutagdes foram preponderantes nas uUltimas semanas, a
inglesa, a sul-africana e a manauense, a P1, sendo que
essa Ultima, das trés, é a que preocupa em maior grau”,
esclarece Gonzalo Vecina. “Por enquanto as vacinas tém
feito frente a essas mutacdes, mas isso pode mudar. Do
Brasil podera vir uma mutagéo que tenha resisténcia aos

“Temos que investir em profissionais
para atuar no campo da

vigilancia epidemiologica,
especialmente a gendmica.

Chegou a hora de comecarmos

a Nos preocupar com isso”

Gonzalo Vecina Neto

imunizantes atuais. Os fabricantes alegam que tém alter-
nativas, que estao preparados. Porém, nés nao sabemos
0 que vai acontecer”, observa.

“Pode ser que jamais tenhamos uma vacina universal”,
avisa José Cassio de Moraes. De acordo com ele, as muta-
¢0es do virus causador da Covid-19 sdo muito frequentes,
como o da influenza. “Assim como este, que nos leva a
tomar vacina anualmente, o coronavirus pode nos obrigar
ao mesmo procedimento”. Kalil também expressa duvidas:
“No futuro talvez seja necessario ter imunizantes que
cubram as diferentes variantes. Ndo sabemos ainda se
essas vacinas serdo administradas anualmente ou nao”,
pondera. O assessor da Fiocruz Akira Homma ressalta
que algumas vacinas ja se mostraram eficazes contra as
novas variantes. “Existem publicacBes que indicam que
o produto da Pfizer/BioNTech protege contra as variantes
da Africa do Sul e que a da AztraZeneca/Oxford, contra
a variante brasileira P1”. No entanto, ele adianta que ha
a possibilidade de ocorrerem mutagbes genéticas mais
importantes e letais que tornem as vacinas existentes ine-
ficazes. “E importante assegurar a vigildncia permanente,
com isolamento e sequenciamento genético dos virus cir-
culantes. Algumas tecnologias terdo maiores dificuldades
de desenvolvimento, mas todos os imunizantes deverdo
atender as especificacdes antigénicas definidas”. Moraes
acredita que nunca iremos erradicar o coronavirus, pois
nao circula apenas entre nés. “Variola e sarampo s6 afetam
humanos, por isso temos maior controle, j& o coronavirus
pode ser encontrado em animais, o que faz com que seja
praticamente impossivel elimina-lo totalmente. Vamos ter
que aprender a conviver com ele”, afirma. “Apesar de
ainda nao existirem estudos que indiquem que sera neces-
sario distanciamento social ap6s a aplicagdo das vacinas,
pode ser que a prudéncia nos leve a manter a medida e o
uso de mascaras ainda por algum tempo”.

Até que ponto governo e sociedade estao preparados para
o futuro? Vecina ndo tem duvidas: a resposta € um sonoro
nao. “Nao temos um sistema de vigilancia de novos agentes
infecciosos, nem estamos fazendo o sequenciamento de
maneira continua como seria esperado. Temos que investir
em profissionais para atuar no campo da vigilancia epide-
mioldgica, especialmente a gendmica. Chegou a hora de
comegarmos a nos preocupar com isso”. Para Homma,
a solugdo é criar urgentemente um Plano Estratégico
Nacional de CT&l de vacinas, sustentavel a longo prazo,
até 2050, conduzido com mecanismos de financiamento e
incentivos, para enfrentamento desta nova realidade impos-
ta pela pandemia. “Esta estratégia certamente promovera
uma revolugdo no desenvolvimento de imunizantes e outros
produtos bioldgicos em nosso Pais”. %8



DE IFAS E VULNERABILIDADE
SANITARIA DO PAIS

omo se nao bastassem as tristes consequéncias da pandemia da Covid-19, o

Brasil ainda precisou conviver com a falta de vacinas. Isso evidenciou para

a sociedade brasileira um cenario preocupante: a saude nacional depende

de medicamentos produzidos por outras nagdes, em especial dos Insumos

Farmacéuticos Ativos (IFAs), base para os imunizantes. Em uma crise sani-

taria internacional como a atual, a populagdo paga caro — com mortes que
poderiam ter sido evitadas. Para debater o tema, a ABIFINA organizou, no dia 17 de
marco, o webinar “Perspectivas para o fortalecimento da fabricacao de IFAs e a vulne-
rabilidade sanitéria do Pais”, com participagéo de especialistas e representantes dos
setores farmoquimico e farmacéutico.

WEBINAR DEBATE FABRICAGAO
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A opinido unanime dos palestrantes foi que o Brasil pre-
cisa tragar uma estratégia para a industria nacional de IFAs,
com um pacote de incentivos de longo prazo. Entre as me-
didas mais recomendadas esta 0 uso do poder de compra
do Estado por meio das PDPs, de encomendas tecnologicas
e das licitacBes publicas para estimular ndo s6 a producéo,
como também o desenvolvimento de inovagoes.

O presidente-executivo da ABIFINA, Antonio Bezerra,
ressaltou que ja existia um debate sobre a necessida-
de de fortalecimento da cadeia produtiva dos IFAs no
Brasil, mas o tema ganhou mais forca com a pandemia.
“Chegamos a um colapso sanitario e hospitalar. 1sso s6
tornou a discussao ainda mais urgente”, afirmou.

A capacidade do Brasil de produzir seus proprios
IFAs nao é relevante somente por questdes estratégicas
de salde. Segundo o economista Nelson Marconi,
coordenador executivo do Centro de Estudos do Novo
Desenvolvimentismo da Fundacado Getulio Vargas (FGV),
0 segmento é chave para a economia devido ao poten-
cial de ativar o encadeamento produtivo e ajudar o Pais
a equilibrar as contas externas. “O complexo industrial
da saude envolve uma série de subsetores e de servicos,
nao apenas para atender a populagao, mas também para
desenvolver tecnologias e exportar produtos”.

Marconi lembrou que a exportagdo de manufaturados
vem caindo desde 2008. Atualmente os produtos primarios
representam 57% e os manufaturados, 29% das vendas
brasileiras ao exterior. “E completamente absurdo para um
pais em desenvolvimento. Andamos 45 anos para tras. A
participagao dos manufaturados na pauta de exportagbes
hoje é semelhante a de 1976. Teremos que passar nova-
mente por um processo de substituicdo de importagdes”.

Outro problema, segundo Marconi, esta na taxa de
cambio, que deveria ter ficado em equilibrio ou levemente
depreciada nos Gltimos anos. “E légico que, durante o
periodo em que a taxa de cambio ficou apreciada, entre
2005 e 2019, a estrutura produtiva dos setores se alterou
profundamente. Ficou barato importar”. O professor acre-
dita que falta uma politica industrial para o Brasil, assim
como outra abordagem macroeconémica. “Acima de
tudo, é essencial uma reforma tributaria que substitua a
taxagdo da producao pela tributagdo sobre a renda”. Para
Marconi, o setor de salide precisa que 0 governo invista
em acgdes que levem a um cambio adequado, taxas de
juros competitivas e melhoria da infraestrutura logistica.

O ex-ministro da Saude José Gomes Temporao acres-
centou o uso do poder de compra do Estado como medi-
da fundamental. Segundo estudo do Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (Ipea), as compras publicas respon-
dem por 10% do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro,

0 que mostra a forca desse instrumento, que deveria ser
usado como alavanca para a inovagdo. “Infelizmente, na
média, as empresas mais beneficiadas pelas compras pu-
blicas sdo justamente as menos inovadoras”, lamentou.

Ele defendeu ainda um maior uso da encomenda
tecnoldgica pelo governo. Essa iniciativa, no passado,
capacitou o Instituto Butantan e Bio-Manguinhos, permi-
tindo que o Brasil agora tenha acesso a vacinas contra a
Covid-19. “Sé estamos no jogo por conta dessa estratégia
adotada pelo Pais de fazer parcerias entre os setores
publico e privado. Apesar de termos desenvolvido uma
estrutura que é Unica entre os paises latino-americanos,
ainda dependemos dos principios ativos de outros paises.
Estudo recente mostra que, apesar dessa estratégia ter
tido sucesso, é insuficiente para reverter a dependéncia.
O Brasil precisa dar um passo além e isso significa inves-
timento em ciéncia e tecnologia”.

Entretanto, para avancar, temos que enfrentar vérias
barreiras, como adequar a legislacdo tanto para reduzir
burocracia, como também para dar mais seguranca juri-
dica aos gestores publicos. A legislagao é muito rigida e
trabalha basicamente em cima do menor prego. “A enco-
menda tecnoldgica é uma modalidade a ser explorada e
fortalecida, pela qual o Estado se dispde a compartilhar o
risco de desenvolver um produto”, disse Temporéo.

A experiéncia das empresas que sobreviveram no mer-
cado apo6s diversas crises econémicas mostra que apenas
uma politica publica de longo prazo tera efeito para a
reestruturacdo da cadeia produtiva. Pelo lado das farmo-
quimicas, Sergio Frangioni, CEO da Blanver, destacou o

A opiniao unanime dos palestrantes
foi que o Brasil precisa tragar

uma estratégia para a indistria
nacional de IFAs, com um pacote
de incentivos de longo prazo. Entre
as medidas mais recomendadas
esta o uso do poder de compra

do Estado por meio das PDPs, de
encomendas tecnoldgicas e das
licitagoes publicas para estimular
nao so a producao, como também o
desenvolvimento de inovagoes.
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Jorge Mendonga

e

tempo necessario para se desenvolver e aprovar um novo
IFA. “O setor de IFAs é importante, mas néo é reconhe-
cido. Pedimos seguranca juridica e condi¢des iguais. O
governo quer apenas comprar pelo preco mais barato.
N&do vé historico, criagcdo de empregos, pagamento de
impostos. Estamos transferindo postos de trabalho para
outros paises”, reclamou.

Marcus Soalheiro, vice-presidente da Nortec, concor-
da com Tempordo em relagéo ao uso do poder de compra
do Estado como indutor do desenvolvimento. “No seu
plano de governo, o candidato a presidéncia dos Estados
Unidos Joe Biden falava abertamente do uso do poder
de compra federal para alavancar a produgéao local de
insumos basicos para a defesa e areas estratégicas. Hoje,
70% das fabricas que produzem os IFAs estdo fora do
territério nacional e isso € inaceitavel para eles”.

Soalheiro apontou que o Brasil tem uma excelente
oportunidade no cenario internacional e deve, desde j3,
incentivar as exportagdes e marcar posicao nos merca-
dos mais regulados. “Os paises ocidentais estdo loucos
para encontrar um substituto para a China na producédo
de IFAs. A Russia estd se movimentando. E importante
assumirmos esse protagonismo”.

No entendimento da industria farmacéutica, as empre-
sas deste segmento podem auxiliar as farmoquimicas a
definirem um portfélio com necessidades néo atendidas no

Pais. Gabriela Mallmann, diretora de Qualidade e Assuntos
Regulatdrios do Aché, lembrou que, nos anos 1970 e 1980,
a industria nacional representava 55% da producgdo. “Com
a abertura comercial da década de 1990, a apreciacdo da
moeda nacional e a elevada oferta de produtos asiaticos
a precgos reduzidos, muitas empresas nacionais pararam
suas produgdes de insumos”. Mallmann afirmou que um
parque produtivo nacional de IFAs mais soélido levaria a
uma reducdo no tempo de produgdo, nos custos e no risco
regulatorio para as farmacéuticas brasileiras.

Ogari Pacheco, fundador do Laboratério Cristélia,
complementou que s6 vislumbra duas saidas para o setor
de IFAs: as farmacéuticas verticalizarem internamente
ou o Estado usar seu poder de compra para garantir a
demanda. “A rentabilidade esta na escala. Isso € irretor-
quivel. N6s [do Cristélial s6 nos aventuramos em fazer
nossa propria matéria-prima porque tinhamos escala.
Verticalizamos”. Ele apontou ainda melhorias possiveis
nos contratos feitos com o governo.

Jorge Souza Mendonca, diretor do laboratério publi-
co Farmanguinhos/Fiocruz, disse que, se o Brasil ndo
aproveitar este momento de esgotamento total de forneci-
mento da China e da India para outros pafses, mais uma
vez perdera o bonde da Histéria. “E temos 6timas fontes
naturais de matérias-primas. Somos um dos paises mais
ricos nessas substancias”. «%8
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PAINEL DO
ASSOGIADO

Catalisando inovagoes
para um mundo em transformagao

A Fabrica Carioca de Catalisadores (FCC S.A.) completou em marco 36 anos levando
catalisadores de alta performance para o Brasil e toda a América do Sul. Uma jornada
que atravessou vérias fases: desde o entusiasmo da cria¢do da fabrica até o amadure-

36 Facto = Jan-Abr 2021

cimento da capacidade de produgéo e a ampliagao do negocio.

“Chegamos até aqui com a certeza de que con-
solidamos a capacidade de produzir catalisadores
de ponta, tendo como base inovagdo, agilidade e
competéncia, evoluindo exponencialmente, gerando
um enorme valor para o mercado”, declara Arlindo
Moreira Filho, diretor superintendente da FCC S.A.

A empresa foi criada para produzir catalisadores para
as unidades de craqueamento catalitico da Petrobras
e deter a tecnologia para facilitar o refino de petréleo
pesado da Bacia de Campos. Em 2020, apesar da crise
mundial com a pandemia de Covid-19, a FCC S.A. con-
seguiu fechar o ano com resultados satisfatérios.

Hoje a FCC S.A. pauta seu diferencial no conheci-
mento avangado sobre as estruturas quimicas proces-
sadas, em testes em plantas-piloto e no intensivo tra-
balho de servigos técnicos junto ao cliente. “Ao adotar
novas tecnologias, desenvolvemos catalisadores que
proporcionam perdas minimas nos processos produti-
vos, melhor processamento de cargas e maior produti-
vidade”, informa Cid Carvalho, diretor da empresa.

O reconhecimento da capacidade e do perfil ino-
vador da empresa pode ser visto na parceria recém
firmada com a Braskem. O objetivo é auxilia-la em
testes para o desenvolvimento de novos catalisadores
que possam aumentar o rendimento de um processo
de reciclagem quimica de plasticos. Com esse projeto,

Foto: Divulgagao FCC

que tem ainda a cooperacdo do Senai Cetigt e da
Coppe/UFRJ, a Braskem busca novas alternativas de
matérias-primas sustentaveis.

Segundo Arlindo Moreira, “o diferencial da FCC
S.A. para atingir seus resultados é o forte investimento
nas pessoas. Aliando a gestdo de colaboradores e de
projetos, garantimos a valorizagdo do capital humano
e a realizagao de um trabalho de qualidade”.

Cid Carvalho acrescenta: “exercitamos 0 engaja-
mento das equipes e fortalecemos a integracdo entre
as areas, além, é claro, de termos um solido programa
de cargos e remuneracao, e politicas de participagéo
nos resultados, treinamento e educacao”.

Em 2021, a FCC S.A. foca nos pilares de gestao,
governanga corporativa, cultura, fusdo e aquisicédo
para manter a lideranga no mercado e ser reconheci-
da por fornecer solucdes inovadoras.
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Biolab ganha
mercado com
Vonau Flash

A Biolab reforcou sua presenca interna-
cional em margo de 2021 com o langa-
mento de Vonau Flash (ondansentrona)
na Coldbmbia, um importante mercado
da América do Sul, com 50 milhdes de
habitantes. O medicamento contra nau-
seas e vOmitos resulta de uma parceria
de sucesso com a Universidade de Sao
Paulo (USP).

O remédio inova ao ter absorgao mais rapida que
as outras opgdes do mercado, dissolver na boca
(ndo precisa de agua para tomar, o que ajuda na
administragcdo) e nao causar sonoléncia. A tecnolo-
gia recebeu a patente no Brasil em 2018 e, no ano
seguinte, ja respondia por 90% da receita da USP
com royalties.

A Coldmbia é o segundo pais a receber o produ-
to. O primeiro foi o Equador, onde é vendido desde
meados de 2019 e ocupa o quarto lugar em vendas,
sendo 0 primeiro em prescricdo para gastroentero-
logia e 0 segundo em prescricéo para geriatria. No
Brasil, Vonau Flash é lider no segmento.

“Com Vonau Flash, a Biolab passa a exportar tec-
nologias brasileiras em salde. Ap6s Equador e agora
Colémbia, estamos em processo para o registro no
México e América Central, Peru e Arabia Saudita”,
informa o CEO da Biolab, Cleiton Castro Marques.

Outra importante noticia para a Biolab foi a
concessdo, em abril, da patente do Onicut nos
Estados Unidos e no México, com validade até 2037.
Disponivel nas versdes capsulas e gel, o produto tem
eficacia para o tratamento e cuidado com unhas
frageis, com descamacao e quebradicas. A protecdo
também foi requerida em outros paises.

Eurofarma
amplia operagao
internacional

A Eurofarma concluiu a compra de ativos
da Takeda na América Latina. Maior aqui-
sicao da multinacional brasileira em valor
até o momento, a negociacao inclui ao todo
12 medicamentos de marca, entre préprios
e licengas, de venda livre e de prescricdo
médica, que somam US$ 38 milhdes em
vendas. O México é responsavel por mais
de 90% da receita. A operacao teve parti-
cipacao da Hypera Pharma, que ficou com
os ativos brasileiros da Takeda, companhia
farmacéutica global sediada no Japao.

O movimento da Eurofarma estd em linha com o
plano estratégico de se tornar um importante compe-
tidor regional e com a meta de elevar as receitas inter-
nacionais para 30% do total da companhia até 2022.
Adicionalmente, a aquisi¢cdo contribui para a ampliagéo
do portfélio exclusivo da companhia, ja que alguns pro-
dutos adquiridos sdo protegidos por patente.

“Em nossa estratégia de crescer também por meio
de aquisicoes, este € um marco que nos credencia a
entrar no México, se-
gundo maior mercado
da América Latina,
de forma relevante.
Estamos incorporando marcas reconhecidas pela
classe médica e somaremos estes ativos ao produto
Keflex, recém adquirido da Lilly no México. Além disso,
a Eurofarma conta com um amplo pipeline e alguns
processos ja submetidos a registro. Assim, teremos uma
plataforma robusta no pais para fazer frente as nossas
ambicbes e receber investimentos,” afirma Maria Del
Pilar Mufioz, vice-presidente de Sustentabilidade e
Novos Negocios.

A Eurofarma absorvera parte do time comercial da
Takeda, que inclui 65 colaboradores com atuacdo na
propaganda médica.

Com menor representatividade, a aquisicdo contem-
pla ativos na Argentina, Equador, América Central e
Peru, com destaque para a Neosaldina, na Colombia.

AN\
,j) Eurofarma

Ampliando horizontes
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ABIFINA
EM AGAO

ABIFINA trabalha em agenda
legislativa da quimica fina

Promover maior articulagdo do setor da quimica fina com o Congresso Nacional
esta entre as prioridades da ABIFINA para 2021. Os assuntos legislativos sempre
fizeram parte da agenda da entidade, mas desde o0 ano passado o monitoramento
dos temas de interesse em discussao no Senado e na Camara dos Deputados foi
reforcado. A preservagao dos recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (FNDCT) foi pauta incluida nessa estratégia.

A ABIFINA e a Associagado Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos
(Abiquifi) se posicionaram contra os vetos presidenciais a trechos do Projeto
de Lei Complementar (PLP) 135/2020 que visavam acabar com o regular con-
tingenciamento do FNDCT. As entidades enviaram oficio circular conjunto aos
congressistas em fevereiro deste ano, além de comunicacao direta ao presidente
do Senado, Rodrigo Pacheco (DEM-MG).

“Os recursos do FNDCT poderiam ser bem aplicados, por exemplo, nos pro-
jetos focados na sintese quimica e de biotecnolégicos e num programa voltado
para pesquisa de insumos farmacéuticos ativos de origem vegetal (IFAV), com
I”, argumentaram em posicionamento divulgado.

Apobs a cobranca dos diferentes segmentos da sociedade, o PLP 135 foi san-
cionado na forma da Lei Complementar 177, que proibiu que os recursos do
FNDCT fossem alocados em reserva de contingéncia.

Dando prosseguimento a estratégia, a ABIFINA participou das definicbes da
Agenda Legislativa da Industria, elaborada todos os anos pela Confederagao
Nacional da Industria (CNI). Como parte do trabalho preparatério da Agenda, a
ABIFINA esteve no Seminario RedIndustria, em fevereiro. Além disso, a entidade

uso da biodiversidade naciona

se reuniu em margo com a Geréncia Executiva de Assuntos Legislativos da CNI
para analisar futuras parcerias.

)
, FNDCT

Fundo Macional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico

___________________________

Temas propostos
pela ABIFINA na
Agenda Legislativa
da Industria 2021

»

»

»

»

»

»

»

Licengca compulsoria de
patentes em casos de
emergéncia nacional de
salde publica (PLs 1320 e
1462/2020)

Protecéo e uso da vegetacao
nativa (PL 5462/2019)

Estratégia Nacional de Salude
(PL 02583/2020)

Registro de medicamentos e
insumos estrangeiros
(PLS 8/2018)

Novo marco legal de
defensivos agricolas
(PL 06299/2002)

Politica Nacional de
Reducao de Agrotoxicos
(PL 06670/2016)

Proposicdes relacionadas a
comeércio exterior, inovagao e
sistema tributario.

O DINHEIRO QUE NAO VAI
PARA AS PESQUISAS
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Debate sobre IFAs cresce no governo

O fortalecimento da producdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) nacionais estd ganhando
espacgo nos debates com o governo. Este foi 0 assunto
da primeira reuniao de 2021 do Grupo de Trabalho
Farma (GT Farma), coordenado pelo Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagées (MCTI).

A ABIFINA e outras entidades setoriais apontaram
no encontro, realizado em janeiro, as necessidades do
segmento e as oportunidades para as empresas brasi-
leiras na producdo de farmoguimicos e vacinas para
a Covid-19. A ABIFINA participou das trés reunides
seguintes, que trataram de protecédo de dados de testes
para registro e de um projeto para o fomento a fabrica-
¢ao de insumos e as encomendas tecnologicas.

Em outra frente de atuacdo, a ABIFINA, juntamen-
te com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), tragou o
plano de trabalho da parceria entre as instituicdes para
formular propostas para o desenvolvimento e o fortale-
cimento do setor farmoquimico nacional.

No campo regulatério, a ABIFINA tem discutido o
aprimoramento das legislacBes vigentes com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) com o MCTI.

O DESAFIO DA _
FABRICACAO

LOCAL be

IFAS

A entidade ainda

integrou, em  feverei-
ro, reunido da Frente Parlamentar da IndUstria Publica
de Medicamentos da Camara dos Deputados para
esclarecimentos sobre a redistribuicao de PDPs.

Além disso, em marco, a ABIFINA promoveu o webi-
nar “Perspectivas para o fortalecimento da fabricagao de
IFAs e a vulnerabilidade sanitaria do Pais”, com objetivo
de apresentar diferentes visdes sobre a importancia de
se reforcar as capacidades do Complexo Industrial da
Saude, por meio de politicas publicas que incentivem a

producgéo local de IFAs (leia mais na pag. 33).

_________________________________________________________________________________

Anvisa avalia regulatorio de medicamentos

A ABIFINA esté presente nas discussdes da Anvisa sobre a RDC 200/2017 (concesséo e renovacgado do registro de
medicamentos) e RDC 73/2016 (pds-registro desses produtos). A entidade integra o Grupo de Trabalho da agéncia que
revisa as duas normativas e participou de sua sexta reunido, em janeiro.

As propostas de alteragbes das resolugdes foram discutidas com os associados em reunides do Comité Farmo da
ABIFINA. Os participantes debateram o procedimento simplificado, a possibilidade de suspendé-lo e as novas condi¢des
estabelecidas para o registro e 0 pos-resgistro.

Requisitos para obtencao da Cadifa

Questoes relacionadas a Carta de Adequacédo
de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa)
seguem na pauta de discussdes com a Anvisa. A
ABIFINA e a Associacao Brasileira da Industria
de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi) se reuniram
em fevereiro com a Segunda Diretoria da agéncia
para reforcar o pleito de obtencdo da Cadifa de
forma desvinculada do registro de medicamentos.

O tema também foi incluido na solicitacdo de que
seja alterado o Projeto de Lei n°® 4209/2019 para
estabelecer prioridade na andlise de pedido de
registro de medicamentos que contenham IFA na-
cional. Adicionalmente, a ABIFINA realizou reunibes
para esclarecer dlvidas sobre pedidos de Cadifa e
a transitoriedade de regras estabelecida pelo novo
marco regulatério de IFAs.
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Acoes para combater
a pirataria na saude

0 Grupo de Trabalho (GT) Entidades para o Combate &
Fraude de Produtos Naturais no E-commerce, capitane-
ado pela ABIFINA, comegou o ano com o refor¢o de dois
novos participantes: a Associagéo Brasileira das Redes
de Farmécias e Drogarias (Abrafarma) e a Associagdo
Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag). Na
reunido do GT de fevereiro foi apresentado o Plano de
Acdes para 2021, que contempla a elaboragéo de um
projeto educacional voltado para profissionais de salde e
a sociedade em geral.

O forte trabalho da ABIFINA no GT Fraude contri-
buiu para a entidade receber uma vaga no Conselho
Nacional de Combate a Pirataria (CNCP). A diretora de
Biodiversidade da ABIFINA, Cristina Ropke, tomou posse
como membro titular em fevereiro, tendo como suplente
Thais Clemente, diretora do Regulatério Agro.

Na reunido da posse, a secretaria nacional do
Consumidor, Juliana Oliveira Domingues, anunciou a cam-
panha do Ministério da Justiga contra a comercializacdo

ABIFINA APOIA

INDEPENDENCIA
DA ANVISA

Incentivo a inovacao

A ABIFINA participou em marco de reunido virtual
com a Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagao In-
dustrial (Embrapii) para estudar formas de ampliar a
atuacdo do setor de quimica fina nas atividades de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo no Brasil. A
entidade foi representada pelo presidente-executivo,
Antonio Carlos Bezerra, as coordenadoras Fernanda
Costa e Marina Moreira, e a consultora ad hoc de Pro-
priedade Intelectual, Inovagéo e Biodiversidade, Ana
Claudia Oliveira.

A Medida Proviséria n® 1.003/2020, aprovada pelo Senado,
obriga a Anvisa a conceder em até cinco dias a autorizacao
temporaria para uso emergencial de qualquer vacina contra
a Covid-19 que tenha sido aprovada por agéncias sanitarias
de outros paises. A ABIFINA manifestou seu desacordo vee-
mente com essa decisdo, que coloca em risco a populacédo e
desvaloriza uma entidade publica brasileira de reconhecido
padrao internacional.

de vacinas falsificadas contra a Covid-19 na internet. A
ABIFINA aderiu a iniciativa, divulgando amplamente as
pecas em suas redes sociais.

A reunigo seguinte do CNCP definiu a composigcéo de
suas comissdes especiais. A ABIFINA assumiu a relato-
ria da Comissédo Especial de Medicamentos, Proteses,
Equipamentos Hospitalares e Agrotoxicos. No primeiro
encontro do grupo, em abril, a entidade apresentou as
acdes do GT de Combate a Fraude de Produtos Naturais,
casos de sucesso do segmento agroquimico e exemplos
de produtos ilegais para a salde animal.

A ABIFINA também integra as Comissdes Especiais
de Adesees e Aplicacdo dos Guias de Boas Préticas e de
Acompanhamento Legislativo do CNCP.




_______________________________

ABIFINA amplia dialogo na area agroquimica

O marco regulatério do setor agro-
quimico teve grande destaque na agen-
da da ABIFINA neste comego de ano.
Em marco, a entidade abordou o tema
em reunido com a diretora Cristiane
Rose Jourdan Gomes e a equipe
da Geréncia-Geral de Toxicologia
(GGTOX) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa). Entre as
mudancas pleiteadas, esté a prioriza-

perigo de agroquimicos. O documen-
to complementa as orientagbes das
ResolugBes da Diretoria Colegiada
(RDCs) 294 e 296, de 2019. As
contribuic@es foram reunidas e en-
tregues a GGTOX em janeiro.

Outro tema em andamento é
a Consulta Publica n°® 987/2020,
sobre uma nova RDC para a ava-
liagdo do risco da exposicdo de

//ABIFINA em Agao

documento conjunto para encami-
nhar para a Anvisa.

Em fevereiro, a ABIFINA partici-
pou da 106 Reunido da Camara de
Insumos, do Ministério da Agricultura,
que tratou de temas como o recente
decreto do Programa Nacional de
Fertilizantes, as agbes do Convénio
100, o Decreto de Sementes de
2020, e a revisdo do limite maximo

¢do na analise de produtos.

Ainda no regulatorio sanitario,
a ABIFINA discutiu, em varias aos
reunides com as demais entidades
do setor, a minuta de nota técnica
da Anvisa sobre os procedimentos
para classificacdo e comunicagdo do

operadores,

_________________________________________

trabalhadores, resi-
dentes e transeuntes
agrotoxicos.
entidades tiveram reu-
nido em margo sobre
0 assunto e continuam
trabalhando em

de residuos de defensivos na Europa.

As

um

Acordo de Compras Governamentais

Como integrante da Forca-Tarefa da Confederagao
Nacional da Industria (CNI), a ABIFINA participou em
marco de reunido com os Ministérios da Economia e
das RelagBes Exteriores sobre o Acordo de Compras
Governamentais (ACG) da Organizagdo Mundial do

Comércio (OMC). Segundo informado, a oferta inicial do
Brasil para adesédo ao ACG foi bem aceita, apesar de pa-
ises e blocos terem questionado, em reunides bilaterais,
parte das excegdes e prazos propostos.

Em reuni&o anterior, mesmo sem informar os detalhes,
0s representantes dos ministérios disseram que a oferta
considerou outros acordos comerciais firmados pelo
Brasil, e consultas a instituicdes da administracdo publica
e da iniciativa privada. Uma analise desses critérios per-
mite entender que as compras publicas do Sistema Unico
de Saude (SUS) estejam excluidas da oferta, cujo texto é
de acesso restrito aos membros da OMC para o ACG.

Alteracao tarifaria para medicamentos

O Comité de Comércio Exterior da ABIFINA avaliou proposta recebida do Ministério da Economia sobre a Nota de
Tributacéo do Capitulo 30 da Tarifa Externa Comum do Mercosul (TEC). A resposta da entidade vai compor o posicio-
namento brasileiro no Comité Técnico n° 1 do bloco, que aborda tarifas, nomenclatura e classificacdo de mercadorias.

O Ministério da Economia optou por tratar do tema em grupos de produtos, iniciando pelas nomenclaturas genéricas,
que incluem varios medicamentos e insumos. A consulta ao setor produtivo faz parte do processo de revisdo da TEC,

iniciado com a Consulta Publica n® 5/2020.

Em paralelo a essa agao, a ABIFINA solicitou a inclusdo de diversos produtos de empresas associadas na lista da
Covid-19 para reducéo da aliquota de importagdo. O objetivo é contribuir para maior oferta de insumos e medicamentos

no combate a pandemia.
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Liminar contra
extensao de patentes:
uma luz no fim do tunel

Apo6s anos de mobilizacdo do setor produtivo, espe-
cialmente da ABIFINA, surge uma primeira vitoria contra
a extensdo dos prazos de patentes. O Supremo Tribunal
Federal (STF) concedeu, em 7 de abril, liminar que suspen-
deu o paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial (LPI — Lei 9.279/96), em atendimento ao pedido
da Procuradoria-Geral da Republica (PGR). A ABIFINA,
que é amicus curiae no processo (terceiro que contribui
com subsidios para a decisao), protocolou manifestacéo
favoravel a medida e foi a Unica instituigéo citada quatro
vezes no voto do ministro Dias Toffoli.

A entidade considera o paragrafo uUnico do artigo 40 in-
constitucional por aumentar o prazo de validade de patentes
para até 30 anos quando ha demora na concessao. A prépria
ABIFINA elaborou a Acdo Direta de Inconstitucionalidade
(Adin) 5061, em 2013, que nado foi aceita. Mas a tese foi
incorporada a uma nova Adin, proposta pela PGR em 2016
e que ganhou forca agora com a pandemia de Covid-19.

A extensdo da vigéncia de patentes encarece e limita
as opgdes de tratamento oferecidas pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). De acordo com a PGR, mais de 70 me-
dicamentos para cancer, HIV, diabetes, hepatites virais e
outras doencas se enquadram nessa situagao.

Para expressar apoio ao fim do paragrafo Unico do
artigo 40 da LPI, representantes da industria e de asso-
ciacdes de pacientes iniciaram em marco o Movimento
Medicamento Acessivel. No lancamento, o presidente-
-executivo da ABIFINA Antonio Bezerra destacou que o
gasto excedente com as patentes poderia financiar, por
exemplo, a ampliacdo das Farmacias Populares e dos
dispéndios com assisténcia farmacéutica.

O custo adicional do SUS com a extensdo das patentes
foi estimado em R$ 6 bilhdes a R$ 7,6 bilhdes ao ano
no estudo apresentado por Bruno Oliva, pesquisador da
Fundacéo Instituto de Pesquisas Econémicas (Fipe).

Reuniao aborda
sistema de propriedade
intelectual

A Confederacdo Nacional da Industria (CNI) reali-
zou em fevereiro reunido da Coalizao Empresarial pela
Propriedade Industrial (CEPI). O gerente-executivo
de Politica Industrial da CNI, Jodo Emilio Gongalves,
e 0 coordenador de Propriedade Intelectual, Fabiano
Barreto, abriram o encontro com a formalizagdo
de um acordo com a Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI) para modernizar
o0 sistema de Pl no Brasil. Outro tema tratado foi a
Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual.

A ABIFINA apresentou seus produtos de mo-
nitoramento de patentes e apontou sugestdes
de melhorias para o sistema de busca do INPI.
Também disponibilizou seu corpo técnico para mi-
nistrar oficinas para os examinadores do Instituto
em areas complexas da industria de quimica fina.

4

Z

| A ABIFINA langou um novo monitoramento de
E patentes: o MPP Salde Animal, que lista patentes
. depositadas no Instituto Nacional da Propriedade
E Industrial (INPI) relacionadas a tecnologias para
. tratamento e prevencdo de doencas em ani-
i mais de todos os portes, sejam silvestres ou de
E criagéo. O produto é exclusivo para os associados
i e se soma aos demais monitoramentos: Patentes
E de Defensivos Agricolas (MPP Agro), Patentes
i de Medicamentos da Biodiversidade (MPP
| Bio) e Monitoramento de Patentes de Produtos
E Estratégicos para o SUS (MPP SUS).

Dados disponiveis

» Nudmero do documento de patente
» Titular

» Data de depdsito

» Insumo farmacéutico ativo

» Obijeto reivindicado

» Reivindicacbes aceitas

» Status no INPI

» Data de vigéncia da patente

_______________________________________



ABIFINA 35 ANOS

UMA TRAJETORIA DE MUITAS CONQUISTAS

CONHECER A ENTIDADE E VISITAR A HISTORIA RECENTE DO PAIS

A quimica fina esta presente em todos 0s aspectos da vida dos brasileiros, do vestuario a alimentacao,
passando pela salde e pelo autocuidado. E com orgulho que a ABIFINA, hé 35 anos, representa as empresas
desse setor tdo amplo e importante, sempre pautada pela ética e pelo compromisso de fortalecer o
Complexo Industrial da Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades.

A entidade ajudou a construir a histéria do Brasil, com participacao em momentos decisivos: a elaboracao da
Constituicdo de 1988; o estabelecimento de politicas publicas voltadas para o desenvolvimento industrial do
Pais; a militdncia em negociacbes comerciais no ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT); a
elaboracdo da Lei da Propriedade Industrial; e a criacdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

Nos ultimos anos, foram dezenas de acdes para impulsionar o setor produtivo. Entre elas, destacam-se:

”
& Vitéria contra a extensdo da validade de patentes, com a decisdo do Supremo Tribunal Federal
de declarar inconstitucional o paragrafo Unico do art. 40 da Lei da Propriedade Industrial
(9.279/96). Esta é uma pauta histdrica da ABIFINA.

& Execucao de campanha pelo fortalecimento da fabricacdo local de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs), atuando como porta-voz do tema junto ao governo federal.

& Conquista de vaga no Conselho Nacional de Combate 3 Pirataria e aos Delitos contra a
Propriedade Intelectual (CNCP). A entidade foi selecionada pelo Ministério da Justica.

& Relatoria de Comissao Especial no CNCP, na qual trabalha os segmentos de defensivos
agricolas, produtos naturais e veterinarios, entre outros.

& Luta por melhorias regulatérias e desburocratizantes para o setor agroquimico junto a Anvisa,
ao Ibama e ao Ministério da Agricultura.

& Participacdo em varios comités da Confederacdo Nacional da Industria (CNI), como os das areas
de propriedade intelectual e acordos comerciais.

P
& Criacao das bases de dados Monitoramento de Pedidos de Patentes (MPP) nas areas de
medicamentos para o SUS, biodiversidade, defensivos agricolas e sadde animal.

.

Valorizar a cadeia da quimica fina em seus diversos segmentos, contribuindo para a inovacao e o
desenvolvimento econdémico sustentado. Esse é o compromisso da ABIFINA — com seus associados, todas as
esferas do governo, entidades parceiras e 0s cidadaos brasileiros.

|
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Inovar é explorar novas ideias, sem esquecer do que sempre
foi nosso objetivo: desenvolver solucoes que cuidem da
saude das pessoas.

E por causa de cada uma delas, e devido ao nosso sélido
compromisso com o desenvolvimento da ciéncia e da
industria farmacéutica, que contamos com produtos
inovadores, exclusivos e em constante evolucao.

Biolab Farmacéutica h

biolab_farmaceutica .

Biolab Farmacéutica g

www biolabfarma.combr
FARMACEUTICA SAC 0800 724 6522
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