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COMEGA NOVO CICLO

DE GESTAO NA ABIFINA

A ABIFINA elegeu, por aclamacao, sua nova diretoria para o biénio que vai de

1° de abril de 2024 a 31 de margo de 2026, durante a Assembleia Geral Ordinéaria
(AGO) realizada no dia 27 de margo. Odilon Costa agora preside o Conselho
Administrativo da entidade, marcando uma etapa significativa em sua carreira de
60 anos na industria farmacéutica. Ele sucede Marcus Soalheiro, que assume o
cargo de 1° vice-presidente, ap6s guiar a entidade durante os desafios da pandemia.

A diretoria conta com duas novas vice-presidéncias, comandadas por Juliana
Bergantin Megid e Walker Lahmann. Foram eleitos, ainda, dois novos diretores,
George Cassim e José Ezio Rodrigues Nogueira. Eles deixam, a seguir, depoimentos a
respeito de suas perspectivas e ideias para o futuro da associacao.

Com eles, ficam nas Vice-Presidéncias, somando larga experiéncia em suas posigoes,
Sergio José Frangioni, Dante Alario Junior, Akira Homma e Nelson Ferreira Claro
Junior. Nas diretorias, seguem Roberto Altieri, Thais Balbao Clemente,

Fausto Terra e Cristina Dislich Ropke.



Palavra do Presidente

Rumo a um futuro sustentavel
para a industria de quimica fina

y 4
““com imenso orgulho e comprometimento que

=== assumo a presidéncia do Conselho Administrativo da
e N0SSA €Stimada entidade. Apds anos de dedicagéo na
Diretoria, vejo esta nova posi¢do como uma oportunidade
impar de contribuir ainda mais para o crescimento n&o
s6 da ABIFINA, mas da industria de quimica fina como
um todo. Quero expressar minha sincera gratidao a todos
0s ex-presidentes cujos trabalho e lideranga foram funda-
mentais para o progresso que alcangamos até aqui.

O foco da nova gestao estara direcionado aos anseios
e necessidades dos nossos associados. Recentemente,
realizamos uma pesquisa para entender suas expectati-
vas em relacdo a ABIFINA e os temas que consideram

prioritarios. Esses resultados serdo a bussola que guiara
nossas agdes, pois acreditamos na importancia de uma
lideranga pautada pela escuta ativa e pela representativi-
dade efetiva.

Entre os temas destacados na pesquisa, alguns emer-
gem como prioridades incontestaveis. Primeiramente,
a politica de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) figura como discussdo crucial, inclusive con-
templada nesta edi¢do da FACTO, no Setorial Saude. Na
reportagem, buscamos avaliar o histérico das parcerias, €
também o que sua nova regulamentacgdo trara.

As PDPs sdo uma ferramenta fundamental para
promover o desenvolvimento da industria nacional
da saude e garantir o acesso a medicamentos
para a populagdo. Podemos listar os beneficios: o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico por meio da
colaboragdo entre laboratérios estrangeiros e instituicoes
nacionais; a transferéncia de tecnologia para o Brasil,
permitindo que o Pais produza localmente medicamentos
antes importados; o fortalecimento da industria nacional,
0 que estimula a economia e reduz a dependéncia de
importacBes; e a autossuficiéncia em medicamentos
considerados estratégicos para o Sistema Unico de Satde
(SUS). Isso é especialmente importante em situacdes
de crise, como nas pandemias, pois a capacidade de

Odilon Costa
Presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA

producdo local pode garantir o fornecimento continuo de
medicamentos essenciais.

Um aspecto importante nesse debate é o estimulo a
fabricagao local de insumos farmacéuticos ativos (IFAs),
seja por meio de novos entrantes, seja pela ampliagéo das
atividades dos laboratdrios existentes. As PDPs cumprem
um papel excepcional no tocante a fabricacdo de IFAs,
gue precisa de um contexto propicio ao seu crescimento,
de forma a acompanhar a evolugdo, nos ultimos anos,
da industria farmacéutica nacional, impulsionada pela
politica dos genéricos. E com esse olhar mais amplo que
seré possivel estabelecer um forte Complexo Econdmico-
Industrial da Saude.

Devemos lembrar: o0 que a ABIFINA defende é um dis-
curso constitucional. O artigo 219 da Constitui¢éo Federal
de 1988 diz que “o mercado interno integra o patriménio
nacional e serd incentivado de modo a viabilizar o desen-
volvimento cultural e socioeconémico, o bem-estar da
populagdo e a autonomia tecnolégica do Pais”. Em outras
palavras, a industria deve ser fonte do crescimento nacio-
nal, e nao do crescimento de outro pais.

Na mesma linha, a questdo da Propriedade
Intelectual demanda nossa atengdo constante, mesmo
apos o Supremo Tribunal Federal ter declarado a incons-
titucionalidade do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei
da Propriedade Industrial. Devemos proteger o mercado
interno de novas praticas implementadas por algumas
empresas com enorme criatividade para tentarem

“0 foco da nova gestao estara
direcionado aos anseios e
necessidades dos nossos associados.
Acreditamos na importancia de uma
lideranga pautada pela escuta ativa e
pela representatividade efetiva”
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aumentar o tempo de vigéncia das patentes, o que é
fatal para a inovagéo, a produgédo e o amplo acesso a
saude publica no Brasil.

Indo além nas pautas setoriais, ndo podemos ignorar
a importancia da regulacéo dos agroguimicos e da salde
animal, dois segmentos vitais da quimica fina cujos desa-
fios tém aspectos em comum e sobre os quais a ABIFINA
deve atuar. Em ambos, a regulacdo é complexa devido
a diversidade de produtos e tecnologias em constante
evolucdo, o que coloca dificuldades técnicas, cientificas,
politicas e socioambientais. A fiscalizacdo e o controle do
uso adequado desses produtos sdo cruciais para garantir
sua seguranca e eficacia. Portanto, as empresas desses
segmentos fazem sua parte e investem na educacao e na
capacitacdo de seus clientes para promover boas préaticas
e conformidade regulatdria.

Mais um ponto de interesse verificado na pesquisa com
os associados é a comunicacdo social. E imprescindivel
ampliarmos nossos esforcos de mostrar para a sociedade a
relevancia de nossas pautas, tanto as ja comentadas como
outras. O combate a pirataria se tornou um grande tema

para a ABIFINA, que conquistou reconhecimento junto aos
principais atores do Brasil, incluindo a maior autoridade do
Pais no tema, o Conselho Nacional de Combate a Pirataria
(CNCP), ligado ao Ministério da Justica.

Falando em comunicagéo, lango uma ideia que pode
Ser uma nova pauta para a gestdo: conscientizar a popu-
lacdo sobre a origem dos medicamentos que consomem.
Assim como sabemos a procedéncia dos alimentos que
comemos, por que ndo aprendermos a identificar de
onde veio o IFA? De onde veio o produto acabado? Um
consumidor bem-informado é capaz de tomar decisdes
inteligentes para sua saude e cobrar seus direitos.

O momento favorece a discussdo, uma vez que a
industria de quimica fina estd cada vez mais atenta a
necessidade do planeta e a evolugcdo do mercado, como
mostra a Ultima Pesquisa de Inovacado (Pintec). Somente
nos segmentos farmoquimico e farmacéutico, 18% das
empresas com mais de 100 pessoas publicaram relaté-
rios de sustentabilidade. Além disso, as duas edi¢des do
Relatério ESG elaboradas pela ABIFINA atestaram que o
setor como um todo estd mobilizado no tema, com acdes

“Novamente, me sinto honrada em fazer parte do Conselho desta associagao que

eu tanto admiro. A ABIFINA é uma entidade diferenciada, pois concilia interesses

de empresas farmoquimicas, farmacéuticas, laboratérios publicos, entre outros
segmentos. Essa nova gestdo tem o objetivo de implementar metas desafiadoras para
gue nosso setor possa continuar crescendo e evoluindo dentro e fora do Pais. Na area
regulatéria, a grande meta é avangar em nossas pautas, participando ativamente das
discussdes em andamento e buscando alinhamento com as demais entidades para
que, juntos, tenhamos uma inddstria mais unida em prol das mesmas entregas. Sigo a

disposicao de nossos associados, sempre aprendendo com todos”

Juliana Bergantin Megid, vice-presidente de Assuntos Regulatérios

“Nos, produtores de quimica fina e biotecnologia, por meio da ABIFINA, temos

a oportunidade de elevarmos a autonomia nacional, de forma sustentavel,
conectados com o programa Nova Industria Brasil (NIB), langado no inicio

do ano. A soberania nacional nos fortalece, nos torna mais competitivos, nos
prepara para futuras adversidades em relacdo a suprimentos estratégicos para a
salide da nossa populacéo. Na posicado de diretor de Relagdes Governamentais e
Legislativo que assumo agora na ABIFINA, vou trabalhar para a implementagao

de politicas publicas nesse sentido”

George de Campos Cassim, diretor de Relagdes Governamentais e Legislativo



de ponta, inclusive no desenvolvimento de produtos
quimicos para a economia circular, como catalisadores.
A sustentabilidade, representada pelas praticas ESG
(ambiental, social e de governanca, em inglés), apareceu
como prioridade na pesquisa com os associados.

Vislumbro com otimismo os préximos anos da
ABIFINA. O didlogo com a sociedade e a revitalizagéo de
politicas publicas, por parte do governo, representam no-
vas oportunidades. A ABIFINA participa e continuara par-
ticipando desse movimento, elaborando estudos, levando
propostas e pautando temas relevantes para a industria
de quimica fina, como fizemos com a Nova Industria
Brasil, tema abordado na Matéria Politica no contexto da
inteligéncia artificial.

Conto com o apoio e engajamento de todos vocés na
jornada que se inicia. A ABIFINA relne algumas das
principais figuras do empresariado nacional e, como di-
zia 0 querido Nelson Brasil de Oliveira, em time que esta
ganhando ndo se mexe. O Conselho Administrativo e a
Diretoria mantém muitos dos dirigentes, que contribuem
com sua longa bagagem a frente da entidade. Ao mesmo

20
20

tempo, contamos com novos gestores, que irdo enriquecer
nossos debates e acdes. Isso junto a uma equipe técnica
excepcional. Com esse elenco, temos 0 necessario para
perseguir, incansaveis, o objetivo de fortalecer a industria
de quimica fina brasileira de forma sustentada no longo
prazo e torna-la fonte de desenvolvimento para o Brasil.

“Durante a pandemia, percebemos a importancia dos setores farmacéutico e
farmoquimico, que precisam ser bem estruturados e responsivos as necessidades da
sociedade. No momento atual, temos o desafio de estabelecer mecanismos robustos
para o desenvolvimento desses setores, em consonancia com o crescimento que
encontramos em outras regides do mundo. O caminho para esse movimento advém
de inovagao e conexao internacional, tanto para o desenvolvimento de tecnologias
como para reduzir o déficit da balanga comercial do setor. A ABIFINA é a entidade
que, com legitimidade inconteste, congrega ambos os setores e continuara sendo
decisivo interlocutor para nosso desenvolvimento”

Walker Lahmann, vice-presidente de Comércio Exterior

“A ABIFINA é uma entidade na qual confiamos, que consegue participar de discussdes

em nivel governamental, que tem proporcionado grande apoio na area técnica aos

associados e que promove a integracao com outras empresas do ramo. A entidade,

com essa habilidade, pode incentivar as empresas a integrarem suas especialidades

tanto para atender o mercado nacional, como o da América Latina e da Europa. Vou

muito a China e vejo que as farmoquimicas sao bastante integradas: uma passa

intermediario para a outra até a produgao do insumo farmacéutico final. Assumo o

compromisso de me dedicar para fortalecer as empresas do setor”

José Ezio Rodrigues Nogueira, diretor do segmento Farmoquimico

7 Facto = Jan-Mai 2024
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Foto: Divulgacéo Biolab

Dante Alario

Vice-presidente de Propriedade Intelectual e Inovagao da ABIFINA

APROXIMACGAO ENTRE
I!\II][ISTRIA E UNIVERSIDADE
E CHAVE PARA A INOVAGAO

pds anos sem se ouvir falar em politicas publicas para a industrializa-
¢ao e a inovacao no Brasil, é fundamental que o tema retorne as mesas
de conversas, mas que nao se estagne somente em palavras, e, sim,

que evolua para atos.

Em toda e qualquer politica industrial e de inovacédo elaborada com o
objetivo de trazer mais desenvolvimento para o Pais, é obrigatéria a pre-
senca de, pelo menos, trés participantes: o Estado, a industria e a universidade.

As politicas que obtiveram os melhores resulta-
dos nos ultimos dois séculos — ndo sdo anos, sao
séculos mesmo — contaram com esses trés compo-
nentes principais.

Falaremos, inicialmente, sobre a importancia
de uma maior aproximagao entre a industria e a
universidade para que se obtenha maior sucesso
no desenvolvimento de novos produtos inovadores.
Aquelas dificuldades tdo decantadas pelas duas par-
tes, industria e universidade, comegam a se dissipar,
e excelentes oportunidades surgem para ambas.

A industria farmacéutica nacional ja entendeu que
€ preciso inovar para crescer e posicionar-se melhor
nos mercados interno e externo. Isso porque, quan-
do se inova, abre-se a possibilidade de se explorar o
mercado mundial — cerca de vinte vezes maior que
0 mercado brasileiro. Ou seja, a inovagdo possibilita
as industrias alcangar outros mercados, pois nao se
inova somente para o Brasil, mas para o mundo.

Neste momento de forte desenvolvimento do setor
farmacéutica nacional, em que inimeras indUstrias ja
se estruturaram para praticar a inovagao, essa aproxi-
magdo com a universidade se faz necesséria e deve
ser feita de forma significativa.

Ambas as partes ainda estdo em fase de mutuo co-
nhecimento e aprendizado. E ai surge imediatamente
a pergunta: por que ndo trabalhar juntos? Ha é&reas
de exceléncia nas nossas universidades com as quais
nos, da industria, poderiamos trabalhar, com boas
possibilidades de sucesso. Entdo, maos a obra!

Para que os resultados dessa parceria sejam ainda
melhores, alguns aspectos dessa relagdo necessitam
ser corretamente entendidos pelas partes. Iniciamos
fornecendo um dado do mercado farmacéutico: cerca
de 60% dos produtos inovadores colocados no mer-
cado foram obtidos com alguma inovacgado incremen-
tal. Esse nimero, por si s6, demonstra a importancia
desse tipo de inovacao.

No entanto, alguns setores relevantes da universida-
de veem a inovagao incremental como algo secunda-
rio. Ndo o é! Os nimeros mostram. Ha que se entender
que esse incremento atende a uma necessidade a que
0 produto original néo responde e de cuja lacuna os
médicos se ressentem. Portanto, atende a uma neces-
sidade médica e, consequentemente, dos pacientes.

N&o afirmamos que a inovagdo radical deva ser
abandonada, apenas que ha um tempo certo para in-
gressarmos nela, pois precisamos ganhar maturidade



dentro da incremental. Esse é um tema que deve ser
aclarado entre as partes para néo criarmos expectati-
vas frustradas, por ndo atingirmos o objetivo.

Outro aspecto importante a ser equalizado refe-
re-se ao tempo de execucao do projeto, que néo
deve ser confundido com o tempo necessario para
a conclusdo de um doutorado, por exemplo. O rel6-
gio da indUstria é sempre menor do que o tamanho
do relégio da universidade. Ha que se compatibili-
zar 0s prazos. E isso é possivel com a boa vontade
das partes.

Defendemos que haja, desde o inicio, um estreita-
mento entre os profissionais da universidade com os
da industria, sem preconceitos, para que se somem
os diferentes conhecimentos e experiéncias de cada
um. Assim, ao ser concluido, o projeto estara pratica-
mente pronto para entrar em escala industrial, haven-
do a necessidade somente de pequenos ajustes.

Esses entendimentos, e outros, entre as partes sao
necessarios para facilitar a aproximacéo dos parcei-
ros. Varias outras consideracdes deveriam ser feitas,
mas, como a proposta é de trabalho em conjunto,

“Neste momento de forte
desenvolvimento do setor
farmacéutica nacional,

em que inimeras industrias ja

se estruturaram para praticar a
inovacao, essa aproximacgao com

a universidade se faz necessaria e
deve ser feita de forma significativa”

deixaremos que essas conversas sejam conduzidas
entre a industria e seus parceiros académicos.

Como este texto € sobre a parceria entre academia
e industria com vistas a inovagdo, nao discorremos
sobre o papel do Estado, que, como ja mencionado,
faz parte dessa triplice alianga. No entanto, ndo po-
demos deixar de menciona-lo como o fator ligante e
indispensavel dessa parceria. %

Consulte hoje mesmo o GuiaQD,
o maior guia de produtos quimicos,
ingredientes e reagentes

Sao mais de
5.000 produtos e
centenas de fornecedores

aguardando por vocé

&)

guUIAQD com

Acelere 0s seus negdagios

www.guiagd.com.br
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Ricardo Alban

OR UM AMBIENTE D

EGOCIOS MENOS HOST

om o mundo cada vez mais voltado para a sustentabilidade, o Brasil tem
uma grande oportunidade para se destacar entre os lideres da economia
atual. Nesse sentido, a nova politica industrial representa um avango im-
portante, mas € preciso ir além, enfrentando aspectos do chamado Custo
Brasil que tornam o ambiente de negécios hostil e retiram R$ 1,7 trilhdo
por ano das empresas. Entre os problemas, estao as altas taxas de juros, o

sistema tributéario, as caréncias de infraestrutura e o excesso de burocracia.

Foi o que afirmou o presidente da Confederacao Nacional da Industria (CNI), Ricardo

Alban, em entrevista para a FACTO.

O dirigente ressaltou ainda o potencial da inteligéncia
artificial (IA) para impulsionar a industria brasileira, em
especial, o setor quimico-farmacéutico, com ganhos
na eficiéncia da producdo, reducéo de desperdicios e
melhoria na qualidade dos produtos. Porém, é preciso
superar desafios como os custos da implementagéo de

novas tecnologias e a falta de uma regulamentagéo es-
pecifica para o uso de |IA na salde. Entre as estratégias
a serem adotadas, Alban destacou a importancia de
fomentar a colaboracdo envolvendo empresas, universi-
dades e governos para gerar um ecossistema favoravel
a inovagao.



Como avalia as acdes que estao sendo implementadas na
nova politica industrial?

A nova politica industrial brasileira esta alinhada as ex-
periéncias internacionais ao dar énfase ao desenvolvimen-
to de solugdes verdes, inovagdo, aumento das exportagbes
e ganhos de produtividade. A Nova Industria Brasil prevé
uma série de reformas regulatérias, colaborando com a
diminuigcdo do Custo Brasil e com um ambiente mais pro-
picio aos negocios. As iniciativas estdo de acordo com as
tendéncias globais de fomento ao setor produtivo.

O Plano Mais Producdo dé& um passo importante, pois
confere isonomia ao financiar a neoindustrializacéo e con-
ceder a industria tratamento equivalente ao setor agrope-
cuario, que conta com o Plano Safra. O sucesso da politica
também depende de um ambiente de negdcios competiti-
VO €, Nesse campo, nossa situagéo é dificil.

Sofremos com um Custo Brasil que retira R$ 1,7 trilhdo
ao ano das empresas e com um spread bancério de 27,4%,
diante de uma média mundial de 7,3%. A Nova IndUstria
Brasil € um bom comecgo e acerta ao combinar as politicas
de incentivo direcionadas aos mesmos eixos dindmicos de
desenvolvimento do mundo, com as medidas que reduzem
o Custo Brasil e as politicas de melhoria regulatéria e de
ambiente de negdcios.

Para superar os gargalos que a industria enfrentou nos
ultimos anos, quais sao as prioridades no contexto
macroecondmico?

Apesar de avangos recentes, um conjunto de fatores
foi minando a competitividade dos produtos industriais
brasileiros. E 0 Custo Brasil. Sao entraves, dificuldades e
custos ha muito tempo superados em outros paises, mas
que ainda atrapalham o dia a dia dos negocios no Brasil.
Isso impede que a indUstria nacional possa competir, de
igual para igual, com seus concorrentes no mercado do-
méstico e em outros paises.

Dos varios elementos do Custo Brasil, é preciso destacar
0 papel das taxas de juros elevadas na perda de participa-
¢do da industria no PIB ao longo dos anos. A manutengdo
de taxas de juros excessivamente elevadas por longos
periodos manteve o custo de financiamento elevado e de-
sincentivou investimentos.

O sistema tributario é outro aspecto que prejudica a in-
dustria pesadamente. A indUstria é onerada por uma série
de caracteristicas do sistema tributario, dentre as quais a
cumulatividade de impostos e as regras complexas e con-
troversas, que retiram competitividade e geram incertezas. O
sistema gera distorgdes na economia e é pouco transparente.

O Custo Brasil também implica auséncia de seguranga
juridica, indisponibilidade de uma infraestrutura adequada,

excesso de burocracia, baixa qualidade de servigos publi-
cos, limitagdes a inovacdo, custos elevados de insumos
basicos, como energia elétrica e gas natural, e falta de
recursos humanos qualificados.

Precisamos de medidas de politica industrial que, ao pro-
moverem um ambiente de negdcios menos hostil, coloquem
a industria de volta ao seu papel de motor do crescimen-
to. Assim, vamos poder nos adequar as megatendéncias
internacionais, como a digitalizagéo, a descarbonizagéo da
economia e a transicdo energética. Também vamos poder
avancgar no processo de integracdo internacional, aprovei-
tando oportunidades para o aumento da producéo e das
exportagbes brasileiras e para a insercdo competitiva de
nossas empresas em cadeias globais de valor.

Como a tematica da politica industrial tem sido abordada
no cenario internacional?

As politicas industriais ganharam forca mundo afora,
principalmente no periodo pés-pandemia e por iniciativa
principalmente das economias avangadas. O mundo esta
em uma corrida global para responder as grandes transfor-
macdes em curso e construir as novas bases da industria
mundial. Sdo 2,5 mil medidas de politica industrial sendo
implementadas globalmente. Em 2023, as economias
emergentes responderam por 29,1% das medidas, en-
quanto as economias avangadas foram responsaveis por
70,9%, segundo dados do Fundo Monetario Internacional.

O subsidio a produgéo doméstica foi a principal estraté-
gia utilizada. Planos, programas e estratégias da Alemanha,
China, Coreia, EUA, Japdo, Reino Unido e Unigo Europeia
contam com pelo menos US$ 12 trilhdes. As principais
economias do mundo, ao lancar planos ambiciosos suces-
sivos, buscam ampliar suas estruturas produtivas e mové-
-las em diregao a descarbonizagao. O Brasil, que detém
um imenso potencial para a producédo de energia limpa,
entre outras vantagens, pode se beneficiar do powersho-
ring e se tornar lider dessa megatendéncia global.

Quais sao as oportunidades que a inteligéncia artificial traz
para as industrias do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude responderem aos desafios de salide publica brasi-
leira? A nova politica industrial prevé as acdes necessarias
para que essa industria se desenvolva na area de inteligén-
cia artificial (1A)?

A evolugéo das tecnologias digitais impulsionou o uso
de algoritmos de inteligéncia artificial na industria. Vemos
varias oportunidades na cadeia de valor da salde, com
aplicagdes diversas, desde exames e diagndsticos a trata-
mentos e prevencgado de doengas.

Para prever doengas de forma cada vez mais precoce,
precisamos de maquinas mais avangadas, com circuitos
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“Precisamos de medidas de
politica industrial que, ao
promoverem um ambiente de
negacios menos hostil, coloquem
a industria de volta ao seu papel
de motor do crescimento”

eletronicos refinados e softwares sofisticados. E necessa-
rio alavancar empresas nacionais nos setores de hardwa-
re, circuitos integrados e inteligentes, eletronica, Internet
das coisas, baterias, algoritmos de precisdo e no proprio
setor de saude.

Para tratamentos personalizados, é preciso que a |A
possa analisar os dados de cada paciente e fornecer as
melhores alternativas, acelerando a recuperagao. Podemos
também monitorar pacientes de forma remota e em tempo
real, por meio de dispositivos conectados. Verificamos,
com isso, se o tratamento esta sendo eficaz.

Outra frente com grande potencial é a prevencédo. Com
a analise de padrdes em dados de saude populacionais,
a inteligéncia artificial pode ajudar a identificar surtos de
doencas antes que eles se tornem epidemias, além de
contribuir para programas de saude preventiva. Podemos
cruzar esses dados com dados da agricultura, ajudando no
rastreio da alimentagdo de um paciente e revelando seus
efeitos no tratamento e na prevencéo de doencas.

A missdo 4 da Nova IndUstria Brasil diz respeito a trans-
formacéo digital, auxiliando no cumprimento da missao 2,
do complexo industrial da saude.

Como a IA pode contribuir para o alcance das metas da
politica industrial, em especial no que se refere a quimico-
-farmacéutica? Quais sao os maiores desafios nessa area?

A 1A pode ajudar a alcangar as metas da politica industrial
no setor quimico-farmacéutico aumentando a eficiéncia da
producéo, reduzindo desperdicios e melhorando a qualidade
dos produtos farmacéuticos. Algoritmos de |A podem ajustar
0s parametros de producdo em tempo real para garantir a
consisténcia e a conformidade com as regulamentacgdes.

A inteligéncia artificial deve contribuir para a persona-
lizagdo dos tratamentos, baseando-se no perfil genético
e biomarcadores dos pacientes, potencializando a efi-
cacia terapéutica e minimizando os efeitos colaterais. A
melhoria na cadeia de suprimentos através de sistemas
inteligentes que preveem a demanda, otimizam o estoque
e gerenciam a distribui¢do ajuda a reduzir custos e a me-
Ihorar o0 acesso a medicamentos.

A pesquisa, 0 desenvolvimento e a inovagdao com foco
em |A podem acelerar a descoberta de novos medicamen-
tos analisando grandes conjuntos de dados para prever
a eficacia e a seguranca de potenciais compostos medi-
cinais. Isso pode reduzir significativamente o tempo e o
custo de desenvolvimento de novos medicamentos, além
de melhorar a eficacia desses compostos.

Contudo, existem alguns desafios em tecnologia e infra-
estrutura de dados. Os investimentos ainda sdo desiguais,
e ha necessidade de maior colaboragdo entre as empresas,
universidades e governos para criar um ecossistema robusto
que favoreca a inovagdo. Um desses desafios € a auséncia
de uma regulamentacéo clara e especifica para o uso de |A
na saude. Ndo podemos esquecer os custos de tudo isso. A
implementagdo de solugdes de A pode ser cara, em especial
para pequenas empresas. Incentivos fiscais e apoio financeiro
sdo necessarios para democratizar 0 acesso as tecnologias.

O Brasil possui grande capacidade de pesquisa nas
universidades, mas isso ainda nao alcanca as empre-
sas. O que deve ser feito para estimular essa relacao
universidade-empresa?

A ligagdo entre universidades e empresas pode ser
reforcada por meio de diferentes estratégias visando a
transferéncia de conhecimento e tecnologia. Isso é crucial
para transformar a capacidade de pesquisa académica em
inovag@es aplicadas no mercado.

O estabelecimento de Institutos de Ciéncia e Tecnologia
(ICTs) e de redes de financiamento para pesquisas basica
e aplicada pode trazer as solugbes 0 mais rapido possivel
para a populagdo. Muito disso estéd sendo feito, inclusive
pela CNI. O desenvolvimento de 27 Institutos SENAI de
Inovacéo (ISls), desde 2012, ajuda a industria brasileira a
chegar a novos niveis de produtos, servicos e processos,
aumentando a competitividade.

Em conjunto com a Empresa Brasileira de Pesquisa e
Inovagdo Industrial (Embrapii), aceleramos as pesqui-
sas com foco na industria. Também temos a utilizacéo
do Fundo Nacional de Desenvolvimento da Ciéncia e
Tecnologia (FNDCT) tanto por empresas quanto por univer-
sidades e centros de pesquisa nacionais.

Podemos considerar a criagéo de parques tecnoldgicos
e incubadoras com intuito de desenvolver espacos fisicos
que reunam startups, empresas de tecnologia e instituicoes
académicas, facilitando 0 acesso a recursos de pesquisa e
desenvolvimento, e estimulando a interacdo entre acadé-
micos e empresarios. Somem-se a isso incentivos fiscais
e subsidios, tendo o governo um papel vital de fomentar
projetos de inovagao. Esses incentivos ajudam a reduzir o
risco financeiro para as empresas. %8



Ricardo Cappelli

PRODUTIVIDADE, SUSTENTABILIDADE E INOVAGAO:

0 PAPEL DA ABDI NA
NOVA INDUSTRIA BRASIL

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) ocupa papel cen-

tral na execucdo da Nova Industria Brasil (NIB), sendo responsavel por

monitorar e avaliar seus resultados, em apoio ao ente gestor da politica, o

Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI). Nesta entrevis-

ta, o presidente da ABDI Ricardo Cappelli explica de que forma a agén-

Cia cumprira essa tarefa e comenta os novos programas para incentivar a
produtividade, a sustentabilidade e a inovacao em diferentes setores, inclusive no
Complexo Econémico-Industrial da Saude.

Foto: Divulgagao ABDi
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Qual é o papel da ABDI na Nova Indiistria Brasil (NIB)?

Promover e apresentar dados, caminhos de inves-
timentos e parcerias. Sem dlvida o objetivo central é
promover a execugdo de politicas de desenvolvimento
industrial, de inovagédo, de transformacéo digital e de di-
fusdo de tecnologias, especialmente as que contribuam
para a geracdo de empregos. Considerando que a Nova
Industria Brasil vai estimular o desenvolvimento do Pais
por meio do apoio a inovagdo, a tecnologia e a sustentabi-
lidade em éareas estratégicas para investimento, a Agéncia
estd de volta com a sua atribui¢éo original. Foram anos
sem politica industrial no Brasil e agora a temos, o que
reforca nosso papel.

A ABDI é parceira do CNDI para monitorar a execucao
da NIB. Como isso sera feito?

Totalmente em sintonia com o Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) e
o CNDI. Nossa Agéncia desenvolve atualmente ferramen-
tas que permitirdo o acompanhamento dos desembolsos
envolvidos na NIB relacionados as iniciativas do BNDES,
Finep e Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovagado
Industrial (Embrapii). Vamos chamar de Monitoramento
da NIB, que tera uma plataforma online exclusiva para
mapear esses dados.

A agéncia esta trabalhando em novos servicos e projetos
relacionados a NIB?

Sim, além do apoio ao CNDI e do monitoramento e
avaliacéo da NIB, a ABDI tem diversos projetos alinha-
dos com as missdes da Politica, como o Agro 4.0, para
aumentar a produtividade no campo e a sustentabilida-
de ambiental na agroindUstria; o Saude 4.0, com testes
de tecnologias que promovam a inovagao disruptiva na
cadeia de saude; o BIM — Modelagem de Informagéo
da Construcdo, com foco nos gestores publicos, dada
a prioridade de sua utilizacdo nas compras publicas;

“Por meio de seu escritdrio

de apoio as encomendas
tecnoldgicas, a ABDI quer
destravar o apagao das canetas e
permitir que o governo federal e
as empresas de economia mista
usem suas demandas concretas
para ‘puxar’ a inovagao privada”

0 Recircula Brasil, em consonancia com a Estratégia
Nacional de Economia Circular, com a¢bes para reducao
de residuos, reutilizagdo de recursos e reciclagem de ma-
teriais, e mitigagéo de impactos ambientais; e, por fim, o
Complexo Industrial da Defesa, que visa ao fortalecimento
dessa cadeia produtiva.

Também estamos no Brasil Mais Produtivo, cujo
apoio técnico e operacional séo de responsabilidade da
Agéncia. O objetivo € levar a transformacgao digital as
indUstrias para aumentar sua competitividade e produti-
vidade. Atuamos também nos Projetos da Plataforma de
Disseminacado de Boas Praticas e Melhoria Regulatéria e
de Regionalizagdo do Comércio Eletronico, contribuindo,
assim, com o ambiente de negocios do Pais para alcance
das metas aspiracionais da NIB.

0 senhor mencionou em uma entrevista que a ABDI
busca promover o equilibrio no bindmio “risco-recom-
pensa” para incentivar as empresas a investirem mais
em inovacdo. Por favor, detalhe essa ideia.

Para haver desenvolvimento tecnolégico e o conse-
quente aumento de produtividade, é preciso que o Estado
atue no sentido de assumir parte do risco da pesquisa e do
desenvolvimento. Nenhum pais lider tecnolégico atingiu
esse posto sem que o Estado tenha apoiado, fortemente,
a inovagao privada. A forma mais contundente de assumir
riscos tecnolégicos se déa através do uso das encomendas
tecnoldgicas, instrumentos de compra publica na qual o
Estado paga para que o privado tente encontrar a solucdo
para um problema social relevante. Por meio de seu es-
critério de apoio as encomendas, a ABDI quer destravar
0 apagado das canetas e permitir que o governo federal
e as empresas de economia mista usem suas demandas
concretas para “puxar” a inovagao privada.

0O senhor também diz que é preciso tirar do papel a Lei
de Inovacao, especialmente no que toca ao governo.
Quais recursos da Lei precisam ser usados ou reforca-
dos? Como a ABDI vai ajudar nessa tarefa?

A Lei de Inovagdo criou diferentes instrumentos de
fomento a inovagao. Entre os menos utilizados, porém
mais robustos, encontram-se as compras publicas de
inovagdo. Esse instrumento usa o poder de compra do
Estado para puxar a inovacéo privada e resolver desafios
sociais nas areas de saude, educagdo, mobilidade etc.
Acontece que existe muito receio em comprar inovagao e
assumir riscos. Por isso, a ABDI criou a plataforma Inova
CPIN, que busca estabelecer uma comunidade de prati-
ca na area, bem como disponibilizar templates, minutas,
orientacdes gerais e assessoria especifica para os 6rgédos



“A ABDI tem apoiado provas de
conceito e estimulado as empresas a
validarem as tecnologias e escalarem
as solucoes que apresentarem
resultados atrativos”

publicos que querem comprar inovagao. A iniciativa foi
em conjunto com o Tribunal de Contas da Unido (TCU),
a Advocacia-Geral da Unigo (AGU), a Escola Nacional
de Administragdo Publica (Enap) e o MDIC. No final das
contas, queremos ajudar o Estado a apoiar e preferir for-
necedores que investem em inovacao.

O ministro Alckmin menciona que o baixo investimento
e a baixa produtividade sao dois desafios importantes
para a industria. Quais sao as acoes da ABDI para ende-
recar essas necessidades?

A principal acdo da ABDI diz respeito a prestacdo de
apoio técnico e operacional ao Programa Brasil Mais
Produtivo, como mencionei. Ele é coordenado pelo MDIC
e executado com parceria do Senai, Sebrae, BNDES,
Finep e Embrapii. O Programa devera atender a mais de
90 mil micro, pequenas e médias empresas (MPMEs)
industriais até 2026, com consultorias para promover a
manufatura enxuta, a eficiéncia energética e a transfor-
macao digital, bem como a adocdo de melhores praticas
de produtividade e digitalizagdo da gestao do negdécio.

O Programa também conta com investimentos da or-
dem de R$ 2 bilhdes, disponibilizados pelas trés maiores
instituicdes nacionais de fomento & indUstria e a inovagéo
(BNDES, Finep e Embrapii), que serdo disponibilizados
para que MPMEs implementem planos de transformacao
digital e para que seja realizada pesquisa e desenvolvimen-
to de novas tecnologias nacionais para apoiar a produtivi-
dade e a transformacéo digital das empresas. Com isso, a
expectativa é de que o Brasil Mais Produtivo se consolide
COmo 0 maior € mais impactante programa de produtivida-
de para MPMEs industriais ja imlinhado no Pais.

A ABDI possui projetos ou acoes para a incorporacao da
inteligéncia artificial pela industria nacional? Os proje-
tos Metalndiistria e Agro 4.0 vao nesse sentido?
Certamente. A ABDI tem desenvolvido agbes de ado-
cdo e de difusdo de tecnologias digitais no setor produtivo,
que inclui solugdes suportadas por inteligéncia artificial,
por meio de projetos de cooperagdo e chamamentos
orientados para a industria nacional. Para viabilizar a

adogdo ampla dessa tecnologia, a Agéncia tem apoiado
provas de conceito e estimulado as empresas a validarem
as tecnologias e escalarem as solugdes que apresentarem
resultados atrativos. A ABDI ja teve edital para solugdes
de inteligéncia artificial com resultados relevantes na
produtividade das empresas e também na capacitagdo de
seus trabalhadores.

O Metaindustria, por exemplo, € um projeto de estimu-
lo a adogdo de tecnologias da industria 4.0, entre elas a
conectividade e inteligéncia artificial, mas que, além dis-
S0, suporta a empresa participante pela capacitagao de
recursos humanos, mitigacdo de riscos de investimento
na adocao de tecnologias e elaboracdo de novos modelos
de negocio.

Ja o Agro 4.0 visa fomentar a adogédo e a difusdo de
tecnologias digitais no campo, com foco em produtivida-
de, eficiéncia e sustentabilidade. O Programa foi iniciado
em 2020, em parceria com o Ministério da Agricultura,
Ministério da Ciéncia e MDIC e possui produtos como
editais para a realizacdo de projetos pioneiros no setor,
eventos e demais materiais de suporte a implementagao
de tecnologias e de a¢Ges estratégicas para a cadeia.

A ABDI possui projetos ou acoes voltados para estimu-
lar a producao e a inovagao no Complexo Econdmico-
Industrial da Sauide?

Temos muitas agbes de estimulo a produgéo e a ino-
vagao no Complexo Econdmico-Industrial da Saude. A
ABDI, por exemplo, possui uma parceria com o Hospital
das Clinicas da Universidade de Sao Paulo (USP) para o
desenvolvimento de solugdes tecnoldgicas voltadas para
a ampliacdo do atendimento hospitalar. E onde tecnolo-
gias digitais sdo incorporadas ao processo operacional
do servico de salde, impactando o funcionamento por
meio da otimizacao operacional e a qualidade de vida
dos pacientes.

Um dos projetos desenvolvidos visa melhorar a ca-
pacidade de realizacdo de exames de diagnéstico por
imagem, auxiliando o médico na escolha do exame mais
adequado segundo protocolos clinicos, disponibilidade
de equipamentos, estado clinico, histérico do paciente e
dados demograficos, além de organizar a fila de espera
para reduzir o absenteismo. A diminuicdo do numero
de absenteismo tem uma relagéo direta com a garantia
do acesso a saude, visto que a etapa do diagnostico é a
fase decisiva para o inicio do tratamento. Nesse sentido,
a diminuicdo de 5% no absenteismo representa um im-
pacto no tratamento de mais de 925 pacientes por més. A
estimativa € que esse projeto possa gerar uma economia
de até R$ 2,1 milhdes por ano. «*8
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MEDIDAS JURIDICAS PARA
EXTENSAO DO PRAZO DAS
PATENTES APOS A ADI 5529

s mercados farmacéuticos sao profundamente regulados! e estao no am-
bito de aplicagéo do escrutinio antitruste (aplicado de perto nos Estados
Unidos e na Unido Europeia). Isso implica uma demanda constante das
leis existentes (direito positivo), além de politicas publicas de controle
social e um volume importante de decisdes jurisprudenciais, de maneira
a lidar com o elevado e reiterado fluxo de situacdes complexas.

No entanto, a evolugdo da tecnologia, tanto nos
mercados de produtos medicinais como na biotec-
nologia, tem alterado a estrutura dos mercados. O
surgimento dos produtos genéricos e da biotecnologia
desafia o tradicional dominio da industria farmacéuti-
ca de referéncia. Ao lado das fusdes e especializacdes
verticais, isso gerou inequivocos impactos nédo s6 na
estrutura dos mercados como na organizacdo indus-
trial (participacdes cruzadas, contratos associativos e
poder conglomeral).

Esses determinantes levaram a uma reagao estra-
tégica das grandes indUstrias globais fabricantes de
referéncia e a um rearranjo no alinhamento estraté-
gico das industrias de genéricos e de biothechs, e de
todo o setor como um todo. De outro lado, a sofisti-
cacdo dos métodos de negbcio seguiu na direcdo de

1. “Although pharmaceutical markets are heavily regulated and subject
to close antitrust scrutiny, there is a constant requirement for existing
rules and policies to tackle a number of persistent, complex issues.
The variety of anti-competitive practices occurring in this sector, the
worrying rise in drug prices, and major, far-reaching concerns over
the accessibility of medicines are sources of frequent controversy in
academic and policy debates. Understanding the unique features
and dynamics of the pharmaceutical industry requires a tailored

and multifaceted approach.” COLANGELO, Margherita. Regulation,
Innovation, Competitition in Pharmaceutial Markets, a Comparative
Study. Oxford, New York, Nova Dheli, Sidney. Hart. 2023.

ampliar ndo s6 a matéria protegivel, mas, especial-
mente, 0 prazo de patentes ou de outros exclusivos de
origem regulatoria.

No Brasil, o centro do debate foi o paragrafo (§)
Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial
(LPD). Em 2021, a decisédo colegiada do Supremo
Tribunal Federal (STF) referente a ADI 5529 declarou
a inconstitucionalidade desse paragrafo, excluindo o
setor farmacéutico da modulacdo de efeitos, e com
aplicacéo retroativa. Com essa deciséo, na pratica,
coube a Administracao Publica, ou seja, ao Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), revogar
as extensdes concedidas a titulares de patentes far-
macéuticas na vigéncia do § Unico do artigo 40 da
LPI. O ato administrativo de revogagéo incrementara
de fato e de direito o dominio publico. Segundo es-
tudos econdémicos, a primeira externalidade positiva
da decisdo do ponto de vista dos determinantes de
mercado é o incremento da concorréncia e redugao
de pregos ao SUS e ao consumidor.

O § Unico do artigo 40 € oriundo do Projeto de Lei
n°® 824, de 1991 (embrido legislativo da atual LPI),
sendo anterior a conclusdo da Rodada Uruguai do
Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT), e, talvez



por isso, tenha incorporado dispositivos TRIPS-plus
(ou ADPIC plus), em decorréncia de politicas comer-
ciais bilaterais (el palo y la zanahoria), notadamente,
relativamente a famosa clausula Super 301 da Lei
de Comércio estadunidense, aplicada pela atuagao
da USTR (United States Trade Representatives) via
Watch List. Assim, o Brasil acabou por incorporar,
em seu direito positivo, condi¢cdes que excediam as
obrigagdes minimas de protecéo aprovadas no Anexo
1C da ata de Marraqueche (Tratado Constitutivo da
OMC, em vigor em carater geral em 1° de janeiro de
1995). Um exemplo disso é a extensdo de patentes
em caso de mora da autoridade no exame e na con-
cessdo, de maneira em que houvesse, a0 menos,
dez anos de vigéncia do direito pleno no caso da
patente de invencdo, cujo prazo de vigéncia é de 20
anos a contar do depdsito do pedido. No entanto, o
que poderia ter sido excecdo para situacdes extraor-
dinarias passou a ser regra.

A literatura indica que 92,2% das patentes farma-
céutica concedidas entre 1997 e 2018 tiveram prazo
de vigéncia superior a 20 anos (Mercadante, 2019).
Praticamente a totalidade das patentes outorgadas
o foram com extensdo de prazo, o que significa uma
distor¢éo do sistema de patentes, e um vetor de res-
tricdo da liberdade de empreender (livre iniciativa)
e da livre concorréncia. Diante do volume de litigios
com fim exclusionario (ius prohibendi), a barreira a
entrada originariamente licita foi transformada em
tatica de exclusédo, carregando efeitos anticompeti-
tivos sem qualgquer compensagédo econdmica e, por
isso, de dificil descaracterizagdo das hipodteses de
incidéncia do ambito de aplicagao do direito positivo.
Nao a toa, o direito positivo se ocupa de taticas usa-
das para estender exclusivos e frear tanto a inovagao
quanto a entrada de genéricos®. Na Unido Europeia,
as condutas exclusionarias e os acordos restritivos
(pay for delay, patent trolls, patent pools, evergree-
ning, sham litigation, product hoping), de um lado,
e as clausulas (como as de exclusividade e grant
back) nos contratos de transferéncia de tecnologia?,

2. MERCADANTE, E. Concessao de patentes farmacéuticas no Brasil
pos-Acordo TRIPS. Dissertagdo. IE UFRJ. 2019.

3. HENRY, Claude. Propriété intellectuelle et innovation pour un
développemnt durable. pp. 65-78, en: VIVANT, Michel. Droit et
économie dela propriété intellectuelle. Cycle de conférences Cour de
cassation — Sciences Po. Paris. Lextenso Editions. 2014.

4. Ver ASSAFIM, Jodo Marcelo de Lima. Contratos de Transferéncia
de Tecnologia: Aspectos Contratuais de Concorrenciais de Propriedade
Industrial. Lumen Juris. 2005, pp. 13 e ss. (versdo em lingua
portuguesa adaptada da tese doutoral de 2003).

//Artigo

“0 surgimento dos produtos
genericos e da biotecnologia
desafia o tradicional dominio
da industria farmacéutica de

referéncia. Ao lado das fusoes
e especializacoes verticais,
iSSO gerou inequivocos
impactos nao s6 na estrutura
dos mercados como na
organizacao industrial”

de outro, sdo examinados em detalhe pelo sistema
de proibicao e isencdo do artigo 101.1, a isencao
individual do artigo 101.3 e os regulamentos de
isencao por categoria do TFUE. Os primeiros casos
sd0 no agronegobcio e biotecnologia, relativamente
a determinadas variedades de sementes de milho e
tecnologias transgénicas relacionadas. N&do se po-
dem deixar de lado as condutas unilaterais ou abuso
de posicao dominante do art. 102 do TFUE. Nao
nos parecem ficar atras as United States Intellectual
Property Guidelines (USIP Guidelines), por iniciativa
conjunta da Federal Trade Commission (FTC) e do
Departament of Justice (DOJ). No Brasil, merecem
destaque o direito positivo, os incisos I, IV, V, VIII,
XIV e XIX do paragrafo 3° do artigo 36 da Lei n°
12.529/2011, entre outros dispositivos.

A analise econdmica do direito lida com o impacto
das externalidades (positivas ou negativas) da ativi-
dade econbmica e de medidas juridicas. Assim, ha
trabalhos em matéria de ciéncias econdmicas com o
objetivo de analisar os potenciais efeitos econdmicos
da extensao do prazo do direito de patente. Esse é
0 caso da pesquisa da economista e professora Julia
Paranhos, do Instituto de Economia da UFRJ, cujo
objetivo é “analisar os potenciais efeitos econdmicos
da possivel implementacéo de extensao de prazo de
vigéncia das patentes farmacéuticas no Brasil, a partir
de um estudo de caso das a¢des judiciais impetradas
apos a declaracéo de inconstitucionalidade e extingao
do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial (LP1)". A pesquisa faz uma conexao entre a
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alteracao regulatoria, o prazo de vigéncia das paten-
tes farmacéuticas sobre pregos e a concorréncia.
Pesquisas levadas a cabo por pesquisadores da
envergadura de Julia Paranhos indicam o custo da
extensdo para o SUS. Segundo o GEI/IE/UFRJ, o
custo total para o SUS com a extensdo de patentes
em acdes judiciais € algo em torno de R$ 1,7 bilhao.
Nesse quadro, é certo o fato de que 97,8% desse
dispéndio estdo concentrados em tdo somente cinco
principios ativos. A reducéo de custo na hipotese de
extensdo por acbes judiciais permitird economizar R$
714,5 milhdes pelo total do tempo de extenséo.
Enquanto os gastos de consumidores no quin-
quénio 2017-2021 (durante a extensao pelas acdes
judiciais) foi algo em torno de R$13,5 bilhdes, a
reducdo média de preco de medicamentos apds o
fim da extensdo varia entre 33,99% e 97,99%. Se
esse preco supranormal é resultado da distorcao
do processo de formacdo de preco originada de
uma barreira ilicita a entrada, pode-se considerar a
hipétese de que esse é o tamanho do peso morto do
abuso do monopdlio legal, que, no fim da linha, é
custeado pelo consumidor brasileiro.
Surpreendentemente, houve a interposicdo de
mais de 40 a¢bes apds a declaragao de inconstitucio-
nalidade do § Unico do artigo 40 da LPI. A inovagéo
no fundamento desse novo lote de acdes parece ser
a substituicdo pratica do inconstitucional dispositivo
da LPI por outra categoria de direitos: a da respon-
sabilidade civil. No sistema brasileiro, ainda que seja
possivel a responsabilidade do Estado (considerando
0 respectivo padrdo de prova e requisitos), a repara-
cdo ocorreria por indenizagdo mediante pecunia. No
entanto, ndo cabe, em nenhuma hipotese, a titulo
de responsabilidade civil®, a extensdo de “cotas de
monopodlio legal” ou apropriagao do dominio publico.
Trata-se, aqui, entdo, de uma questdo de direito — o
mercado é patrimdnio do povo brasileiro, portanto,
indisponivel — conforme artigo 219 da Constituicédo
Federal. Sendo, entdo, tais hipoteses, a luz de tal
arrazoado, agOes objetivamente sem fundamento, se-
gundo a professora Paranhos, o indeferimento de to-
das implicara na economia possivel de um somatério
que varia de R$ 694,9 milhdes a R$ 7,6 bilhdes para

5. Para mais estudos sobre a relevancia do rigor dogmaético para
fins de seguranca juridica na dogmatica especializada aplicada, ver
ARNOLD, Stefan. Grundlagen eines européischen Vertragsrechtes.
Mtinchen. 2014.

“0 custo total para o SUS
com a extensao de patentes
em acoes judiciais é algo
em torno de RS 1,7 bilhao”

o consumidor. Com efeito, caberiam, em tese, acdes
judiciais de reparacdo de danos sofridos ndo s pela
Administragao, e no que couber, mas, também, por
dano reverso sofrido pelos consumidores em desfavor
dos fornecedores.

Nisso reside a demanda social em tela: o atraso
na entrada de genéricos é de, em média, sete anos,
podendo chegar a doze anos (vide Relatério GEI/
IE/UFRJ, 2023, “Efeitos da extensdo de prazo de
vigéncia de patentes farmacéuticas no Brasil”, coor-
denado por Julia Paranhos). A distor¢do no processo
de formagéo de preco decorrente do atentado contra
a livre concorréncia é paga pelo consumidor e pelo
Erario Publico.

Pois bem, caso o objetivo seja, com efeito e tdo so-
mente, o atraso da entrada de genéricos no mercado,
e o fato oponivel ndo se possa alegar desconhecer,
como o transito em julgado de uma acao direta de
inconstitucionalidade, algumas hipdteses se apre-
sentam, quais sejam: o controle social da boa fé e o
abuso de direito com fins anticompetitivos.

Isso posto, mesmo o dominio tecnolégico tem data
para acabar, a nao ser que seja superado (e destrui-
do) por outra tecnologia — a tal concorréncia dindmica
dos mercados de inovacdao. Nesse momento, a bem
da livre concorréncia e do incentivo a inovacdo, a
barreira a entrada licita é desligada. Na fala de José
Oliveira Ascensédo, “extinta a patente, nem mais um
dia”. A partir disso, todo intento no sentido contrario
é ilicito (vide ADI 5529). Dai nasce a relevancia da
politica de genéricos para o povo brasileiro.

De todo modo, ainda que, ad argumentandum, o
STF entenda por bem permitir, em algum caso con-
creto, o direito a extensdes em sede de reclamacao,
mesmo apds declarar a inconstitucionalidade do
referido dispositivo, a improvavel outorga de exclusi-
vos nao implicard, em nenhuma hipétese, a isengao
antitruste no caso de abuso de direitos com efeito
anticompetitivo, tal como em quaisquer direitos de
propriedade intelectual ordinarios. «%8
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0 avanco da IA estd transformando o mundo — e cada
vez mais rapido. E preciso evoluir também nas politicas
publicas para que a industria nacional nao fique para tras.

Em palestra realizada no més de abril deste ano, no Rio
de Janeiro, o ministro Luis Roberto Barroso, presidente
do Supremo Tribunal Federal (STF), afirmou que muitos
autores comparam a ascensdo da inteligéncia artificial
(IA) a outros marcos histéricos da humanidade, como a
invencdo da imprensa de Gutenberg, no século XV, e o
[luminismo, mais de 200 anos depois.

Pode até parecer exagero, mas o fato é que o sécu-
lo XXI tem sido palco de transformacdes profundas na
sociedade, inclusive na industria - e em ritmo cada vez
mais acelerado. Isso demanda a coordenacao de esforcos
entre governo e sociedade, por meio de politicas publi-
cas com objetivos claros, para que o Brasil ndo perca o
timing e as oportunidades do novo mundo da IA, no qual
maquinas sao preparadas para reproduzir capacidades
humanas, como raciocinio, aprendizagem e criatividade.
Esta em jogo a prépria sobrevivéncia da industria.

CONHECENDO O NOVO CENARIO

O ministro Barroso apresentou, na palestra, um dado
impressionante: o telefone tradicional levou 75 anos para
atingir 100 milhdes de usuarios. Por sua vez, o celular
precisou de 16 anos para alcancar o mesmo publico. Ja
o ChatGPT, uma das ferramentas mais comentadas de |A
e que foi langado em 2022, chegou a mesma marca em
apenas dois meses.

Tal transformacédo atingiu em cheio a industria — e,
em particular, a da quimica fina, uma das mais estra-
tégicas para o desenvolvimento nos dias de hoje. Como
ressalta o professor Glauco Arbix, pesquisador do
Observatorio da Inovacao e Competitividade e do Centro
de Inteligéncia Artificial da Universidade de Sao Paulo
(USP), a quimica é fundamental para a recuperacao da
indUstria brasileira, com aplicagdes diversas em areas
como saude, energia, descarbonizagédo, agropecuaria,
entre outras. Porém, tudo depende da adaptacdo ao
novo paradigma tecnolégico e ao modelo de integracdo
com varios campos de conhecimento, como biologia,
engenharia e informatica.

“Pensar em ter uma empresa dinamica hoje sem inte-
ligéncia artificial € pensar na quimica do século passado.
E pensar o Pafs como um reprodutor e ndo como um
produtor de inovagao”, concluiu Arbix.

Para o professor da USP, o Brasil esta atrasado em
termos de pesquisa com |A, o que se torna uma séria
barreira para o desenvolvimento industrial no século XXI.
“Nao ha a menor possibilidade da industria 4.0 ou 5.0,
internet das coisas, impressédo em 3D, robética avancada,
sistemas integradores, sensores e tantas outras aplica-
¢des funcionarem minimamente, nos dias de hoje, sem
inteligéncia artificial”, alertou Arbix.

NOVOS FARMACOS:
MAIS AGILIDADE, MENOS CUSTOS

Nesse contexto de mudancas profundas, as novas
tecnologias geram uma série de oportunidades para a
indUstria, especialmente nos segmentos farmoquimico e
farmacéutico. Com sua capacidade de analisar grandes
volumes de dados, monitorar processos e orientar a to-
mada de decisdo, as ferramentas de |A podem contribuir
para o desenvolvimento de farmacos, a personalizacdo
de tratamentos (com foco na medicina preventiva), a
otimizacdo das cadeias de suprimentos e o controle da
qualidade, entre outros aspectos.

Tudo isso vem sendo impulsionado por recursos como
o0 aprendizado de maquina (machine learning, em inglés),
ou seja, quando as maquinas conseguem modificar seu
comportamento sem intervencao humana, com base nos
dados obtidos em sua prépria experiéncia, a partir da
identificacdo de padrdes. Cabe destacar ainda o potencial
da chamada |A generativa — aquela capaz de criar novos
conteldos de texto, imagem e outras formas de resposta
a partir de um conjunto prévio de dados, cujo simbolo é o
ja citado ChatGPT.

Diante desse mundo de oportunidades, a |IA generativa
vai muito além do ChatGPT, e ja esta transformando a
indUstria da saude. Em artigo sobre o tema publicado no
portal IG em maio deste ano, 0 empresario e pesquisador
Jorge Muzy cita estudo da consultoria norte-americana
Gartner, no qual o vice-presidente da empresa, Brian
Burke, prevé que, até 2025, mais de 30% dos novos me-
dicamentos e materiais serdo descobertos empregando
técnicas de |A generativa.

Isso porque, ao avaliar grandes quantidades de dados
moleculares e resultados de ensaios clinicos com rapidez
e eficiéncia, tal modalidade avancada de IA é capaz de



projetar moléculas novas e prever sua eficacia em prazos
bem menores do que nas pesquisas atuais, como res-
salta Muzy. O resultado é que novos medicamentos vao
chegar a populacdo com maior agilidade e o processo
de desenvolvimento tera reducao expressiva de tempo e
valores investidos — ainda segundo a Gartner, com base
em estudo de 2010, o custo médio de producdo de um
farmaco, desde a descoberta até a comercializacao, era
de 1,8 bilhdo de ddlares, sendo um tergo gasto no desen-
volvimento, que levava em torno de trés a seis anos.

INVESTIMENTOS BILIONARIOS NO EXTERIOR

Esses sdo numeros que, em breve, ficardo no pas-
sado. Por sua vez, o presente é de investimentos cada
vez maiores em inteligéncia artificial. Também de acordo
com a Gartner, empresas de capital de risco investiram
mais de 1,7 bilhdo de doélares, nos Ultimos trés anos, em
ferramentas de |A generativa. Entre os segmentos mais
beneficiados, estavam o de farmacos e o de softwares.

Igualmente expressivo é o beneficio projetado no setor
de saude publica. A professora Cristiane Pimentel, da
Universidade Federal do Recoéncavo da Bahia (UFRB) e
membro sénior do Instituto de Engenheiros Eletricistas e
Eletronicos (IEEE), destaca o impacto potencial da IA para
o Sistema Unico de Saude (SUS), ao permitir, por exem-
plo, uma andlise mais profunda de exames com base
em estudos cientificos e laudos anteriores do paciente,
contribuindo para que o médico possa atuar de forma
preventiva e identificar doencas precocemente.

Embora as aplicacdes concretas da IA ja sejam bem
visiveis, a pesquisadora afirma que ainda é preciso
desmistifica-la, estimulando que mais pessoas e
empresas conhegam tais ferramentas e as incluam em
seu dia a dia. “Quando a gente vé algumas estatisticas,
por exemplo, vamos dizer que, de 100 pessoas, cerca de
80 falam, 40 s&o entusiastas, mas apenas duas ou trés
€ que chegam realmente a utilizar”, comentou Pimentel.

Distante da utilizacdo plena, a IA também ¢é alvo de dis-
cussoes éticas sobre regulamentagdo. Em sua palestra, o
ministro Barroso destacou a importancia do combate a di-
vulgagdo de conteldos ilicitos e a desinformacgao, bem como
ressaltou a protecdo da privacidade e dos direitos autorais.

DESAFIOS PARA AS POLITICAS PUBLICAS

Independentemente do aspecto cultural, que envolve
mudangcas de atitude, e do debate sobre regulamentacao,
0 baixo uso da IA na industria brasileira decorre de fa-
tores estruturais, como ressalta Glauco Arbix. O profes-
sor da USP destaca trés desafios para o Brasil avancar
na tematica: capacitacdo de pessoal, infraestrutura e

Foto: Comunicacao USP

“Pensar em ter uma empresa
dindmica hoje sem inteligéncia
artificial € pensar na quimica do
século passado. E pensar o Pais
como um reprodutor e nao como um

produtor de inovacao”

Glauco Arbix, pesquisador do Observatdrio
da Inovacao e Competitividade e do Centro
de Inteligéncia Artificial da Universidade
de Sao Paulo (USP)

conectividade, ou seja, preparar profissionais para tra-
balhar com o tema, doté-los de computadores e demais
ferramentas necessérias e promover a integracdo com
toda a sociedade, incluindo jovens em idade escolar.

Esses sdo elementos fundamentais para fomentar a
inovacdo nessa area, reunindo empresas, universidades
e instituicdes de pesquisa em prol do interesse nacional.
Para isso, segundo Arbix, é essencial aprimorar as politi-
cas publicas que envolvem IA e indUstria no Brasil.

Em janeiro deste ano, o governo federal lancou sua
politica industrial, a Nova Industria Brasil. O objetivo é
impulsionar o desenvolvimento do setor produtivo, com
foco em sustentabilidade e inovacdo. Estruturada em seis
missoes, a politica inclui agGes e metas até 2033, com R$
300 bilhdes para financiamento das atividades propostas.

Nesse contexto, a inteligéncia artificial esta ligada
diretamente a uma das missdes, que se refere a transfor-
macao digital da industria para ampliar a produtividade,
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além da vinculagéo a outras tematicas centrais, como o
complexo econdmico industrial da salide, a agroindustria,
a bioeconomia e as energias limpas. Entre as atividades
previstas na Nova Industria Brasil, a IA podera ser inclui-
da nos investimentos em inovagdo tecnolégica, capacita-
cado de profissionais para a industria, incentivos a adogao
de tecnologias inteligentes e colaboragdo entre empresas
e instituicbes de pesquisa.

De acordo com o diretor de Inovagdo da Financiadora
de Estudos e Projetos (Finep), Elias Ramos, a IA é uma
das tematicas priorizadas no &mbito da politica industrial.
Nesse sentido, a Finep apoiou, em 2023, mais de 150
projetos relacionados a inteligéncia artificial no Brasil,
com valores acima de R$ 837 milhdes para atividades
envolvendo o desenvolvimento ou adogao da IA por
empresas e institutos de pesquisa nacionais. O diretor
da Finep acrescenta que muitos desses projetos foram
direcionados para a area de saude, incluindo pesquisas
envolvendo |A para prevengao de doencas e agdes para
melhoria do atendimento ao publico.

Além disso, atualmente, existem duas chamadas pu-
blicas da Finep com recursos para inteligéncia artificial:
uma com foco no desenvolvimento de grandes modelos
de linguagem (LLM, na sigla em inglés) adaptados para
0 portugués brasileiro, buscando gerar no Pais infraes-
truturas capazes de realizar diversas tarefas, incluindo a
aplicagcdo como |A generativa; e outra com o objetivo de
desenvolver solugdes de IA para desafios do governo bra-
sileiro e para aprimorar os servigos prestados a sociedade.

De modo mais amplo, cabe destacar ainda o investimento
de R$ 2,2 bilhdes nos 11 editais com recursos nao-reembol-
saveis do Programa Finep Mais Inovacgdo Brasil, que pode en-
volver a IA. Especificamente no setor de salde, a Financiadora
lancou dois editais, um para Instituicbes de Ciéncia e
Tecnologia (ICTs) e outro para empresas, no valor de R$ 250
milhdes cada, para fomento a pesquisa e desenvolvimento.

Ainda no segmento de salde, a Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) langou, em 2023, o Edital Grand Challenges
Inteligéncia Artificial, com o objetivo de fomentar projetos
de desenvolvimento de solu¢des com |A que contribuam
para melhorar a saude de mulheres, criangas e comuni-
dades vulneraveis.

“A inteligéncia artificial € uma das tematicas mais
fomentadas nas politicas industriais internacionais, nao
sendo diferente no caso brasileiro. Observa-se atualmente
uma corrida internacional no fomento de empresas que
desenvolvam tecnologias no segmento, dada sua impor-
tancia estratégica”, afirmou Elias Ramos, destacando a
forte retomada das acdes de politica industrial nos ultimos
anos. Segundo o Observatério da Nova Politica Industrial,
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“Quando a gente vé algumas
estatisticas, por exemplo, vamos
dizer que, de 100 pessoas, cerca de
80 falam, 40 sao entusiastas, mas
apenas duas ou trés é que chegam
realmente a utilizar”

Cristiane Pimentel, pesquisadora da Universidade
Federal do Reconcavo da Bahia (UFRB) e membro
sénior do Instituto de Engenheiros Eletricistas e
Eletronicos (IEEE)

do Fundo Monetério Internacional (FMI), em 2023 foram
identificadas 2.580 medidas de politica industrial pelo
mundo, com 70,9% delas em economias avangadas e
29,1% em palses emergentes, concentradas nos Estados
Unidos, China e Unido Europeia.

ESTRATEGIA EM REVISAQ

Nesse cenario, diante de paises mais avancados no
campo da inteligéncia artificial e com investimentos bi-
lionarios, conectados a desafios contemporaneos, como
infraestrutura, energia e sustentabilidade, o caminho a
ser trilhado pelo Brasil é longo para alcancar os lideres na
area. Considerando a importancia (e urgéncia) do tema
para a competitividade da indUstria, Glauco Arbix acredita
que a IA ainda ndo foi adequadamente contemplada na
politica industrial brasileira.

“O primeiro item que deveria estar na pauta como
foco é a inteligéncia artificial, porque é a tecnologia mais



revolucionaria que a humanidade ja criou”, afirmou o pes-
quisador. Ele reconhece os avancos da politica para apoiar
a industria, mas sustenta a importancia de se definirem, de
forma mais precisa, objetivos, metas e recursos orcamenta-
rios, para indicar alvos claros e permitir o melhor acompa-
nhamento e avaliacdo das agdes a serem implementadas.

No mesmo sentido, a falta de alvos mais concretos foi o
problema identificado pelo professor da USP na Estratégia
Brasileira de Inteligéncia Artificial (EBIA), lancada em
2021, que Arbix define como “uma estratégia oca, um
pastel de queijo sem queijo”, por ndo indicar com clareza
quais resultados o Pais pretende alcancar nessa area.

Atualmente, a EBIA esta em fase de revisdo, por meio de
oficinas com representantes dos setores publico e privado,
sociedade civil e especialistas em pesquisa e desenvolvi-
mento em IA. A previsdo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (MCTI) é concluir a proposta da nova Estratégia
até junho deste ano e coloca-la em consulta publica.

Em sua versdo original, a EBIA teve como objetivo
apresentar um panorama do uso da |A no Brasil e no
mundo, destacar os desafios a serem superados e indicar
uma visao de futuro. Com 73 acdes estratégicas em nove
eixos, a Estratégia contemplou temas como regulacgéo,
governanca, qualificacdo da forca de trabalho e inovacéo,
com destaque para a promogdo de parcerias entre agen-
tes publicos e privados.

COOPERAGAO UNIVERSIDADE-EMPRESA

Nesse contexto de cooperacéo, Arbix cita o exemplo
do Centro de Inteligéncia Artificial da USP e os projetos
com empresas para indicar o potencial desse modelo de
parceria. Segundo ele, embora existam diferencas rele-
vantes a serem equacionadas entre as partes quanto aos
prazos, procedimentos e objetivos, a colaboracdo com as
universidades é fundamental para as empresas, devido
aos custos potencialmente menores e a capacidade de
mobilizar os mais diversos profissionais e centros de pes-
quisa dentro das instituicdes de ensino superior.

Diante disso, o professor da USP acredita que tais par-
cerias vém crescendo no Brasil e podem se desenvolver
ainda mais, desde que sejam criados espagos para nego-
ciacéo entre as partes e para que as universidades apre-
sentem suas linhas de pesquisa com linguagem acessivel,
de modo que as empresas encontrem o que buscam.

Na mesma linha, o diretor da Finep acredita que a ar-
ticulacao entre empresas e universidades é crucial para
o desenvolvimento de inovacg@es disruptivas e, por isso,
a Financiadora vem promovendo essa cooperacado. “Os
editais de selecédo do Finep Mais Inovagéo Brasil preco-
nizam a parceria entre empresas e ICTs, pontuando em
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“A inteligéncia artificial € uma das
tematicas mais fomentadas nas
politicas industriais internacionais,
nao sendo diferente no caso brasileiro.
Observa-se atualmente uma corrida
internacional no fomento de
empresas que desenvolvam
tecnologias no segmento”

Elias Ramos, diretor de Inovagao da
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep)

seus critérios de selecdo a mobilizacdo do ecossistema
de inovacao brasileiro e, em alguns casos, exigindo a
parceria como condicdo de acesso aos recursos nao-
-reembolsaveis”, afirmou Elias Ramos, ressaltando que,
em mais de 40% dos projetos apoiados, ja existe parce-
ria com ICTs nacionais.

O avanco na colaboragédo entre agentes publicos e
privados, bem como as atividades em andamento por
meio de politicas publicas, sdo passos importantes para
0 desenvolvimento industrial brasileiro, em especial para
o setor quimico-farmacéutico. Porém, desafios como
infraestrutura, capacitagédo e conectividade mostram que
ainda existe muito a ser feito para que a inteligéncia ar-
tificial seja, de fato, um elemento central nas empresas
nacionais, estimulando o aumento da produtividade e a
capacidade de competir no mercado global. Uma coisa é
certa: ndo ha tempo a perder. «%8
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Cristiano Rosa de Carvalho e Eduardo Pires Santana

Cristiano Rosa de Carvalho, livre-docente em Direito Tributario (USP) e sécio
do CMT Advogados; Eduardo Pires Santana, bacharelado em direito pela
Mackenzie e advogado tributarista no CMT Advogados

EXTINGAO DOS SUBSIDIOS
FISCAIS E IMPACTO DA REFORMA
NA INDUSTRIA FARMOQUIMICA

Emenda Constitucional n° 132 (EC 132), de 22 de dezembro de 2023,

encerra uma discussao nacional de mais de 30 anos, revolucionando a

tributacdo do consumo no Brasil e alinhando o nosso Sistema Tributério as

dindmicas internacionais na medida em que unifica incidéncias sob um

IVA Dual (substitutivos de PIS/COFINS, ISS, ICMS e IPI), ajusta politicas

de creditamento (ndo cumulatividade ampla), inova no modo de recolhi-
mento de tributos (split payment), altera o vetor de arrecadacao (principio do desti-
no) e concentra tratamentos diferenciados (rol constitucional taxativo). Promulgada
a nova redacdo constitucional e encaminhadas as Leis Complementares de sua
regulamentacao, faz-se imprescindivel compreender os impactos dessa medida na
industria farmoquimica brasileira e avaliar a necessidade de contrapartidas estadu-
ais para reequilibrio desse setor importantissimo a saude publica e privada.

Inicialmente, em termos de unificacdo, teremos o
Imposto sobre Bens e Servigos (IBS) e a Contribuicdo
sobre Bens e Servigos (CBS), tributos “irmados” que inci-
dirdo sobre as operagdes nacionais e de importacdo com
bens, servicos e direitos, e prometem aliquotas somadas
por volta de 27,5% (CBS da Unido + IBS dos Estados +
IBS dos Municipios); Imposto Seletivo (IS), que tomara o
lugar do IPI como maior referéncia de extrafiscalidade e
seletividade ao taxar os produtos e servigos “prejudiciais
a saude e ao meio ambiente”; e uma Contribuicéo sobre
Produtos Primérios e Semielaborados, em substituicdo
aos fundos estaduais financiados por contribuicdes so-
bre beneficios de ICMS.

No que toca as politicas de creditamento, temos
a definicdo de uma “ndo cumulatividade ampla” que
promete reduzir discussdes a respeito dos conceitos
de “insumo”, “produtos intermediarios”, “secunda-
rios” e de “uso e consumo” no creditamento de PIS/

COFINS e ICMS. A restricao que se faz é a de que
as despesas que contem com o recolhimento dos
tributos do IVA ndo sejam de natureza de “uso e con-
sumo”, conceito ndo explicitado na redagéo constitu-
cional e que pode representar a exclusdo dos gastos
que nao se incorporem aos produtos fornecidos ou
aos servicos prestados pelo contribuinte no exercicio
de suas atividades precipuas, ou seja, que nao sao re-
passados a titulo de “custo” das utilidades oferecidas.

O split payment representa um importantissimo
avanco tecnolégico e redutor do custo de conformida-
de das empresas. Isso porque tem por fulcro a sepa-
ragdo, no momento do pagamento das obrigacoes, da
monta referente ao custo do bem ou servico contratado
e aquela relativa ao custo tributario, destinando valo-
res diretamente as contas publicas. Esse mecanismo
pode ter o condéo de sulinhar as guias de arrecadacéo
e reduzir o tempo de apuracdo dos recolhimentos



realizados em cada competéncia. Destaca-se que a
ndo cumulatividade mencionada somente sera possi-
vel com o recolhimento nas etapas anteriores, o que, a
nosso ver, parece incumbir o adquirente da fiscalizacdo
tributaria e demandar uma maior analise de liquidez e
compliance de toda a cadeia, sob pena de atravancar
seu equilibrio fiscal e elevar os custos fixos de investi-
mento e a carga efetiva das operacoes.

A alteracao do vetor de arrecadacao para o destino
das operacdes ocorre em virtude da previsdo de que
as aliquotas do IBS aplicaveis em cada etapa sejam
aquelas dos estados e municipios em que estdo loca-
lizados os consumidores. Essa medida promete en-
cerrar a guerra fiscal, ajustar a aplicacdo de recursos
a medidas de near shoring (aproximacgao dos forne-
cedores), power shoring (aproximacado aos estados e
municipios mais fortes politica e economicamente) e
friend shoring (busca por estados e municipios mais
amigaveis e com maior fit cultural), e promover o des-
locamento das organizacbes para regides de melhor
infraestrutura produtiva e logistica.

Quanto aos beneficios fiscais, muitos sdo os
setores privilegiados com regras especificas de cre-
ditamento, recolhimento e apuracdo. No entanto, a
indUstria farmacéutica ndo foi agraciada com igual
vantagem. A contrapartida adotada foi o incentivo a
“medicamentos e produtos de cuidados basicos a
saude menstrual”, com redugdes de 60 ou 100% nas
aliquotas do IVA, e aos “produtos de higiene pessoal”,
com reducdo de 60% desses tributos. Ainda, impor-
tante frisar que os bens e servicos que contam com
reducao de 60% serdo imunes ao Imposto Seletivo.

Paralelamente, criou-se o Fundo de Compensacéo dos
Beneficios de ICMS, o qual compensara financeiramente,
de janeiro de 2029 a dezembro de 2032, as pessoas ju-
ridicas beneficiarias de isencdes, incentivos e beneficios
fiscais ou financeiros-fiscais de ICMS concedidos por
prazo e condicdes certos até 31 de maio de 2023 (sem
prejuizo de suas prorrogacdes ou renovacgoes até 2029).

Em termos de regulamentagéo, atualmente, tra-
mitam na Camara seis Projetos de Lei, quais sejam:
29 (Imposto Seletivo)!; 33 (Ajustes de Contratos
Administrativos)?; 35 (Cesta Basica Nacional)®; 37

(Integracédo do Contencioso Administrativo do IVA)%;

. https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2422069
. https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2422711
. https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2423486
. https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2423655
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e 39 (Comité Gestor)®; além do PLP 68°, projeto do
Executivo para a instituicao do IBS, CBS e IS, forma-
lizado no dia 25 de abril, e que deve ditar os novos
termos da tributacdo do consumo no Brasil.

Antes, o setor contava com beneficios setoriais como
as Listas de Medicamentos, em que a tinhamos o rol posi-
tivo (medicamentos essenciais e isentos de PIS/COFINS),
neutro (tributacdo normal daquelas contribuicdes) e ne-
gativo (monofasia); a isencao de ICMS para farmacos de
tratamento de doengas graves e para as vendas a 6rgaos
publicos; a reducéo de base de célculo para ICMS; e as
aliquotas zero de PIS/COFINS nas importagoes.

Sopesando ambos 0s cenarios e a redagdo do
PLP 68, cremos que a Reforma sera mais prejudicial
a saude financeira das empresas do que o antigo
Regime, em virtude do provavel aumento de carga
tributéria, dilema de sua regulamentacéo e da redu-
cao dos medicamentos que contardo com beneficios
fiscais em comparacdo com o que se tinha na lista
positiva. As contrapartidas que poderiam vir em sede
de subsidios, por sua vez, deverao ser afetos a outros
tributos nacionais, haja vista que a nova redacéo veda
a concessdo de novos beneficios, sendo em virtude
de nova Emenda Constitucional.

A pesquisa Tax do Amanh3, realizada pela Deloitte
com 172 companhias de seis setores e divulgada pelo
Estaddo em sua edigao do dia 15 de abril, aponta que
46% delas elaboraram estudos ou buscaram aconselha-
mento a respeito dos impactos financeiros da EC 132 e
que 45% da outra parcela aguardam a sua regulamen-
tacdo. Nesse sentido, ressaltamos a imprescindibilidade
de os contribuintes buscarem apoio juridico para a
compreensdo e acompanhamento de todas as nuances
da Reforma para que: 1) prevejam ajustes internos e se
planejem mais adequadamente; 2) via associagdes — por
exemplo, a Associagdo Brasileira Liberdade Econdmica
(ABLE) —, contribuam ativamente para a definicdo de
conceitos centrais, promovendo eventos/reuniées com
seus associados ou sendo voz ativa nos debates pubili-
cos promovidos pelas Comisstes Parlamentares; 3) ndo
sejam percebidas distor¢cBes econémicas que prejudi-
quem sua relevancia econdmica; e 4) sejam estudadas
alternativas para reducéo da oneragdo total de suas
atividades, seja em fungao da tributacdo do consumo,
da renda ou do patriménio. «*8

5. https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2423890
6. https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2430143
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RANSFORMAGAO EM CURSO:

FUTURO DAS PDPs NO BRAS

ntre o final de 2023 e o inicio deste ano, o Ministério da Saude colocou em
consulta publica (CP n° 54/2023) a minuta da nova portaria ministerial para as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs). Foi uma oportunidade para o
setor fazer um balanco, avaliar progressos e debater caminhos para torna-las ainda
mais efetivas. Especialistas e profissionais do setor da saude ouvidos pela FACTO
apontam pontos positivos e negativos do futuro marco legal, ha tanto tempo de-
mandado pelas empresas farmoquimicas e farmacéuticas e pelos laboratérios oficiais.

Segundo Mirna Poliana Furtado, assessora parlamen-
tar no Senado Federal, a falta de regulamentagéo vem
desde 2008, quando saiu a primeira portaria ministerial
que definiu a lista de itens estratégicos e serviu de base
para instituir, em 2012, o primeiro marco regulatério
desse programa. Mas é preciso ir além de uma portaria
ministerial, que é o caminho escolhido neste momento.
“Quem cogita trabalhar com essas parcerias busca segu-
ranga juridica e isso s6 vai ser proporcionado por uma lei,
que passa ao setor produtivo a mensagem de ser uma po-
litica de Estado e ndo de governo”, afirma a especialista,
que acompanha o tema de longa data, tendo atuado no
Ministério da Saude como coordenadora das PDPs.

Mirna Furtado aponta algumas lacunas na minuta da por-
taria, como a garantia de compras depois de internalizada

a tecnologia da empresa privada pela instituicao publica,
especialmente no caso dos insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) nacionais, uma grande angustia do setor produtivo.

“Apos grandes investimentos, a empresa nacional ven-
de o IFA por somente um ou dois anos para laboratérios
publicos e, posteriormente, se vé obrigada a disputar con-
corréncia com empresas chinesas ou indianas, perdendo
em preco. Deveria haver uma garantia, por um periodo
maior, de aquisicdo do insumo nacional, para permitir o
retorno do investimento”, argumenta. Ela também defen-
de a obrigatoriedade de o poder publico adquirir produtos
das PDPs vigentes, desde que a parceria atenda a todos
0s requisitos, inclusive de custo financeiro.

A especialista alerta ainda que o processo de comunica-
¢ao adotado pelo Ministério da Satde em relacéo as PDPs é



centrado nas instituicdes publicas, o que considera insufi-
ciente. “O parceiro privado deveria ser informado ao mesmo
tempo. Todos os elos da cadeia, farmoquimicas e farmacéu-
ticas, precisam ser comunicados de forma simultanea”.

Ogari  Pacheco, fundador do Laboratério Cristélia,
expressa preocupacdo com o sigilo das informacdes. De
acordo com o estabelecido na minuta, empresas interes-
sadas em desenvolver produtos por meio de PDPs sdo
obrigadas a divulgar seus objetivos em uma fase muito pre-
matura, abrindo conhecimento para concorrentes. “Pelo
que consta na Consulta Publica, cabe a empresa primeiro
procurar o 6rgdo e dizer exatamente o que pretende fazer.
A solugéo seria s6 abrir as informacdes quando a parceria
tiver sido firmada. A empresa privada s6 deve comprovar
que tem condi¢Bes de executar o projeto no momento de
apresentar a documentagdo e ndo previamente”.

O presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA,
Odilon Costa, ressalta que o trabalho realizado para res-
ponder a consulta foi imenso. Agora a expectativa é quanto
ao resultado final, que sera publicado no Diario Oficial da
Unido (DOU). “As agbes iniciardo a partir do texto final e
ai teremos nogao de como serd o cenario. Esse segundo
tempo das PDPs tera algo magico e havera adesdo maior
do que na primeira fase. A expectativa é grande e torcemos
para que a publicacdo aconteca o quanto antes. Faremos
um seminario para debater o que foi contemplado”, afirma.

Ele acredita que o mercado passou por um processo
de aprendizagem e que mais empreendimentos privados
perceberdo vantagens em usufruir do poder de compra
do Estado. “O parque industrial se modernizou bastante.
Mas o empresario precisa contar com a garantia de com-
pra, porque, se nao tiver pedidos firmes, ndo investira”.

Pacheco concorda com essa visdo. Se o governo fe-
deral pretende abrir uma PDP para a producdo de um
determinado produto, é preciso prever claramente o
volume que pretende adquirir do parceiro privado. “Se a
demanda for infima, o investimento que a empresa tera
que fazer superara o retorno financeiro, tornando o proje-
to insustentavel. Fica clara a necessidade de uma procura
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compativel com o porte da parceria em questdo”, explica.

Para Jorge Mendonca, diretor de Farmanguinhos, a pro-
posta normativa apresentada na CP n° 54/2023 visa me-
Ihor regulamentar o programa das PDPs e ¢ esclarecedora
em alguns trechos, porém nao aborda temas sensiveis.
Entre estes, destaca como tornar o IFA nacional competiti-
VO, para que esse insumo possa ser amplamente utilizado
pelos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs); a viabi-
lidade de ter mais de um projeto de PDP aprovado para o
mesmo medicamento; e de que forma honrar os pregos de

remédios acordados na proposta de projeto.

Foto: Arquivo pessoal

“O papel dos laboratérios oficiais é absorver, no proces-
so, 100% da tecnologia de producado e das metodologias
analiticas dos medicamentos produzidos nessas parce-
rias, para que os conhecimentos obtidos sejam aplicados
em outros projetos. Para tal, as PDPs tém que produzir
dados que comprovem historicamente a economicidade
gerada, para defesa do programa frente a 6rgéos de con-
trole. Isso nao foi tratado na consulta”, aponta.

Um dos aspectos fundamentais para o sucesso das
PDPs consiste no monitoramento do mercado e na
negociacdo de valores. No entanto, estd previsto que
0 Ministério da Saude faca uma pesquisa de mercado e
avalie somente o preco dos produtos, sem levar em con-
sideracdo know-how e capacitagéo tecnologica, ou seja,
ignorando os investimentos que viabilizam essas parcerias,
na viséo de Mirna Furtado. “Essa afericdo € mais do que

“Apos grandes investimentos, a
empresa nacional vende o IFA
por somente um ou dois anos

para laboratdrios piblicos e,
posteriormente, se vé obrigada a
disputar concorréncia com empresas
chinesas ou indianas. Deveria haver
uma garantia, por um periodo maior,

de aquisicao do insumo nacional”

Mirna Poliana Furtado, assessora
parlamentar no Senado Federal
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injusta, é ineficiente, porque ndo ha como comparar pre-
¢os sem levar em conta a parte técnica que foi agregada. O
custo de uma tecnologia tem dois elementos, os tangiveis,
que podem ser mensurados, como as horas de trabalho, e
os intangiveis, que para uma marca representam um valor
agregado impossivel de dimensionar”, analisa.

Os laboratérios oficiais sdo considerados atores
importantes para o aperfeicoamento das PDPs, pois contri-
buem para o ecossistema ao compartilharem aprendizados,
assim como atuam como elos de construcédo de estratégias
conjuntas entre Ministério da Salde, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), outras instituicdes publicas e
empresas privadas. “Essas consultas publicas sdo uma das
formas de propor melhorias na legislacéo. Os LFOs podem
dividir experiéncias com outros laboratérios para ajuda-los a
superar desafios semelhantes. Um ponto importante, diria
fundamental, é que eles devem melhorar suas estruturas
de governanca e integridade, cruciais para dar perenidade
aos processos de gestdo e absorcdo de tecnologias a curto,
médio e longo prazos”, argumenta Jorge Mendonca.

O diretor de Farmanguinhos acrescenta que essas par-
cerias, como outros formatos de transferéncia de tecnolo-
gia, S840 essenciais para os LFOs, pois constituem uma es-
tratégia para a incorporacdo de novos produtos aos seus
portfolios de producao, sem necessidade de investimento
pesado em pesquisa e desenvolvimento de medicamen-
tos. Para ele, no entanto, ndo pode ser um processo iso-
lado. Os laboratérios oficiais devem ser capazes de inovar
a partir das PDPs e passar esse aprendizado para novos
projetos. Também precisam usar a capacidade técnica
de desenvolvimento para conduzir com mais sucesso a
transferéncia de conhecimento. “O que observamos na
pratica sdo novidades incrementais, uma vez que ino-
vagbes disruptivas necessitariam de altos e continuos
investimentos em pesquisa e desenvolvimento, o que ndo
€ uma realidade no Pais. Ainda assim, essas inovacoes
incrementais sdo vitais para a populagédo”, conclui.

As PDPs configuram um instrumento fundamental para
aumentar a capacidade tecnolégica da industria nacional
e reduzir a dependéncia de importagdes, mas, para o fun-
dador do Cristalia, ainda ha muito caminho a percorrer. “O
gue ocorre no Brasil, e ndo é de hoje, é que as farmoqui-
micas nacionais preferem buscar o IFA pronto 14 fora, em
paises como China ou India, simplesmente porque ¢ mais
barato. Se continuarmos comprando produtos acabados,
permaneceremos dependentes. A Unica saida é fazer aqui.
E, para isso, de uma maneira geral, as colocagdes feitas na
consulta sdo bastante razoaveis”, afirma.

Uma politica industrial baseada na inovagao, da qual
as PDPs fazem parte, é uma condicdo sine qua non para

Foto: Divulgagao Farmanguinhos

“0 que observamos na pratica sao
novidades incrementais, uma vez que
inovacoes disruptivas necessitariam
de altos e continuos investimentos em
pesquisa e desenvolvimento, o que nao
¢ uma realidade no Pais. Ainda assim,
essas inovacoes incrementais sao
vitais para a populacao”

Jorge Mendonga, diretor de Farmanguinhos

que o Pais avance mais celeremente. Mirna Furtado afir-
ma que o Brasil inova pouco, mas que ha progressos que
merecem ser destacados. De acordo com ela, um dos
desafios € a precificacdo da inovagéo.

“Quanto vale? Produtos inovadores necessitam ter precos
diferenciados. Uma politica industrial baseada em inovacgéo
precisa cuidar, de forma sistematizada e efetiva, da questéo
da propriedade intelectual. E preciso proteger os direitos de
quem cria. Outro aspecto € a necessidade de um marco
regulatério, € mais uma vez volto a falar da necessidade de
leis, porque somente elas proporcionam seguranca juridica
para se criar um ambiente de negoécios favoravel a inovagao.
Necessitamos de politicas publicas direcionadas para isso,
com metas e prazos definidos, abrangendo aspectos fiscais,
trabalhistas e econémicos”, argumenta.

Para a assessora parlamentar no Senado Federal, a
experiéncia das PDPs, desde o surgimento dessa politica,
traz ligbes importantes, que devem ser consideradas no
novo marco regulatério. Ela explica que essas parcerias
j& estdo na terceira geracdo — as primeiras foram de me-
dicamentos sintéticos, as segundas estéo relacionadas a
produtos biologicos e a terceira comegou com a lista de
produtos estratégicos de 2017. “Podemos constatar que



Foto: Oscar Ferreira Neto

“A primeira agao seria taxar a
iniciativa de importacao.

A segunda seria estimular, no caso
das PDPs, a aquisicao pelo Estado

de produtos que levem em sua
composicao insumos produzidos aqui.
Uma solugao seria dar

preferéncia em licitacoes”
Ogari Pacheco, fundador do Laboratdrio Cristalia

0 programa é ousado, mas da certo. Ele altera a dindmica
de mercado, reduzindo preco por conta de uma oferta
maior, porque mais registros surgem”, defende.

Segundo ela, as instituicbes publicas brasileiras
deixaram de ser totalmente dependentes do Estado e
passaram a ser laboratérios operacionais, ativos, que
produzem, atendem a demandas do Sistema Unico de
Saude (SUS), e chegam a exportar produtos, como va-
cinas. “E uma consequéncia das PDPs, que forcaram
uma modernizacdo, inclusive com maior qualificacdo
profissional das equipes dessas instituicdes. A prova
disso é que Fiocruz e Butantan sairam na frente durante
a pandemia de covid-19, conseguiram buscar parceiros
no exterior, fazer parcerias tecnolégicas e disponibilizar
o produto para a populacdo. Isso s6 aconteceu porque
houve acumulo de conhecimento ao longo dos anos.
Mas o maior aprendizado de todos € que essa precisa
ser uma politica de Estado, devidamente regulamenta-
da, se o Pais quer que dé certo”, conclui.

O diretor de Farmanguinhos identifica outro aspecto po-
sitivo das PDPs: o desenvolvimento de cadeias produtivas.
Segundo ele, a inovagdo néo se limita aos aspectos tecnolo-
gicos, mas também as formas de gestao. “Para operarem de

forma satisfatéria, os laboratérios necessitam adquirir maté-
rias-primas e diversos servicos. Essa experiéncia em admi-
nistrar burocracia os credencia a contribuirem na constru-
cao de redes e cadeias de producdo. Além dessas questbes
legais, eles sdo competentes ao articularem parcerias com
universidades e parceiros privados, atendendo de forma
eficaz as necessidades do SUS, de forma ampla e em todos
0s segmentos, gerando empregos de qualidade, renda, tec-
nologia e formacgao de novos quadros de profissionais”.

Odilon Costa alerta para a necessidade de se pensar
na sustentabilidade econdmica das PDPs, pois ndo séo
POUCOS 0S Casos em que as parcerias esbarram na falta
de recursos. “Muitas apresentam problemas logo no ini-
cio. Elas deveriam estimular o investimento privado, mas
nem sempre isso acontece. E preciso que o Estado avalie
a construcdo de um programa publico que ofereca condi-
¢Oes de financiamento”, comenta.

O sucesso do programa das PDPs poderia ajudar a
incrementar os resultados da balanca comercial brasileira,
por meio da exportacdo de produtos de alta intensidade
tecnolégica. Para tal, sera necessario intensificar a pro-
ducéo nacional de IFAs, aponta Ogari Pacheco. Como
senador federal, ele elaborou uma proposta legislativa
nesse sentido. “A primeira acéo seria taxar a iniciativa de
importacdo. A segunda seria estimular, no caso das PDPs,
a aquisicdo pelo Estado de produtos que levem em sua
composicdo insumos produzidos aqui. Sou autor de um
projeto de lei que esta tramitando no Senado Federal que
prevé dar prioridade a produtos cujas matérias-primas se-
jam feitas localmente. Uma solucéo seria dar preferéncia
em licitacBes”. Segundo ele, no entanto, essa questédo néo
foi abordada na minuta da CP n°® 54/2023.

Para ele, ha, ainda, outro problema: a rotulagem de pro-
dutos. “Existe uma regra que diz que colocar rétulos é parte
da industrializagdo. Ha& empresas que importam produtos
em frascos sem identificacdo, etiquetam e pronto. Com ape-
nas isso, sao considerados itens industrializados no Brasil”,
lamenta. “Suponha que uma empresa traz do exterior uma
matéria-prima dissolvida em éalcool. Chega aqui e faz a eva-
poragdo do &lcool, de forma que s6 sobre o insumo. Isso é
fabricacéo local? Sou absolutamente contra essa regra. SO
falta os fabricantes que adotam essa prética pretenderem
beneficios fiscais”, questiona.

Pacheco ressalta que seu projeto de lei estabelece que
a Anvisa deve verificar se aquele produto foi fabricado e
se houve incorporacdo de tecnologia. “E um mecanismo
de lesa-pétria. O Brasil ndo vai a lugar nenhum com esse
tipo de politica industrial. H& 50 anos tento mudar o
comportamento do Pais. Desse jeito, seremos escravos do
produtor externo para sempre”, conclui. 3
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RADIOGRAFIA DA INDUSTRIA
FARMOQUIMICA BRASILEIRA: PERSPECTIVAS
DO TERGEIRO GENSO DA FIOCRUZ

A Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) realiza o terceiro censo da industria farmoquimica, que vai atuali-
zar quais sao as empresas ativas no Brasil, o estado dos parques produtivos e suas capacitagoes, for-
necendo um raio-X do cenario atual e indicando onde podemos avancar. Desta vez, o levantamento é
feito por meio do acordo de cooperacao firmado ano passado entre a ABIFINA, a Associacao Brasileira
da Industria de Insumos Farmacéuticos (Abiquifi) e a Fiocruz, sendo uma das 15 metas a serem
alcancadas até setembro de 2025. Jorge Costa, assessor técnico da Vice-Presidéncia de Inovagéo e
Produga@o em Salde da Fiocruz, explica esse trabalho e avalia os Gltimos anos das politicas publicas
voltadas para estimular a produgao de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) no Brasil.

Qual é o histérico do censo da industria farmoquimica?

O primeiro censo ocorreu em 2007, apdés uma de-
manda do Ministério da Salude e da Anvisa [Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitarial, que queriam propostas
para fortalecer o setor. Ninguém sabia quantas industrias
farmoquimicas existiam no Brasil, seus processos, suas
capacidades produtivas, suas capacitagbes tecnologicas,
empregabilidade do setor e empregos gerados. Decidimos
realizar um censo para entender as fortalezas e fragilida-
des do setor. O primeiro censo foi de 2007 a 2008, com
resultados divulgados em um seminario na Fiocruz.

Em 2013, realizamos o segundo censo devido a mu-
dangas no cenario politico e no setor. Seguiu 0 modelo do
primeiro e seus resultados foram apresentados e discutidos
no auditério da Anvisa. Publicamos um artigo em 2014 com
sugestdes para fortalecer o setor. De la para ca, percebemos
mudangas: algumas empresas entraram no mercado farmo-
quimico, outras deixaram de operar. O Ministério da Saude
editou em dezembro de 2023 novas Portarias e Consultas
Publicas visando fortalecer as industrias farmoquimicas e
farmacéuticas nacionais, entendendo a importancia do se-
tor. Com isso, sentimos a necessidade de atualizar o censo.
Esta terceira edicdo é especialmente significativa, pois é
fruto do acordo formalizado entre a Fiocruz, a ABIFINA e a
Abiquifi, diferente dos censos anteriores, que foram iniciati-
vas exclusivas da Fiocruz/Ministério da Saude.

Qual é a participacao da ABIFINA no estudo e a meto-
dologia utilizada?

A metodologia foi desenhada pela Fiocruz para os dois
primeiros censos. Para o terceiro, foi discutida e validada

pelas trés instituicdes envolvidas. A ABIFINA ajudou a
identificar as empresas a serem visitadas e colaborou na
validagao do questionério utilizado, que é enviado as em-
presas antes das visitas técnicas. Durante essas visitas,
discutimos eventuais duvidas das empresas em relacdo
a metodologia, ao questionario e ao objetivo do censo. O
questionario tem mais de cem perguntas, abrangendo
desde questbes administrativas até aspectos técnicos e
comerciais. A ABIFINA também contribuiu com questbes
sobre ESG (sigla em inglés para aspectos sociais, ambien-
tais e de governanca).

Identificamos as empresas-alvo, incluindo as de
biotecnologia, pela primeira vez, além das que utilizam
processos sintéticos e de extracdo animal ou vegetal.
Contatamos as empresas, enviamos 0 questionério e
agendamos as visitas técnicas. Atualmente, temos 33 em-
presas no foco, algumas com visitas ja realizadas. Ao final,
geramos um relatério compartilhado entre as instituicoes.

0 que vocés verificam nas visitas técnicas?

Verificamos a estrutura fabril da empresa, avaliando se
possuem reatores para trabalhar com reagdes em meio
acido ou basico, se possuem reatores de ago, vitrificados
ou ambos. Identificamos a capacidade reacional, o tipo
de reacdes que podem realizar e se ha capacidade ociosa
ou condi¢Bes para aumentar a producdo. Analisamos
também se possuem estacdo de tratamento de efluentes,
estrutura de pesquisa e desenvolvimento, controle de
qualidade e garantia da qualidade. E, ainda, se produzem
apenas para 0 mercado nacional, internacional ou ambos.
Esses sdo alguns exemplos.



Além disso, verificamos se possuem certificacdes na-
cionais e internacionais. Também vemos a composi¢éo
da mao de obra, se ha profissionais com pés-doutorado,
doutorado, mestrado, e quantos sdo em relacédo ao total
de funcionarios.

Deixamos claro que nosso censo ndo tem carater
de inspecado. Nosso objetivo é levantar dados para que
possam ser utilizados de forma adequada, ou seja, para
basear propostas em beneficio do setor.

Quando os resultados devem ser langados?

Queremos apresentar os resultados em um semina-
rio no segundo semestre de 2024, provavelmente em
Brasilia, para conseguirmos ter maior participacdo do
governo. Planejamos acelerar o processo considerando a
logistica e 0 orcamento necessarios, pois ha fabricas em
locais de acesso mais dificil, que demandam dois ou trés
dias de viagem, com pernoite.

E interessante saber que ha fabricantes de IFAs em va-
rios estados, ndo apenas em Sao Paulo e Rio de Janeiro.

A maioria das empresas esta concentrada no eixo Rio-
S&o Paulo. Fora desse eixo, o Parana tem surgido como
um estado com uma concentracéo razoavel de empresas.
No Nordeste, temos um importante no polo em Camagari,
na Bahia, e outra no Piaul.

O senhor escreveu um artigo para a ABIFINA em 2013
mencionando um renascimento da indistria de quimica
fina no Brasil com incentivos governamentais. Desde
entdo, como o senhor vé a evolucao no setor?

No governo Dilma, foi criado o programa Brasil Maior,
gue incluiu propostas importantes para fortalecer a quimi-
ca fina no Brasil, reconhecendo sua importancia estraté-
gica. No entanto, um dos grandes problemas no Brasil é a
descontinuidade de politicas setoriais. Cada novo governo
tende a alterar ou interromper iniciativas anteriores.

Com a mudanca para o governo Temer, muitas acdes
foram paralisadas e a situagdo piorou ainda mais no
governo seguinte. Houve um retrocesso significativo na
ciéncia, tecnologia e inovagcdo em saude. Agora, no go-
verno do presidente Lula, estamos tentando reconstruir as
bases para o fortalecimento do setor.

Durante a pandemia, ficou evidente o perigo de de-
pender quase exclusivamente de importagdes. Empresas
brasileiras garantiram a produgdo de insumos e medi-
camentos cruciais, evitando um desabastecimento mais
severo. A producdo de vacinas por Bio-Manguinhos/
Fiocruz e o Instituto Butantan foi fundamental, gragas a
investimentos publicos de décadas.

Foto: Divulgacao Fiocruz

“No censo da industria
farmoquimica deste ano, a ABIFINA
ajudou a identificar as empresas

a serem visitadas e colaborou na
validacao do questionario utilizado,
que € enviado as empresas antes
da visita técnica”

Precisamos de politicas de longo prazo para areas es-
tratégicas, que sejam seguidas independentemente das
mudancas de governo. Sem isso, continuaremos a dar
passos para frente e para tras, sem progresso consistente.

Qual é o balanco das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), uma das principais politicas para o
setor?

As PDPs sofreram altos e baixos devido as mudangas
no governo federal. Com a chegada do presidente Lula em
janeiro de 2023 e a ministra Nisia Trindade assumindo a
pasta da Saude, houve um esfor¢o para revisar o marco
regulatério das PDPs. No final de 2023, foram langadas
as consultas publicas n° 53 e 54 para revisar esse marco.

A Fiocruz enviou suas contribui¢cdes para a consulta,
além de té-las encaminhado a ABIFINA, e esta também
enviou suas proprias sugestdes. Estamos aguardando a
publicagao do novo marco das PDPs e esperamos mu-
dancas significativas, incluindo a introdugéo de PDPs de
desenvolvimento, ap6s a publicagdo da Portaria GM/MS
n°® 2.261/2023, que estabelece a Matriz de desenvolvi-
mento Produtivo e Tecnolégico em Salde, algo extrema-
mente importante.

Tenho uma boa expectativa, mas é necessario aguar-
dar a nova portaria do Ministério da Satde para fazer uma
avaliacdo mais precisa do que sera implementado.
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Foto: Arquivo pessoal

Rodrigo de Souza

Professor adjunto do Instituto de Quimica da Universidade

Federal do Rio de Janeiro

FORTALECER A INDUSTRIA PARA
FOMENTAR A INOVAGAO E REDUZIR
A DEPENDENCIA DE IMPORTADOS

industria de quimica fina desempenha um papel de suma importancia
no cenario brasileiro, especialmente no que tange ao fomento da inova-
cao. Dentro desse setor, destaca-se a producao de insumos farmacéuti-
cos ativos (IFAs) pelas inddstrias farmoquimicas, que desempenham um
papel crucial na fabricacdo de medicamentos, constituindo um elo vital
na cadeia de valor do segmento farmacéutico. A capacidade de produ-
cao local de insumos quimicos e IFAs exerce uma influéncia direta na capacidade
de inovagao da industria farmacéutica nacional, impactando sua autonomia, agi-
lidade e seguranca no desenvolvimento de novos medicamentos, como foi eviden-

ciado durante a pandemia de covid-19.

Entre os anos 1970 e 1990, os investimentos re-
sultaram em um significativo crescimento do setor
quimico e petrogquimico. O consumo de produtos qui-
micos aumentou consideravelmente, com a producéo
nacional respondendo por uma parcela majoritaria.
Mesmo durante a década de 1980, marcada por
estagnacdo econdmica, o setor quimico apresentou
resultados positivos, impulsionado por subsidios go-
vernamentais para exportacdes. O setor farmacéutico,
por exemplo, teve sua produgdo nacional atendendo
a 63% do mercado interno.

Entretanto, a década de 1990 trouxe mudancas
profundas no cenéario nacional e internacional,
afetando negativamente o setor quimico brasileiro.
Apesar desse cenério, aquelas que persistiram
tém se esforgado para desenvolver tecnologias e
promover a inovacdo, apesar das adversidades
enfrentadas.

Para impulsionar a inovagdo e reduzir a depen-
déncia das importagbes no mercado nacional, é
imperativo fortalecer a industria de quimica fina, em
especial a farmoquimica, incentivando investimentos
em pesquisa e desenvolvimento de IFAs, tanto aque-
les destinados ao mercado interno quanto os inova-
dores. A promogédo de parcerias publico-privadas, o
estimulo a produgao local de IFAs e a implementagao
de politicas de fomento a inovagdo emergem como
estratégias essenciais para fortalecer a inddstria de
qguimica fina e farmoquimica, impulsionando a inova-
¢ao e reduzindo a dependéncia do mercado externo
no setor farmacéutico brasileiro.

O financiamento da inovagcdo em quimica fina,
especialmente no setor farmoquimico, apresenta
desafios especificos, devido a alta complexidade
tecnolégica, as barreiras regulatérias e a natureza
intrinseca de riscos e incertezas no processo de



pesquisa e desenvolvimento, demandando capital
de longo prazo. Para superar tais desafios, é crucial
promover politicas publicas, criar de linhas de crédi-
to especificas e incentivos que estimulem o financia-
mento da inovagao.

O estabelecimento de parcerias estratégicas en-
tre empresas e universidades pode desempenhar
um papel fundamental no processo de inovagéo,
fornecendo acesso a conhecimento especializado,
colaboragdo em pesquisa, recursos tecnologicos,
capacitacdo de talentos e fortalecimento do ecos-
sistema de inovacdo. Essa interacdo entre acade-
mia e industria é fundamental para impulsionar o
desenvolvimento de novos produtos, processos e
tecnologias que contribuam para o avanco do setor
de quimica fina/farmoquimico e para a melhoria da
saude e qualidade de vida da populacao.

Uma estratégia subutilizada atualmente é o en-
volvimento de startups no ecossistema de inovacao
das empresas do setor de quimica fina. Esse envolvi-
mento pode trazer beneficios significativos, tais como
agilidade e maior capacidade para gerar inovacdes
disruptivas, impulsionando o desenvolvimento de no-
vas tecnologias, produtos e servicos que contribuam
para o avanco do setor.

Tal movimento de internalizacdo e inovacdo da
industria de quimica fina nacional esta diretamente
de acordo com os objetivos da Agenda 2030, um

“0 estabelecimento de
parcerias estratégicas entre
empresas e universidades
pode desempenhar um papel
fundamental no processo de
inovacao, fornecendo acesso a
conhecimento especializado,
colaboragao em pesquisa,
recursos tecnoldgicos,
capacitacao de talentos e
fortalecimento do ecossistema
de inovagao”

“A capacidade de producao
local de insumos quimicos e
[FAs exerce uma influéncia
direta na capacidade de
inovagao da industria
farmacéutica nacional,
impactando sua autonomia,
agilidade e seguranca no
desenvolvimento de novos
medicamentos, como foi
evidenciado durante a
pandemia de covid-19”

esfor¢co conjunto no qual o setor privado desempe-
nha um papel essencial como detentor do poder
econdmico, impulsionador de inovagdes e tecnolo-
gias, influenciador e engajador de diversos publicos,
incluindo governos, fornecedores, colaboradores
e consumidores. Entre os 17 objetivos delineados,
0 objetivo 9 — Industria, Inovagdo e Infraestrutura
— esta alinhado com essa estratégia, enfocando a
construgdo de infraestruturas resilientes, a promo-
¢ao da industrializacdo inclusiva e sustentavel, e o
fomento a inovacdo naquela que é considerada a
“industria das industrias”, e constitui a base da ca-
deia produtiva de diversos setores da economia.

Por fim, ha a necessidade de se envolver a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nas discus-
sdes, pois ela desempenha um papel importante na
internalizagdo da produgdo de medicamentos no
Brasil. Por meio da regulamentagéo e fiscalizagéo das
industrias farmacéuticas, a agéncia busca garantir
que os medicamentos fabricados no Pais atendam
aos padrbes de qualidade exigidos, contribuindo
para o fortalecimento da indUstria nacional e para a
redugao da dependéncia de medicamentos importa-
dos. Porém ha necessidade urgente de também se
agilizar o processo de registro e licenciamento desses
produtos, além de discutir entraves regulatérios que
atrasam e desestimulam o processo de inovagao den-
tro das industrias nacionais. «*8
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Libbs vai inaugurar linha multiproposito
de medicamentos biotecnologicos

A Libbs Farmacéutica avanca na producdo de medicamentos biotecnolégicos de alta com-
plexidade com a inauguracdo da Linha Multipropdsito Biotec, prevista para o segundo se-
mestre de 2024. A unidade sera dedicada ao desenvolvimento de produtos biotecnolégicos
de diferentes tecnologias, como anticorpos monoclonais biossimilares e inovadores, pro-
teinas recombinantes terapéuticas, e vacinas de RNA mensageiro. Também vai escalonar
bioprocessos, acelerar transferéncias de tecnologia, produzir materiais para estudos pré-cli-
nicos e otimizar processos de fabricacdo dos produtos bioldgicos ja comercializados.

Importante destacar que a nova linha industrial permi-
tird a Libbs atuar como CDMO (Contract Development and
Manufacturing Organization), oferecendo servicos de desen-
volvimento e manufatura de produtos biotecnolégicos para
outras empresas nacionais e internacionais. Com infraes-
trutura e equipamentos de Ultima geracdo, a linha permitira
desenvolver e escalonar processos biotecnologicos desde a
bancada até a produgao de material clinico e comercial de
acordo com as Boas Préticas de Fabricagdo (CBPF).

Foto: Divulgago Libbs

Um diferencial da linha sera a plataforma “single use”,
que emprega materiais de uso Unico em biorreatores,
agitadores e sistemas cromatograficos, proporcionando
flexibilidade de producéo e economia de 4gua. A equipe
da Linha Multipropésito Biotec sera composta por cien-
tistas, doutores, mestres e especialistas em biotecnologia,
engenharia de bioprocessos, farmacia e biologia.

“Com a Linha Multipropésito, esperamos nos consolidar
como uma empresa desenvolvedora e produtora de medi-
camentos biologicos, entregando o melhor tratamento para
0s pacientes. Além disso, queremos continuar ajudando na
promocdo da ciéncia no Pais a partir de parcerias para o
codesenvolvimento de produtos inovadores de alta qualida-
de e da criacé@o de um elo sdélido entre a ciéncia presente
nas universidades, startups e institutos de pesquisa com a
industria”, afirma Monique Mantovani, gerente da Biotec.

Com um investimento de R$ 16 milhdes apoiado pelo
BNDES, a Linha Multipropésito Biotec tera 264 metros
quadrados e se integrara ao complexo Biotec em Embu
das Artes, Sdo Paulo, que ja recebeu mais de R$ 625 mi-
Ihdes desde 2013.



Boas-vindas a Uniao Casings

A ABIFINA tem o prazer de anunciar o ingresso de seu mais novo
associado, a Unido Casings. Situada em Colina, Sao Paulo, a em-
presa € uma industria com 20 anos de experiéncia na producao de

envoltérios naturais.

partir de mucosas das tripas naturais bovinas. A rede de distribuicdo da empresa abrange todas as regites do Brasil e

parcela importante do Mercosul, Europa, EUA e Asia.

A Unido Casings tem como missao institucional transformar envoltérios naturais de bovinos, suinos e ovinos em
produtos de excelente qualidade que atendam as exigéncias dos clientes e buscar novos mercados consumidores. O
rigor nos processos de produgdo em mais de 50 unidades frigorificas no Brasil marca o diferencial da empresa, o que
garante a padronizagao de calibres, proporcionando um produto final uniforme e de alta qualidade.

A entrada da Unido Casings no quadro de associados marca um novo capitulo na histéria da ABIFINA e reforca
nosso compromisso com o fortalecimento da industria nacional nos mais diversos segmentos da quimica fina.

i Ha dois anos inaugurou sua unidade de biotecnologia e se especializou na extragdo e produgao de heparina a

Blanver celebra 40 anos de inovacao

e Compromisso com a satide

A Blanver completa quatro décadas em 2024 e, para marcar essa data, escolheu o slogan:
“40 anos transformando vidas”, que traduz o propésito da empresa de promover a saude
e a qualidade de vida para as pessoas. Com uma histéria marcada pela inovacao e o em-
preendedorismo, a empresa se empenha em abrir oportunidades tanto para expandir a sua
operagao, como para contribuir com o futuro da humanidade.

Sao varios os exemplos que demonstram essa voca-
¢ao, exercida dentro e fora dos muros da companhia. A
Blanver foi certificada com o selo da Great Place To Work
pelo quarto ano consecutivo, sendo reconhecida como
uma das Melhores Empresas para se trabalhar no Brasil.
Também integra o Pacto Global das Nacdes Unidas, que
fornece diretrizes para a promogédo do crescimento sus-
tentavel e da cidadania. Além disso, possui um selo da
Agéncia da ONU para Refugiados (ACNUR), participando
do férum para ajudar e contratar essa populacao.

Em termos comerciais e de inovagao, a Blanver igual-
mente se destaca. A empresa, que ja foi a terceira maior
fabricante mundial de excipientes, mudou seu posiciona-
mento para se tornar uma das industrias farmacéuticas
e farmoquimicas mais respeitadas do mundo, atendendo
farmacias, hospitais e rede publica em todo Brasil. A
Blanver conta com 400 colaboradores e trés unidades
produtivas em Sdo Paulo, sendo uma farmacéutica, em
Tabodo da Serra, e a outra focada na producgédo de IFAs,
em Indaiatuba.

Foto: Divulgagao Blanver

O diretor da Blanver, Sérgio Frangioni, comemora os 40 anos da
empresa em evento com 0s colaboradores.
A Blanver tem investido no desenvolvimento e fabri-
cacdo de medicamentos para o HIV, sendo o primeiro
laboratoério a langar a versao genérica da Profilaxia Pré-
Exposicéo ao HIV (PrEP), em 2020, primeiro a lancar uma
dose fixa combinada (duas substancias em 1 comprimido)
e foi o laboratério privado da primeira PDP do Brasil, além
de outras em vigéncia. Atualmente é responsavel pelo
fornecimento dos medicamentos para a cura da Hepatite
C ao SUS, em PDP com Farmanguinhos, além da fabrica-
cao de produtos para Osteoporose.
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Senado debate protecao de dados
e impactos no acesso a medicamentos

A Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Informética
(CCT) do Senado Federal realizou uma audiéncia publica
semipresencial no dia 15 de maio para discutir a protecdo
regulatéria do dossié de testes para produtos farmacéuticos
de uso humano, conhecida como data protection. A sesséao foi
presidida pelo senador Izalci Lucas e reuniu diversos especia-
listas e representantes de organizacGes do setor.

Como representante da ABIFINA na audiéncia, Ana
Claudia Oliveira, especialista em propriedade intelectual e
inovacao, destacou as implicagbes do data protection. “A
protecdo de dados de testes, como proposta atualmente,
pode atrasar significativamente o acesso aos medicamentos
no Brasil. Isso é particularmente critico em um pais onde a
salide publica ja enfrenta tantos desafios”, afirmou. Da mes-
ma forma, o senador Astronauta Marcos Pontes se mani-
festou contrariamente a implementacdo do data protection,
destacando nao ver vantagem na medida.

O conceito de data protection para medicamentos envol-
ve a protegdo de dados clinicos submetidos as autoridades
regulatérias para a aprovagéo de novos medicamentos. Em
alguns paises, esses dados sdo considerados propriedade
intelectual das empresas que conduzem os estudos, impe-
dindo que competidores usem essas informagdes para apro-
var genéricos e biossimilares durante um periodo definido.

_________________________________________

Mudancas na LPI

Para a ABIFINA, trata-se de uma protegdo excessiva
a moléculas j& conhecidas, sem trazer inovacdes reais
ao mercado e atrasando o acesso da populacdo a me-
dicamentos importantes. Seria uma tentativa de certas
empresas de ampliar o tempo de protecdo das patentes,
especialmente apds o Supremo Tribunal Federal (STF),
em 2021, considerar inconstitucional que as patentes
durem mais que os 20 anos previstos em lei.

Ana Claudia mencionou a decisdo do STF como exem-
plo de que a legislacdo pode equilibrar a protecao de pro-
priedade intelectual com o acesso a tratamentos médicos.
O posicionamento da ABIFINA com as demais entidades
para a audiéncia foi debatido em reunido preparatéria no
dia 10 de maio.

________________________________________

A ABIFINA participou de uma série de reunides em abril para definir, com outras entidades do setor, uma estra-
tégia para lidar com a tramitagdo do Projeto de Lei (PL) n°® 2.210/2022, de relatoria do senador Jacques Wagner.

incorporar o pedido provisério de patente, suprimir exigéncia contraria a dispositivo de acordo internacional e modi-

ficar procedimentos de depoésito e de exame de patentes.

1 1
E O PL propde mudancas significativas na Lei n® 9.279 (Lei da Propriedade Industrial — LPI). As alteracdes incluem E
1 1

Foto: reproducao TV Senado
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ABIFINA propoe
melhorias para a
industria da saude

A ABIFINA se dedicou, no pri-
meiro trimestre do ano, a analisar
e elaborar propostas para o novo
marco legal das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Apds dois meses de intensas dis-
cussdes no ambito de seu Comité de
Relacdes Governamentais, a entidade
entregou, em fevereiro, contribuicdes
a Consulta Publica n°® 54/2023, que
propbe o texto que vai regulamentar
as PDPs. Para a ABIFINA, a minuta
tem avancos significativos, mas ha
pontos que ainda precisam ser me-
Ihorados (confira todos os detalhes

na reportagem Setorial Salde na pag.
26 desta edigao).

Os aprendizados desse debate
foram apresentados, em marco, no
Ministério da Saude, em Brasilia.
A comitiva da ABIFINA foi rece-
bida por Leandro Safatle, diretor
do Departamento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude e de
Inovacéo para o SUS (DECEIIS). O
principal assunto foi a Nova Politica
Industrial, mas a ABIFINA aproveitou
a oportunidade para entregar um do-
cumento com consideragoes sobre as
regras para a operacdo do Complexo

Econdmico-Industrial da Satude (CEIS)
e a Consulta Publica n° 54/2023.

Na sequéncia, o Comité de
RelacBes Governamentais voltou a
se reunir para debater as métricas e
metas para o setor de saude, um des-
dobramento da reunido com Safatle. A
entidade entregara um relatério com
propostas ao Ministério da Saude.

Com essas iniciativas, a ABIFINA
reafirma seu papel estratégico na
defesa dos interesses da industria de
quimica fina e na promocdo de avan-
¢os significativos para a salde publica
no Brasil.
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Resultados expressivos

O Relatério de Gestdo 2022-2024 esta dispo-

Nova Diretoria avalia
pesquisa com associados

Membros do Conselho Administrativo e associados
deram inicio aos trabalhos da nova gestao da ABIFINA
no dia 25 de abril, em formato semipresencial. O en-
contro foi aberto com as boas-vindas ao presidente do
Conselho Administrativo, Odilon Costa, que conduziu
as discussdes. Entre os tdpicos abordados, estiveram
as mudancas na Presidéncia Executiva da ABIFINA
e 0s resultados da pesquisa de opinido realizada com
0s associados.

Seguindo decisdo do Conselho Administrativo, a
ABIFINA conduziu a pesquisa para identificar as priori-
dades e interesses atuais do quadro social. Feita por meio
de questionario, revelou temas de grande importancia
para a entidade, que guiardo suas futuras iniciativas.

O assunto eleito como mais importante foi a politica
Nova Industria Brasil. Em seguida, foram aponta-
dos: aperfeicoamento e defesa das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), articulacéo setorial e
parcerias, assuntos legislativos e o uso do poder de com-
pra do Estado.

nivel no site da ABIFINA com o relato de deze-
nas de acgdes e seus resultados para o setor de
quimica fina. O documento formaliza as entregas
da Administracdo que se encerrou. “Estivemos
empenhados em questdes legislativas e na defe-
sa dos interesses nacionais na area de comércio
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. exterior. Na politica industrial, mantivemos articu-
E lagbes expressivas com o governo federal. Além
! disso, atuamos intensamente em temas regulato-
| rios, em questdes de pro-
E priedade intelectual e na
. formulacdo de politicas
E publicas”, afirma o ex-
' -presidente do Conselho

. Administrativo, Marcus
E Soalheiro, agora 1°
| vice-presidente.
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ABIFINA avanca em grupos
de trabalho sobre regulagao
de medicamentos

A ABIFINA integra dois novos grupos de trabalho (GT) instituidos
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O primeiro
coordena a criacdo de diretrizes para que as empresas revisem a
Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 134/2003, que trata do
registro de medicamentos similares, novos e potenciais genéricos e
aborda a néo comercializacdo de medicamentos de referéncia.

O segundo ainda vai iniciar suas atividades e se dedicara
a Anélise de Impacto Regulatério (AIR) para a revisédo das RDC
n® 73/2016 e 753/2022. A RDC n° 73/2016 dispde sobre as
mudangas poés-registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos. Ja a RDC n° 753/2022 regulamenta
o registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos novos e
inovadores de uso humano.

Quanto a RDC n°® 134/2003, a ABIFINA promoveu reunides
preparatdrias com associados, dentro do Comité Farmo, para se
posicionar na primeira reunido do GT sobre o tema, em marco. Os
principais entraves apontados foram a falta de regras claras para
a adequacdao de produtos antigos, impactos econdmicos e a segu-
ranca juridica para aplicar novas regras a produtos ja renovados.
No dia 2 de maio, o GT consolidou os problemas regulatérios iden-
tificados. O préximo passo sera avaliar as alternativas propostas,
priorizando-as por custo-efetividade e viabilidade legal e prética.

______________________________

Reunioes do CGen

Em marco, a ABIFINA partici-
pou da 36° Reunido do Conselho

Regulatoério

Tema Atuacao da ABIFINA
Pesquisa A entidade participou de
Clinica acdes setoriais conjuntas

focadas no Projeto de Lei
(PL) n°® 6.007/2023 e de
reunido, no dia 15 de maio,
com a Casa Civil para tratar
da sangao do projeto. O PL
regula as pesquisas com
seres humanos no Brasil

Alerta sobre
substancias
consideradas
doping

A ABIFINA debateu com

a Anvisa, em margo e

maio, a regulamentacgéo da
Lei n° 14.806/2024, que
exige a inclusdo de alerta
sobre substancias dopantes
em roétulos, bulas e materiais
de propaganda. Parte

das sugestdes do setor
regulado sera incorporada
pela agéncia.

Bula
digital para
medicamentos

A ABIFINA peticionou

na Anvisa, em marco,
resposta a Consulta Publica
n° 1.224/2023, sobre bula
digital para medicamentos.
As contribui¢des foram
reunidas entre os associados
no Comité Farmo.

Projetos de fitoterapicos
e patentes da biodiversidade

de Gestdo do Patrimbnio Genético
(CGen), onde foram criadas trés
Camaras Tematicas focadas em
melhorias do SISGen, no uso sus-
tentavel do patrimdnio genético e
do conhecimento tradicional asso-
ciado (CTA) e na implementagao
do Protocolo de Nagoya. Em maio,
a entidade esteve na reunidao da
Forca-Tarefa de CTA, criada pelo
CGen. Além disso, em margo e abril,
participou de reunides da Rede de
Biodiversidade da Confederacéo
Nacional da Industria (CNI).

______________________________

Entre marco e maio, a ABIFINA levou para o Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (MDIC) propostas
sobre fitoterapicos e sobre patentes de biodiversidade, a serem desen-
volvidas no ambito da Secretaria de Economia Verde, Descarbonizacédo
e Bioindustria (SEV). A ABIFINA prop6s um projeto para selecionar es-
pécies da biodiversidade brasileira promissoras para a identificagdo de
marcadores quimicos. Qutro projeto visa identificar patentes com biodi-
versidade nativa brasileira sem cadastro no Sistema Nacional de Gestéo
do Patrimdnio Genético e do
Conhecimento  Tradicional
Associado (SisGen), discutido
também com o Departamento
de Patriménio Genético e
Cadeias Produtivas dos Biomas
e Amazonia do MDIC.
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ABIFINA debate regulamentacao
de defensivos agricolas

Desde 16 de fevereiro, a ABIFINA esta ativamente participando de reunides
semanais com outras entidades do setor de defensivos agricolas para discutir a
futura regulamentacdo da Lei n® 14.785/2023, que reduz prazos e altera regras
para aprovacao e comercializacdo de agrotoxicos. A regulamentacao, agora, é
crucial para definir os novos procedimentos que serdo adotados pelo setor.

Em fevereiro, as entidades se reuniram com José Vitor Torres, coorde-
nador-geral de Agrotdxicos e Afins do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (Mapa). Ele explicou o registro de estabelecimentos, os sis-
temas de controle e o processo de peticionamento, esclarecendo algumas
das exigéncias da nova Lei.

A ABIFINA participou também da 119% Reunido Ordinaria da Camara
Teméatica de Insumos Agropecudarios (CTIA) do Mapa. O encontro debateu
o impacto do Projeto de Lei n® 138/2022, que permite que os estados e 0
Distrito Federal ndo exijam o estorno de créditos de ICMS em operacdes
com insumos e produtos agropecuarios, o que pode aliviar a carga tributa-
ria sobre os produtores.

Outro ponto discutido foi a nova regulamentacdo do autocontrole na
area de insumos e 0 veto presidencial ao PL n° 1.459/2022, que visa
modernizar o registro de novos produtos para dar maior competitividade
ao agronegocio brasileiro.

ABIFINA garante presenca na diretoria do 1dQ

A ABIFINA segue reforcando sua
participagdo em instituicBes relevan-
tes para o setor quimico brasileiro.
Em 30 de abril, o Instituto Nacional
de Desenvolvimento da Quimica
(IdQ), que apoia as atividades da
Frente Parlamentar da Quimica
(FPQuimica), empossou sua nova
diretoria para o biénio 2024/2026.
A ABIFINA permanece nos quadros
da entidade, com seu 1° vice-presi-
dente Marcus Soalheiro no Conselho

Diretor e a gerente de Finangas,
Administragdo e Gestao de Pessoas,
Claudia Craveiro, no Conselho Fiscal.

Ao longo do primeiro quadri-
mestre, a ABIFINA participou ativa-
mente das reunides de trabalho do
|[dQ. Também marcou presenca em
um café da manha promovido pela
FPQuimica para debater temas
como armazenamento de substan-
cias quimicas e competitividade do
géas natural.

Defesa do
acefato nacional

A ABIFINA esteve em reunides
cruciais com o governo federal em
21 de margo, uma com o MAPA, de
forma virtual, e outra com a Camex,
em Brasilia. O foco: demonstrar os
prejuizos, para a industria nacional,
da proposta de reduzir para zero o
imposto de importagdo do acefato
formulado. A ABIFINA argumentou
que as tarifas comerciais devem
ser justas, principalmente porque o
Brasil possui capacidade de produ-
¢ado interna. No dia 28 de marco, a
entidade protocolou manifestagdes
contrérias a alteracéo tarifaria.

Inovacao e regulagao
A ABIFINA e a Ourofino Agrociéncia
se reuniram virtualmente, em janeiro,
com o diretor Daniel Pereira e Gabrielle
Troncoso, da Terceira Diretoria da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa). A empresa apresentou projetos
inovadores e discutiu a falta de isonomia
regulatdria com os importados.

____________________________

Medicamentos com
I[FA nacional em foco

E A Confederacdao Nacional da
\ Industria (CNI) langou, no dia 19
E de marco, a 29% edicdo da Agenda
. Legislativa da IndUstria em sess&o
E no Congresso Nacional. O docu-
i mento contempla 134 Projetos de
. Lei (PL) considerados prioritarios.
E Nesta edicado, o PL n°4.209/2019 foi
\ incluido por indicacdo da ABIFINA.
E Ele estabelece que os medicamen-
, tos com insumo farmacéutico ativo
. (IFA) nacional terdo prioridade na
E analise do pedido de registro.

____________________________



ABIFINA discute comercio e investimento no B20

A ABIFINA marcou presenca
em eventos importantes de comér-
cio exterior. A agenda incluiu as
reunides do Business 20 (B20) e
encontros promovidos pela Coalizdo
Empresarial Brasileira (CEB) e pela
Coalizao Empresarial para Facilitagao
de Comércio e Barreiras (CFB),
todos liderados pela Confederagéo
Nacional da Industria (CNI).

0 B20 é um grupo de negécios
que tem o papel de formular reco-
mendacdes de politicas para o G20,
buscando promover um comércio in-
ternacional mais aberto e equitativo.
Este ano, com o Brasil na presidéncia
do G20, a CNI esta a frente do B20,
focando temas como transformacéo
digital, incluséo, seguranca alimentar
e energética e mudancas climaticas.

Apobs participar do langcamento
das atividades do B20 no Brasil em
janeiro, a ABIFINA integrou os de-
bates da Task Force de comércio e
investimento, em marco e abril. Essa
forca-tarefa tem o objetivo de cons-
truir recomendacdes para reduzir as
barreiras comerciais, garantir prati-
cas de comércio justo e melhorar a
resiliéncia das cadeias de abasteci-
mento globais. Os encontros serdo
realizados mensalmente até julho
deste ano.

Paralelamente, a ABIFINA tem
se engajado nas discussdes da
CEB. Em marco, participou de uma

o
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reunido sobre as prioridades das
negociacbes extrarregionais para
2024. O encontro contou com a par-
ticipagcdo do embaixador Philip Fox-
Drummond Gough e de Ana Claudia
Takatsu, diretora do Departamento
de NegociacBes Internacionais do
Ministério do  Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos
(MDIC). Foram discutidos os acordos
com a Unido Europeia, a Associacao
Europeia de Comércio Livre (EFTA, na
sigla em inglés) e os Emirados Arabes
Unidos, além de outras tratativas.

Em abril, a ABIFINA acompanhou
uma reunido sobre a retomada das

Combate ao comeércio ilegal

A ABIFINA participou da 12 Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP) em
janeiro. Foram discutidas as ag0es para 2024 e entregue o Prémio Nacional de Combate a Pirataria. A enti-
dade esteve também na Segunda Reunido Ordinaria do CNCP, em margo, e no Seminario Combate ao Brasil
llegal, em abril. Este ultimo foi promovido pela CNI, a Federagdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
(Firjan) e a Federagdo das Industrias do Estado de Sao Paulo (Fiesp). Destaque para o estudo “Brasil llegal em
Numeros”, das trés instituicdes, com dados do Férum Nacional contra a Pirataria e llegalidade (FNCP), entre
outras fontes nacionais e internacionais.

negociacbes do Acordo de Livre
Comércio Mercosul-EFTA, iniciado
em 2017 e ainda com pendéncias
em diversos temas. Além disso, a en-
tidade participou de um debate pro-
movido pela CFB sobre 0 Mecanismo
de Ajuste de Carbono nas Fronteiras
(CBAM), implantado pela Unido
Europeia e o Reino Unido para
prever a cobranca sobre produtos
importados com elevada emissédo de
carbono. Por fim, a ABIFINA esteve
na reunido do Grupo de Trabalho
Comércio Justo da CFB, que debateu
novas regulamentacoes nos EUA so-
bre dumping ambiental e social.
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Forum Nacional da Industria

Em maio, Odilon Costa, presidente do Conselho
Administrativo da ABIFINA, participou de uma
reunido do Férum Nacional da Industria (FNI)
em Sdo Paulo, organizado pela Confederacéo
Nacional da Indstria (CNI). O evento abordou - J
temas importantes para a indUstria nacional, como a regulamentacéo da Reforma Tributéria e a transicéo
energética. Odilon assinou a Declaragdo pelo Desenvolvimento da Industria e do Brasil, reafirmando o com-
promisso da ABIFINA com o crescimento sustentavel.

J

Acesso a saude

Odilon Costa participou do 8th International Symposium on Immunobiologicals
(IS1), organizado pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz) em maio, no Rio de Janeiro. Ele compds a mesa-redon-
da “Complexo Econdmico e Industrial Brasileiro: Como alcangar maturidade
e autossuficiéncia?”. Ele destacou o Sistema Unico de Satde (SUS) como
8th ISl patrimbnio nacional e a importancia de politicas sustentaveis para promover

| Presidente da ABIFINA destacaa a inovagdo e 0 amplo acesso da populagao a saude.

| Importancia do acesso a sadde para J
todos os brasileiros

Inauguracao de fabrica da Biomm

A Biomm inaugurou, em abril, sua fabrica em Nova Lima, Minas Gerais, focada
no desenvolvimento, produgao e comercializacdo de insulina Glargina e outros
biofarmacos. A iniciativa representa a retomada da produgao nacional de insuli-
na, um passo importante para o Brasil, pais que possui um dos maiores indices
de diabetes no mundo. O evento contou com a presenca do presidente Luiz
Inacio Lula da Silva e outras autoridades. Odilon Costa prestigiou a ceriménia.

_ Ciéncia, tecnologia e inovagao

A Reunido Tematica de Ciéncia e Tecnologia & Inovagdo em Saude,
em Brasilia, realizada em abril, preparou os atores da area para a 5%
Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo (CNCTI). O even-
to contou com a presenca de autoridades como a ministra da Saude Nisia
Trindade. Odilon Costa esteve presente no evento.

Café da Manha da Frente Parlamentar da Quimica

Em abril, Thais Clemente, diretora do Segmento Agroquimico da ABIFINA, marcou
presenga no café da manha na Camara dos Deputados, evento promovido pela
Frente Parlamentar da Quimica. O encontro focou desafios para a competitividade
da industria quimica brasileira. Thais ressaltou a importancia de uma isonomia
regulatoria que proteja a producgado nacional e destacou a urgéncia de combater o
mercado de produtos ilegais.
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conquista™s=
reflete nosso
CO m p ro m I SS O No ultimo ano, a Nortec Quimica fortaleceu Seu

: d l laboratérios, investindo mais de R$ 30 milhdes em
C O m a V I a ! Pesquisa e Desenvolvimento, além do Controle de
Qualidade. Firmamos uma parceria estratégica
com a Fiocruz para desenvolver um novo método
ducao do benznidazol, essencial no
ento da doenga de Chagas.

uragdo do Kilolab para drogas de alta
cia marcou um avango importante, e a
do novo prédio administrativo
liza nosso compromisso crescente com
|éncia.

conquista reflete nossa paixao pela inovagao
terminag@o em impactar positivamente
s da ciéncia.
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