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Odilon Costa

. A Presidente do Conselho Administrativo da ABIFINA

OPORTUNIDADES
EM MEIO A FRAGMENTAGAO

acirramento da guerra tarifaria entre Estados Unidos e China nédo é apenas
mais um capitulo de tensdes comerciais entre duas poténcias: é um dos
marcos da reconfiguragdo das cadeias globais de valor. Com a imposicao
de tarifas sobre diversos produtos, especialmente chineses e europeus, 0
governo americano amplia sua politica industrial doméstica, o que afeta
os fluxos produtivos e comerciais em todo o mundo. Esse contexto agrava o
que foi evidenciado pela pandemia: ja ndo € mais possivel depender da importagao
de produtos de saude estratégicos. O cenario de fragmentacao abre, assim, uma
janela estratégica para o Brasil, diante da possibilidade de diversificagdo dos
fornecedores globais e da necessidade de novas localiza¢des produtivas.

O Pais retomou sua politica industrial enfrentando dire-
tamente o problema da dependéncia externa de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs), reiteradamente apontado
pela ABIFINA ao governo. Garantir a soberania nacional
na producdo e o0 acesso da populacdo a medicamentos
exige a manutencao de politicas publicas de longo prazo,
acompanhadas de investimentos consistentes em inova-
cao, infraestrutura e capacitacéo produtiva.

Paises que investiram em politicas publicas de fortaleci-
mento da producéo local — como India e China — ampliaram
sua presencga internacional. No Brasil, programas como
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e o
Programa de Desenvolvimento e Inovacéo Local (PDIL), alia-
dos ao uso do poder de compra do Estado, sdo instrumentos
centrais para consolidar a base industrial da saude.

A Matéria Politica desta edicdo mergulha nesse de-
bate, destacando como a mudanca de paradigma nos
fluxos globais pode impulsionar a reindustrializagao
brasileira. A analise mostra que, em apenas um ano de
vigéncia da Nova Industria Brasil, o setor industrial cres-
ceu 3,3% frente a 1,7% em 2023 — o quarto melhor
resultado em 15 anos. Considerando apenas a industria

de transformagao, o aumento foi de 3,8%, 0 maior desde
2010. Diante desses numeros, evidencia-se que a persis-
téncia dos incentivos a industria pode trazer beneficios
para o Pais nas proximas décadas.

Esta edigcdo traz ainda uma entrevista de peso com a
ministra da Gestéo e da Inovacdo em Servicos Publicos,
Esther Dweck, que defende o uso estratégico do poder
de compra do Estado para fortalecer a indUstria nacional
da saulde. Ela destaca a necessidade de articulacdo entre
mecanismos como as PDPs, o PDIL e as margens de pre-
feréncia, de forma sinérgica, para estimular a inovacéo,
garantir soberania sanitdria e impulsionar a produgéo
local de medicamentos e insumos.

Essa articulacado é central para que os esforgos feitos até
agora nao sejam anulados. A reportagem Setorial Saude
analisa a crescente demanda pela revisdo do modelo vigente
de precificagdo de medicamentos, considerado defasado
frente aos avangos tecnoldgicos e sanitarios das Ultimas
décadas. Especialistas apontam que o modelo atual dificulta
0 acesso, prejudica a industria nacional e amplia a depen-
déncia externa, ao mesmo tempo em que nao se articula
com politicas de inovagdo e producéo local. A Camara de



“0 Pais retomou sua politica
industrial enfrentando
diretamente o problema da
dependéncia externa de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs),
reiteradamente apontado pela
ABIFINA ao governo.

Garantir a soberania nacional na
producao e o acesso da populacao
a medicamentos exige a
manutencao de politicas piblicas
de longo prazo, acompanhadas
de investimentos consistentes
em inovagao, infraestrutura e
capacitacao produtiva”

Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) iniciou
discussoes sobre o tema, com destaque para a inadequacéo
da cesta internacional de comparagao de pregos.

Outro ponto de critica é a falta de critérios claros para
a precificagdo da inovacéo e biossimilares, muitas vezes
tratados como “casos omissos” na regulagdo, gerando
inseguranca juridica e atrasos na entrada no mercado.
No segmento de genéricos, apontam-se distorgbes na
vinculagdo de pregos e falhas na promogdo da concor-
réncia, o que, segundo estudos, compromete o potencial
de reducao de precos. Ja para os insumos farmacéuticos
(IFAs), a atual politica de precos impde desafios indiretos
a producao nacional, pressionando por cortes nos custos
e favorecendo a importagao.

Olhando para o cenario externo, o Acordo Mercosul-
Unido Europeia configura-se como uma alianga politica e
econdmica que pode ampliar a projecéo internacional do
Brasil e garantir maior autonomia diante da polarizacéo
entre Estados Unidos e China, como alerta o consultor
Rubens Barbosa no artigo “Comércio Exterior em rapida
transformacéo”. Para os paises do Mercosul, a parceria
com a Unido Europeia pode representar um contraponto
a guerra tarifaria e uma abertura para mercados de alto
valor agregado. O desafio, porém, esta na capacidade da
indUstria brasileira de competir com produtos europeus
que terao tarifa zero logo na entrada em vigor do acordo.

Mais um aspecto a ser considerado na reestruturagao
da industria nacional é exposto no artigo “Produtos farma-
céuticos com bloco de patentes brasileiras com expiragéo
até 2030: uma oportunidade para a industria nacional”,
de Ana Claudia Oliveira e Sergio Frangioni. Os autores
chamam atencdo para um conjunto expressivo de paten-
tes farmacéuticas que perderao vigéncia até o fim desta
década, de acordo com estudo realizado pela ABIFINA. A
entidade identificou mais de 1.500 patentes, organizadas
em blocos que protegem cerca de mil produtos — muitos
deles com potencial de produgéo e comercializacdo no
Brasil nos préximos anos.

A expiracao dessas patentes abre oportunidades para
a industria nacional, que poderéa explorar novos merca-
dos, desenvolver alternativas terapéuticas e ampliar o
acesso da populagdo a medicamentos. Contudo, para
que isso se concretize, é preciso superar obstaculos
regulatérios, produtivos e institucionais. Numa critica
ao evergreening, que prolonga indevidamente monopo-
lios e dificulta a entrada de genéricos no mercado, os
autores defendem maior protagonismo do Estado, com
mecanismos que assegurem que o sistema de patentes
atue em sintonia com os interesses da saude publica.

Endossando as diversas perspectivas trazidas por esta
edicdo da FACTO, o artigo “Biotecnologia e a produgéo
de vacinas: o Brasil esta preparado para a préxima pan-
demia?”, de Akira Homma, defende o fortalecimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) e da
Nova Industria Brasil para potencializar os avangos tec-
nologicos obtidos por instituicdes nacionais no desenvol-
vimento de vacinas ap6s a pandemia.

Por fim, o artigo “Farmécias de manipulacdo e aten-
cdo farmacéutica no Brasil”, de Danielle Bittencourt e
Bianca Boaventura, aborda problemas enfrentados por
esses estabelecimentos: producdo em larga escala sem
autorizagéo, uso irregular de substancias controladas e
falhas nos critérios de esterilidade e controle de qualida-
de. Essas praticas colocam em risco a saude publica e
representam concorréncia desleal com o setor regulado,
assemelhando-se as préticas de pirataria que a ABIFINA
vem combatendo. «*8

“Paises que investiram em politicas
piblicas de fortalecimento da
producao local — como

India e China — ampliaram sua
presenca internacional”
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Rubens Barbosa

Consultor de Negdcios e Presidente do Instituto
de Relagoes Internacionais e Comércio Exterior (IRICE)

COMERCIO EXTERIOR
EM RAPIDA TRANSFORMACAD

mundo passa hoje por grande ebulicdo. As politicas econdmico-comer-

ciais adotadas pelo governo Trump nos dois primeiros meses da nova

administracdo colocaram um fim nas relagdes comerciais previsiveis e

governadas por regras criadas pelos proprios norte-americanos e repre-

sentam um dos maiores atos de autossabotagem na histéria dos EUA.

Hoje prevalece o unilateralismo, o uso da forca na defesa dos interes-
ses nacionalistas dos Estados. O multilateralismo, representado pela Organizagao
Mundial de Comércio (OMC), esta enfraquecido, sem condi¢des de promover no-
vas negociagdes globais, nem dirimir diferengas comerciais entre os paises.

As medidas sobre restricdes ao intercambio co-
mercial dos EUA e, em especial, a politica de recipro-
cidade tarifaria desorganizaram o sistema comercial
global. As restricbes comerciais iniciais contra o
México, Canada e China, seguidas pela imposicdo de
tarifas sobre 0 aco e o aluminio e sobre as importa-
¢Oes de automoveis, precederam ao tarifago do dia 2
de abril, o Dia da Libertag¢éo, segundo Trump.

As tarifas universais anunciadas sdo variaveis,
oscilando de 10% a 49%. Elas entraram em vigor
imediatamente e foram acrescidas, dependendo dos
produtos e dos paises, das tarifas ja em vigor para
Canadé, México e China, além das aplicadas ao ago,
aluminio e a importagdo de autos (25%). Os paises
agora terdo de negociar a redugdo dessas tarifas
variaveis com compensacg0Oes para os EUA. Vietna e
Israel, por exemplo, resolveram, antes do anudncio,
eliminar as tarifas para os produtos norte-americanos.

A regido mais atingida foi a Asia (China, com 34%,
Vietnd, com 46%, Tailandia, 31%, Indonésia, 32%,
Malasia, 24%, Taiwan, 32%). O continente menos afeta-
do foi a América Latina, com 10%, a excegao do México,
que foi penalizado com multiplas tarifas, e Venezuela
(15%). A Russia e a Coreia do Norte, zero de tarifa.

O Brasil ficou no nivel mais baixo das tarifas, com
10% sobre a exportagao de produtos brasileiros. Isso
pode ser explicado pelo fato de o Pais ter um déficit
(ndo superavit) na balanga comercial com os EUA,
com poucos produtos com tarifas mais elevadas
(etanol 18% contra 2% dos EUA) e pela ndo consi-
deracgédo das barreiras nao tarifarias, identificadas no
documento “Barreiras contra o Comércio Exterior”,
produzido pelo Escritério do Representante
Comercial dos Estados Unidos (USTR, na sigla em
inglés). O documento, além de constatar a existéncia
de tarifas mais elevadas do que as dos EUA sobre
etanol, automaveis, autopegas, tecnologia de infor-
macao e eletronicos, produtos quimicos, plasticos,
maquinario industrial, aco e téxteis e vestuario,
menciona uma Série de barreiras ndo tarifarias,
como Imposto sobre Produtos Industrializados (IP1),
impostos sobre servicos audiovisuais, remessas re-
lacionadas com obras audiovisuais, restricoes sobre
equipamentos de terraplenagem, importacdo de
bens de consumo usados, regulamentagdes sobre
biocombustiveis, barreiras sanitarias e fitossanita-
rias, para compras governamentais, comércio digital
e propriedade intelectual.



México, Canada, Unido Europeia j& deixaram sa-
ber que véo retaliar de forma proporcional. A China
retaliou com tarifas no mesmo nivel, 34% sobre os
produtos norte-americanos. Trump disse claramente
que, se isso de fato acontecer, vai treplicar e impor
tarifas ainda mais elevadas a esses paises. Estara,
assim, declarada uma dura guerra comercial global
com impactos imprevisiveis. Com base na experi-
éncia passada, em especial nos idos de 1930 com
a lei Smooth-Hawley, nos EUA, pode-se antever a
possibilidade de uma recessdo global, com inflacéo,
desemprego e crise cambial, ao contrario dos objeti-
vos enunciados por Trump.

Em relacdo a China, o pais com o maior superavit
no comércio bilateral com os EUA, Trump tomou uma
série de medidas restritivas, além das tarifas, como
a imposicao, a partir de novembro, de taxas pesadas
aos navios chineses que buscam os portos norte-
americanos com bens de qualquer outro pais, para
reduzir o dominio chinés no transporte maritimo. Caso
efetivamente implementada, essa taxacdo tera um
efeito dramatico sobre o comércio global pelo aumento
no preco do frete e no custo final dos produtos
transportados para o mercado norte-americano.

No tocante aos produtos de interesse da ABIFINA,
como, entre outros, farmoquimico, farmacéutico, de
defensivos agricolas, biotecnoldgico, o mais visado
pelos EUA no tarifago foi o farmacéutico, com tarifas
que variardo de acordo com o pais. No anuncio das
medidas restritivas, nesse seguimento, o Brasil ndo foi
singularizado, mas os produtos de exportacdo nesses
segmentos receberdo 10% de tarifa acima das tarifas
eventualmente ja cobradas. Uma das preocupacdes
do setor sera a evolugédo do mercado no tocante aos
insumos utilizados pela industria.

No meio dessa turbuléncia no sistema de comér-
cio internacional, o acordo de livre comércio entre o
Mercosul e a Unido Europeia (UE) adquire uma im-
portancia significativa. A negociacdo esta finaliza-
da, mas o documento final ainda néo foi assinado.
As transformagdes na economia e na ordem global
tornam o acordo entre o Mercosul e a UE ainda
mais estratégico para ambos os blocos. Os dois la-
dos perceberam que esse acordo, no contexto atu-
al, representa mais do que interesses comerciais e
passa a ser importante também pelas implicacbes
geopoliticas globais. E possivel, assim, que a UE
tome a decisdo para sua assinatura e ratificacao

“0 multilateralismo, representado
pela Organizagao Mundial
de Comércio (OMC), esta

enfraquecido, sem condicoes
de promover novas negociagoes
globais, nem dirimir diferencas
comerciais entre os paises”

no segundo semestre quando o Brasil assumira a
presidéncia do Mercosul.

Para o Brasil, a entrada em vigor do acordo reforga
a projecdo externa do Pais e fortalece a politica de
independéncia e equidistancia em uma das questdes
geopoliticas que dividem hoje 0 mundo: as tensdes
entre os EUA e a China. No caso da UE, amplia as
areas de contato com uma regiéo lider em seguran-
¢a alimentar, energia limpa e que passou a priorizar
0 meio ambiente. E importante lembrar que ndo se
trata apenas de um acordo comercial, mas um ambi-
cioso acordo de Associacdo Estratégica com a Unido
Europeia, que inclui trés vertentes: a politica, a de
cooperacdo e a do livre comércio. Em seguida, devera
ser assinado o acordo com a EFTA, a Area de Livre
Comércio na Europa, integrado por Suigca, Noruega,
Finldndia e Lichtenstein.

Se, do ponto de vista geopolitico 0 acordo é importan-
te por permitir que o governo brasileiro mantenha sua
posicdo de equidistancia nas tensdes entre os EUA e a
China, para o setor privado nacional sera um grande de-
safio porque, no primeiro ano da entrada em vigéncia do
acordo, pouco mais de 90% dos produtos dos diferentes
setores do mercado europeu terdo tarifa zero. Terdo as
empresas e 0s produtos brasileiros competitividade para
ter acesso ao mercado dos 27 paises da EU?

Finalmente, o governo brasileiro vai ter de compa-
tibilizar as regras incluidas na lei de defesa comercial,
recentemente aprovada pelo Congresso Nacional,
que prevé tarifas reciprocas, com as limitagbes im-
postas pela Tarifa Externa Comum do Mercosul.

Sera importante para o setor privado se organizar
para, junto com o governo, acelerar as politicas e
reformas para reduzir o Custo Brasil e aumentar a
competitividade da industria, uma das vulnerabilida-
des do setor. «98
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POLITICAS DE ESTADO

fortalecimento da industria nacional de medicamentos e insumos farmacéuticos
ativos tem sido uma prioridade para o Governo Federal, que aposta no poder de
compra do Estado como um instrumento estratégico para impulsionar a inova-
cao e garantir a soberania sanitaria do Brasil. Na entrevista a seguir, a ministra
da Gestéo e da Inovacao em Servigos Publicos, Esther Dweck, detalha as novas
iniciativas adotadas para estimular o setor, como as margens de preferéncia e o
Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL), explicando como essas medidas
se articulam com politicas ja consolidadas, por exemplo, as Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo (PDPs). Dweck também discute os desafios e a¢des inovadoras no Gover-
no Federal para ampliar o impacto econémico e tecnoldgico das compras governamentais.

Como a gestao inovadora nos servicos publicos na area
da saude pode contribuir para fortalecer a producao na-
cional de medicamentos e insumos?

A pandemia da Covid-19 reforgou a importancia de o
Brasil desenvolver uma industria farmacéutica robusta e
inovadora, pois, além dos beneficios socioeconémicos,
trata-se de uma questdo de seguranga nacional. No auge

da crise, quando mais precisamos, ficamos sujeitos as
politicas dos paises fabricantes desses produtos, que na-
turalmente privilegiaram suas necessidades domésticas.
Gracas ao Sistema Unico de Saude (SUS), o Brasil ¢
0 maior comprador do mundo na area de salde, com
mais de R$ 40 bilhdes em aquisicdes por ano. E pos-
sivel usar esse poder de compra de forma estratégica



para fortalecer a produgéo nacional, estimular a inova-
cdo, estabelecer boas praticas e garantir soberania. As
Parcerias Publico-Privadas (atualmente Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo - PDPs) foram criadas visando
desenvolver a capacidade da industria brasileira, tendo o
Ministério da Saude iniciado sua efetivacdo ha mais de 15
anos. As PDPs promovem a internalizacdo, no Pais, de
tecnologias criticas para a area de saude em contraparti-
da de contratos de fornecimento de medicamentos.

No ano passado, essa politica foi fortalecida com o
lancamento do Programa de Desenvolvimento e Inovagao
Local (PDIL) e das margens de preferéncia para medi-
camentos. O PDIL garante contratos de fornecimento
para produtos desenvolvidos no Pais e que atendam as
necessidades mais criticas identificadas pelo Ministério da
Saude. E para dar mais seguranca para os investidores e
estimular a producéo, as margens de preferéncia garantem
que, caso a diferenca de preco entre o produto fabricado
no Brasil e o estrangeiro seja de até 5%, a preferéncia
deve ser dada ao produto nacional. Caso, além da fabri-
cagdo do medicamento, o IFA (insumo farmacéutico ativo,
componente mais nobre do medicamento) seja produzido
internamente, a margem de preferéncia é de 15%.

O governo Lula 2 criou a Lei n° 12.349/2010, que per-
mitiu a concessao de margem de preferéncia para pro-
dutos manufaturados e servigos nacionais nas licitacoes
publicas. O que aconteceu de la para ca e quais lacunas
a nova regulamentacao cobre?

A Lei n° 12.349/2010 introduziu as margens de pre-
feréncia na Lei n® 8.666/1993 como instrumento para
estimular a producdo nacional. As margens adotadas
na época eram definidas por meio de decretos e tinham
duracéo variavel, mas sempre limitada, conforme estabe-
lecido em cada um dos respectivos decretos. A grande
maioria desses atos teve sua vigéncia encerrada até de-
zembro de 2016. Posteriormente, o restante foi revogado
pelo Decreto n® 11.045, de 27 de abril de 2022.

Com a aprovagdo da Nova Lei de Licitacdes (Lei
n° 14.133/2021), o mecanismo de margem de preferén-
cia foi recuperado. A nova lei estabeleceu, em seu artigo
26°, que poderia ser aplicada margem de preferéncia de
até 10% para bens manufaturados e servicos nacionais,
bem como para bens reciclados, reciclaveis ou biode-
gradaveis. Isso significa que o Estado brasileiro pode
pagar até 10% mais caro que a melhor oferta do item
gue nao esteja enquadrado nessas condi¢des. A Nova Lei
estabeleceu ainda que margens adicionais poderiam ser
concedidas para bens e servigos resultantes de desenvol-
vimento tecnolégico no Pais, totalizando 20%.

Em janeiro de 2024, com a publicagdo do Decreto
n° 11.890/2024, o artigo 26° da Nova Lei de Licitagoes foi
regulamentado e foram estabelecidas diretrizes para a
aplicagdo da margem de preferéncia na Administracédo
Publica Federal. Este decreto também criou a Comissao
Interministerial de Contratagdes Publicas para o
Desenvolvimento Sustentavel (CICS), composta por sete mi-
nistérios, Banco Nacional do Desenvolvimento Econémico
e Social (BNDES) e Finep. A CICS se tornou a instancia
responsavel por analisar e estabelecer margens de prefe-
réncia, medidas compensatérias comerciais, industriais e
tecnolégicas e outros instrumentos baseados em compras
publicas. Essa nova governancga conferiu mais flexibilidade
e efetividade na aplicacdo das margens. A CICS também
constitui um foro de discussédo do Governo Federal para o
uso mais estratégico do poder de compra do Estado.

Por que nao adotar o limite de 25% previsto na antiga
Lei n°® 12.349/20107?

No caso dos medicamentos, em anélise conjunta com o
Ministério da Saude, a Secretaria Executiva da CICS enten-
deu que a margem de preferéncia normal de 5% era o mais
adequado e assim propds para o colegiado da Comissao.
Medicamentos sdo os produtos mais comprados pelo
Governo Federal, com cerca de R$ 40 bilhdes adquiridos em
2024. Os valores adicionais pagos em funcdo das margens
de preferéncia retornam ao Estado na forma de tributos re-
colhidos na cadeia industrial. Porém, isso leva algum tempo
e poderia gerar um impacto de curto prazo nos processos de
aquisicdao de medicamentos. Diante disso, optou-se por uma
postura mais cautelosa no caso das margens de preferéncia
desses produtos. Além disso, os técnicos avaliaram que, no
mercado de medicamentos, essa margem ja seria suficiente
para garantir um aumento das compras publicas de produ-
tos produzidos e desenvolvidos no Pais.

“Nao faz sentido o Estado investir
recursos para apoiar a inovacao e
ignorar esse esforgo quando o produto
chega ao mercado, adquirindo em seu
lugar um importado apenas um pouco
mais barato. O poder de compra do
Estado deve ser utilizado de forma
coordenada com outras politicas para
aumentar sua efetividade”
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Como as PDPs se articulam com as margens de
preferéncia?

Um dos objetivos da CICS é promover a articulagéo
do poder de compra do Estado com outras politicas
publicas. Ndo faz sentido o Estado investir recursos
para apoiar a inovagao por meio da Finep, da Empresa
Brasileira de Pesquisa e Inovagao Industrial (Embrapii)
ou do BNDES e ignorar esse esforco quando o produto
chega ao mercado, adquirindo um importado por ser um
pouco mais barato. O poder de compra do Estado deve
ser utilizado de forma coordenada com outras politicas
para aumentar sua efetividade.

Nesse sentido, as PDPs e as margens de preferén-
cia sdao instrumentos complementares, que podem e
devem ser usados de forma sinérgica para fortalecer a
produgdo nacional no setor de salude. Quando articula-
das com as PDPs, as margens de preferéncia criam um
ambiente ainda mais favoravel para o desenvolvimento
da producdo nacional. Enquanto as PDPs funcionam
como mecanismo direto de transferéncia de tecnologia
e desenvolvimento produtivo, envolvendo laboratérios
publicos e privados, as margens de preferéncia atuam
como incentivo de mercado.

E importante destacar que as margens de preferéncia
néo reduzem a concorréncia. Produtos e servigos impor-
tados continuam a participar, mas a competicdo se torna
mais justa, com as margens compensando parcialmente
as desvantagens tributérias e de financiamento das em-
presas nacionais em relacdo a seus concorrentes estran-
geiros. As margens tampouco possuem impacto fiscal
relevante. Ao contrario, o impacto pode até ser positivo.
Isto porque, ao comprar um produto brasileiro, o gover-
no recolhe tributos diretos e indiretos que ndo seriam
recolhidos caso o produto comprado fosse estrangeiro.
Em muitos casos, o valor desses tributos superara o adi-
cional pago em decorréncia da margem de preferéncia.
Além disso, a margem eventualmente levara os fornece-
dores estrangeiros a reduzirem seus pregos &, com isso,
o custo da compra pelo Estado.

Quais sao os proximos passos do governo para otimizar e
garantir a efetividade desse mecanismo?

O Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servicos
Publicos (MGI) tem adaptado os seus sistemas, em
particular o Compras.gov, para facilitar o uso das mar-
gens de preferéncia em licitacoes. Desde o0 ano passa-
do, ja é possivel marcar no sistema que o item licitado é
objeto de margens de preferéncia. Com isso, o sistema
ja faz automaticamente os calculos necessarios para

“As margens de preferéncia

nao reduzem a concorréncia. Produtos
e servigos importados continuam a
participar, mas a competicao se torna
mais justa para as empresas nacionais”

ranquear as melhores propostas considerando a apli-
cacdo das margens.

Também temos estabelecido parcerias com
orgaos-chave para facilitar a identificacdo dos produtos
que fazem jus as margens de preferéncia. No caso de
Onibus e equipamentos da linha amarela, por exemplo, a
identificacao é feita por meio do codigo CFI do BNDES,
que permite a fabricantes de maquinas e equipamentos
venderem produtos financiados pelo Banco. No caso
de medicamentos, ela é feita por meio de um registro
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Dessa forma, nem o agente de contratacéo é onerado
pela responsabilidade de verificar se a producéao foi feita
no Pais, algo que pode ser bastante complexo, nem as
empresas sao solicitadas a apresentar documentacao
excessiva para comprovar algo que o Estado brasileiro ja
sabe, por meio de um 6rgdo setorial.

Apesar dos avancos, ainda ha muito o que fazer. Por
exemplo, ndo é possivel aplicar margens quando a lici-
tacdo é por grupo e ha itens com e sem margem nesse
grupo. A equipe da Secretaria de Gestdo e Inovagao
estd desenvolvendo uma metodologia para contornar
essa limitagcdo. Também identificamos a necessidade de
ampliar a divulgacdo e orientagdo aos 6rgaos publicos
sobre quando e como aplicar corretamente as margens
de preferéncia. Isso inclui a capacitagdo de servidores e
a elaboragao de manuais e diretrizes operacionais claras.
Por fim, outro aspecto importante sera o desenvolvimento
de sistemas de monitoramento e avaliagdo que permitam
acompanhar em tempo real a aplicagdo das margens de
preferéncia e seus resultados efetivos no fortalecimento
da industria nacional.

Existe projecao do impacto econdmico da aplicacao das
margens nas compras publicas da satde?

De acordo com os célculos do MGI, cada R$ 1 milhdo
gasto pelo Governo Federal na compra de medicamentos
produzidos no Brasil adicionam outros R$ 680 mil em
valor bruto da produgéo interna ao longo da cadeia pro-
dutiva, além de oito novos postos de trabalho. Esse é um
dos efeitos indiretos.



Além disso, temos efeitos diretos e indiretos: 8,85% do
valor dispendido s&o arrecadados no setor e ao longo das
cadeias de suprimentos, retornando aos cofres publicos.
Ou seja, no caso de medicamentos, a aplicacdo da mar-
gem de preferéncia normal, que é a maioria dos casos,
tem efeito fiscal liquido positivo.

Quais sao os desafios de coordenar a CICS?

As instituicdes que compdem a CICS possuem di-
ferentes expertises e a contribuicdo de cada uma delas
tem sido peca-chave para as discusstes e decisoes. As
diferentes visdes ajudam a fazer com que a aplicagdo das
margens de preferéncia seja feita sem qualquer perturba-
¢ao nos processos de contratacdo ja estabelecidos.

A coordenagao do grupo nao apresenta complexidade
em si, mas qualquer politica que altere a forma como
0 governo compra deve ser feita com muito cuidado.
Obviamente, ndo podemos prejudicar 0s processos de
contratacdo. Também nao podemos onerar o agente de
contratagdo com mais responsabilidades para imple-
mentar a politica, sob risco de ela ndo ser implementa-
da. Ainda ha muito receio, por parte de quem opera as
compras publicas, de que 6rgéos de controle questionem
contratagdes que nao se deem exclusivamente pelo crité-
rio de menor preco. Isso ocorre a despeito do fato de que
o Tribunal de Contas da Unido (TCU) e a Controladoria-
Geral da Unido (CGU) tém adotado uma postura extrema-
mente colaborativa para a evolugéo dessa agenda.

Visando enderecar esses e outros desafios, o MGI
tem trabalhado na elaboragdo da Estratégia Nacional
de ContratagBes Puablicas para o Desenvolvimento
Sustentavel (ENCP). Ela traré diretrizes para nortear as
compras publicas e garantir que o poder de compra do
Estado seja usado ndo apenas para adquirir bens e servi-
¢os, mas gerar desenvolvimento socioecondmico susten-
tavel, como determina a Nova Lei de Licitacdes.

Além das diretrizes, a ENCP terd um Plano de Acdo do
Governo Federal, com medidas para superar 0s principais
obstaculos para o uso estratégico das compras publicas.
Nesse sentido, a CICS tera o papel fundamental de ser o
brago executor de parte importante dessas acdes.

Que outros instrumentos de incentivo a inovacado e ao
desenvolvimento sustentavel podem ser elaborados pelo
Governo Federal no tocante as compras publicas?

O Governo Federal ja possui a sua disposicédo diver-
sos instrumentos de contratagao de inovagao. Além das
margens de preferéncia adicionais e das PDPs e PDIL,
temos ainda a encomenda tecnoldgica (criada pela Lei

Debate sobre compras publicas,
em reunido do Comité de Lideres da MEI, em S&o Paulo

de Inovagao) e o contrato publico de solugéo inovadora
(CPSI), introduzido pelo marco legal das startups.

Recentemente, o MGI realizou uma consulta publica
para a regulamentacdo do Didlogo Competitivo, nova
modalidade de licitacdo introduzida pela Lei n°® 14.133,
que permite a interacdo com o setor privado para o
desenvolvimento conjunto de solucdes nao disponiveis
no mercado.

Outro instrumento previsto na Lei n°® 14.133 sdo as
medidas compensatérias comerciais, industriais e tecno-
|6gicas (também conhecidas como offsets) para compras
civis. Elas ja sdo frequentemente aplicadas a grandes
compras da area de defesa e permitem que, em con-
tratacbes de elevado valor, sejam exigidos transferéncia
de tecnologia, investimentos em produgdo, pesquisa e
desenvolvimento no Brasil, entre outros.

Quais sao as iniciativas do governo para ampliar o uso
de tecnologias digitais?

Sempre digo que o Estado do futuro deve ser verde,
inclusivo e digital. O Governo Federal tem investido inten-
samente na transformacgéo digital do Estado. Por exem-
plo, temos expandido a plataforma Gov.br, que j& possui
mais de 150 milhdes de contas ativas e permite acesso a
centenas de servigos, como a assinatura digital.

Também temos avanc¢ado na emisséo das Carteiras de
Identidade Nacional (CIN), um documento seguro, com
identificagdo biométrica do cidadéo, que, a exemplo do
que j& ocorreu em outros paises, vai aumentar significa-
tivamente a seguranca nas relagbes comerciais. Ja sdo
mais de 18 milhdes de CINs emitidas em todo o Brasil.

Agora estamos desenvolvendo a Infraestrutura
Nacional de Dados (conhecida como Base de Dados do
Brasil), uma governanca para organizar e gerar intero-
perabilidade de dados do setor publico brasileiro, que
vai possibilitar o desenvolvimento de uma série de apli-
cacdes baseadas em inteligéncia artificial e transformar
a forma como o Estado se comunica e se relaciona com
o cidadao. «*8
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S \|atéria Politica

 CADEIAS GLOBAIS DE VALOR:
'DESAFIOS E OPORTUNIDADES
EM TEMPOS DE INCERTEZAS

Em meio as instabilidades dos cenarios nacional e internacional, Brasil
precisa avancar na agenda de desenvolvimento industrial para manter
crescimento e ampliar exportacoes

nflacdo, cambio, juros e tarifas internacionais sao alguns dos elementos que

constituem o cenério atual de incertezas no Brasil e no mundo. Tais desafios se

somam aos aspectos estruturais que prejudicam o desenvolvimento da inddstria

nacional. Porém, essa conjuntura instavel também apresenta oportunidades, que

podem envolver novas parcerias, investimentos e a maior participacao das empresas

brasileiras nas chamadas cadeias globais de valor, inclusive nos setores de quimica
fina, biotecnologia e suas especialidades.



Para isso, a cooperacdo entre os setores publico e
privado, por meio de politicas publicas adequadas ao
cenario atual, é fundamental para superar os desafios
regulatorios, tributarios e de investimentos, entre outros,
transformando as oportunidades em realizagBes. Um
“pacto nacional”, conforme definido pela Confederacéo
Nacional da Industria (CNI), mostra-se necessario para
buscar o equilibrio entre as politicas monetarias e fiscais
e o desenvolvimento da industria nacional, com foco tanto
no mercado interno quanto nas exportagoes.

“A insercdo do Brasil nas cadeias globais de valor
representa um desafio histérico e, ao mesmo tempo,
uma oportunidade para o desenvolvimento econdmico
e industrial do Pais”, resume o presidente-executivo da
ABIFINA, Andrey Freitas.

UM MODELO DE PRODUGAO GLOBALIZADO

Porém, antes de chegar as iniciativas para enfrentar os
desafios presentes, é preciso entender melhor como se
constituiram as cadeias globais de valor e as transforma-
¢Bes ocorridas nos ultimos anos.

Desenvolvido a partir dos anos 1980 pelo pesqui-
sador Porter,
de cadeia de valor envolve o conjunto de atividades
relacionadas ao ciclo de producao de bens e servicos,
incluindo desde a pesquisa e desenvolvimento, design

norte-americano Michael 0 conceito

e fabricacao até as etapas de distribuicdo e pés-vendas.
Na economia globalizada, as etapas do processo podem
ser realizadas por varias empresas, em diferentes pai-
ses, sob a coordenacdo de uma firma-lider. Dessa for-
ma, as diversas empresas envolvidas contribuem para
gerar valor no produto final.

Assim como ocorreu de forma expressiva na Asia, a
insercdo nas cadeias globais de valor gera oportunida-
des para todos os paises em desenvolvimento. No caso
do Brasil, o potencial é ainda maior devido a sua rica
biodiversidade, ampliando as possibilidades de patrtici-
pacdo até nas etapas de pesquisa e desenvolvimento
em setores como o farmoquimico e o farmacéutico. No
entanto, para estimular tal insercdo, tornam-se neces-
sarias politicas publicas para ampliar a atratividade do
Pais, focando na melhoria da capacidade produtiva e do
ambiente de negocios.

O potencial de integracado entre as empresas no plano
global estd aumentando ainda mais devido as tecnolo-
gias digitais, incluindo inteligéncia artificial, internet das
coisas, robdtica e a melhoria da conectividade em geral,
como destaca o economista Ronaldo Fiani, professor do
Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ), em artigo publicado pelo jornal Diario
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de Petrépolis em novembro de 2024. Por outro lado, o
pesquisador ressalta que as mesmas tecnologias tam-
bém podem contribuir em sentido contrario, de modo
que as empresas-lideres possam fazer cada vez mais
atividades internamente, sem recorrer a terceiros, ja
que tais inovagdes reduzem a vantagem competitiva dos
mercados de baixo custo.

PANDEMIA E UM PASSO ATRAS

Nos ultimos anos, ndo foram apenas as tecnologias di-
gitais que provocaram mudancas nas cadeias globais de
valor. As crescentes medidas de protecionismo comercial,
que estdo no centro dos debates apds as tarifas recente-
mente impostas pelos Estados Unidos, as preocupactes
geopoliticas e os impactos da pandemia da Covid 19, que
evidenciaram a fragilidade das cadeias de suprimentos,
séo fatores que estimularam o retorno da producgao aos
paises de origem — processo chamado de reshoring.

Nesse contexto, governos e empresas estéo investindo
em cadeias de suprimentos mais seguras e previsiveis, es-
pecialmente em setores estratégicos, como as industrias
farmoqguimicas e farmacéuticas. O objetivo é fomentar a

“Com estratégias bem direcionadas,
0 Brasil pode reduzir sua
dependéncia externa, atrair
investimentos e consolidar

sua competitividade no setor
farmoquimico e farmacéutico”

Andrey Freitas, Presidente-executivo da ABIFINA
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“E imperioso que o Brasil aprenda a
trabalhar em rede, fortalecendo uma
politica de parcerias estratégicas
lastreadas no interesse nacional”

Marcus Soalheiro, Vice-presidente
da Nortec Quimica

producdo domeéstica ou regional e reduzir a dependéncia
de fornecedores estrangeiros. Para isso, Estados Unidos
e Unido Europeia, por exemplo, criaram politicas para
producdo local de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e
medicamentos essenciais.

Na China e na India, a producdo de IFAs também
continua sendo prioridade. Os chineses seguem como
maiores produtores de tais insumos, enquanto os india-
nos estéo reforcando sua posicdo como fornecedores de
medicamentos genéricos e |FAs.

IMPACTOS DA POLITICA INDUSTRIAL

No Brasil, que importa cerca de 90% dos IFAs que
utiliza, a reversdo do cenario de dependéncia externa nos
segmentos farmoquimicos e farmacéuticos também é
prioridade. Tanto que, na Nova Industria Brasil (NIB), a po-
Iitica industrial lancada pelo Governo Federal em janeiro de
2024, uma das seis missoes esta voltada para o Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, com foco na redugédo das
vulnerabilidades do Sistema Unico de Sautde (SUS) e na
ampliacdo do acesso a satde. A meta é produzir no Pais,
em 2026, 50% das necessidades nacionais em medica-
mentos, vacinas, equipamentos e dispositivos médicos,
materiais e outros insumos e tecnologias em saude. Até
2033, o objetivo é ampliar esse indice para 70%.

Por meio do Plano Mais Produgéo, gerido pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social
(BNDES), pela Financiadora de Estudos e Projetos (Finep)

e pela Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacéo Industrial
(Embrapii), foram disponibilizados cerca de R$ 507 bi-
Ihdes em créditos para projetos voltados a produtividade,
inovagao, exportagdo e sustentabilidade nas seis missoes.
Com foco na area de quimica fina, em particular, os inves-
timentos publicos e privados na missdo de salde somam
R$ 57,4 bilhdes em projetos que envolvem biotecnologia,
medicamentos de alta complexidade, anticorpos monoclo-
nais, fitocosmeéticos, entre outros segmentos de ponta.

Nesse contexto, o Governo Federal retomou também
as parcerias publico-privadas no setor de saude, com
0 objetivo de reduzir as dependéncias produtivas e tec-
nolégicas, estimular a fabricagdo no Brasil de produtos
estratégicos para o SUS e fomentar a transferéncia de tec-
nologia, bem como a inovacdo neste segmento. De acor-
do com o balango apresentado em outubro de 2024 pelo
Ministério da Salde, foram realizadas 322 propostas de
projetos, sendo 175 para o Programa de Desenvolvimento
e Inovacgao Local (PDIL) e 147 para as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP).

ALTA EXPRESSIVA NO PIB INDUSTRIAL

Ap6s um ano de implementagao da NIB, os impactos
da politica sdo positivos, como avalia o superintendente de
Politica Industrial da CNI, Fabricio Silveira. Segundo ele,
a alta de 3,4% do PIB brasileiro em 2024 foi mais positiva
que a dos anos anteriores devido a expressiva aceleragao
das atividades relacionadas ao ciclo econdmico interno,
como a industria de transformacéo e o investimento.

No ano passado, o PIB do setor industrial cresceu
3,3%, constituindo o quarto melhor resultado em 15
anos, sendo que a industria de transformacao teve au-
mento de 3,8%, o maior desde 2010. Anteriormente, em
2023, o crescimento do PIB da indUstria foi de 1,7%.

“Essa alta da indUstria, mais intensa e disseminada,
¢ fator especialmente positivo da composicdo do PIB em
2024, pois o setor gera forte encadeamento positivo na
cadeia produtiva, além de pagar salarios mais elevados e
realizar mais investimentos em pesquisa, desenvolvimen-
to e inovacéo”, analisa Silveira.

Outro destaque no crescimento do PIB em 2024, que o
diferencia dos anos anteriores, na avaliacao de Silveira, foi
o forte desempenho dos investimentos. Nesse sentido, a
taxa de investimento (a razéo entre este indicador e o PIB)
aumentou de 16,4% em 2023 para 17% no ano passado.

DEPOIS DO RECORDE, AS INCERTEZAS

Entre as boas noticias, o superintendente da CNI men-
ciona ainda que o Brasil registrou recorde de exportacdes
da industria de transformacdo em 2024: US$ 181,9



bilhdes, o que representa aumento de 2,7% em relagéo
ao ano anterior. Com foco no futuro, o setor industrial
anunciou investimentos de R$ 2,2 trilhdes até 2029,
como resposta aos estimulos da NIB.

Porém, desde o0 ano passado, as dificuldades no ambien-
te macroecondmico, envolvendo inflagdo, juros e cambio,
além das instabilidades internacionais, trouxeram incertezas
para um cenario que parecia promissor. Dai a necessidade
do “pacto nacional” pelo crescimento, citado anteriormente
e defendido pelo presidente da CNI, Ricardo Alban, em
artigo publicado pelo jornal A Tarde em janeiro deste ano.
A ideia é buscar uma convergéncia entre governo, setor pri-
vado e sociedade civil em torno de metas fiscais e politicas
econdmicas estruturantes para que, enquanto se busca o
equilibrio das contas publicas, também haja estimulos seleti-
VOS que preservem os investimentos na industria.

“O cenario de juros altos significa crédito mais caro
para as empresas, 0 que inviabiliza investimentos e,
consequentemente, prejudica a competitividade. Se con-
siderarmos o atual cenario global, a dificuldade de investir
pode levar a industria e o Pals a ficarem ainda mais atras
na corrida pela competitividade”, alerta Silveira.

DESAFIOS ESTRUTURAIS

Além dos aspectos macroecondmicos citados, outros
desafios estruturais precisam ser superados para impulsio-
nar as industrias farmoquimicas e farmacéuticas. Muitos
deles estdo contemplados entre as prioridades da NIB.

Na questdo tributaria, por exemplo, a reforma aprova-
da recentemente e que sera implementada entre 2026 e
2033 poderé reduzir a complexidade do sistema e diminuir
custos para a industria nacional. Segundo estudo da LCA
Consultores e da CNI, a tributagao total da indUstria equiva-
le hoje a 42% da receita liquida do setor. No novo modelo
de tributagdo do consumo, estima-se que a aliquota pa-
drao ficara em torno de 28%. Nesse sentido, para Silveira,
a reforma tributéria serd um instrumento fundamental para
acelerar o desenvolvimento econdmico e social do Pais.

Por outro lado, o presidente-executivo da ABIFINA
recorda que havera um impacto significativo sobre a
estrutura das cadeias produtivas no Brasil. I1sso porque,
ao longo das ultimas décadas, a geografia da produgdo
foi definida por incentivos fiscais concedidos por estados
e municipios. Com a reforma tributéria, tais incentivos
deixam de existir, 0 que pode levar a reestruturacdo geo-
grafica dos investimentos e da logistica.

“Esse cenario pode gerar aumento de custos para em-
presas que terdo de redefinir suas estratégias de localizacéo,
impactando a competitividade da industria nacional e sua
insercao nas cadeias globais de valor”, alerta Andrey Freitas.

Foto: Divulgacao CNI

“A alta da inddstria, mais intensa e
disseminada, é fator especialmente
positivo do PIB em 2024, pois o
setor gera forte encadeamento
positivo na cadeia produtiva”

Fabricio Silveira, Superintendente de
Politica Industrial da CNI

Para o dirigente, outro ponto critico é a regulacao de
precos no setor farmacéutico, que pode limitar a renta-
bilidade da producgdo local e impactar a capacidade de
investimentos das empresas.

Ainda na tematica estrutural, o vice-presidente
da Nortec Quimica, Marcus Soalheiro, destaca a im-
portancia da colaboragcao entre agentes publicos e
privados, incluindo as universidades e as instituigdes
de pesquisa, para superar o desafio fundamental da
quimica fina brasileira. Para ele, esse desafio consiste
em integrar a imensa variedade de recursos naturais
disponiveis com a relativa escassez dos outros recur-
S0S necessarios para a exploracao sustentavel desse
patrimoénio. Tais parcerias podem envolver acoes de
pesquisa e desenvolvimento, além da transferéncia
efetiva de tecnologia, contribuindo para uma cadeia
produtiva mais robusta.

“E imperioso que o Brasil aprenda a trabalhar em rede,
fortalecendo uma politica de parcerias estratégicas lastre-
adas no interesse nacional”, indica Soalheiro.

Por sua vez, Ronaldo Fiani, da UFRJ, ressalta a im-
portdncia de ampliar a capacitacéo da industria nacional
em etapas criticas do processo produtivo, 0 que envolve
investimentos de longo prazo em inovagao, infraestrutura e
recursos humanos. Estas etapas criticas sdo aquelas que
exercem 0 comando sobre a cadeia produtiva da industria
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de quimica fina, pois toda cadeia produtiva possui uma hie-
rarquia. Trata-se de formular politicas que incentivem o up-
grade da industria nacional, onde ele é desejavel e possivel.
“Além da estabilidade econdmica e institucional, é funda-
mental o crescimento da indUstria para atrair o investimento
de parceiros internacionais, pois a evidéncia empirica tem
comprovado que o principal fator a atrair investimentos para
qualquer industria é o seu crescimento”, declara Fiani.

APROVEITAR AS OPORTUNIDADES

De modo mais amplo, pode-se afirmar que o desafio
estd no combate ao chamado Custo Brasil, que consome
cerca de R$ 1,7 trilhdo por ano (20% do PIB nacional),
de acordo com estudo realizado pelo Movimento Brasil
Competitivo (MBC) em parceria com o Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

Essa despesa adicional para produzir no Brasil,
comparada a média dos paises da Organizagdo para a
Cooperagado e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), en-
volve aspectos como: obrigacdes tributdrias; financiamen-
tos; custos de energia elétrica; acesso a infraestrutura de
transporte, logistica e telecomunicagdes; integracdo com
a economia global; e ambiente juridico-regulatério; entre
outros. A temética foi objeto de consulta publica do MDIC
em 2023, que subsidiou a formulagdo da Agenda de
Reducéo do Custo Brasil, que estéd em execugéo.

S6 assim o Brasil podera aproveitar as oportunidades
geradas pela conjuntura atual, criando um ambiente se-
guro e competitivo para atrair novos parceiros e investido-
res, inclusive os que estejam eventualmente fugindo dos
riscos geopoliticos e buscando alternativas aos grandes
produtores tradicionais.

“A instabilidade global vai acabar por comprometer
cadeias que até agora se mostravam lucrativas, inclusive
digitais. Ao mesmo tempo, vai acentuar a busca por novos
mercados, como o brasileiro, por parte de empresas que
foram excluidas de mercados vantajosos por barreiras
tarifarias e outros controles. Isto abre a possibilidade de
ampliagdo dos investimentos locais, mas exige atengao
e rapidez na formulagdo de estratégias e politicas para o
setor”, afirma Fiani.

Até mesmo na questdo das tarifas impostas recente-
mente pelos Estados Unidos, o Brasil ndo esta entre os
paises mais afetados, de acordo com o anuncio realizado
em 2 de abril, o que pode abrir novas oportunidades para
parcerias e também para as exportacdes brasileiras.

“Com a atual politica tarifaria dos Estados Unidos e as
retaliacBes dos paises afetados, podem ser abertos novos
mercados para a quimica fina brasileira, especialmente

Foto: Arquivo Pessoal

“Com a atual politica tarifaria dos
Estados Unidos e as retaliagoes
dos paises afetados, podem ser
abertos novos mercados para a

quimica fina brasileira”

Ronaldo Fiani, Professor do Instituto
de Economia da UFRJ

apds 0 acordo com a Unido Europeia, que deve ser muito
afetada pelas tarifas norte-americanas”, observa Fiani.

Nesse contexto, o Brasil estd em posigao privilegiada
para avangar nas parcerias internacionais, como apon-
ta Soalheiro.

“O Brasil ocupa uma posigdo singular no quadro geo-
politico que se desenha atualmente. Membro fundador
do BRICS, no Sul Global, ao mesmo tempo no Ocidente
e com rica cultura mesclando herancas europeias,
africanas e indigenas, o Pais pode representar uma ponte
entre os diferentes blocos, explorando, com pragmatismo,
as oportunidades comerciais e tecnolégicas que se
oferecem”, defende o 1° vice-presidente do Conselho
Administrativo da ABIFINA.

Em suma, ao adotar medidas coordenadas para redu-
zir o Custo Brasil e estimular a produgéo nacional, o Brasil
podera fortalecer sua posi¢éo na cadeia global da saude,
além de ampliar sua capacidade de inovagéo e consolidar
sua industria como um ator relevante no cenario interna-
cional, de acordo com Freitas.

“Com estratégias bem direcionadas, o Brasil pode
reduzir sua dependéncia externa, atrair investimentos e
consolidar sua competitividade no setor farmoquimico e
farmacéutico, gerando beneficios tanto para a economia
quanto para a salde publica”, conclui o presidente-exe-
cutivo da ABIFINA. «%8
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Ana Claudia Oliveira e Sergio Frangioni

Ana Claudia Oliveira é Especialista em Propriedade Intelectual, Inovagao e
Biodiversidade da ABIFINA.

Sergio Frangioni € Vice-presidente de Relacdes Institucionais e Acesso da ABIFINA.

PRODUTOS FARMACEUTICOS
COM BLOCO DE

PATENTES BRASILEIRAS
COM EXPIRAGAO ATE 2030:

UMA OPORTUNIDADE PARA A INDUSTRIA NACIONAL

ma patente concedida no Brasil protege uma tecnologia por vinte anos con-
tados a partir da data de dep6sito do pedido no Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial (INPI). Quando termina esse prazo de vinte anos de
protecdo, aquela matéria entra em dominio publico, podendo ser produzida
e comercializada por industrias concorrentes. A concorréncia reduz os pre-
cos ao consumidor, reduz o gasto do SUS com as compras publicas e induz
ao desenvolvimento de novas inovacdes para novos tratamentos, ampliando o acesso.

Uma patente concedida no Brasil protege uma
tecnologia por vinte anos contados a partir da data de
deposito do pedido no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). Quando termina esse prazo de vinte
anos de protegao, aquela matéria entra em dominio
publico, podendo ser produzida e comercializada por
industrias concorrentes. A concorréncia reduz os pregos
ao consumidor, reduz o gasto do SUS com as compras
publicas e induz ao desenvolvimento de novas inova-
¢0Oes para novos tratamentos, ampliando o acesso.

Na pratica, porém, ndo é bem assim que acontece.
Um produto pode ser protegido por diversas patentes.
Isso porque cada patente concedida ira proteger deter-
minado aspecto de um produto. Por exemplo, ha paten-
tes de molécula, de composigdes, de processos indus-
triais, de dispositivos, novas formas farmacéuticas e até
de segundo uso médico de uma molécula ja conhecida.

Além disso, um aspecto pouco debatido é a ex-
clusdo da anuéncia prévia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nos pedidos de patente

apos a reforma da legislacdo. Com isso, o Ministério da
Saude deixou de atuar como protagonista nas ques-
tbes de propriedade intelectual de medicamentos es-
tratégicos. Essa lacuna abre espaco para concessoes
de patentes com baixa contribuicdo inventiva, muitas
vezes utilizadas apenas como estratégias para pro-
longar artificialmente o monopdlio de mercado, uma
estratégia chamada de “evergreening’. Caberia ao
Estado, portanto, estabelecer mecanismos para ofere-
cer subsidios técnicos ao INPI e evitar a concesséo de
patente para pedidos infundados ou excessivos.

Existem alguns programas de exame prioritario de
pedidos de patentes no INPI, como o de Tecnologia
para Tratamento de Salde e de Tecnologia para
Tratamento de Covid, porém eles nédo substituem a
contento o antigo programa prioritario de produtos e
processos farmacéuticos relacionados a saude publi-
ca, em particular aqueles considerados estratégicos
no ambito do SUS, estipulado na Resolucdo PR n°
80/2013, que foi revogada.



Quando a concorréncia analisa as possibilidades
de langamento de um produto de interesse, todo esse
bloco de patentes do produto deve ser analisado a fim
de ndo infringir patentes de terceiros que ainda este-
jam protegendo partes da tecnologia. As vezes, uma
mesma molécula pode estar envolvida na protecado de
mais de um produto.

Por exemplo, a tdo falada semaglutida. Ela esta
presente nos medicamentos Ozempic, Rybelsus e
Wegovy, todos de titularidade da Novo Nordisk. O
medicamento Ozempic, administrado na forma de
injecdo subcutanea semanal e indicado para diabetes
tipo 2, foi o primeiro produto da empresa titular a ter
patente concedida e ira expirar em 2026. O Rybelsus,
também indicado para tratamento de diabetes, mas
administrado na forma de comprimidos orais diarios,
possui protecdo patentaria até 2031, por patentes
que protegem composicdo, processo e uso. E o
Wegovy, indicado para tratamento de obesidade e ad-
ministrado na forma de injecdo subcutanea semanal,
sO estard possivelmente livre para comercializagéo
no periodo de 2038 a 2041, caso os dois ultimos
pedidos de patente sejam concedidos. Esses pedidos
remanescentes reivindicam composicdo, uso, for-
mulacdo aquosa, dispositivo e combinacdo de dose
fixa. Enquanto néo houver a expiracéo de todas essas
patentes, a industria nacional sé podera comerciali-
zar genérico para tratamento de diabetes tipo 2 e na
forma de injecdo subcutanea. Ou tera que encontrar

Produtos farmacéuticos com bloco de patentes
com expiragdo até 2030
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404
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400
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novas rotas tecnolégicas ou novos intermediarios que
diferenciem o produto do medicamento protegido.

Além da protegdo patentéria, ainda ha diversos
entraves que colocam o Brasil em uma posicao fra-
gilizada no mercado internacional. Custos altos para
producao local, analises regulatérias demoradas, de-
pendéncia da taxa de cambio internacional, falta de
incentivos fiscais e financeiros e extrema dependén-
cia externa de insumos dificultam a producéo local e
o fortalecimento do parque industrial brasileiro.

Na maioria dos casos, quando uma empresa con-
corrente ndo apresenta subsidios técnicos ao INPI,
patentes de formulacbes ou dispositivos acabam
sendo concedidas. Essa assimetria revela a fragilida-
de dos mecanismos institucionais voltados a anélise
critica sob a ¢tica do interesse publico. Ainda que
iniciativas como a do Grupo de Apoio Juridico (GAJ)
da ABIFINA, que atua no ambito judicial, e de enti-
dades, como a propria ABIFINA, que atua no ambito
administrativo, venham contribuindo com pareceres
técnicos relevantes, a auséncia de uma atuagéo
estatal direta e sistemaética nesse campo permanece
como uma lacuna importante no sistema nacional de
Propriedade Intelectual.

Um desafio adicional é relacionado a implementagcéo
das Parceiras para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
e ao uso do insumo farmacéutico ativo (IFA) nacional.
Frequentemente, observa-se que o IFA importado é
utilizado durante a maior parte da Fase Il da PDP, sendo
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o IFA nacional introduzido somente em fases finais de
transferéncia tecnolégica, quando ha pouco tempo
para amadurecimento da producdo local. Em muitos
casos, isso inviabiliza o retorno do investimento feito em
territério nacional, ja que, ao final do ciclo da PDP, o for-
necimento do medicamento entra em licitagcéo publica,
abrindo espaco para fornecedores estrangeiros.

Uma proposta debatida por especialistas do setor
¢é garantir, independentemente da fase em que se en-
contra a PDP, um prazo minimo de cinco anos para a
aquisicdo do IFA nacional, o que daria previsibilidade
e estimulo a consolidagao da producédo local.

Com o objetivo de fomentar a producgédo local e
reduzir a dependéncia externa de insumos e de medi-
camentos, a ABIFINA elaborou um estudo com mais
de 1.500 patentes de produtos farmacéuticos que
irdo expirar até 2030. Essas patentes formam blocos
de protecado para mil produtos que estaréo livres para
producdo e comercializacdo nesse periodo.

O escopo de protecédo da maioria das patentes dos
blocos se refere as composicbes farmacéuticas, mas
também ha patentes protegendo o uso da molécula
ou da composicado; processo produtivo de intermedi-
arios, ativos ou composicdes; molécula, sal, formas
cristalinas, isbmeros e estereoisdmeros; dispositivos e
partes de dispositivos, como injecbes ou dispositivos
de liberacdo nasal; forma de dosagem; kit de dosa-
gem, kit de injecdo; método de tratamento ou de pre-
vencao (ndo aceitos no Brasil); embalagens em geral;
e método de distribui¢éo de farmacos.

Os principais depositantes sao Astrazeneca,
Novartis, Boehringer Ingelheim, Glaxo Group, Takeda
Pharmaceutical Company, Janssen Pharmaceutical
Company, Pfizer, Merck Sharp & Dohme, Wyeth e
Bayer Intellectual Property. Os 10 maiores deposi-
tantes de patentes farmacéuticas no Brasil sdo EUA,
seguidos da Suécia, Alemanha, Reino Unido, Suécia,
Japao, Irlanda, Bélgica, Dinamarca e Franca.

No estudo, foram identificadas 186 indicacdes te-
rapéuticas, sendo a maioria das patentes de produtos
antineoplasicos. Nas demais indicagdes terapéuticas
requeridas, é possivel visualizar uma média de 50 a
60 patentes protegendo antidiabéticos, antibidticos,
analgésicos e anti-inflamatérios.

O estudo da ABIFINA, portanto, ndo apenas ma-
peia oportunidades para a indUstria € o governo co-
nhecerem o que pode ser produzido e comercializado
no Brasil e com um prazo maximo de cinco anos para

langamento. Com o conhecimento exato desse prazo,
a industria consegue identificar o que é passivel de
ser produzido em termos de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) e de medicamentos, quais as exigéncias
regulatdrias que precisarao ser cumpridas e quais sdo
0S custos e riscos envolvidos.

Ainda que nem todos os produtos identificados re-
presentem, necessariamente, oportunidades imediatas
para 0 SUS ou para PDPs, o mapeamento detalhado
desses blocos de patentes € um insumo estratégico.
Conhecé-los permite avaliar seu potencial de produgéo
local, viabilidade econdmica e alinhamento com as prio-
ridades de saude publica, contribuindo para escolhas
mais assertivas em politicas industriais e tecnologicas.

O estudo da ABIFINA também escancara a ne-
cessidade urgente de aprimorar o modelo atual das
PDPs. E preciso conscientizar empresas, formu-
ladores de politicas publicas e a sociedade sobre a
vulnerabilidade de um sistema produtivo fortemente
dependente da importagdo de IFAs, sobretudo da
india e da China. O Brasil carece de uma estratégia
industrial robusta, com politicas de médio e longo pra-
Z0 que assegurem soberania tecnologica e produtiva,
em linha com os exemplos de verticalizagdo produtiva
observados em paises como os Estados Unidos.

Com base nas informacdes levantadas, o gover-
no tem em maos uma ferramenta estratégica para
orientar politicas publicas por missdo, fomentar
a producgdo local e ampliar o acesso da populagdo
a tratamentos de qualidade. Isso inclui, entre ou-
tras possibilidades, o direcionamento de PDPs,
Avaliacdes de Tecnologias em Saude (ATS), incorpo-
ragBes ao SUS e a promocao de alternativas terapéu-
ticas para diversas doencas.
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setor farmacéutico esta em grande expectativa por mudancas na atual
regulacao de precos de medicamentos, que € criticada por estar em des-
compasso com 0s avangos tecnolégicos e sanitarios do Brasil nos ultimos
20 anos. O governo emitiu alguns sinais de que a pauta pode evoluir. O
Ministério da Fazenda incluiu a modernizacao do marco legal entre as
prioridades para o biénio 2025-2026. A Camara de Regulacao do Merca-

do de Medicamentos (CMED) confirma que o tema consta de seu plano estratégico
e, no comeco deste ano, fez uma consulta dirigida sobre pregos dos produtos de
terapia avancada, o que pode ser considerado um primeiro passo para mudancas

mais amplas.

Uma das principais criticas de empresas e especia-
listas é a cesta de paises usada pela CMED para definir
0 teto de preco (price cap) de um novo medicamento
no mercado. A CMED considera paises com sistemas
de saude e niveis de desenvolvimento econdmico-social
muito diferentes do Brasil, o que resulta em pregos ele-
vados para a realidade nacional. A presencga dos Estados
Unidos (pais que praticava pregos livres até 2022) tem
sido apontada por pesquisadores como um importante
fator de distorcao.

A situagdo vai contra a posicao da Organizagao
Mundial da Saude (OMS), que recomenda as nagbes
cautela na escolha da cesta de paises e a adogéo de
precos internos de referéncia, comparando produtos
terapéuticos semelhantes. Diferentemente dessas
orientacoes, o teto de preco praticado no Brasil pode
tornar as margens de lucro dos medicamentos novos
bastante elevadas. Quem perde é a industria nacional
e o0 cidadao.

“Em muitos segmentos, ha forte concentracao de
mercado, exclusividades e precos proximos ao teto. Vale
notar que as empresas estrangeiras sao majoritariamen-
te as detentoras dos registros de comercializacdo de
medicamentos novos, o que intensifica a dependéncia
externa tanto na balanga comercial quanto na de servi-
cos brasileira”, explica a professora Julia Paranhos, do
Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ).

“E importante esse mercado chegar a um equi-
librio entre um preco que seja baixo o suficiente para
promover 0 acesso da populagdo, mas que também
permita a industria produzir, gerar inovacdes e desen-
volver novas tecnologias”, destaca a coordenadora de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacado do Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (Ipea), Graziela Zucoloto. Segundo
ela, talvez esse seja 0 maior desafio da politica de regu-
lacdo de precos no setor farmacéutico.

Uma auditoria do Tribunal de Contas da Unido (TCU)
de 2012 corrobora os problemas indicados, assim como
a insuficiéncia de instrumentos de incentivo a inovacao,
a concorréncia e a reducdo de custos. Nova auditoria,

“E importante chegar a um equilibrio
entre um preco que seja baixo o
suficiente para promover o0 acesso da
populacao, mas que também permita
a industria produzir, gerar inovacoes
e desenvolver novas tecnologias”

Graziela Zucoloto,
pesquisadora do Ipea



em 2015, nédo verificou mudanca significativa na regula-
¢do. “O marco regulatério foi positivo para o Brasil, tor-
nando previsivel a precificagao e estimulando a compe-
titividade entre os diferentes cendrios de medicamentos
inovadores, similares, genéricos e biologicos. Por outro
lado, a regulacéo sanitaria continuou se desenvolvendo,
exigindo dos fabricantes elevados investimentos em segu-
ranca, qualidade e eficidcia de medicamentos, demons-
trando que o conceito aplicavel para o price cap nao pode
ser considerado absoluto ou estanque”, analisa Roberto
Altieri, diretor juridico da Blau Farmacéutica.

Concordando com a necessaria existéncia da regu-
lagdo, Paranhos alerta que um modelo de precificagéo
ineficaz pode anular os esfor¢os das politicas industrial
e de inovagdo. Nesse sentido, a regulacdo precisa estar
articulada com outros instrumentos de fomento a produ-
¢do nacional, como as compras publicas, as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e os progra-
mas de encomenda tecnoldgica.

MEDICAMENTOS NOVOS, CASOS OMISS0S

As novas tecnologias de salude trazem desafios ainda
maiores para a formacdo de precos. A Resolugdo CMED
n® 2/2004 estabelece categorias especificas para en-
quadramento dos produtos a serem precificados, com
critérios distintos conforme o grau de inovagédo e o tipo
de apresentacdo. No entanto, uma quantidade cada vez
maior de tratamentos inovadores precisa ser encaixada
como “casos omissos”, uma vez que nao atendem as
categorias existentes.

Normalmente é o que acontece com as inovagdes
incrementais, os biossimilares e as terapias avanca-
das. Segundo Altieri, os casos omissos demandam dos
examinadores da Anvisa um trabalho de pesquisa mais
longo e demorado em consequéncia da falta de critérios
estabelecidos para a analise. Tal demora pode anular
as vantagens competitivas do produto, desestimular o
desenvolvimento de novas tecnologias no Brasil e limitar
0 acesso da populagdo a tratamentos mais avangados,
opina o diretor da Blau.

Segundo ele, a auséncia de regras claras, especi-
ficas e atualizadas para produtos mais recentes gera
inseguranca juridica e retarda o processo de precifi-
cacao, transformando-se em barreira de entrada para
novos medicamentos.

Os principais problemas relatados por Altieri foram
verificados também na tese de doutorado de Julia
Paranhos. Para as empresas nacionais, 0s precos dos
produtos inovadores sdo calculados com base em me-
dicamentos j& disponiveis, sem considerar 0s avancos
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“A atividade regulatoria
sanitaria brasileira é

uma das mais respeitadas do
mundo. Precisamos replicar
esse nivel de exceléncia

na precificagao”

Roberto Altieri, diretor juridico
da Blau Farmacéutica

tecnolégicos incrementais realizados. “Essas criticas
aumentaram nos ultimos 15 anos, a partir da ampliagéo
dos investimentos inovativos das empresas farmacéuti-
cas nacionais”, revela.

GENERICOS

Com relacdo aos genéricos, Roberto Altieri, da Blau,
observa falhas na aplicagdo das normas, especial-
mente quando ndo ha mais o medicamento inovador
no mercado. O teto do preco de fabrica dos genéricos
séo 65% do preco do medicamento de referéncia. Ele
chama atencédo para a Lei 6.360/1976, que define me-
dicamento de referéncia como o inovador que foi regis-
trado — e ndo aquele eleito pela Anvisa como substituto
do inovador descontinuado.

No entendimento de Graziela Zucoloto, do Ipea, o forta-
lecimento da concorréncia e a entrada rapida de genéricos
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sdo fatores-chave para ampliar o acesso e reduzir precos.
Com base em evidéncias reunidas no livro “Tecnologias e
precos no mercado de medicamentos”, publicado pelo ins-
tituto, ela afirma que a presenca de trés ou mais genéricos
em um mercado pode reduzir os precos em mais de 50%.
O fator tempo também é crucial: quanto mais cedo os ge-
néricos entram no mercado apos a expiragéo da patente,
maior o impacto sobre 0s pregos.

Indo na mesma linha, Julia Paranhos, da UFRJ, cita
estudo recente que identificou maiores reducdes de pre-
cos médios em segmentos com maior concorréncia. “Isso
indica que a regulacao poderia ser revisada para se tornar
mais efetiva, permitindo ampliacdo do acesso frente a
forte competitividade da indUstria local.” Para ela, concor-
réncia e regulagéo devem atuar de forma complementar.

Outro problema relacionado aos genéricos é a exis-
téncia de multiplos Precos Maximos ao Consumidor para
um mesmo principio ativo, a depender do momento em
que entram no mercado. “Medicamentos com caracte-
risticas idénticas acabam tendo precos diferentes, o que
distorce o mercado e prejudica os efeitos esperados da
concorréncia”, explica Paranhos.

Um dos estudos no livro do Ipea confirmam que a
vinculacdo do preco dos genéricos aos de referéncia
se mostrou incompativel com a realidade do mercado.
Em consequéncia, muitos genéricos sdo vendidos
com preco acima dos de referéncia. O estudo apre-
senta ainda criticas ao célculo de reajuste anual de
medicamentos baseado na inflacdo, que pode desen-
corajar aumentos de produtividade e ainda elevar o
preco dos genéricos ao consumidor.

Licoes internacionais

O artigo “LicBes para a regulagdo de precos de medica-
mentos: o caso brasileiro a luz de experiéncias comparadas”,
de Lucia Helena Salgado, revela como a precificacéo é tratada
em diferentes paises. O estudo faz parte do livro “Tecnologias
e Precos no Mercado de Medicamentos”, do Ipea. A selecéo
segue a cesta de paises da CMED, além de paises que possuem
sistemas publicos de saude estruturados e que sejam de renda
média. No caso das nagdes europeias, € importante notar que
0S governos sdo 0s principais compradores, com grande poder
de barganha. A seguir, estao alguns destaques.

(ZIELERINGOEY Apenas em 2022 o pais aprovou
uma lei para regular os precos de medicamentos. A

auséncia de regulagao resultava em precos exorbi-
tantes. Um dos estudos referenciados mostra que os precos de
medicamentos eram 256% mais caros que em outros 32 paises.
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“A precificagao impoe um teto
de receita para as farmacéuticas.
E, quanto mais apertado

for esse teto, mais pressao elas
terao para reduzir seus custos,
inclusive com insumos”

Marcelo Capanema Mansur,
diretor-presidente da Nortec Quimica

A regulagdo se baseia em trés regras.

Chama atengédo que, para cada nova droga apro-

vada, o governo firma um contrato de cinco anos

com o produtor para compra-la a um prego que

reflita seu valor terapéutico adicional. Além disso, o pais de-
fine um teto orcamentério para que os gastos da seguridade
social com medicamentos figuem estaveis. Adicionalmente,
0s precos sao reduzidos ao longo do tempo, estimulando a
concorréncia e a inovacao.

A
IfEEN O pafs oferece liberdade de precos por @ ,

cinco anos para os medicamentos que tenham

pesquisa e desenvolvimento feita internamente.

Novas formas de administracdo sdo elegiveis ao beneficio.
Para os medicamentos essenciais, € aplicado o sistema de
preco-teto com margem fixa de 16% para o distribuidor. Os
medicamentos ndo essenciais estao livres de controle, mas
0s reajustes devem se limitar a 10% ao ano ou a autoridade
competente intervém.



“As empresas estrangeiras sao
majoritariamente as detentoras dos
registros de comercializagao de
medicamentos novos,

0 que intensifica a dependéncia
externa brasileira”

Julia Paranhos,
professora da UFR)

Possui trés regimes. Na liberdade
supervisionada, as empresas informam os precos ‘
a autoridade competente. A liberdade regulada é

aplicada para os medicamentos com elevado poder de
mercado (alta concentracéo, auséncia de substitutos e possi-
bilidade de entrada). Para eles, é adotado um preco maximo
cujo calculo envolve uma cesta de paises de renda média. Por
fim, se um medicamento submetido a liberdade regulada ul-
trapassar o prego-teto, ele passa a ter controle estrito, no qual
fica definido um preco de venda ao publico.

Adota uma cesta de paises de referéncia

com PIB per capita semelhante ao portugués em

termos de paridade de poder de compra ou com

nivel de precos mais baixo. Quando o medicamento

nao € encontrado nos paises de referéncia, calcula-se a média
dos pregos mais baixos de especialidades farmacéuticas idén-
ticas ou similares disponiveis no maior nimero de paises da
cesta, excluindo o0s genéricos.

Altieri defende uma reforma estrutural da CMED,
com regras mais claras, prazos definidos e possibi-
lidade de revisdao periddica, o que pode ser endere-
¢ado no novo regimento interno do colegiado, cuja
modernizagdo foi discutida em audiéncia publica em
dezembro passado.

IFAS: EFEITO EM CADEIA

Para além dos medicamentos prontos, a politica de
precificacdo também afeta a cadeia produtiva de forma
indireta. Marcelo Mansur, diretor-presidente da Nortec
Quimica, explica que, embora a regulagdo incida sobre
o produto final, os fornecedores de insumos farmacéuti-
cos ativos (IFAs) séo afetados pelas margens praticadas
pelas farmacéuticas.

Segundo ele, o preco dos IFAs ndo é regulado no
Brasil, sendo determinado pelo mercado e pela con-
corréncia principalmente com fornecedores asiaticos.
“A precificagdo impde um teto de receita para as far-
macéuticas. E, quanto mais apertado for esse teto, mais
presséo elas terdo para reduzir seus custos, inclusive
com insumos”, observa.

Mansur defende uma visdo estratégica para o
setor de IFAs. “Hoje 95% dos IFAs usados no Brasil
sdo importados, e 70% da produgdo mundial esta
concentrada na China e na India. Isso aconteceu
porque, ao longo do tempo, a gente tratou o IFA
como uma commodity”, afirma. Ele defende politicas
publicas que estimulem o uso de IFAs locais, com
mecanismos como margens preferenciais nas compras
publicas e prioridade para o registro de medicamentos
com IFAs nacionais.

Apesar do reconhecimento sobre a necessidade de
mudancas, ainda nao ha clareza sobre quais caminhos
serdo adotados. Para a professora Julia Paranhos, do
Instituto de Economia da UFRJ, a regulacao é essencial
para garantir o acesso da populagdo e deve ser mantida
com ajustes pontuais que promovam maior previsibilida-
de e considerem as especificidades de cada segmento,
sugestdes vislumbradas também por Altieri, da Blau.

Diante desse cenario, a revisdo do modelo de precifi-
cacao pode se tornar uma oportunidade estratégica para
o Pais. Com a ampliacdo dos investimentos publicos e
privados no Complexo Econémico-Industrial da Saude,
o Brasil precisa de uma politica de precos que dialogue
com 0s objetivos de soberania sanitaria, equilibrio fiscal
e acesso universal a saude. “A atividade regulatoria sa-
nitaria brasileira € uma das mais respeitadas do mundo.
Precisamos replicar esse nivel de exceléncia na precifi-
cagéo”, finaliza Altieri, da Blau. «*8
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Vice-presidente Biotecnologia da ABIFINA
e Assessor Gientifico Sénior de Bio-Manguinhos Fiocruz

BIOTECNOLOGIA E

. A PRODUGAO DE VACINAS:

/ 0 BRASIL ESTA PREPARADD
#%4 PARA A PROXIMA PANDEMIA?

Biotecnologia é definida como aplicacao de conhecimentos cientifi-
cos e tecnoldgicos de organismos vivos ou mortos ou partes deles,
como células, organelas ou biomoléculas, no desenvolvimento de

produtos e processos.

A moderna biotecnologia avangou de forma acelerada a partir dos no-

vos conhecimentos gerados nas areas de genética e genética molecular,
além de outras areas, como biologia, biologia molecular, microbiologia, imuno-
logia, quimica, fisica, engenharia, informatica e medicina. Nao s vacinas, mas
outros importantes produtos na saude humana e animal foram desenvolvidos
nas uUltimas décadas, como biofarmacos, terapias génicas e medicamentos; na
Agricultura, com as plantas geneticamente modificadas/transgénicas, biopesti-
cidas; na Industria, a biorremediacao, producao de biocombustiveis e enzimas
industriais; na Alimentacao, com fermentacao para producao de queijos, iogur-

tes e bebidas alcodlicas.

A pandemia de Covid-19 deixou varias impor-
tantes ligbes para o Brasil e a maioria dos paises
em desenvolvimento. Foi escancarada a enorme
dependéncia de importagdo de produtos essenciais
como vacinas, de insumos basicos, equipamentos
hospitalares e laboratoriais necessarios para uma
resposta imediata. Ela mostrou que os servigos de
salide ndo tém capacidade de acomodar as cente-
nas de internacoes de doentes graves necessitando
de servigos médicos.

A busca pelas vacinas contra Covid-19 e tecno-
logias de necessarias para o seu desenvolvimento
e produgcdo mobilizou Bio-Manguinhos/Fundagao

Oswaldo Cruz, o Instituto Butantan e inimeras insti-
tuicdes de ciéncia e tecnologia, que protagonizaram
as iniciativas de desenvolvimento de vacinas e a
busca pelas vacinas ja desenvolvidas ou em proces-
so avangado de desenvolvimento para serem forne-
cidas o mais rapidamente possivel para o Ministério
da Saude e iniciar a vacinagao.

A pandemia de Covid-19 trouxe também novas
plataformas tecnolégicas de produgéo como as vaci-
nas de mRNA e o uso de vetores virais. Pela primeira
vez na histéria de desenvolvimento de imunizantes,
foi criada uma nova vacina em menos de um ano. A
britanica Margaret Keenan, de 90 anos, tornou-se a



primeira pessoa no mundo a receber uma dose da
vacina Pfizer/BioNTech contra a Covid-19 baseada
na tecnologia mRNA. Tradicionalmente, o desen-
volvimento de uma vacina leva de 10 a 15 anos ou
mais, como é o caso do virus HIV, contra o qual ha
mais de 40 anos se vem buscando uma vacina.
Desde o inicio da pandemia, vérias instituicoes es-
téo envolvidas no desenvolvimento da vacina contra

Covid-19, explorando diferentes rotas tecnolégicas:

» O SENAI CIMATEC, em parceria com HDT
BioCorp, utilizando a tecnologia de replicon de
RNA e denominando a vacina de RNA MCTI
CIMATEC HDT.

» A vacina Versamune MCTI, utiliza uma proteina
recombinante do SARS-CoV-2, combinada a uma
nanoparticula lipidica. Iniciativa da  Farmacore
Biotecnologia, PDS Biotechnology Corporation e a
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto.

» A UFRJ estd desenvolvendo a vacina UFRJVac.
Em dezembro de 2021, a UFRJVac estava entre
as cinco vacinas nacionais em estagio mais avan-
cado de desenvolvimento.

» 0O Centro Tecnolégico de Vacinas, na UFMG, com
a sua vacina Covid-19, SpiN-TEC MCTI UFMG,
uma combinacdo de diferentes proteinas para
formar uma unica proteina, mostrou em estudos
pré-clinicos que produz resposta imune e esta
finalizando os estudos clinicos.

» No Instituto de Ciéncias Biomédicas da
Universidade de Sao Paulo ha quatro projetos de
vacinas contra Covid-19 que empregam platafor-
mas genéticas baseadas em DNA e RNA. Todas
estdo na fase pré-clinica de desenvolvimento.

» Bio-Manguinhos vem desenvolvendo outra vacina
contra Covid-19 utilizando a plataforma mRNA. A

“A pandemia trouxe também
novas plataformas tecnologicas
de producao como as vacinas de
mRNA e o uso de vetores virais.
Pela primeira vez na historia de
desenvolvimento de imunizantes,
foi criada uma nova vacina em
menos de um ano”

“A pandemia de Covid-19 mostrou
que os servicos de saiide nao
tém capacidade de acomodar

as centenas de internacoes de
doentes graves necessitando de
servicos médicos”

flexibilidade, rapidez, versatilidade e eficacia da
plataforma mRNA permitiu modificacdes rapidas
nas sequéncias genéticas do virus SARS-CoV-2. Os
estudos clinicos comegam nos meados do corrente
ano. Reconhecendo os trabalhos do grupo, em
setembro de 2021, a OMS/OPAS selecionou Bio-
Manguinhos como HUB para Américas, junto com
laboratério Sinergium Biothec da Argentina.

A plataforma mRNA, pelas suas caracteristicas de
possibilitar desenvolvimento mais rapido de vacinas,
e pela seguranca e eficacia, tem sido utilizada pelos
pesquisadores para desenvolver outras vacinas, como
influenza, zika, HIV, tuberculose, malaria, citomega-
lovirus, Virus Respiratério Sincicial, e outros. No en-
tanto, para o DT (desenvolvimento) e escalonamento
do processo de produgdo se faz necessério o esta-
belecimento de laboratérios com equipamentos que
viabilizem a producao de lotes clinicos e comerciais, e
novamente fica evidente a dependéncia tecnoldgica.

Bio-Manguinhos/Fiocruz também estabeleceu
0 processo de producdo de uma vacina baseada
no uso de vetor viral, o Adenovirus de chimpanzés,
para a vacina Covid-19, tecnologia obtida da Oxford/
AstraZeneca.

QOutra tecnologia que estd avangando no de-
senvolvimento de vacinas é plataforma de vacina
recombinante, como é a vacina contra a Dengue
pelo Instituto Butantan. Esta vacina foi descoberta
pelo National Institute of Health (NIH) dos EUA, e
as etapas subsequentes foram desenvolvidas pelo
Instituto Butantan. Atualmente, ela esta na fase final
de estudos clinicos e espera-se que ainda no final
do corrente ano seja aprovada e liberada pela Anvisa
para aplicagcdo na populacao.

Na é&rea médica, houve importantes avangos
com desenvolvimento de inumeros Anticorpos
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Monoclonais terapéuticos. Outros avancos ocor-
reram com as Terapias Avancadas e Genéticas. E
designada de terapia génica, quando um material
genético é utilizado para tratar doencas, corrigindo
ou substituindo genes defeituosos. Exemplo é a
CRISPR para edicao genética; terapia celular, quan-
do faz modificacao de células do proprio paciente
ou de um doador para tratar doencas, como CAR-T
cell para cancer; e engenharia tecidual, quando usa
células, biomateriais, fatores de crescimento para
regenerar ou substituir tecidos e érgaos.

Buscando novas estratégias para enfrentamento
de novas pandemias, e reforcando a necessidade de
acelerar o desenvolvimento de novas vacinas, a CEPI
(Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) foi
criada em 2016, com objetivo de desenvolver vacinas
para prevenir doengas infecciosas emergentes que
possam provocar uma epidemia ou pandemia. Foi
uma iniciativa do governo da Noruega, e tem apoio de
varios governos e de inumeras instituicbes privadas,
como a Fundagéo Gates. A CEPI criou um enorme
desafio para o desenvolvimento de vacinas com o
“Projeto 100 dias”, que considera a complexidade da
empreitada, e busca o estabelecimento de diferentes
areas e tecnologias necessarias para viabilizar o de-
senvolvimento de uma vacina em 100 dias.

Além disso, a OMS esta apoiando a abordagem One
World, combinando o meio ambiente, o clima, e os
animais domésticos e silvestres, para o trabalho da pre-
paracado da reacdo a uma nova epidemia/pandemia.

O Ministério da Saude do Brasil esté trabalhando
com vdrias instituicbes visando o fortalecimento da
vigilancia epidemioldgica/gendmica para viabilizar
a identificacdo rapida de novas doencas e seus res-
pectivos agentes infecciosos, etapa fundamental para
evitar epidemias.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS /
MS), lancou hé& alguns anos o programa Complexo
Econdémico-Produtivo da Saude, apoiando as Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo, que tém a participacéo

“0 avanco da Biotecnologia poderia
ser muito maior, se o Pais tivesse
uma Politica de Estado para
atividades de Ciéncia e Tecnologia”

“0 Ministério da Satide esta
trabalhando com varias instituigoes
visando o fortalecimento da
vigilancia epidemiologica/
gendmica para viabilizar a
identificacao rapida de novas
doencas e seus respectivos agentes
infecciosos, etapa fundamental
para evitar epidemias”

dos laboratérios nacionais privados e um laboratério
publico. Este projeto permitiu a incorporacdo de tec-
nologias de produgdo de dezenas de biofarmacos e
vacinas, proporcionando maior acesso da populagéo
a estes produtos, os quais no mercado privado tém
precos muito elevados, impossibilitando o seu uso pela
populagéo em geral.

O avanco da Biotecnologia poderia ser muito
maior, se o Pais tivesse uma Politica de Estado para
atividades de Ciéncia e Tecnologia. Os avancos nota-
veis da China, India, Coréia do Sul e Jap&o derivam do
fato de que estes paises definiram como uma Politica
de Estado, ha mais de 40 anos, o fortalecimento da
Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo com enormes investi-
mentos por anos de forma continua.

No Brasil, as universidades sdo estranguladas por
falta de orcamento jé h& varios anos. Ainda assim, temos
pesquisadores que realizaram descobertas importantes,
mas nao conseguem realizar a pesquisa translacional e
ultrapassar o “Vale da Morte” por falta de recursos finan-
ceiros. As indUstrias privadas ndo fazem investimento
em pesquisa translacional pela enorme inseguranca de
ter retorno dos investimentos necessarios.

Recentemente, o Ministério do Desenvolvimento,
Indastria, Comércio e Servicos (MDIC) langou o
projeto Nova Industria Brasil, com metas para 2026
e 2033, a area da saude produzir no Pais 50% das
necessidades nacionais em medicamentos, vacinas,
equipamentos e dispositivos médicos, materiais e
outros insumos e tecnologias em saude. Vamos torcer
para estas iniciativas terem sucesso e o Pais avangar
na area de CT&l e estar preparado — ou melhor evitar

— 0 surgimento de uma nova pandemia. «*&



0S INGREDIENTES QUE
MOVEM A INDUSTRIA

TEM SUA MISTURA PERFEITA NA ABIFINA
PARA SE TRANSFORMAREM NAS POLITICAS DE ESTADO

DE QUE O BRASIL PRECISA

Novalndistria  pppc Seguranca Precificagio Acesso

Brasil - NIB Juridica
" N - Laboratorios .
IFAs Politica Publica B denacio oficiais Saude
Complexo interministerial
Econémico-Industrial Poder de compra
da Saude Frente Parlamentar pelo
Inovacao Governanca DesenVDlVimento da |ndl:IStI"ia Sustentabilidade
Farmaceéutica e da Producdo
Investimento de '“SK;!'";SS?I g’raa‘;?l”tims Nacionalizacdo
v i
Transparéncia q Margem de

Preferencia

= S,

] 1:.

POLITICA DE

ESTADO




30 Facto = Jan-Abr 2025

//Artigo

Danielle Bittencourt e Bianca Boaventura

Danielle Bittencourt é Socia do escritdrio CMT Advogados.
Bianca Boaventura é Coordenadora de Regulatdrio Sanitdrio.

FARMACIASDE
MANIPULAGAO E ATENGAQ
FARMACEUTICA NO BRASIL

A URGENCIA DE INTENSIFICAR A FISCALIZAGAO E REVISAR
A NORMATIVA VIGENTE PARA PROTEGER A SAUDE PUBLICA

Organizacdao Mundial da Saude definiu, em 1990, atengao farmacéu-
tica como “a soma de atitudes, comportamentos, valores éticos, co-
nhecimentos e responsabilidades do profissional farmacéutico no ato
da dispensacao de medicamentos, com o objetivo de contribuir para a
obtencdo de resultados terapéuticos desejados e melhoria da qualida-

de de vida do paciente”.!

E certo, contudo, que a atividade farmacéutica
conquistou local de destaque no Pais no século XIX,
com a vinda da familia real portuguesa para o Brasil.
Em 1839, na cidade de Ouro Preto, Minas Gerais, foi
fundada a primeira faculdade de farmacia do Brasil;
as farmacias magistrais e de manipulagdo dominavam
o processo de producdo dos medicamentos?. Apesar
da criagdo e desenvolvimento dos cursos de farmécia,
a regulamentacgao efetiva da profissdo e das praticas
farmacéuticas ainda era limitada, resultando em uma
grande variabilidade na qualidade e na seguranga dos
medicamentos manipulados.

Com o advento da industrializacédo e a edicdo do
Decreto n° 20.377/1931, que regulamentou o exerci-
cio da profissao farmacéutica no Brasil, a atividade do
profissional farmacéutico, em especial nas farmacias
de manipulacdo, passou a abrigar, além da manipula-
¢ao de produtos oficinais, também os magistrais.

1. Organizacion Mundial de la Salud. El papel del farmaceutico en el
sistema de atencion de salud: informe de un Grupo de Consulta de la
OMS. Genebra: OMS; 1990

2. Farmacéuticos e legislagéo sanitéria. Silva LR & Vieira EM Rev
Saude Publica 2004;38(3):429-37

As farmacias de manipulacdo sdo estabeleci-
mentos autorizados e licenciados, pelas autoridades
sanitarias competentes, para a manipulagao de for-
mulas magistrais e oficinais, compreendendo, ainda,
a dispensagao e o atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assis-
téncia médica.3

Ainda nos termos da normativa vigente, é essen-
cial considerar que preparacdo magistral “é aquela
preparada na farméacia, a partir de uma prescricéo
de profissional habilitado, destinada a um paciente
individualizado, e que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo
de usar”, enquanto preparacdo oficinal € aquela “cuja
féormula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos pela Anvisa”.

Ainda que se reconheca a relevancia e essenciali-
dade da atengao farmacéutica no Brasil, ndo se pode
perder de vista que a agdo de fiscalizagdo sanitaria é
fundamental para a protecdo da salde publica. A efe-
tividade da atividade fiscalizatéria é fundamental, pois

3. Resolugdo-RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007



evita que medicamentos com desvio de qualidade,
falsificados ou nao registrados sejam disponibilizados
no mercado, causando agravos temporarios ou defini-
tivos ao consumidor.

Mary Anne Fontenele Martins e Magda Duarte dos
Anjos Scherer destacaram que “o consumo de medi-
camentos fora do padréo, falsificados (SF) e n&o regis-
trados (NR) é um problema mundial de salde, oca-
sionando os seguintes efeitos: 1) grave risco a salde,
pois estes produtos prolongam as doencas e podem
até levar a 6bito; 2) aumento da resisténcia antimicro-
biana e de infegcdes resistentes aos medicamentos; 3)
desacreditam os profissionais de saude e os sistemas
de salde; 4) maior desconfianga sobre a eficacia das
vacinas e dos medicamentos; 5) desperdicio de recur-
sos das familias e dos sistemas de salde; 6) aumento
nos rendimentos dos infratores e criminosos, caso nao
sejam “tomadas medidas urgentes para prevenir, de-
tectar e responder” a proliferagdo destes produtos pelo
mundo (WHO, 2017a, 2017b, p. 7)".4

No Brasil, compete a Unido, estados, Distrito
Federal e municipios as ag¢des de vigilancia sanitéria,
em especial a fiscalizacdo de produtos e servicos.
Justamente nesse contexto de contencdo de risco
que, desde 2021, a Anvisa vem envidando esforcos
para aumentar a fiscalizacdo das atividades das
farmacias de manipulacdo.5 Em 2022, por sua vez,
a Agéncia iniciou o “programa de monitoramento de
farmacias de manipulagdo de produtos estéreis, por
meio do qual 18 farmacias foram inspecionadas. Na
ocasido, 11 estabelecimentos apresentaram algum
aspecto insatisfatério, sendo que em seis casos houve
interdicao parcial.”

Em setembro de 2023, a Anvisa decidiu intensifi-
car, com 0 apoio de estados e municipios, a fiscali-
zacdo em farmécias de manipulagdo de todo o Pais®.
Findada a primeira fase do projeto, a agéncia noticiou
que, de dez farmécias inspecionadas, sete foram
interditadas, sendo certo, ainda, que foram apreen-
didos mais de um milhdo de frascos de produtos in-
jetaveis que estavam sendo comercializados de forma
irregular por “desvio completo da atividade licenciada

4. Saude Soc. Séo Paulo, v.31, n.2, e200853pt, 2022

5. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/
anvisa-faz-proibicao-e-publica-alerta-sobre-hormonios-implantaveis-
manipulados - Acesso em 03.04.2025

6. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/
anvisa-intensifica-a-fiscalizacao-em-farmacias-de-manipulacao - Acesso
em 03.04.2025

“Ainda que se reconheca a
relevancia e essencialidade
da atencao farmacéutica

no Brasil, nao se pode
perder de vista que a agao
de fiscalizagao sanitaria é
fundamental para a protecao
da saiide publica”

para o estabelecimento, que fabricava, sem a devida
autorizagéo, produtos em larga escala.” Os produtos
irregulares identificados seriam “emagrecedores, hor-
monios esteroides, redutores de medidas corpéreas e
preenchedores estéticos.”

Se os dados de 2023 ja eram inquietantes, os re-
sultados fiscalizatérios obtidos até marco de 2025 sao
alarmantes.

Apenas nos primeiros trés meses de 2025 ja foram
publicadas, ao menos, quatorze medidas preventivas
contra farméacias de manipulacdo por fabricacdo de
produtos em larga escala. Sem duvida alguma, essa
conduta configura evidente desvio de finalidade da
atividade licenciada para o estabelecimento. O nime-
ro € quase trés vezes maior se comparado ao mesmo
periodo de 2024, além de representar quantitativo
maior do que todo 0 ano passado.

A despeito de todas as acdes adotadas até o mo-
mento, é inegavel que o problema persiste. Segundo
dados coletados em 2024, havia 8.711 farmécias de
manipulagao regularizadas no Pais em 31 de dezem-
bro de 2023. Nesse universo, 4.514 estédo no Sudeste
(51,8%); 1.635, no Sul (18,8%); 1.390, no Nordeste
(16%); 682 estdo no Centro Oeste (7,8%) e 490, no
Norte (5,6%). Isto &, cinco em cada dez lojas no Brasil
estdo no Sudeste. Do total de farmacias regularizadas,
6.946 (79,7 %) estao registradas como sede e/ou Uni-
co estabelecimento e 1.765 (20,3%) séo filiais.”

Sem sombra de nenhuma dulvida, as farmacias
de manipulacao sdo extremamente relevantes para a
economia brasileira. O setor cresceu 17,1% no dltimo

7. Conforme dados extraidos do “Panorama Setorial 2024 — Dados
Socioecondmicos das farmdcias de manipulacéo” da ANFARMAG.
Disponivel em < https://anfarmag.org.br/panorama-setorial/ > - Acesso
em 04.04.2025
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quinguénio, alcancando R$ 11,3 bilhdes em 2023.
Para a salde publica nacional, a atividade farmacéu-
tica desenvolvida pelas farmécias de manipulagao é
impositiva para a melhoria da qualidade de vida dos
pacientes, especialmente se considerando o conceito
de saude, definido pela OMS como estado de com-
pleto bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas
como a auséncia de doenca ou enfermidade.

Contudo, o adimplemento das “Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano em farmacias”, estabelecidas na
Resolucdo-RDC n°® 67/2007 da Anvisa, é obrigatdrio.
Qualquer permissividade gquanto ao cumprimento
das BPMF representa gravissimo prejuizo a salde
publica, além, é claro de infracdo sanitéria e, quica,
ilicito penal.

As principais irregularidades identificadas nas
atividades das farméacias de manipulacdo estao re-
lacionadas a inobservancia dos requisitos de esteri-
lidade, controle de qualidade e origem dos insumos.
Verifica-se, outrossim, o aumento no contingente de
farméacias de manipulagdo que manipulam férmulas
padronizadas em grandes quantidades, formando
estoque. Em outras palavras, sdo empresas que
atuam a margem da legislagao vigente, que as obriga
a operarem mediante apresentacdo de prescricédo
individualizada, atuando em escala industrial, sem,
por obviedade, cumprirem 0s rigorosos requisitos
impostos a este setor.

Nas palavras da propria Anvisa, algumas farmacias
vendem “seus produtos como se fossem distribui-
doras de produtos farmacéuticos, comercializando
medicamentos e produtos para salide sem registro.”

“Em setembro de 2023, a Anvisa
decidiu intensificar, com o

apoio de estados e municipios,

a fiscalizacao em farmacias de
manipulagao de todo o Pais.
Findada a primeira fase do
projeto, a agéncia noticiou que,
de dez farmacias inspecionadas,
sete foram interditadas”

“0 cendrio atual, sem divida
alguma, é grave. 0s riscos aos
quais a saiide da populacao é
exposta diariamente sao altos.
A situacao é ainda mais critica
quando constatado que as
praticas irregulares nao estao
apenas nos pontos fisicos das
farmacias; os e-commerces
aumentam, exponencialmente,
a possibilidade de acesso aos
produtos irregulares”

Entre os produtos, destacam-se formulas contendo
substancias como “tadalafila” e “semaglutida” de
maneira irregular. Os “famosos” “chips da beleza”
(implantes hormonais manipulados) também sao pro-
tagonistas das atividades irregulares. Especialmente
sobre os “chips da beleza”, a proporcéo alcangada foi
tamanha, que, além da edicdo de diversas medidas
preventivas, a Anvisa emitiu, em outubro de 2024, o
Alerta n® 4/2024, que “alerta profissionais de salde,
populacdo, setor produtivo e vigilancias sanitarias
locais a respeito do risco de ocorréncia de eventos
adversos relacionados ao uso de produto manipulado
e sem garantia de qualidade, seguranca e eficacia.”®
Os implantes hormonais tém sido “utilizados para fins
estéticos, tratamento de fadiga ou cansaco e sintomas
de menopausa. Entre os hormdnios utilizados estédo
principalmente a gestrinona, testosterona e oxandro-
lona, substancias controladas que fazem parte da
lista Cb (anabolizantes) da Portaria/SVS 344/1998.”

O cendrio atual, sem dulvida alguma, é grave.
Os riscos aos quais a saude da populacdo € exposta

8. https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101
INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col
count=1& 101 _INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupld=33868& 101
INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-n-04-2024-
implantes-hormonais-para-fins-esteticos-e-de-desempenho-podem-
ser-prejudiciais-a-saude-e-nao-ha-comprovacao-de-seguranca-e-
efic& _101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset
publisher%2Fview_content& 101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS
assetEntryld=6907344& 101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS
type=content - Acesso em 03/04/2025
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diariamente sdo altos. A situagao é ainda mais critica
quando constatado que as praticas irregulares nao
estdo apenas nos pontos fisicos das farmécias; os
e-commerces aumentam, exponencialmente, a possi-
bilidade de acesso aos produtos irregulares, fabricados
por empresas sem qualguer controle de qualidade.
Ressalte-se que a exposicado ao publico de produtos
manipulados com o objetivo de propaganda, publici-
dade ou promocdo é vedada pela legislagéo vigente.
Lamentavelmente, mesmo com medidas preventivas,
e até em casos em que houve lavratura de auto de
infracdo sanitaria e imposigao de penalidade de multa,
0s anuncios em sitios eletrdnicos permanecem ativos.
A perpetuagéo destas praticas ilicitas demonstra
verdadeiro desvio de finalidade das farmécias de
manipulagdo que, nao somente causa prejuizos a
saude do consumidor, como configura concorréncia
desleal. Os agentes regulados, farméacias de mani-
pulacdo regularmente estabelecidas e, sobretudo, o
segmento industrial brasileiro, sofrem os impactos do
recrudescimento das atividades irregulares cometidas
por essas empresas. As industrias farmacéuticas,
em especial, veem todo o investimento em Pesquisa
e Desenvolvimento ser esvaziado em decorréncia da
gravidade das infracdes cometidas, que causam pre-
juizo imagético e reputacional as marcas. N&o se olvi-
de, ainda, que os agentes regulados regularmente es-
tabelecidos tém que observar uma série de requisitos
regulatorios, ainda mais complexos para fabricacéo
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e disponibilizacdo de produtos industrializados no

mercado de consumo, observando, inclusive, a regu-
lagéo de pregos, enquanto algumas empresas atuam
a margem da regulacdo, derramando no mercado
milhdes de unidades de produtos irregulares a pregos
madicos.

Nesse cenario, é fundamental a adocao de projetos
amplos de fiscalizacdo e monitoramento do mercado
de farmacias de manipulacédo. E fundamental, ainda,
estimular uma acdo conjunta entre as autoridades
sanitarias e policiais, de forma a coibir as praticas
irregulares, muitas vezes criminosas. Por fim, mas
jamais menos importante, faz-se premente a revisao
da Resolucdo-RDC n° 67/2007, atualizando-a frente
aos desafios que surgiram ao longo dos dezoito anos
de sua vigéncia. A revisdo da referida norma ja esta
prevista no item 8.27 da Agenda Regulatéria 2024-
2025 da Anvisa. E urgente, contudo, que seja dado
andamento ao tema e iniciada a analise de impacto
regulatério, com posterior abertura de consulta pu-
blica e demais mecanismos de participagdo social —
instrumentos indispensaveis para que a futura norma
possa atender as necessidades atuais.

Sem sombra de nenhuma duvida, até que nova
norma seja publicada, somente a intensificacdo do
monitoramento e fiscalizagdo, com adogdo de medi-
das ainda mais rigidas, possibilitara a efetiva protegao
da populagdo e garantia da isonomia entre agentes
regulados. «*8
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PAINEL DO
ASSOCIADO

Ashland se associa a ABIFINA
em momento de expansao no Brasil

A ABIFINA tem o prazer de anunciar a adesao da Ashland Brasil ao seu quadro de asso-
ciados. Com sede nos Estados Unidos e uma histéria de 100 anos, a empresa se destaca
no setor de especialidades quimicas, reforcando seu compromisso com a inovacao e as
melhores praticas ESG (ambientais, sociais e de governanca). A entrada da Ashland na
ABIFINA fortalece a cooperacao em prol do desenvolvimento do setor

Alinhada as megatendéncias globais, a companhia bus-
ca atender desafios como o envelhecimento populacional, a
crescente urbanizagéo e a demanda por produtos mais sus-
tentaveis. Com equipes espalhadas por mais de 100 paises,
a Ashland oferece solugBes para segmentos como constru-
¢ao, energia, alimentos, cuidados pessoais e farmacéutico.

No Brasil, a empresa aposta no crescimento e amplia
sua infraestrutura com um investimento de R$ 55 milhdes
em sua planta de sistemas de revestimento farmacéuticos
em Cabredva (SP). A iniciativa contempla a ampliagdo da
fabrica de sistemas de revestimentos farmacéuticos e nu-
tracéuticos, cuja inauguragao aconteceu no dia 4 de abril.
Além disso, o Centro Técnico da Ashland, em S&o Paulo,
estd sendo modernizado para abrigar um laboratério de
Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) dedicado
exclusivamente aos sistemas de revestimento
Aquarius, oferecendo suporte completo des-
de a concepgéo até a escala industrial.

Esse investimento garante avanco tecno-
l6gico na produgao e pesquisa, possibilitando
servicos como color match, aplicacéo de reves-
timento, estudos de estabilidade e avaliagéo
de performance. Para operar a nova unidade,
os profissionais da Ashland passaram por
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treinamentos especializados nos Estados Unidos e junto aos
fabricantes dos equipamentos de Ultima geracéo adquiridos
para a unidade.

A capacidade produtiva da nova fabrica foi planejada
para atender a demanda crescente do mercado nacional e
internacional, permitindo exportacdo para diversos paises
nos quais a Ashland atua. No portfélio, destacam-se reves-
timentos de ultra-alto sélidos, protecdo multifuncional con-
tra umidade, mascaramento de odor e sabor e sistemas de
liberagao modificada.

Com essa expansdo, a Ashland reafirma seu com-
promisso com a inovacdo, a qualidade e o crescimento
sustentavel, consolidando sua posigao como referéncia no
setor farmacéutico na América Latina.




Prati-Donaduzzi acelera pesquisas para desenvolver novos IFAs

Depois de desenvolver os insumos farmacéuticos ativos (IFAs) ca-
nabidiol e cabergolina, a paranaense Prati-Donaduzzi pretende
acelerar cada vez mais o crescimento das operacdes verticaliza-
das, triplicando o portfélio até 2026. A empresa integra, ha sete
anos, o seleto grupo das cinco industrias que fabricam tanto IFAs
quanto medicamentos no Brasil, apesar da forte concorréncia com
0s produtos importados. Também é uma das dez fabricantes bra-
sileiras de IFAs com certificado de Boas Préticas de Fabricacéo
emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

“Ha dez anos, criamos a Specialita Fine Chemicals
como forma de verticalizar a produgéo farmacéutica e
desenvolver IFAs que tém alto valor agregado e séo estra-
tégicos para os medicamentos que produzimos aqui, prin-
cipalmente os relacionados ao sistema nervoso central”,
explica o CEQ da Prati-Donaduzzi, Eder Maffissoni.

O primeiro desafio para a implantagéo de uma industria
de IFAs é a capacitacéo e qualificacdo da equipe. Hoje, a
Specialita conta com 26 profissionais, a maioria mestres e
doutores em suas areas, vindos de varias regites do Brasil.
O desenvolvimento de um IFA envolve um longo processo

FCC S.A. celebra 40 anos de inovacao,
tecnologia e sustentabilidade

Fundada em 1985, a Fabrica Carioca de Catalisadores (FCC
S.A.) celebra quatro décadas como referéncia em catalisa-
dores para cragueamento catalitico. A empresa foi criada a
partir de uma parceria entre Petrobras, Akzo Nobel e Oxi-
teno, com o objetivo de garantir a autonomia nacional na
producao desses insumos essenciais ao refino de petréleo.

Foto: Divulgacao Prati-Donaduzzi

Q

de pesquisa e estudos, dai a necessidade de uma equipe
altamente qualificada.

“Comegamos em pequena escala, com reagBes quimi-
cas que produzem alguns gramas de IFA. Posteriormente, o
processo é escalonado para reatores maiores, etapa em que
a fabricagdo e a qualidade do IFA s&o confirmadas antes
de alcancarmos a producao industrial, na ordem de quilo-
gramas. Somos uma industria de transformacéo: partimos
de substancias quimicas simples para construir moléculas
complexas, com massa molecular média e alto valor agre-
gado”, conta o gerente da Specialita, Edilson Wendler.

- dANOS

CRIANDO CONEXOES

Foto: Divulgacao FCC

Com sede no Rio de Janeiro, a FCC
S.A. consolidou-se como fornecedora
estratégica da Petrobras e expandiu sua
atuagdo internacional a partir dos anos
1990, exportando para diversos paises da
América do Sul. Ao longo da sua trajetoria,
manteve 0 compromisso com a excelén-
cia, conquistando certificacBes como I1SO
9001, OHSAS 18001 e ISO 14001, inte-
gradas ao seu Sistema de Gestao.

A inovagao sempre esteve no centro de
sua estratégia, com destaque para solugoes
como o ProFIT, voltado a gestéo da inovagéo,

o Total Catalyst Management (TCM), o
eCRM e a plataforma FCC EXPERIENCE.

No campo da sustentabilidade, a
empresa mantém programas de volun-
tariado, educacdo ambiental e apoio a
projetos sociais e culturais. Entre as ino-
vagOes recentes, destaca-se o catalisador
ReNewFCC, usado no primeiro teste na-
cional de coprocessamento de bio-6leo
com matéria-prima 100% renovavel.

Aos 40 anos, a FCC S.A. reafirma seu
compromisso com um futuro mais sus-
tentavel, tecnoldgico e conectado.

Conheca um pouco
mais da trajetoria da
FCC S.A. no site

da ABIFINA.
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ABIFINA
EM AGAO

Conselho Administrativo inicia 2025
com novo presidente-executivo

A primeira reunido do Conselho
Administrativo da ABIFINA em 2025,
realizada em 21 de fevereiro, marcou
a apresentagéo de Andrey Vilas Boas
de Freitas como novo presidente-
-executivo da entidade. Economista
e advogado, acumula experiéncia nos
setores publico e privado, nas areas
regulatéria e concorrencial.

Na ocasido, também foi realizada
a Assembleia Geral Extraordinéria
(AGE), que aprovou Eder Maffissoni,
presidente da  Prati-Donaduzzi,
como novo vice-presidente da
Cadeia Quimica.

Durante o encontro, Freitas
apresentou a versao preliminar do
Planejamento Estratégico 2025, ela-
borado com base em contribuicbes da
diretoria e associados. A versao final
foi aprovada na segunda reunido do
Conselho, realizada em 28 de marco.

Foto: @1berto_foto

Planejamento estratégico 2025

Diretrizes: fortalecimento institucional; atuagéo regulatéria e politicas
publicas; inovacéo e competitividade.

Objetivos: reforgo da presenga da ABIFINA em Brasilia; ampliagdo de
seu papel de promover a produgdo nacional; aproveitar oportunidades
estratégicas em 2025.

propriedade intelectual e biodiversidade; articulag@es institucionais e eventos.

Linhas de acao: atuacéo politica e institucional; expansao da base de
associados; incentivo a inovagéo e ao desenvolvimento tecnolégico;

I Temas prioritarios: fortalecimento da industria farmoquimica nacional;
I comunicacdo e engajamento.

Rotulagem de medicamentos

A ABIFINA participou de reunides promovidas pela Anvisa em fevereiro e abril, no &mbito do Grupo de Trabalho
que discute rotulagem e bula de medicamentos. Durante os encontros, a entidade defendeu ajustes nos artigos 44
e 45 da RDC n° 768/2022, especialmente quanto a exigéncia da frase “Proibida a venda” em produtos destinados
a estabelecimentos de salde, propondo que a aplicagdo seja facultativa. Também reforcou a importancia da cria-
cdo de um Didlogo Setorial para apresentar e discutir eventuais mudangas regulatérias.



Foto: CFQ

CEIS inicia 2025 com
articulacoes institucionais

O primeiro quadrimestre de 2025
foi marcado por articulagdes impor-
tantes para o Complexo Econdmico-
Industrial da Saude (CEIS). A
ABIFINA acompanhou a posse dos
ministros Alexandre Padilha (Saude)
e Gleisi Hoffmann (Secretaria de
Relagdes Institucionais), em marco, no Palacio do Planalto, com a presen-

ca do presidente Lula e representantes do setor produtivo. Ca d e Ias

No mesmo més, o presidente-executivo da entidade, Andrey Freitas,

participou da primeira assembleia do ano da Associagdo dos Laboratorios estratégi caS

Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob), reforcando a importancia do dia-

2
<

logo e da cooperagédo entre os laboratérios oficiais e o setor industrial. Em O fortalecimento da produgado nacional
fevereiro, Freitas também esteve no evento “O SUS e a garantia do acesso de insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
a saude”, ao lado das principais liderangas do governo. foi pauta prioritaria para a ABIFINA em

marco. A entidade marcou presencga no IV
Seminario Internacional IFA LATAM, pro-
movido pela Abiquifi em Sao Paulo, com
a participagao do presidente-executivo da
ABIFINA, Andrey Freitas, em painel sobre
estratégias e desafios para a expansao
da producdo local de IFAs. Na ocasido,
Andrey destacou a necessidade de articu-
lagao entre os diferentes atores da cadeia
para impulsionar o crescimento do setor. A
ABIFINA também contribuiu para a cons-
trucdo da Agenda Legislativa da Industria
2025, lancada pela Confederacdo Na-
cional da Industria (CNI), reforcando a
importancia de politicas publicas voltadas

Foto: Divulgacao CEIS

ABIFINA leva demandas
a nova secretaria da SECTICS

A ABIFINA foi recebida no dia 23 de abril pela nova Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude (SECTICS), Fernanda De Negri, em audiéncia realizada no
Ministério da Saude. O encontro teve como objetivo principal apre-
sentar as demandas do setor de quimica fina e biotecnologia, além
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Dando continuidade as ac¢des de fortale-
cimento da industria, a ABIFINA participou
das reunides do Grupo de Trabalho (GT)
Durante a audiéncia, a secretaria demonstrou interesse em compre- no ambito da Nova IndUstria Brasil, e en-
ender os problemas e as propostas levadas pela ABIFINA. Ela afirmou
que seu foco é concretizar entregas efetivas nos préoximos 12 meses.

viou, em 11 de abril, uma proposta para
a inclusao das cadeias de medicamentos
sintéticos, fitoterapicos e de insumos
vegetais no planejamento do governo. A
entidade também acompanhou os debates
do GT sobre vacinas, hemoderivados e te-

Foto: Divulgacao SECTICS

rapias avancadas, cujas atualizagGes foram
apresentadas aos membros do Comité de
- RelagBes Governamentais da ABIFINA.
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Panorama das atividades de articulacgao institucional

Dialogo com o INPI

A ABIFINA se reuniu em marco com o presidente do Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI), Julio César Moreira. Representada
por seu presidente-executivo, Andrey Freitas, e pela consultora Ana
Claudia Oliveira, a entidade abordou a meta da Estratégia Nacional de
Propriedade Intelectual (ENPI) de promover palestras de associados
para examinadores do INPI, entre outros assuntos.

Foto: Divulgagao INPI

Apoio governamental

Em marco, o presidente-executivo da ABIFINA, Andrey Freitas, e a consultora Ana
Claudia Oliveira se reuniram com Marcio Elias Rosa, secretario executivo do Ministério
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC). O assunto foram pautas
estratégicas da entidade, relacionadas a politica industrial e propriedade intelectual.

Defesa do agro

Em reunido com a equipe técnica do MDIC realizada em abril, Andrey
Freitas defendeu a revisdo das regras de importagdo de defensivos agricolas. A indUstria nacional vem per-
dendo competitividade com o aumento das importagdes de produtos formulados, especialmente da China.
Representantes da Ourofino Agrociéncia também participaram da conversa.

.
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Forum da Industria

A primeira reunidgo de 2025 do Foérum
Nacional da Industria (FNI), em Sao Paulo,
discutiu a regulamentacdo da reforma tri-
butéria, investimentos em infraestrutura,
transicdo energética e a agenda da COP30. A
ABIFINA participou do encontro, em margo,
representada pelo presidente do Conselho
de Administracéo, Odilon Costa, e pelo pre-

sidente-executivo, Andrey Freitas.

Bioeconomia em pauta

Representada por Andrey Freitas e a consultora Ana Claudia Oliveira, a
ABIFINA definiu detalhes de sua participacéo no Grupo de Trabalho de
Bioindustria e Bioeconomia durante reunido em margo com a Secretaria
de Economia Verde (SEV), do MDIC. Também foram debatidos o fortale-
cimento da cadeia
de fitoterdpicos e
0 incentivo a pro-
ducdo de insumos
biol6gicos.
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Bioeconomia em pauta |l

Com a Secretaria Nacional de Bioeconomia, do Ministério do Meio
Ambiente e Mudanga do Clima (MMA), Andrey Freitas e Ana
Claudia Oliveira discutiram pautas estratégicas sobre biodiversida-
de e bioeconomia.

Frente Parlamentar

Desenvolvimento da quimica

Para alinhar estratégias conjuntas de atuacdo, Andrey Freitas se
reuniu em Brasilia, em abril, com André Passos, presidente da
Associagdo Brasileira da Industria Quimica (Abiquim). Um dos
focos foi a agenda do Instituto de Desenvolvimento da Quimica
(IDQ), cuja primeira reunido do ano aconteceu em fevereiro, com

participacdo da ABIFINA.

O presidente-executivo Andrey Freitas foi
recebido por Marcelo Morales, assessor do se-
nador Astronauta Marcos Pontes (PL-SP), em
Brasilia, em abril. O encontro tratou da nova
Frente Parlamentar pelo Desenvolvimento
da Industria Farmacéutica e da Produgado de
Insumos Farmacéuticos Ativos no Brasil.




Programa de visitas aos associados

Vs

ABIFINA retoma projeto para
fortalecer a proximidade institucional e
0 conhecimento técnico.

Fevereiro

O Complexo Industrial do Cristalia, em Itapira (SP), se destaca pela exce-
. . . lencia nas instalagbes de produgdo e de pesquisa, desenvolvimento e ino-
Presidente-executivo Andrey Freitas vacao. A equipe da ABIFINA foi recebida ] _

se encontrou com liderangas das pelo presidente do laboratério, Ogari
empresas durante idas as plantas Pacheco, e Odilon Costa, vice-presidente
de Relagdes Institucionais e assessor da
) ] Presidéncia. Também participaram da vi-
mais detalhes no site da ABIFINA. sita o diretor da Anvisa, Daniel Meirelles,

e 0 coordenador Marcelo Moreira.

industriais. Acesse o QRcode e saiba

Marco
A Libbs Farmacéutica, em Sao Paulo (SP), conta com a Fabrica de Medicamentos Onco
Solidos, a primeira no Pais. A programacdo no complexo da empresa foi organizada
por George Cassim, gerente de Relacdes Governamentais da Libbs, e acompanhada
pelos colaboradores Carolina Bernardo, Andrews Loys Silveira Teixeira, Diego Buzzinaro
Pacanaro e Leandro Augusto Pacheco.

A Nortec Quimica, em Duque de Caxias (RJ), expande sua capacidade inovadora com os
novos laboratérios de Controle de Qualidade e de Pesquisa e Desenvolvimento. O diretor-
presidente, Marcelo Mansur, e o vice-presidente, Marcus Soalheiro, recepcionaram o grupo.

Abril

Fotos: Divulgacao

A Eurofarma, em ltapevi (SP), mantém o centro de inovacao EurolLab, que emprega
mais de 700 pessoas em atividades de pesquisa e desenvolvimento. As instalacdes
foram apresentadas pelo diretor executivo, Walker Lahmann, e Renata Araujo, de
Relag@es Institucionais.

A Ashland, em Cabretva (SP), inaugura a nova unidade
Aquarius para a fabricagdo de sistemas de revestimento
de filmes para os mercados farmacéutico e nutracéutico.
Participaram da cerimdnia o presidente do Conselho
Administrativo da ABIFINA, Odilon Costa, e os executi-
vos da Ashland Global Guillermo Novo, Osama Musa e
Alessandra Faccin Assis.

Na Blau Farmacéutica, a visita iniciou pela sede, na cidade
de Sao Paulo, onde o presidente-executivo da ABIFINA,
Andrey Freitas, foi recebido pelo diretor juridico da companhia,
Roberto Altieri. Depois, Andrey conheceu as instalagcdes do
centro de inovacdo Inventta e da unidade de producdo P400,
em Cotia (SP), apresentados por Uilberson Silva, diretor de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagéo.
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ABIFINA contribui para mudanca
no marco regulatorio de fitoterapicos

A ABIFINA encaminhou a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) propostas conso-
lidadas no Comité Farmo para a reformulagao do
marco regulatorio de fitoterapicos industrializados.
Durante a audiéncia publica realizada em feverei-
ro, a diretora de Biodiversidade e Sustentabilidade
da entidade, Tatiana Ribeiro, reforgou os princi-
pais pontos defendidos na Consulta Publica (CP)
n° 1.290/2024, que trata do registro de medica-
mentos fitoterapicos, bem como do registro e da
notificacéo de produtos tradicionais fitoterapicos.

“Defendemos que os produtos com registro ou reno-
vagao publicados durante a vigéncia da RDC n° 26/2014
ndo precisem obrigatoriamente se adequar aos novos
conceitos”, afirma Ribeiro, destacando que a propos-
ta estd alinhada ao voto n°® 251/2024, aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Outro ponto apresentado pela ABIFINA foi a necessida-
de de que a nova norma permita ao fabricante apresentar

_________________________________________

Acoes integradas reforgcam combate ao mercado ilegal

Entre fevereiro e abril, a ABIFINA intensificou sua agenda de combate aos produtos ilegais, articulando-se com

identificar fraudes e se proteger de riscos a salde.

detalhada dos segmentos econémicos cobertos.

A mobilizagao institucional incluiu a participagéao do presidente-exe-
cutivo da ABIFINA, Andrey Vilas Boas de Freitas, em reunidao na sede do
CFQ, em Brasilia. Ele destacou a gravidade dos impactos do mercado
ilegal no setor de quimica fina, especialmente nos defensivos agricolas,
e defendeu uma atuacdo coordenada para coibir praticas criminosas
que afetam também medicamentos, produtos veterinarios e naturais.

No CNCP, a ABIFINA marcou presenga na 1% reunigo ordinaria de 2025, reiterando seu compromisso com o
enfrentamento a pirataria. Os participantes discutiram a Resolugédo 01/2025, que cria o Programa Nacional de
Combate a Falsificagdo de Medicamentos, Bebidas e Bens Alimenticios. O assunto foi retomado dias depois, em
um encontro virtual no qual Freitas prop6s que a norma passe a incluir o setor de defensivos agricolas e uma lista

Ja na Confederacdo Nacional da Industria (CNI), a especialista da ABIFINA Ana Claudia Oliveira representou
a entidade na Rede de Biodiversidade, propondo agdes contra produtos ilegais vendidos no e-commerce, porém
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nem cadastro no Sistema Nacional de Gestdo do
Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGen).

Segundo o Férum Nacional Contra a Pirataria e a llegalidade (FNCP), o mercado ilegal movimentou
R$ 468 bilhdes em 2024, com prejuizo de R$ 20,5 bilhdes apenas na industria de defensivos. A ABIFINA é parcei-
ra no fornecimento de dados setoriais para esse levantamento.

justificativa técnica nos casos em que os testes
exigidos pela Anvisa ndo se apliqguem ao pro-
duto. A entidade também propds a exclusdo do
dispositivo da consulta publica que determina
a inclusdao de uma faixa verde nas embalagens
dos fitoterapicos registrados ou notificados.

Na avaliagao da ABIFINA, essa sinalizacao
pode induzir consumidores e profissionais de
salde a falsa percepcao de superioridade em
qualidade ou eficacia, o que contraria a legis-
lagéo vigente. Como alternativa, sugere-se que
as embalagens incluam uma frase que remeta a norma
regulatoria aplicavel ao produto.

Além disso, a entidade contribuiu para a CP
n°® 1.303/2024, que trata da gestao de risco sanitario e
do monitoramento da conformidade para a concesséo ou
renovacdo do Certificado de Boas Préticas de Fabricagao
(CBPF) e do Certificado de Boas Praticas de Distribui¢éo
e/ou Armazenagem (CBPDA).
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instituicBes parceiras. No Dia do Consumidor (15/3), a entidade uniu-se ao Conselho Federal de Quimica (CFQ) e
ao Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP) em uma campanha nas redes sociais, com dicas sobre como

Foto: Divulgagao



ABIFINA articula
renovacao de parcerias

A ABIFINA e a Empresa Brasileira de Pesquisa e
Inovagéo Industrial (Embrapii) discutem a renovagdo do
Acordo de Cooperacdo Técnica voltado ao fomento de
projetos de inovagdo na industria da quimica fina e bio-
tecnologia. O tema foi tratado em reunido no dia 11 de
margo, em Brasilia.

A parceria ja gerou resultados expressivos para o
setor, como os eventos Embrapii Day e Roadshow, pro-
movidos na sede de quatro empresas associadas, com
o0 objetivo de facilitar o0 acesso a recursos ndo reembol-
saveis por meio do modelo Embrapii. A expectativa é
gue a renovacgao do acordo amplie as oportunidades
para as empresas, fortalecendo o ecossistema nacional
de inovagéo.

Em outra frente, também em margo, a ABIFINA
reuniu-se com a Academia de Ciéncias Farmacéuticas

do Brasil (ACFB) para discutir possibilidades de co-
laboragdo voltadas a promogédo da inovagéo e ao for-
talecimento da cadeia farmacéutica nacional. Entre
os temas abordados, destacou-se a participagcao da

entidade no programa educacional da Academia,

com uma palestra sobre aspectos técnicos e legais de
patentes relacionadas a biodiversidade brasileira e 0
papel de instituicbes como o Conselho de Gestéo do
Patrimonio Genético (CGen).

ABIFINA ¢é aceita como observadora
nas Conferéncias das Partes

A ABIFINA participara presencialmente das Conferéncias das Partes (COPs)
das Convencdes de Basileia, Roterda e Estocolmo, de 28 de abril a 9 de maio,
em Genebra. Como entidade observadora, acompanhara as negociacdes sobre
comércio internacional e controle de substancias quimicas.

A associagao tem participado de reunides com o governo brasileiro para subsi-
diar decisdes que impactam a industria nacional. Entre os temas, esta a possivel
inclusdo da substancia clorpirifés — usada nos setores agricola e veterinario — na
lista da Convencédo de Estocolmo, o que implicaria seu banimento. O Brasil apoiara
a medida, mas defendera excecdo para uso veterinario no combate a carrapatos.

J& nas discussdes da Convencéao de Roterda, o Pafs manifestara apoio a inclu-
sdo da maioria das substancias propostas, com excecdo de acetocloro, iprodiona
e carbosulfano, para as quais ficara neutro.

A ABIFINA também se reuniu com o Ministério do Meio Ambiente (MMA)
para tratar dos procedimentos de internalizagao das decisbes das convencoes e
destacou a necessidade de clareza sobre excecgOes e prazos para adaptagéo da
legislagao brasileira.

Além disso, a entidade acompanha o debate regulatério nacional como ob-
servadora na Comissdo Nacional de Seguranca Quimica (Conasq) e no GT de
Regulacdo de Substancias Quimicas do MMA.

Comercio
exterior

A ABIFINA participou
de reunides sobre politica
tarifaria e comércio exte-
rio. Com o Ministério do
Desenvolvimento, Comércio,
Industria e Servicos (MDIC)
e outras entidades do setor,
discutiu em fevereiro o0s
procedimentos para alte-
ragbes tarifarias no Brasil
e 0S impactos das novas
tarifas anunciadas pelos
Estados Unidos. Este dltimo
ponto também foi tema de
reunidgo promovida pela
Confederacdo Nacional da
Industria (CNI) em marco.

Foto: Divulgagao
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RAPIDAS

CUPULA DO BRICS

Fernanda Costa, especialista em Cadeia Quimica da
ABIFINA, participou das reunibes da Secéo Brasileira do
Conselho Empresarial do Brics (Cebrics), em fevereiro e
abril. O grupo discutiu diretrizes para a Clpula do BRICS e a
COP30, que acontecem no Brasil este ano.

SOUTH SUNMIT

Nos dias 9 e 10 de abril, Andrey Freitas, presidente-exe-
cutivo da ABIFINA, participou do South Summit Brazil 2025
em Porto Alegre. O evento abordou temas como sustentabili-
dade, salide mental e transformagao digital.

RECONDUGAO NA FIOCRUZ S

O 1°vice-presidente da ABIFINA, Marcus Soalheiro, parti-
cipou da posse de Mario Moreira como presidente reeleito da
Fiocruz, realizada em abril no Rio de Janeiro. O evento reuniu
autoridades como o ministro da Salde, Alexandre Padilha.

REGISTRO SIMPLIFICADD J—

Em marco, Andrey Freitas, presidente-executivo da
ABIFINA, e Marina Moreira, especialista em Assuntos
Regulatorios, participaram de evento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sobre a Resolucéo da Diretoria
Colegiada (RDC) 954/2024, que entrou em vigor para regular
o registro simplificado de medicamentos.

REUNIAO NO COEN S

Ana Claudia Oliveira, especialista em propriedade intelec-
tual e biodiversidade da ABIFINA, participou, em marco, da
40? Reunido Ordinaria do Conselho de Gestao do Patrimdnio
Genético (CGen), em Brasilia. O Conselho aprovou propostas
sobre a andlise de cadastros de acesso a conhecimentos tradi-
cionais e a criagdo de uma base de dados de referéncia.

COMITE DE Pl S5 —

O Comité de Propriedade Intelectual da ABIFINA fez
sua reunido hibrida no fim de marco com a participagdo
de Marcos Henrique Oliveira, Andrey Freitas, Ana Oliveira e
Claudia Chamas. O encontro abordou o projeto de lei pro-
posto pela entidade, o evento SIPID 2025 e reunides com
ministérios sobre patentes. Maria Silvia Camargo (Eurofarma)
e Rodrigo Mikamura (Grupo NC — EMS) participaram
presencialmente.

CADEIAS PRODUTIVAS S

A ABIFINA participou das reunibes do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI), em mar-
¢o, sobre adensamento das cadeias produtivas. Odilon
Costa e Andrey Freitas debateram medicamentos e prin-
cipios ativos bioldgicos. Akira Homma e Marina Moreira
participaram de grupo sobre vacinas, hemoderivados e
terapias avangadas.

HOMENAGEM A OGARI PACHECO S

A ABIFINA participou, no dia 20 de fevereiro, de
homenagem a Ogari de Castro Pacheco na Assembleia
Legislativa de S&o Paulo (Alesp). O evento destacou sua
longa contribui¢do a industria farmacéutica. Executivo do
Laboratério Cristalia, ele teve quatro mandatos como presi-
dente do Conselho Administrativo da ABIFINA. A entidade
foi representada por Andrey Freitas, Walker Magalhées e
Dante Alario Junior.

REUNIAO DA CTIA/MAPA S—

A ABIFINA participou da 124* Reunidgo da Céamara
Temética de Insumos Agropecuérios (CTIA/MAPA). O encon-
tro hibrido debateu o mercado de insumos agropecuarios, in-
certezas climaticas, além de atualizagdes do GT do Programa
Nacional de Reducéo de Agrotodxicos.
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Desde a década de 60, a Revista Quimica e Derivados acompanha as transformacoes
da industria, conectando empresas e profissionais e impulsionando o setor com
matérias, artigos técnicos, noticias, tendéncias e inovacao.

» A credibilidade do Impresso aliada-a«ersatilidade do digital!
» Junte-se a nés nessa celebracdo, vocésfaz parte desta histéria!
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S No poder da ciéncia para transformar vidas.
yalhamos para tornar a salde mais acessivel,
eficaz e presente no dia a dia das pessoas.
Desde 1997, sequimos em evoluc¢ao.

Somos lideres em Cardiologia e atuamos
3 varias especialidades, com mais de 500
‘odutos e uma equipe de mais de 3.800
essoas comprometidas com o cuidado.

Contamos com quatro centros
dustriais no Brasil e temos presenga
internacional, por meio de um
Centro de Pesquisa,
Desenvolvimento

e Inovagdo no Canada
e da aquisicao

da Exzell Pharma.
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