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NAO SOMENTE MOLECULAS
OFERECEMOS UMA PLATAFORMA CDMO COMPLETA.

Da ideia a producao em escala comercial
Aqui. No Brasil. Com qualidade global.

Se busca um parceiro estratégico para desenvolvimento e fabricacao de IFAs
com expertise, agilidade e confianca, a Nortec Quimica é a escolha ideal.

@ Mais de 40 anos de experiéncia

@ Maior fabricante de IFAs da América do Sul

@ Atuacso global - certificacdes ANVISA, FDA

§OLUC(~)ES~COMPLETAS - DO DESENVOLVIMENTO
A PRODUCAO COMERCIAL:

 Servigos IND-Enabling: agilidade no inicio de ensaios clinicos, com dados
robustos e estratégia regulatoéria integrada.

* Desenvolvimento Analitico: métodos validados, seguros e em conformidade.

* Desenvolvimento de Processo: rotas sintéticas otimizadas e escalaveis.

* Produg¢do em escala: producao validada, flexivel, com capacidade de até 500

toneladas/ano.

* HPAPI: unidade dedicada a IFAs de alta poténcia, incluindo compostos

DIFERENCIAIS E PROPOSTA DE VALOR

Por que escolher a Nortec como sua CDMO de confianca?

A
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HISTORICO DE ENTREGAS
COM GRANDES PLAYERS

Desenvolvemos e fornecemos
IFAs para medicamentos

de referéncia, como
DORFLEX®, NEOSALDINA®,
ALDACTONE®,

entre outros — além de
projetos exclusivos com
empresas globais como
Pfizer, Boehringer Ingelheim
e Bristol Myers Squibb.

PARCERIA LOCAL COM
ESCALA GLOBAL

Desenvolvimento realizado
no Brasil, com agilidade,
comunicacdo direta e maior
controle sobre prazos e
qualidade.

INFRAESTRUTURA DE
CLASSE MUNDIAL

¢ 6 plantas multipropdsito

* 124 m3 em capacidade

de reatores

¢ Site 100% integrado: P&D,
Qualidade, Regulatdrios e
Manufatura

¢ Instalagao HPAPI
recém-inaugurada

SEGURANCA NA CADEIA
DE SUPRIMENTOS

Fornecimento estratégico, com
menor exposi¢ao a riscos
geopoliticos e logisticos.

CINORTEC QUIMICA

nortecquimica.com.br

ETAPAS DO
DESENVOLVIMENTO DO IFA

1] Pesquisa e Selecdo da Rota
de Sintese

2 | Desenvolvimento Analitico
e Sintético em bancada

3 | Escalonamento e Validagao
do Processo

4 | Producao Industrial
Validada sob BPF

5 | Submissao Regulatoria
(DMF/CADIFA)

ooo

FOCO EM COMPLIANCE
REGULATORIO

Inspecdes periddicas da
ANVISA e FDA. Suporte
completo para CADIFA, DMFs
e documentacao técnica.
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POLITICA

COM INVESTIMENTO
RECORDE, NIB
IMPULSIONA A

INDUSTRIA NACIONAL
DE QUIMICA FINA

39 ANOS DA ABIFINA
CELEBRANDO

0 PASSADO

PARA CONSTRUIR
0 FUTURO

~ SETORIAL SAUDE
APOS LONGA ESPERA,
MERCADO SE VOLTA

PARA NOVOS CICLOS
DE PARCERIAS PARA O
DESENVOLVIMENTO

PRODUTIVO

ARTIGOS

ENTREVISTA

SEGOES

I Renato Baumann: Estrutura produtiva
e dependéncia externa

Marcelo Morales: A era das terapias génicas

Marcela Camargo e Pedro Vannini: Biodiversidade
microbiana no combate ao cancer em pets

[ Luiz Antonio Elias: “A Finep é instrumento
de Estado para reindustrializar o Brasil”

[ EDITORIAL
PAINEL DO ASSOCIADO
ABIFINA EM AGAO

Patrocinaram esta edicao as empresas:

Biolab Farmacgutica | Globe Quimica | Nortec Quimica | Ourofino Agrociéncia
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Andrey Freitas

Presidente-executivo da ABIFINA

NIB: DA POLITICA DE GOVERNO
A POLITICA DE ESTADO

epois de um longo periodo de paralisia, o Brasil retoma a politica industrial
com toda forca, juntando esforcos de diferentes setores da economia, da
sociedade civil e de diversos entes do governo. Vivemos um momento de
articulacéo sem precedentes, marcado por estudo e planejamento, impul-
sionado ainda mais pela conjuntura externa instavel que reforca a necessi-
dade de politicas publicas desenvolvimentistas. Ainda assim, nos ronda o
receio de que esta seja mais uma onda passageira. Surge, entdo, a questao central
desta edicao da FACTO: como transformar a Nova Industria Brasil (NIB) em uma

politica de Estado perene?

Grande parte dos contelddos aqui reunidos aponta
que estamos no caminho certo. Estudos mostram que
regras de financiamento previsiveis, distribuicdo de po-
der, construgéo de consensos, rotinas de cooperagéo,
coordenacdo federativa em sistemas como o Sistema
Unico de Saude (SUS) e instrumentos que permitem
rastrear resultados sédo fatores decisivos para a longevi-
dade das politicas publicas. Esses elementos séo identi-
ficados na NIB, conforme as reportagens, os artigos e a
entrevista que compdem esta edicao.

A Matéria Politica mostra a amplitude do movi-
mento atual, que combina investimentos publicos e
privados em niveis recordes. Sdo R$ 516 bilhdes dis-
poniveis até 2026 para 258 mil projetos em diversos
segmentos industriais, com articulagdo de bancos e
instituicoes publicas de fomento como Finep, BNDES,
Caixa Econdmica Federal, Banco do Brasil, Banco do
Nordeste e Banco da Amazbnia. A atuacdo é coorde-
nada pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Industrial  (CNDI), presidido pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos
(MDIC), porém reunindo outros ministérios, além de

representantes da sociedade civil, setor produtivo —
ABIFINA, inclusive — e trabalhadores.

Entre as prioridades dos investimentos, destacam-se
vacinas, biofarmacos, tecnologias de RNA mensagei-
ro, desenvolvimento de insumos farmacéuticos ativos
(IFAs), abordagem de doencas negligenciadas e uso

“Estudos mostram que regras

de financiamento previsiveis,
distribuicao de poder, construcao de
consensos, rotinas de cooperacao,
coordenacao federativa em sistemas
como o0 SUS e instrumentos que
permitem rastrear resultados sao
fatores decisivos para a longevidade
das politicas publicas. Esses
elementos sao identificados na NIB”



de inteligéncia artificial na satde. E um esforco para
consolidar a base industrial, promover inovagao incre-
mental e impulsionar tecnologias portadoras de futuro.

A NIB ja se mostra efetiva em atrair também o in-
vestimento privado. Apenas na missao relacionada ao
setor de salide, o Governo Federal estimava, em feve-
reiro deste ano, cerca de R$ 39,5 bilhdes em recursos
privados no balanco de um ano da politica. O impacto
se reflete entre os associados da ABIFINA, que avan-
¢am em planos de desenvolvimento de medicamentos,
parcerias com centros de pesquisa, ampliacédo da ca-
pacidade produtiva e de P&D e contratacdo de mao de
obra qualificada.

Soma-se a esse cendrio a retomada das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e a criagédo do
Programa de Desenvolvimento e Inovagéo Local (PDIL).
O Setorial Saude detalha a importancia dos novos proje-
tos de PDP aprovados para associados da ABIFINA, ini-
ciativas que atacam problemas criticos da saude publica
e comprovam a capacidade de realizacdo da indUstria
nacional quando trabalha em sinergia com laboratérios
publicos e centros de pesquisa.

Mas a pergunta que permeia toda a edicao perma-
nece: como garantir a continuidade dessas politicas?
Especialistas e gestores publicos ouvidos pela FACTO
destacam que a sociedade precisa perceber os benefi-
cios de forma concreta, 0 que exige comunicacao clara
e transparente sobre resultados. Outros pontos funda-
mentais sdo a coordenagéo interinstitucional — que cria
interdependéncias saudaveis — e a previsibilidade orga-
mentéaria, sem a qual nenhum planejamento sobrevive.
Nesse sentido, a edigcdo dos planos plurianuais da NIB
representa um passo importante, firmando compromis-
sos de longo prazo.

O envolvimento da sociedade civil também é essen-
cial para consolidar a NIB como politica de Estado. A
ABIFINA esté presente em espacos estratégicos de de-
bate e formulacdo, como o CNDI, o Grupo Executivo do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis) e o
Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (Gipi).
Essa interacdo entre governo, setor produtivo, academia
e sociedade foi ressaltada na Entrevista desta edigdo pelo
presidente da Finep, Luiz Antonio Elias. Ele destaca que o
CNDI passou a exercer papel central na governanga, arti-
culagdo e monitoramento da politica industrial, reunindo
diferentes atores para garantir continuidade, legitimidade
e coeréncia nas acoes.

O debate se amplia nos artigos desta edigéo. O eco-
nomista Renato Baumann mostra como o Brasil pode
aproveitar oportunidades de cooperagdo com a China

“A NIB ja se mostra efetiva em atrair
também o investimento privado.
Apenas na missao relacionada ao
setor de satide, o Governo Federal
estimava, em fevereiro deste

ano, cerca de RS 39,5 bilhoes em
recursos privados no balanco de

um ano da politica. 0 impacto se
reflete entre os associados da
ABIFINA, que avangam em planos de
desenvolvimento de medicamentos,
parcerias com centros de pesquisa,
ampliacao da capacidade produtiva e
de P&D e contratacao de

mao de obra qualificada”

nas areas de salde e biotecnologia, sem abrir mao da
autonomia produtiva. Ja o professor da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) Marcelo Morales ana-
lisa a experiéncia nacional em terapias génicas do ponto
de vista da tecnologia farmacéutica. E a reportagem
sobre a startup brasileira Sante Science ilustra como
nossa biodiversidade microbiana pode ser a base para
inovacdes de ponta, como o desenvolvimento de produ-
tos contra o cancer em animais.

Todos esses movimentos refletem uma evolu-
¢ao institucional que n&o ocorreu por acaso. Ela é
fruto, em grande parte, da trajetéria de 39 anos da
ABIFINA, que tem se dedicado a fomentar debates e a
cobrar politicas publicas voltadas a estruturagéo local
da cadeia produtiva da quimica fina. A celebracao de
aniversario deste ano foi um marco de reconhecimen-
to desse trabalho, evidenciando o papel central que a
associacdo desempenha para que avancos institucio-
nais sejam possiveis.

Transformar a NIB em politica de Estado exige visdo
de longo prazo, previsibilidade, governanca inclusiva e
capacidade de articulagdo. Ao lado de seus associados
e parceiros institucionais, a ABIFINA seguira desempe-
nhando papel decisivo para que o Brasil consolide uma
industria mais robusta, inovadora e autbnoma — ndo como
projeto de governo, mas como projeto de nacao. 3
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Economista

ESTRUTURA PRODUTIVA
E DEPENDENCIA EXTERNA

s manifestacdes de inconformismo com a atuacé@o de algumas ins-

tituicbes multilaterais vém se somando h& varios anos, por diversas

razdes. A turbuléncia financeira iniciada em 2007 ampliou esse nivel

de inconformismo. A pandemia acrescentou novos componentes a

Insatisfacao, com problemas associados, do ponto de vista dos pro-

dutores, a dificuldades no acesso a insumos, baixa disponibilidade
de transporte e varias outras questdes. O presente ano intensificou as cores
nesse quadro sombrio, com os impactos negativos das politicas econémicas
adotadas pela atual administracao norte-americana.

Como pano de fundo dessa crescente turbulén-
cia no cenario global, houve redesenho de algumas
cadeias produtivas, com realocacdo de plantas pro-
dutivas e uma presenga crescente da China como
principal fabricante de manufaturas e importante
mercado para varios produtos. O cenério geopolitico
que transparece do noticiario diario leva a crer que
o crescente fechamento do mercado americano a
produtos de diversas origens naturalmente estimulara
0 interesse na intensificacdo das transagdes com o
Leste Asiatico, China em particular.

E possivel, para alguns pafses, aumentar seu grau
de influéncia sobre o processo produtivo de outros
paises por meio de politicas comerciais seletivas, pelo
controle da oferta de matérias-primas, pegas e com-
ponentes, ou mesmo através de condigbes impostas
para assisténcia técnica, entre outras possibilidades.

Outra dimensao importante é a adogao de padrées
produtivos diferenciados. Sdo caracteristicas técnicas
que alguns paises determinam que sejam utilizadas
nos processos produtivos, e frequentemente condicio-
nam o acesso ao seu mercado a observancia desses
padrBes. Entre as principais implicaces, os produ-
tos que ndo correspondam aos requisitos técnicos

estabelecidos ndo conseguem ser comercializados nos
mercados dos paises que impdem tais requisitos.

Hoje a China é o principal produtor de manufaturas
no planeta, e em varios setores representa a fronteira
tecnologica. O fato de a China ser ja ha alguns anos
0 principal parceiro comercial do Brasil, associado
a composicdo das pautas comerciais no comércio
bilateral, sugere a relevancia de se considerar 0s po-
tenciais efeitos sobre a estrutura produtiva nacional.

A concentragédo de bens de produgéo originarios de
um mesmo pais parceiro pode implicar efeitos positi-
vOos sobre a economia do pais importador, pela maior
disponibilidade de produtos a precos mais baixos, e
com caracteristicas tecnolégicas mais avangadas.

No entanto, um sistema em que os bens de pro-
ducdo (maquinas, equipamentos, insumos, partes,
pecas, componentes e matérias-primas) sao impor-
tados de modo predominante de um pais fornecedor
externo implica algum grau de vulnerabilidade a deci-
sdes tomadas fora do controle local — seja pelo condi-
cionamento a padrées produtivos determinados pelo
pais exportador desses bens de producgéo, seja pela
dependéncia no acesso a partes e pegas, ou mesmo
ao apoio em termos de assisténcia técnica.



“Hoje a China é o principal
produtor de manufaturas no
planeta, e em varios setores

representa a fronteira tecnologica.

0 fato de a China ser ja ha

alguns anos o principal parceiro
comercial do Brasil, associado a
composicao das pautas comerciais
no comercio bilateral, sugere a
relevancia de se considerar os
potenciais efeitos sobre

a estrutura produtiva nacional”

Ha um processo de intensificacdo das relagbes
bilaterais Brasil-China cujas implicacdes transcendem
0 simples registro da movimentagdo de mercadorias.
Segundo a Secretaria de Comércio Exterior do Ministério
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos
(SECEX/MDIC), em 2024 apenas 10% das empresas
brasileiras com atividade exportadora realizaram vendas
a China. Ao mesmo tempo, 70% das empresas impor-
tadoras brasileiras adquiriram produtos chineses. Uma
indiscutivel penetracdo de produtos chineses.

A China conta com algumas fontes especificas de
vantagens comparativas, como a dimensao do mercado
interno, que permite a produgdo em grande escala, 0s
ganhos de competitividade permitidos pela produgéao em
cadeias de valor, a crescente disponibilidade de engenhei-
ros, e diversos outros fatores. Além disso, segundo estudo
da Universidade Duke!, a China forma por ano quase dez
vezes mais engenheiros que os Estados Unidos. Nas are-
as de engenharia, ciéncia da computacdo e informatica
essa relacdo € quase o triplo a favor da China.

De acordo com a Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), em 2024 a China li-
derou a lista de paises com pedidos de novas patentes,
com 70 mil processos, seguida pelos Estados Unidos
(54 mil), Japdo (48 mil), Coreia do Sul (24 mil) e

1. EPSTEIN, David. Quality vs. Quantity in Engineering. Inside Higher
Ed, 2 mar. 2006. https://www.soc.duke.edu/GlobalEngineering/pdfs/
media/FramingEngineering/InsiderHigherEd_QualvsQuan.pdf. Acesso
em 20.08.2025.

Alemanha (17 mil). Esses cinco paises correspondem
a 78% dos processos envolvendo desenho industrial no
mundo. O acelerado processo de pedidos de patentes
por parte da China, num momento em que a economia
brasileira tem acelerado as importacdes de produtos
industrializados daquele pais, motiva a consideracéo
dos efeitos potenciais, por suas implicagbes também
em termos de padrdes produtivos.

E impossivel antever todos os efeitos do contato com
novas tecnologias, e todas as areas que possam vir a
ser afetadas. Mas parece razoavel considerar desde ja
alguns setores que seriam naturalmente influenciados.
Um deles € a industria de transformacgéo. A producéo
industrial tem incluido de forma crescente a contribui-
cdo de atividades classificadas no setor de servicos,
assim como processos envolvendo tecnologia mais
sofisticada. Exemplos disso sdo o uso de inteligéncia
artificial, o emprego de robds e outras novidades, que
sd0 menos encontradas nas empresas brasileiras.

No tocante mais diretamente aos complexos quimi-
co e farmacéutico, essa apreciacao deve ser comple-
mentada por considerac¢des adicionais. O 14° Plano
Quinquenal da China (2021-25) enfatiza os esforgos
nas areas de cuidados da saude e biotecnologia. O
Plano menciona explicitamente a pesquisa e inovagéo
tecnologica em biologia sintética, manipulagéo de cé-
lulas genéticas, pesquisa e desenvolvimento de novas
vacinas, diagndésticos in vitro, novos medicamentos,
assim como a criagao de novas variedades de culti-
V0S, animais e microrganismos agricolas.

Do ponto de vista da economia brasileira, a énfase no
setor de salide e nas indUstrias produtoras de materiais
de salde cria oportunidades para investimentos nessa
area, algo que a pandemia mostrou ser premente. Ao
mesmo tempo, cria oportunidades para intercambio
de tecnologias. A permanecerem essas diretrizes no
proximo Plano Quinguenal, hé&, portanto, motivos para
otimismo quanto a possibilidades de desenvolvimento
de iniciativas conjuntas e ao acesso facilitado a bens de
producdo mais baratos e tecnologicamente sofisticados.

Contudo, é importante ndo perder de perspectiva
0s riscos potenciais que podem derivar da dependén-
cia crescente de oferta de bens de producédo prove-
nientes de apenas uma ou de poucas origens, como
j& mencionado. A légica financeira que recomenda
reduzir riscos pela diversificagdo na composicdo da
carteira nao deveria ser desconsiderada ao se pensar
nas opg¢des tecnoldgicas. -3
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Luiz Antonio Elias

“A FINEP E INSTRUMENTO
DE ESTADO PARA

REINDUSTRIALIZAR 0 BRASIL’

\ frente da Finep em um momento marcado pela retomada da politica indus-
trial brasileira, Luiz Antonio Elias — que foi secretario executivo do Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia entre 2007 e 2014 e chefe do Departamento
de Relagdes Governamentais do BNDES de 2015 a 2016 — destaca que a
Instituicao assume papel estratégico na execugdo da Nova Industria Brasil
(NIB). Em entrevista, o presidente da agéncia de fomento afirma que a Finep

serd protagonista na reindustrializacdo em novas bases, sustentaveis e inovadoras,

articulando ciéncia, infraestrutura e tecnologia para fortalecer a soberania nacional e

ampliar a competitividade do Pais nas cadeias globais de valor.



0 senhor assumiu a presidéncia da Finep no momento
em que o Brasil vive um novo ciclo com a NIB. Quais
serao as prioridades da Finep sob sua gestao?

Vivemos um tempo de transformacdes tecnolégicas e
geopoliticas sem precedentes. Tensbes internacionais,
disputas por minerais estratégicos, fragmentacao das
cadeias globais e a revolucdo digital estdo redesenhando
a economia mundial. Nesse contexto, o Brasil ndo pode
ser espectador. Precisa se preparar para esse novo ciclo,
assumindo o protagonismo no dominio de tecnologias na
fronteira do conhecimento.

Neste governo do presidente Lula, a Finep é um instru-
mento estratégico de Estado. Nosso papel € articular cién-
cia, infraestrutura laboratorial e inovagéo disruptiva para
serem motores da soberania tecnolégica, competitividade
internacional e desenvolvimento social.

Nosso objetivo é claro: reindustrializar o Brasil em
novas bases, sustentaveis, inovadoras e autdbnomas,
reposicionando o Pais nas cadeias globais de valor que
estdo sendo redefinidas, com maior grau de inovagao e de
relevancia — para a empresa, para o setor na qual ela esta
inserida e, sobretudo, para a sociedade. Critérios como
intensidade e abrangéncia da inovacdo, grau de incerteza
tecnoldgica, potencial de internacionalizagao e externali-
dades sao centrais num contexto nacional e internacional
de profundas transformacdoes.

Como a Finep vai apoiar projetos produtivos inovadores
nos setores de saulde, biotecnologia e quimica fina?
Existe um olhar especial para o Complexo Econdmico-
Industrial da Satde (CEIS)?

O CEIS é estratégico porque integra producéo, ciéncia,
infraestrutura laboratorial e inovacdo. Ja investimos R$
3,7 bilhdes no periodo 2023-2024 em terapias avanca-
das, vacinas, biofarmacos, insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) e saude digital. Esses investimentos néo séo ape-
nas econdémicos: fortalecem o Sistema Unico de Satde
(SUS), reduzem vulnerabilidades externas e promovem a
soberania nacional.

Em um cenério de intensa concorréncia no Complexo
Industrial da Salude e endurecimento das regras interna-
cionais de propriedade industrial, a Finep assume papel
de vanguarda. Financiamos desde laboratdrios clinicos e
redes de pesquisa até empresas inovadoras, garantindo
que a ciéncia nacional seja a base para o desenvolvimen-
to de terapias, produtos e patentes brasileiras.

A Finep tem investido fortemente no CEIS. Esses in-
vestimentos sdo focados em projetos estratégicos que
impactam o SUS, como o desenvolvimento de IFAs,

“Vivemos um tempo de
transformacoes tecnoldgicas e
geopoliticas sem precedentes.

Nesse contexto, o Brasil nao pode
ser espectador”

produtos biolégicos, pesquisa clinica para inovagdo e
produtos prioritarios definidos pelo Ministério da Saude.

No Programa Mais Inovagdo Saude — desdobramento
da NIB na Missao de Saude —, projetos inovadores estao
sendo financiados por subvengao econdmica. Como exem-
plo, um projeto busca avaliar e aprimorar a efetividade do
monitoramento ndo invasivo da pressao intracraniana para
a realizagao de triagem em emergéncias neurolégicas no
SUS. Outro projeto desenvolve uma terapia multitarget
com alcance global baseada na biodiversidade brasileira.
Dentro do Programa, temos o edital para empresas e outro
destinado as Instituicdes Cientificas e Tecnolégicas (ICTs).

Além disso, em parceria com o BNDES e o Instituto
Butantan, estruturamos o Fundo de Investimento em
Participacdes do CEIS, alinhado a Missao 2 da NIB, com
capital inicial de R$ 200 milhdes. O Fundo ¢ voltado para
startups e micro, pequenas e médias empresas de alta
densidade tecnoldgica, priorizando inovacoes disruptivas.
Além disso, busca promover externalidades positivas
como a difusdo tecnologica no SUS, a reducéo das vulne-
rabilidades do sistema e a diminuigao das desigualdades
regionais, sendo as companhias-alvo aquelas com receita
operacional bruta de até R$ 300 milhdes.

No ambito do Grupo Executivo do Complexo Econémico
Industrial da Saude (Geceis), foram anunciadas, na reunigo
de maio, novas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) e projetos de Desenvolvimento da Inovagéo Local
(PDIL), que reforgam o compromisso da Finep em promo-
ver inovacao local e produtiva no setor da saude.

A chamada conjunta Finep-BNDES para implantacao de
centros de PD&I foi bem recebida pelo setor produtivo.
Ha previsao de novos editais nesse modelo?

Seguindo orientacéo da ministra da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdes, Luciana Santos, a Finep vem trabalhando forte-
mente em conjunto com o Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos (MDIC) e 0 BNDES, desde a
concepgao da NIB, com alinhamento de taxas e definicéo
conjunta de tematicas prioritarias para os editais.

Além dos casos ja citados, temos uma chamada publi-
ca conjunta para selecao de planos de negocio voltados
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para a transformacdo de minerais estratégicos, que sdo
essenciais para a transicao energética e a descarboniza-
cao da economia. Os financiamentos promovem impactos
estruturantes nessas duas areas, uma vez que impulsio-
nam o desenvolvimento de processos, produtos e capaci-
dades produtivas e tecnoldgicas nacionais.

Também tem papel estruturante a chamada publica
Finep-BNDES para selecionar planos de negécio voltados
ao desenvolvimento tecnolégico de combustiveis susten-
taveis para aviagéo e navegacgéo.

Que instrumentos podem ampliar o apoio a formacao
de capacidades tecnoldgicas locais, especialmente nos
setores de IFAs e biotecnolégicos?

A formacdo de capacidades tecnologicas locais em
setores criticos como os de IFAs e biotecnologia repre-
senta uma questdo de seguranca nacional e soberania
estratégica, e a Finep assume papel de vanguarda na
construgéo de um projeto de desenvolvimento auténomo,
que rompe com o modelo histérico de dependéncia tec-
nolégica externa. A Finep tem crescentemente financiado
projetos nesses dois setores.

Por meio dos programas Centelha e Tecnova, a insti-
tuicdo democratiza 0 acesso a inovagao, levando recursos
e oportunidades para além dos tradicionais centros de
exceléncia, fortalecendo os ecossistemas regionais de
inovacdo. Enquanto o Centelha atua na promogéo da cul-
tura empreendedora em negdcios de base tecnolégica, o
Tecnova incentiva o desenvolvimento e a consolidacao de
pequenas empresas inovadoras, disponibilizando recur-
s0s em ambito estadual. Ambos os programas operam em
parceria com Fundacoes de Amparo a Pesquisa, as FAPs,
ampliando o alcance territorial.

Como a Finep pretende incentivar o desenvolvimento de
medicamentos, bioativos e insumos estratégicos a partir
de produtos naturais nos préximos anos?

A biodiversidade brasileira representa um ativo es-
tratégico que a Finep vem transformando em oportuni-
dade concreta de desenvolvimento. Exemplos disso sé@o
programas como o Pr6-Amazénia e a Chamada Finep
Amazbnia — Bioeconomia e Desenvolvimento Regional,

“A formacao de capacidades
tecnologicas locais em setores criticos
como os de |FAs e de biotecnologia
representa uma questao de seguranca
nacional e soberania estratégica’

que destinaram R$ 210 milhdes para projetos que aliam
inovacao tecnologica com conservagao ambiental.

Essa abordagem busca consolidar uma bioeconomia
nacional competitiva, especialmente na Amazonia Legal,
onde empresas podem acessar recursos para desenvol-
ver produtos baseados na nossa sociobiodiversidade. E
uma forma de criar alternativas sustentaveis que geram
emprego, renda e preservagao ambiental nas regides his-
toricamente menos favorecidas.

Os efeitos do programa Pr6-Amazonia 2024 sZo
visiveis: foram R$ 110 milhGes em recursos ndo reem-
bolsaveis direcionados a infraestrutura de pesquisa na
regido da Amazdnia Legal, contemplando mais de 20
projetos. Em 2025, sera lancada a segunda rodada do
Pré-Amazénia. Ademais, no Edital Mais Inovagao Brasil
Saude — Empresas, aprovamos propostas de desenvolvi-
mento de IFAs verdes a partir da biodiversidade brasileira.
E a chamada publica em fluxo continuo Finep Amazénia
— Bioeconomia permanece aberta para recebimento de
propostas em 2025.

A instabilidade histdrica da politica industrial brasileira
é um desafio. Na sua visao, o que pode garantir que a
NIB se consolide como uma politica de Estado?

Na minha visdo, trés pontos podem garantir que a
NIB se consolide como uma politica de Estado. Em pri-
meiro lugar, o alto grau de coordenacao dessa politica:
trata-se de instituicdes publicas trabalhando de forma
articulada e alinhada para a reestruturacao da industria
brasileira. Em segundo lugar, chamo atenc¢do para os
resultados econdmicos que ja vém sendo atribuidos a
NIB. Em entrevista ao jornal O Globo, em 2 de fevereiro
deste ano, o vice-presidente Geraldo Alckmin langou
luz sobre algumas das varidveis macroecondmicas
que vém sendo impactadas: o PIB industrial cresceu
3,2% até novembro de 2024 e foram gerados 306,9 mil
empregos formais na industria. 1sso significa que, além
do objetivo mais amplo de reindustrializar o Brasil, a
NIB se legitima por meio de variaveis muito sensiveis
a populacao brasileira: aumento de renda e criagéo de
empregos, sobretudo os formais. Em terceiro lugar, a
NIB, por meio do investimento em setores estratégicos,
tem o conddo de conceder maior independéncia a
indUstria nacional. Esses trés sdo os principais fatores
que, na minha visao, podem consolidar a NIB como
uma politica de Estado.

Cabe ainda destacar a relevancia institucional do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI),
coordenado pelo MDIC e cujas atividades foram retoma-
das em 2023, fator fundamental para a definicédo das seis



“Além do objetivo mais amplo
de reindustrializar o Brasil, a
NIB se legitima pelo aumento
de renda e criacao de empregos,
sobretudo os formais”

grandes missdes da NIB. O CNDI passou a exercer papel
central de governanca, articulagdo e monitoramento das
acdes da politica industrial brasileira, reunindo governo,
setor produtivo, trabalhadores e academia para garantir
maior continuidade, legitimidade e coeréncia nas politicas
de desenvolvimento industrial em longo prazo. Com o
reforgo desse espaco de didlogo e pactuacao, ha perspec-
tiva concreta de continuidade dos trabalhos estruturantes
no ambito da NIB, promovendo estabilidade institucional
e evitando as descontinuidades que historicamente afeta-
ram outros ciclos de politica industrial no Brasil.

A aprovacao do Projeto de Lei (PL) n° 847/2025 pela
Camara dos Deputados, que autoriza o uso do superavit
do FNDCT para concessao de crédito, foi comemorada
pelo setor produtivo. Que impactos essa medida trara
para a Finep e para o sistema de inovacao?

A aprovagao do PL n°® 847/2025, transformado na Lei
Ordinaria n° 15.184/2025, com a sancao pelo Presidente
da Republica, representa um divisor de aguas para o sis-
tema nacional de ciéncia, tecnologia e inovagéo. Isso se
soma ao descontingenciamento dos recursos do Fundo
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(FNDCT), em 2023, e a aprovacdo, pelo Supremo
Tribunal Federal (STF), da tese de constitucionalidade
da Cide-Remessas.

A decisdo do STF garante a liberacao integral de cer-
ca de R$ 22 bilhdes do FNDCT, agora amparada pela
legislacdo necessdria para que esses recursos sejam
convertidos diretamente em investimentos produtivos.
Tal conquista foi amplamente reconhecida pelo gover-
no, pelo Parlamento e pelas agéncias de fomento como
estratégica ndo s6 para o fortalecimento da pesquisa
inovadora, mas também para a geracdo de emprego
qualificado, sobretudo com a ampliacdo da insergéo de
doutoras e doutores nas empresas, parques tecnolégi-
cos, universidades e startups.

A perspectiva é de inauguracdo de um ciclo virtuoso
que alia inovagao, desenvolvimento produtivo e impacto
social, reforcando a competitividade da industria na-
cional, promovendo beneficios econdmicos, sociais e

ambientais e tornando o desenvolvimento mais susten-
tavel e inclusivo. Na pratica, a Finep deve, nos proximos
anos, operar de forma ainda mais atuante no ecossiste-
ma de inovacdo nacional.

Qual é a participacdo da Finep na COP30? Que legado o
evento pode deixar para a indistria brasileira, em espe-
cial para o setor de quimica fina?

A participagdo da Finep na 30? Conferéncia das
Nagdes Unidas sobre Mudanga do Clima (COP30) é
importante na mobiliza¢éo de ideias e parcerias para dis-
cutir a crise climatica, o papel da ciéncia brasileira nessa
agenda e politicas publicas estruturantes para financiar a
transicao energética e tecnoldgica no Brasil. Estamos pla-
nejando uma série de agdes em parceria com o Ministério
da Ciéncia e outras instituicdes.

Considero que essa Conferéncia transcende as nego-
ciac0es climaticas para se tornar um marco na construgéo
de uma governanga global mais justa, na qual os paises
detentores de megabiodiversidade terdo acesso equitativo
ao financiamento de tecnologias, conseguindo valorizar
ativos locais e conhecimentos tradicionais. Espero que a
transicao energética seja uma oportunidade de desenvol-
vimento para todos o0s povos.

Qual mensagem o senhor deixa para os empresarios e
instituicoes que acreditam na inovagao como caminho
para transformar o Brasil?

Estamos vivenciando um momento de inflexdo histori-
ca na politica brasileira, ndo sé em termos de desenvol-
vimento cientifico e tecnolégico, como também da base
industrial. Por meio da NIB, reafirma-se o compromisso
com a reindustrializacdo brasileira em novas bases: tra-
ta-se de uma industria calcada em mais P&D, inovacéo,
sustentabilidade e, consequentemente, em maior autono-
mia tecnoldgica.

Este € o0 momento para que empresarios, universida-
des e instituicdes de pesquisa se tornem protagonistas
de uma transformacao estrutural que transcende ciclos
politicos, construindo capacidades nacionais em setores
criticos como salde, energia, biotecnologia, tecnologias
digitais, entre outros.

A Finep ndo é apenas uma agéncia de fomento. Somos
um instrumento de politica de Estado, comprometidos
com um Brasil industrialmente soberano. Acreditamos
que a inovacdo é o motor da transformacéo produtiva e
da retomada do crescimento do Brasil, capaz de gerar
empregos qualificados, fortalecer cadeias produtivas
e promover o desenvolvimento sustentavel em todas as
regides do Pais. «%8
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Matéria Politica

GOM INVESTIMENTO RECORDE,
NIB IMPULSIONA A INDUSTRIA

NACIONAL DE QUIMICA FINA



esde o seu lancamento pelo Governo Federal, em janeiro de 2024, a Nova
Industria Brasil (NIB) esta movimentando os investimentos no setor industrial
brasileiro, especialmente nos segmentos de quimica fina, biotecnologia e suas
especialidades. Com taxas de juros atrativas e recordes nos valores disponiveis
para financiamento, de R$ 516 bilhdes até 2026, e a participacdo de diversos
bancos e institui¢bes publicas de fomento, varios projetos estao saindo do papel.

Nesse contexto, a FACTO apresenta o panorama
dos investimentos publicos e privados, bem como as
principais iniciativas de associados da ABIFINA, que
fazem parte dos debates sobre as agdes necessarias ao
desenvolvimento do setor produtivo brasileiro no ambito
da politica industrial.

“Esse € um momento de convergéncia na discussao
sobre a teméatica da saude. Com a incluséo de uma mis-
sdo especifica na NIB, trazemos ao debate temas como
a producédo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e
como o Governo estd se organizando para atender as
demandas do Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS)”, resumiu o presidente do Conselho Administrativo
da ABIFINA, Odilon Costa, durante o evento que marcou
0s 39 anos da associacéo, realizado em junho (confira a
cobertura completa nesta edicdo da FACTO).

NOVOS PARCEIROS E MAIS APOIO

Antes de abordar os projetos das empresas, é preciso
entender melhor a dimensdo dos investimentos envol-
vidos no Plano Mais Produgéo, que concentra as acoes
de financiamento da NIB. Originalmente, a nova politica
industrial previa cerca de R$ 300 bilhdes para apoiar pro-
jetos de neoindustrializacao até 2026, divididos em seis
missdes (uma delas para a saude), por meio do BNDES,
Finep e Embrapii — 0 que ja seria expressivo.

Ap0s 0 aumento do orgamento de crédito da Finep no
segundo semestre do ano passado, outros bancos entra-
ram no Plano, como a Caixa Econdmica Federal, o Banco
do Brasil, 0 Banco do Nordeste e 0 Banco da Amazonia.
Com isso, 0 volume de recursos para financiamento sal-
tou para R$ 516 bilhdes até 2026. Principal agente finan-
ceiro do Plano Mais Producéo, s6 o BNDES tera R$ 300
bilhdes no periodo, para operagdes nos eixos de inovacao,
digitalizacao, exportacao, verde e produtividade.

Os montantes sdo recordes para diversos setores
e finalidades. No apoio a inovacdo, por exemplo, o
BNDES aprovou, entre janeiro de 2023 e junho de 2025,
financiamentos de R$ 21,9 bilhdes, o que supera a soma
dos oito anos anteriores. O setor de saude também teve
recorde nos desembolsos do BNDES: foram R$ 4,8 bilhdes
aprovados em 2024, o maior valor da série histérica do

Foto: Humberto Teski

Banco iniciada em 1995. Desde o inicio de 2023, os novos
financiamentos nesse segmento chegaram a R$ 6,9 bilhdes,
com destaque para projetos de inovacdo em farmacos.
“Esse apoio visa ao desenvolvimento de mais de
590 medicamentos e vacinas”, revelou a chefe do
Departamento do Complexo Industrial e de Servicos de
Saude do BNDES, Carla Reis, referindo-se as agbes de
crédito do Banco para a industria nacional de saude

“Esse € um momento de
convergéncia na discussao sobre a
tematica da saiide. Com a inclusao

de uma missao especifica na NIB,
trazemos ao debate temas como a
producao de IFAs e como o Governo
esta se organizando para atender
as demandas do setor”

Odilon Costa, presidente do
Conselho Administrativo da ABIFINA
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“Tivemos uma evolugao
importante no ecossistema
brasileiro nos tltimos 20 anos e
temos muito potencial

para ocupar espacos

no cenario mundial”

Carla Reis, chefe do Departamento do Complexo
Industrial e de Servigos de Satide do BNDES

em 2024, durante palestra no evento dos 39 anos da
ABIFINA. “Tivemos uma evolucdo importante no ecossis-
tema brasileiro nos ultimos 20 anos e temos muito poten-
cial para ocupar espacgos no cenario mundial”, concluiu a
representante do Banco.

MAIS INOVAGAO

Para superar os desafios do contexto econdmico e
geopolitico atual, e aproveitar as oportunidades que estao
surgindo, a Finep investiu, no CEIS, entre o inicio de 2023
e o primeiro trimestre de 2025, cerca de R$ 5,7 bilhdes.
Como operadora do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (FNDCT), via oferta de crédito
(recursos reembolsaveis) e subvengbes econdmicas
(recursos ndo reembolsaveis), a Financiadora j& realizou
investimentos de R$ 30 bilhdes nas seis missdes da NIB,
incluindo 1.325 projetos no ambito do Programa Mais
Inovacéo (que esta relacionado ao Plano Mais Produgéo),
muitos deles envolvendo micro e pequenas empresas.

Entre as prioridades nas acdes da instituicéo, encon-
tram-se teméaticas como vacinas, biofadrmacos, tecnolo-
gias envolvendo RNA mensageiro, desenvolvimento de
IFAs, abordagem de doencas negligenciadas e uso de
inteligéncia artificial na saude.

Foto: Divulgado/Finep

“0O foco da Finep € o impulsionamento da inovagao
a partir do apoio a projetos com inovacéao disruptiva
e inovacgdes incrementais e de processos, buscando
o desenvolvimento sustentavel e autdbnomo. Nesse
contexto, tem se buscado apoiar projetos estratégicos,
ao mesmo tempo em que se pretende superar assi-
metrias regionais”, destacou a chefe do escritério da
Finep em Brasilia e assessora da presidéncia para o
CEIS, Julieta Palmeira.

PROJETOS DE ALTO IMPACTO

A Embrapii, por sua vez, ja investiu R$ 520 milhdes
em mais de 180 projetos nas missdes da NIB destinadas
ao fortalecimento da cadeia agroindustrial e do CEIS.
O investimento total nas seis missdes da politica chega
a R$ 2,2 bilhdes desde 2023, com a perspectiva de

“0 foco da Finep € o
impulsionamento da inovacao

a partir do apoio a projetos com
inovacao disruptiva e inovacoes
incrementais e de processos,
buscando o desenvolvimento
sustentavel e autonomo”

Julieta Palmeira, chefe do escritdrio da Finep em
Brasilia e assessora da presidéncia para o CEIS
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alcancar R$ 4,6 bilhdes aplicados em 2 mil projetos até
o fim do préximo ano.

As acgdes prioritarias para a Embrapii, demandadas pelas
empresas da area da salde, envolvem tematicas como a
producdo nacional de IFAs, o desenvolvimento de farmacos
a partir da biodiversidade brasileira e a criacdo de terapias
avancadas para o tratamento de cancer, doencgas autoimunes
e negligenciadas, entre outras.

E ndo para por ai. Nos préximos meses, a empresa cre-
denciara um novo Centro de Competéncia para atuar com
tecnologias de RNA mensageiro. A chamada para esse
credenciamento prevé investimentos de R$ 60 milhdes
da Embrapii, além de captacbes com empresas associa-
das e outros parceiros.

A empresa também langou chamada para credenciar até
seis novas Unidades Embrapii com atuacdo em salde. Dessa
forma, serdé ampliada a rede que conta atualmente com 91
unidades e mais de 17 mil pesquisadores e colaboradores em
todo o Brasil, contemplando as seis missdes da NIB.

Outra iniciativa importante da instituicdo sé@o os
Projetos de Alto Impacto em Salide, que tém o objetivo de

“No ambito da missao 2 (satde)
da NIB, a gama de instrumentos
de apoio a industria ja langados

¢ bastante relevante”

Luis Felipe Giesteira, secretario adjunto de
Desenvolvimento Industrial, Inovagao, Comércio
e Servigos do MDIC

Foto: Divulgado/Embrapii

“Com as iniciativas atuais, a
Embrapii reforca ainda mais a sua
atuacao no fomento a inovagao
nas empresas brasileiras, com
especial alinhamento a politica
industrial e as prioridades do Pais
no desenvolvimento de tecnologias
para o setor de satde”

Igor Nazareth, diretor de Inovacao e Relacoes
Institucionais da Embrapii

incentivar empresas e Unidades Embrapii a investir em
propostas mais complexas e que atendam a demandas
prioritarias do SUS. A previsdo ¢ destinar até R$ 60 mi-
Ihdes para os projetos selecionados.

“Com essas iniciativas, a Embrapii reforca ainda mais
a sua atuagdo no fomento a inovagdo nas empresas bra-
sileiras, com especial alinhamento a politica industrial e
as prioridades do Pais no desenvolvimento de tecnologias
para o setor de saude”, frisou o diretor de Inovacdo e
Rela¢des Institucionais da Embrapii, Igor Nazareth.

RS 23 BILHOES PARA A SAUDE

Somando todos os parceiros envolvidos, os investi-
mentos ja aprovados da NIB para a indUstria brasileira de
salde chegam a R$ 23,3 bilhdes em 2.737 projetos no
ambito do Plano Mais Produgéo, de acordo com dados de
julho deste ano, disponibilizados em painel do Ministério
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos
(MDIC). No total das seis missoes, os R$ 516 bilhdes em
recursos vao abranger mais de 258 mil projetos nos mais
diversos segmentos industriais.
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“No ambito da misséo 2 (saude) da NIB, a gama
de instrumentos de apoio a industria ja lancados é
bastante relevante”, comentou o secretario adjunto
de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e
Servicos do MDIC, Luis Felipe Giesteira, ressaltando
gue o Ministério também atua em outras frentes para
incentivar o setor produtivo nacional, como as margens
de preferéncia para medicamentos, IFAs e equipa-
mentos médicos, além da regulagdo do mercado de
medicamentos.

Em complemento aos recursos publicos, os investi-
mentos privados também estdo em alta para buscar os
objetivos definidos pela NIB. Somente na missao relacio-
nada ao setor de salde, o Governo Federal previa, em fe-
vereiro deste ano, cerca de R$ 39,5 bilhdes em recursos
privados no balanco de um ano da politica industrial.

PRIORIDADES E OBJETIVOS

Tais recursos serdo destinados as cadeias produtivas
consideradas prioritarias no ambito da NIB a partir da

PROJETOS DOS ASSOGIADOS
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Os reflexos das acoes de fomento realizadas no ambito
da NIB, com destaque para os mecanismos de financia-
mento, podem ser observados nos novos projetos dos
associados da ABIFINA.

EMS

A EMS, por exemplo, registrou avancos significativos
no campo da pesquisa, desenvolvimento e inovagao
(PD&I) com os novos recursos. Considerando as inicia-
tivas ja aprovadas ou em fase avangada de negociacao,
a empresa totalizou cerca de R$ 1,3 bilhdo em recursos
captados por meio da NIB, viabilizando a contratacao de
mais de 350 colaboradores e reforcando sua atuagéo no
setor de saude, de acordo com a diretora de Rela¢des
Institucionais da empresa, Juliana Megid.

Em 2024, a EMS recebeu a aprovacdo de R$ 900 mi-
Ihdes em duas operacgdes junto ao BNDES e a Finep, por
meio do Programa Mais Inovacdo. Os recursos vao permitir
o desenvolvimento de 54 medicamentos em diversas clas-
ses terapéuticas, como oncoldgicos, antidiabéticos, anal-
gésicos, anti-hipertensivos e oftalmicos, além de viabilizar
a contratacdo de servigos especializados de Instituicoes
de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) e universidades brasileiras,
fortalecendo todo o sistema nacional de inovagao.

Jad em 2025, a empresa protocolou duas solicitagbes
de apoio financeiro ao BNDES e a Finep. A primeira,

Matriz de Desafios Produtivos e Tecnolégicos do SUS,
elaborada pelo Ministério da Saude e que inclui tépicos
como: medicamentos e principios ativos biologicos;
vacinas, hemoderivados e terapias avancadas; e dis-
positivos médicos. Para os proximos meses, uma das
prioridades da NIB sera concluir os Planos de Agéo das
cadeias prioritarias.

Na missdo voltada ao fortalecimento da industria
nacional de salde e a redugdo da dependéncia externa
no setor, para diminuicdo das vulnerabilidades do SUS e
ampliagdo do acesso da populacdo brasileira a saude, o
objetivo da politica industrial € produzir no Pais, até 2026,
50% das necessidades nacionais em medicamentos, va-
cinas, equipamentos e dispositivos médicos, materiais e
outros insumos e tecnologias em salde. Ainda de acordo
com as metas da NIB, esse percentual deve chegar a
70% até 2033.

O Governo Federal também estd impulsionando o
Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) e o Programa de Desenvolvimento e Inovacao

submetida ao Programa Mais Inovacdo do Banco, prevé
a expansdo do centro de PD&I da EMS — um dos maiores
da Ameérica Latina. A expectativa é duplicar a capacidade
produtiva da unidade. A segunda iniciativa, apresentada
no ambito da agao conjunta BNDES-Finep, contempla a
ampliagao do centro de PD&I da RBBL, um dos bracgos
mais inovadores do grupo. Juntas, as acdes somam um
investimento direto de R$ 340 milhdes até o ano que vem.

Além disso, a EMS possui duas operacdes aprovadas
no formato de subvencdo econdmica pela Finep. Esse
modelo de apoio financeiro é fundamental para fomentar
iniciativas de inovagao incremental ou disruptiva, espe-
cialmente aquelas com alto risco tecnolégico. A primeira
subvencgdo envolve o tratamento de pacientes com es-
quizofrenia, em parceria com ICTs. A segunda propde a
constru¢éo de uma plataforma para o desenvolvimento
de peptideos sintéticos miméticos de anticorpos, com alto
grau de inovagao e potencial para reduzir significativa-
mente os custos de produtos bioldgicos. As duas iniciati-
vas representam um investimento total de R$ 50 milhdes.

EUROFARMA

Por sua vez, a Eurofarma obteve, em 2024, a aprovagéo
de um financiamento de R$ 500 milhdes do BNDES, por
meio do Programa Mais Inovacgdo. O aporte ja esta sendo uti-
lizado para o desenvolvimento de cerca de 200 projetos de
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“Precisamos deter competéncias
produtivas e tecnoldgicas para fazer
frente as crises de abastecimento e

sanitarias, especialmente num mundo
mais complexo como o que vivemos hoje”

Fernanda De Negri, secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao e do CEIS, do Ministério da Satide

pesquisa no Eurolab, maior centro de pesquisa farmacéutica
da América Latina, localizado no complexo da empresa em
ltapevi (SP). Desse total, 60 projetos sdo exclusivos, com
foco em inovagdes radicais, melhorias incrementais e no
desenvolvimento de novos genéricos e biossimilares.

Com esse apoio, a Eurofarma investiu R$ 755 milhdes em
pesquisa e desenvolvimento em 2024, valor que supera em
quase 23% o investimento do ano anterior, segundo o vice-
-presidente de Inovacdo da empresa, Jodo Siffert. Com mais
de 750 pesquisadores e presenga em 24 paises, a empresa
se destaca em medicamentos para sistema nervoso central,
salide da mulher e antibiéticos. Também se prepara para
avancar em tratamentos para dor, doencas metabdlicas e
enddcrinas, como diabetes, e salde cardiovascular.

BLANVER

lgualmente em crescimento, a Blanver captou R$ 420
milhGes com o BNDES e a Finep, para compor um ciclo
de R$ 592 milhdes de investimentos ao longo dos proxi-
mos quatro anos. O objetivo é ampliar e modernizar seu
parque fabril e diversificar seu portfélio de medicamentos,
com expansdo nos segmentos de oncologia e doencas
raras. Dessa forma, a empresa planeja dobrar sua ca-
pacidade de producgédo, passando de 2 para 4 bilhdes de
unidades por ano, considerando sélidos e liquidos.

Grande parte desses investimentos sera realizada em
projetos de desenvolvimento e transferéncia de tecnologia

Local (PDIL), com foco no fortalecimento do CEIS.
Atualmente, as PDPs em curso envolvem 64 projetos, 14
instituicoes e R$ 29,4 bilhdes em valor total de aquisigéo.

Em maio deste ano, o Ministério da Saude aprovou
mais sete projetos de PDPs, que vao movimentar cerca
de R$ 2 bilhdes por ano com a producio local de medica-
mentos, e 22 projetos do PDIL, envolvendo investimentos
de R$ 378 milhdes para o desenvolvimento de produtos
inovadores nas areas de saude digital, vacinas, equipa-
mentos médicos e testes diagnosticos.

“Precisamos deter competéncias produtivas e tecno-
l6gicas para fazer frente as crises de abastecimento e
sanitarias, especialmente num mundo mais complexo
como o que vivemos hoje. A covid mostrou isso e todos
0s palises estdo tentando fazer politicas para conseguir
sua maior autonomia tecnolégica”, afirmou a secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdémico-Industrial da Saude, do Ministério da Salde,
Fernanda De Negri, durante palestra no evento dos 39
anos da ABIFINA. «%8

de medicamentos que atendem ao SUS. A Blanver tem uma
longa historia de parcerias com laboratérios publicos, que
resultaram em seis PDPs, mais de R$ 9 bilhdes de economia
aos cofres publicos e mais de 600 mil pacientes atendidos
com seus medicamentos, segundo a propria empresa.

Com o advento da NIB, a Blanver firmou novas par-
cerias com diversos laboratorios publicos e submeteu 19
pleitos de projetos para novas PDPs. A empresa investe
ainda grande parte dos recursos em sua fabrica de IFAs.
Para o CEO da empresa, Sergio Frangioni, a politica in-
dustrial esta atenta as necessidades do setor produtivo e
impulsionara o fortalecimento da industria nacional.

LIBBS

No caso da Libbs, os recursos obtidos das fontes publicas
de financiamento chegam a R$ 562 milhdes. O objetivo &
impulsionar o desenvolvimento de novos produtos e expan-
dir a capacidade produtiva e tecnolégica da empresa, visan-
do ampliar 0 acesso dos pacientes a tecnologias inovadoras.

Atualmente, a empresa esta atuando no desenvolvi-
mento de biomoléculas, escalonamento de bioprocessos
e producdo de material clinico para estudo por meio de
parcerias, entre outras atividades voltadas a inovacao.
Seja por meio de créditos ou parcerias, as agbes em
andamento representam passos importantes para o forta-
lecimento da indUstria nacional de quimica fina. Agora, o
momento é de trabalhar pelos resultados esperados.
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39 ANOS DA ABIFINA:

CELEBRANDO 0 PASSADO

PARA CONSTRUIR 0 FUTURO

ASSOCIAGAOD REAFIRMA SEUS OBJETIVOS

E DISCUTE RUMOS DA INDUSTRIA

EM EVENTO QUE COMEMOROU
SEU 392 ANIVERSARIO

Em junho de 1986, um grupo de empresarios ligados
a nascente industria de quimica fina nacional fundou a
ABIFINA para lutar pela estruturacdo e fortalecimento do
complexo industrial brasileiro nessa area. Passados 39
anos, tais objetivos seguem atuais e estao no centro dos de-
bates sobre os rumos do setor produtivo nacional. Foi o que
se evidenciou na reunido do Conselho Administrativo da
entidade, realizada no dia 27 de junho, no Rio de Janeiro,
com a participagao de associados, autoridades e parceiros.

No evento que marcou o 39° aniversario da ABIFINA,
foram discutidos temas como o estimulo a produgéo na-
cional, a inovacgdo no setor de quimica fina e o combate
aos desafios do SUS. Além disso, a associagdo entregou
0 Prémio Alcebiades de Mendonca Athayde de Mérito
Industrial ao ministro da Saude, Alexandre Padilha.

POR UM PAIS FORTE E DESENVOLVIDO

Llogo na abertura, o presidente do Conselho
Administrativo da ABIFINA, Odilon Costa, celebrou a tra-
jetéria da entidade e ressaltou a importancia do debate
sobre os desafios da industria brasileira. Ja o presidente da
Firjan, que sediou a reunido, Luiz Césio Caetano, ressaltou
as demandas do segmento de salide e a prioridade conferi-
da ao tema nas politicas publicas do Governo Federal.

“Precisamos discutir os rumos da inddstria nacio-
nal, com foco na inovagao, na produgao local e no

“A ABIFINA vem cumprindo seu papel
de fortalecer a industria nacional

e esta com um novo desafio, que é
nacionalizar a producao de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs)

Akira Homma, vice-presidente
de biotecnologia da ABIFINA

“Foi um evento extremamente
importante para reforcar a

posicao da ABIFINA em relagao ao
fortalecimento da industria nacional”

Tatiana Ribeiro, diretora de Biodiversidade e
Sustentabilidade da ABIFINA




“Nesses 39 anos, a ABIFINA

tem sido uma instituigao

que luta arduamente pelo
fortalecimento da base

produtiva, ciéncia, tecnologia e

inovagao no Pais. Todos os seus eventos,
trazendo os principais atores do governo,
iniciativa privada e universidades,
contribuem para essa missao”

Jorge Costa, assessor da Vice-Presidéncia de Producao
e Inovagao em Saiide da Fiocruz

“Temos acompanhado

a evolugao do

setor farmacéutico

nacional nos tltimos anos e
entendemos que a participacao da
ABIFINA é muito importante para o
fortalecimento do setor”

Alexandre Lopes Lourenco, diretor de
Administracao do INPI

/139 anos da ABIFINA

“Parabenizamos

a ABIFINA pela

trajetoria de sucesso

nesses 39 anos e pela

sua contribuicao para o
desenvolvimento do CEIS. Contem
com as agoes e programas da Finep
para aumentar a inovagao no setor”

Joana Souza de Meirelles, superintendente da

area de saide e transformacao digital da Finep.

“Para nos, da Firjan,
foi um prazer sediar a
reuniao do Conselho
da ABIFINA, que é uma
entidade extremamente
relevante nesse segmento da
salide, composta por empresas de
renome. Nessa oportunidade em que
completa 39 anos de existéncia, os temas
tratados amadurecem a questao do
complexo industrial da saide no Brasil”

Luiz Césio Caetano, presidente da Firjan
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fortalecimento do Complexo Econbémico-Industrial da Salde
(CEIS)”, resumiu Odilon Costa.

Por sua vez, o presidente-executivo da associacdo, Andrey
Freitas, frisou 0 orgulho por fazer parte de uma entidade que atua
com ética e seriedade em defesa do setor produtivo brasileiro.

“Os 39 anos da ABIFINA sdo a histéria da construcdo
continua de um projeto de pais que busca gerar riqueza, de-
senvolvimento e oportunidades de negbécios. Esse sempre foi o
mote da associacdo e continuaré sendo nos proximos 39 anos.
Seguiremos na defesa incondicional do interesse nacional e
dos produtores locais para que possamos ter um pais forte, que
ofereca a sua populagéo o que tem de melhor”, afirmou.

Na sequéncia do evento, a secretéria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo e do CEIS, do Ministério da Saude, Fernanda De
Negri, realizou palestra em que abordou 0s avangos nas po-
liticas de fomento a inovacdo no Brasil nos ultimos 20 anos e
apresentou as ag0es estratégicas do Governo Federal voltadas a
garantir maior acesso a saude pela populagéo brasileira. Entre
as tematicas de destaque, estédo inovacdo radical em farmacos,
RNA mensageiro e uso de inteligéncia artificial.

“A ABIFINA possui tamanha relevancia no desenvolvimento
da industria brasileira de quimica fina e farmacéutica, de modo
que estou muito feliz por ter participado desse evento”, ressaltou.

A secretéaria do Ministério da Saude recebeu a 9° edi¢éo do
Prémio Alcebiades de Mendonga Athayde de Mérito Industrial
em nome do ministro Alexandre Padilha. A frente do Ministério
entre 2011 e 2014, Padilha foi responsavel por iniciativas como
0 programa Mais Médicos e a expansdo da Farmacia Popular,
que ampliaram o acesso ao SUS, além de fortalecer a produgéo
nacional de medicamentos e insumos estratégicos. No agrade-
cimento pelo prémio, Fernanda De Negri reforcou a preocupa-
cao do ministro com o desenvolvimento da industria nacional.

Na outra palestra do evento, a chefe do Departamento do
Complexo Industrial e de Servicos de Saude do BNDES, Carla
Reis, tratou dos investimentos do Banco em projetos para a
industria de saude, no ambito da Nova IndUstria Brasil (NIB),
com recorde de aprovagdes em 2024 (mais de R$ 4 bilhdes).
Ela também abordou oportunidades de parcerias para adensar
a cadeia produtiva e ampliar a capacidade exportadora da in-
dustria brasileira.

“O BNDES tem sido parceiro da ABIFINA na construcéo
de politicas publicas para o CEIS e desejamos mais 39 anos
de sucesso nessa trajetéria”, disse Carla Reis ao fim da apre-
sentacao.
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Em parceria com a Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil,

a Revista FACTO abre espaco para o artigo de Marcelo Morales,
Professor Titular da UFRJ, membro da Academia Brasileira de
Ciéncias, da Academia Nacional de Medicina, da Academia Nacional
de Farmacia e da Academia Brasileira de Médicos Escritores.
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ERA DAS TERAPIAS GENICA

ABORDAGENS SOB 0 PONTO DE VISTA
DA TECNOLOGIA FARMACEUTICA

medicina vive um momento que, ha poucas dé-

cadas, pareceria ficcao cientifica. Hoje é possivel

corrigir, silenciar ou inserir genes para tratar do-
engas antes consideradas intratéveis. A terapia génica,
consolidada como uma das mais promissoras fronteiras
terapéuticas, vem se beneficiando de avangos expres-
sivos na biotecnologia, no entendimento molecular das
doengas e no desenvolvimento de plataformas farma-
céuticas capazes de transformar informacdo genética em
medicamentos funcionais.

O que distingue a terapia génica de qualquer outra inter-
vengao médica e também do ponto de vista farmacéutico é a
natureza singular do seu principio ativo. Em vez de molécu-
las pequenas ou proteinas recombinantes, trabalha-se com
material genético (DNA, RNA) ou construcdes sintéticas
projetadas para modular, corrigir ou substituir de forma pre-
cisa a expressdo de genes-alvo. Essa especificidade impoe
desafios e oportunidades Unicas a farmacotecnologia, que
precisa proteger o material genético da degradacéo enzi-
matica, direciona-lo seletivamente ao tecido ou tipo celular
de interesse e assegurar que sua expressao seja eficiente,
controlada e segura. Ao integrar essas solucdes, abre-se
caminho para uma medicina de precisdo em nivel molecular
capaz de intervir diretamente na causa da doenga.

PLATAFORMAS DE ENTREGA E ENGENHARIA
FARMACOTECNOLOGICA

O maior desafio e também o motor da inovacado na
area € garantir a entrega eficiente do material genéti-
co ao interior das células, seja in vivo (diretamente no
organismo do paciente) ou ex vivo (com modificacao
genética de células fora do corpo seguida de reintrodu-
¢do no paciente).

Vetores virais como adenovirus, virus adeno-associa-
do (AAV) e lentivirus seguem como ferramentas centrais

na terapia génica gracas a alta eficiéncia de transducéo
e a possibilidade de expresséo estavel e sustentada do
transgene. Paralelamente, vetores ndo virais, incluindo
nanoparticulas lipidicas, polimeros catiénicos como
poli-amino éster e polietilenimina e sistemas conjuga-
dos a ligantes especificos vém ganhando protagonismo
por oferecer maior flexibilidade de formulagdo, menor
imunogenicidade, custos potencialmente mais baixos e
viabilidade de producao em escala industrial. O sucesso
global das vacinas de mRNA contra a covid-19 acelerou
a validacao dessas plataformas e consolidou-as como
alternativas competitivas para aplicagcbes terapéuticas
além das vacinas.

Do ponto de vista da tecnologia farmacéutica, o desen-
volvimento dessas plataformas exige precisdo em todas
as etapas, incluindo formulagdes estaveis, escalabilidade
industrial, controle rigoroso de pureza e atividade, além
de estudos pré-clinicos robustos que caracterizem biodis-
tribuicdo, cinética de expressdo e perfil de seguranca. E
nessa intersecdo entre ciéncia basica e engenharia far-
macéutica que surgem produtos capazes de chegar ao
paciente com eficacia e seguranca.

REGULAGAO E CENARIO BRASILEIRO

O Brasil conta com um marco regulatorio especifico
para medicamentos de terapia avancgada, estabeleci-
do pela Resolucdo RDC n° 338/2020 da Anvisa. Essa
norma define requisitos para registro, condugao de
ensaios clinicos e monitoramento pos-comercializagéo
de terapias génicas, celulares e de engenharia teci-
dual, alinhando o Pais a diretrizes de agéncias como a
European Medicines Agency (EMA), da Unigo Europeia,
e a Food and Drug Administration (FDA), dos Estados
Unidos. Quando aplicavel, especialmente em produtos
que envolvam organismos geneticamente modificados



(OGMs), héa participacdo da Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBIo), conforme previsto na Lei n°
11.105/2005.

A Anvisa também mantém canais formais de dialogo com
pesquisadores e empresas, permitindo reunides de pré-sub-
missdo e consultas técnicas. Esse € um recurso estratégico
para que projetos académicos migrem com maior fluidez
para o setor produtivo. Pude testemunhar essa aproxima-
¢do quando, como Secretario de Pesquisa do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (MCTI), acompanhei pes-
quisadores no dialogo com a Anvisa para o desenvolvimento
de vacinas nacionais durante a pandemia.

Ainda assim, ha espago para otimizar processos sem
comprometer a seguranca, aproximando mais efetiva-
mente a academia e a indUstria para transformar desco-
bertas cientificas em produtos viaveis e acessiveis.

APLICAGOES CLINICAS E POTENCIAL
TRANSLACIONAL

Embora frequentemente associada a oncologia, a tera-
pia génica vai muito além. No nosso laboratorio, integran-
te do Instituto Nacional de Terapia Génica (INTERGEN),
desenvolvemos estratégias baseadas em genes antifi-
bréticos e anti-inflamatérios para doencgas renais e pul-
monares, visando ndo apenas controlar sintomas, mas
modificar o curso dessas enfermidades. J& avangamos
com plasmideos e vetores produzidos sob Boas Praticas
de Laboratério (GLP), etapa estratégica rumo a producéo
em Boas Préticas de Fabricagéo (GMP) e a aplicagédo em
ensaios pré-clinicos e clinicos.

Esse trabalho integra um conjunto de varias iniciativas na-
cionais em estagio avancado, voltadas a diferentes doengas
e que abrangem desde o desenho e otimizagdo de vetores
até estudos pré-clinicos robustos com plataformas virais e
nao virais. Em conjunto, essas pesquisas formam uma base
cientifica e tecnolégica capaz de posicionar o Brasil de forma
competitiva no cenario global das terapias génicas.

O préximo passo é transformar esse conhecimento em
produtos acessiveis a populagdo. Para isso, sdo essen-
ciais parcerias solidas com o setor farmacéutico, capazes
de conduzir ensaios clinicos, produzir em escala sob
GMP e viabilizar a distribuicdo nacional, especialmente
para doencas de alta prevaléncia e impacto econdmico,
hoje com poucas opg0es terapéuticas eficazes.

DESAFIOS E OPORTUNIDADES PARA 0 BRASIL
NAS TERAPIAS GENICAS

Os avangos em terapia génica trazem desafios técnicos
claros, como imunogenicidade dos vetores, entrega efi-
ciente a tecidos especificos, durabilidade da expressao e

custos de producdo, mas também um cenario inédito de
oportunidades para o Pais. O Brasil ja conta com grupos
de pesquisa com competéncia cientifica, infraestrutura
laboratorial e resultados pré-clinicos promissores. Para
que essas solucdes cheguem a sociedade de forma eco-
nomicamente viavel e em prazos compativeis com a de-
manda clinica, é essencial intensificar a articulagdo entre
academia, setor produtivo e governo.

Se o Pals criar as condig¢des e os incentivos adequa-
dos, incluindo fomento, desoneragdo e marcos regulaté-
rios que facilitem a translagdo, seréa possivel ocupar um
espaco estratégico nesse mercado global em expansao,
produzindo terapias adaptadas ao perfil epidemiolégico
brasileiro e reduzindo a dependéncia de importacdes de
alto custo.

A capacidade de escrever, editar e entregar sequén-
cias genéticas com seguranca redefine o conceito de
medicamento, permitindo ndo apenas tratar sintomas,
mas reprogramar a biologia para corrigir doengas em sua
raiz molecular. No Brasil, a combinac¢do de competéncia
cientifica instalada, marco regulatério estruturado e um
setor farmacéutico em busca de inovagdo cria um am-
biente fértil para transformar esse potencial em realidade.
Com visao estratégica e parcerias sélidas, o Pais pode ndo
apenas acompanhar a revolugao, mas liderar o desen-
volvimento de terapias génicas voltadas as necessidades
especificas da nossa populagao. O caminho esta aberto e
o futuro pronto para ser construido. «®8
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Setorial Saude

APOS LONGA ESPERA,
MERCADQO SE VOLTA PARA NOVOS
GICLOS DE PARGERIAS PARA O

DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

Grupo Executivo do Complexo Econdémico-Industrial da Saude (Gecels)
divulgou, em maio, sete novas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) aprovadas. Cinco delas envolvem empresas associadas a ABIFINA, que
revelam seu compromisso com a internalizag@o de tecnologias que garantam
a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS). Esta dltima selecdo de
projetos reflete a demanda reprimida por novos desenvolvimentos de produtos.




O quantitativo de propostas recebido e divulgado pelo
Ministério da Saude em maio deste ano ficou na mesma
base do ano passado, que atingiu o recorde de 147 pro-
postas, de 67 instituicdes proponentes e 168 instituicdes
parceiras. A expectativa das parcerias, que estdo na etapa
de assinatura do Termo de Compromisso, é movimentar
cerca de R$ 2 bilhGes por ano para a producao local de
medicamentos para doengas raras, como esclerose multi-
pla, fibrose cistica e atrofia muscular espinhal.

CASOS DE SUCESSO

O laboratério publico Bio-Manguinhos teve o projeto
PDP aprovado em fevereiro para produzir a insulina
glargina em parceria com a empresa de biotecnologia
Biomm e a farmacéutica chinesa Gan & Lee. Apés a
transferéncia tecnologica e total nacionalizagéo do produ-
to, Bio-Manguinhos tera capacidade para atender a todo
o mercado de diabéticos no Brasil, com disponibilidade
de fornecer 70 milhdes de cartuchos anuais, eliminando
um gargalo histérico de abastecimento nesse segmento.
O Termo de Compromisso foi assinado em abril, e os par-
ceiros estao em fase final de negociacdo contratual. Os
proximos meses seréo dedicados a adaptacao tecnolédgica
da planta no Ceara e ao treinamento de equipes, conta
Rosane Cuber, diretora do laboratério.

A insulina glargina que a PDP produzira tem um diferen-
cial no perfil farmacocinético, reduzindo a possibilidade de
ocorréncia de hipoglicemia noturna. “Para o SUS, essa PDP
representa a garantia de acesso a um medicamento inova-
dor, com dosagem semanal, para cerca de 17 milhdes de
pacientes com diabetes tipo 1 e tipo 2, em tratamento pelo
sistema publico. Para o setor produtivo, significa a criacao
de uma cadeia de fornecedores qualificados em biotecnolo-
gia, com potencial para atrair investimentos”, analisa.

Pela primeira vez, a planta do Cearéa fabricara local-
mente a insulina glargina em larga escala. A fabrica foi
projetada com conceitos de Industria 4.0, incorporando
sistemas de automacdo com |A para controle de qualidade
e uma estrutura modular que permite rapida adaptagao
para fabricar outras insulinas e biologicos estratégicos.

Cuber afirma que a fabrica é cerca de 30% mais efi-
ciente que plantas europeias similares, gracas aos apren-
dizados acumulados em PDPs anteriores. Ela relaciona
outros avancos do projeto para o Pais: soberania tecno-
l6gica, equidade regional e sustentabilidade do SUS, com
redugdo da dependéncia de importagdes e garantia de
acesso continuo a populagéo, com prego acessivel. “Esse
€ 0 caminho para posicionar o Brasil como hub global de
plataforma de biossimilares, garantindo vantajosidade e
economicidade para o SUS”, afirma.

Foto: Divulgacao/Farmanguinhos

Outro associado a ser contemplado na Ultima selecéo de
projetos de PDP foi a Nortec. A parceria envolve a producéo
da cladribina com a Merck e Farmanguinhos, para o trata-
mento da esclerose multipla. “Isso representa mais do que
um novo projeto aprovado: é o reconhecimento do compro-
misso desses parceiros com a inovagdo, a autonomia pro-
dutiva do Brasil e o fortalecimento do SUS”, afirma Marcus
Soalheiro, vice-presidente da Nortec. A produgdo do insumo
farmacéutico ativo (IFA) acontecera no Quilolab, recente
instalacdo de alta complexidade da empresa farmoguimica,
dedicada a fabricagdo, dentro dos requerimentos de Boas
Préticas de Fabricagdo, de moléculas de alta poténcia.

A cladribina ¢ um imunomodulador utilizado principal-
mente no tratamento da esclerose multipla, atuando seleti-
vamente sobre os linfocitos B e T para promover a morte pro-
gramada dessas células. A diretora de Farmanguinhos, Silvia
Santos, ressalta que a fabricagdo de medicamentos a base
de cladribina requer ambientes controlados com contencéo
especifica para substancias altamente ativas e citotoxicas.

“Essa caracteristica representa um avango tecnolo-
gico significativo para Farmanguinhos, cuja planta fabril

“0 projeto contribui para ampliar a
competéncia tecnoldgica do instituto,
diversificar sua producao e fortalecer

a autonomia nacional na oferta de
terapias estratégicas para o SUS”

Silvia Santos, diretora de Farmanguinhos
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Foto: André Rocha/Bio-Manguinhos

“Esse € o caminho para posicionar
0 Brasil como hub global de
plataforma de biossimilares,

garantindo vantajosidade e
economicidade para o SUS”

Rosane Cuber, diretora de Bio-Manguinhos

ainda ndo contempla a produgdo de medicamentos de
alta poténcia, tornando a iniciativa um marco inovador
na ampliacdo estratégica de sua capacidade produtiva
e tecnologica. Assim, o projeto contribui para ampliar a
competéncia tecnolégica do instituto, diversificar sua
produgao e fortalecer a autonomia nacional na oferta de
terapias estratégicas para o SUS”, declara Silvia.

Ja o Cristélia teve dois projetos selecionados. Um de-
les, em parceria com a Fundagao para o Remédio Popular
Chopin Tavares de Lima (Furp), trata da producéo do iva-
caftor, medicamento voltado para o tratamento de fibrose
cistica, uma doenca rara e de alta complexidade. De acor-
do com a Furp, as PDPs das quais participa permitirdo
ao laboratdrio incorporar plataformas inovadoras para a
producdo de capsulas moles e o processo de extrusao,
além de ampliar a capacidade produtiva.

O segundo projeto do Cristalia € com o Laboratério
Farmacéutico da Marinha (LFM) para fabricar o diclori-
drato de trientina, medicamento usado contra a doencga
de Wilson, uma condigéo genética rara que causa acu-
mulo de cobre no organismo.

ANALISE TECNICA

O secretério adjunto de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS),
Eduardo Jorge Valadares Oliveira, do Ministério da Saude,

Foto: André Telles

avaliou aspectos que podem ser melhorados nos projetos
submetidos. “E importante mostrar que haveré transfe-
réncia de tecnologia para o parceiro publico. Em alguns
projetos, estava escrito explicitamente que isso ndo seria
feito. Ha propostas em que a transferéncia de tecnologia
se alonga demais. Em outras, existe um descompasso
entre o cronograma de transferéncia de tecnologia € a
adequacdo de uma linha de producéo ou a construcéo de
uma fabrica de medicamento. Essas questdes fragilizam o
projeto e perdem pontos na analise técnica”, explica.

Os novos projetos de PDP quebram um longo perio-
do de paralisagdo no programa. O vice-presidente de
Relagdes Institucionais do Cristalia, Odilon Costa, faz uma
analogia futebolistica para ilustrar o que aconteceu:

“As PDPs tiveram o primeiro
tempo, no qual as parcerias
foram firmadas.

Hoje estamos no segundo
tempo, com novos projetos
sendo selecionados. Nesse
jogo, tivemos um grande
intervalo de sete anos”

Odilon Costa, vice-presidente de Relagoes
Institucionais do Cristélia



Foto: Divulgacao/Ministério da Saiide

“As PDPs tiveram o primeiro tempo, no qual as par-
cerias foram firmadas. Hoje estamos no segundo tempo,
com novos projetos sendo selecionados. Nesse jogo, tive-
mos um grande intervalo de sete anos. Nenhum contrato
foi rasgado, todos os compromissos foram cumpridos
pelas parcerias que jogaram no primeiro tempo. Mas ti-
vemos o0 prejuizo da bola parada, da falta de continuidade
do programa. Nada novo aconteceu.”

A paralisacéo afetou a prestacéo de contas de contra-
tos vigentes e, nos préximos oito meses, o Ministério da
Saude se debruca sobre a avaliagédo das 36 parcerias que
chegaram a fase 4 (internalizacdo de tecnologia e presta-
¢do de contas), de acordo com Oliveira.

“Chegamos a uma nova perspectiva,
olhando um horizonte tecnoldgico
maior e considerando a dindmica
acelerada de inovacao. Nao basta
pensar no curto prazo, é preciso
consolidar conhecimento e
capacidade produtiva no Pais”

Eduardo Jorge Valadares Oliveira,
secretdrio adjunto de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e
do CEIS, do Ministério da Satide

MONITORAMENTO E CONTROLE

Junto a retomada das atividades, vieram melhorias na
gestao das parcerias com a Portaria GM/MS n°4.472, de
20 de junho de 2024, que reforgou 0s mecanismos de
governanca e controle. Silvia Santos, de Farmanguinhos,
acrescenta que, nesta nova fase das PDPs, o governo
enfatizou o desenvolvimento regional e a modernizagéo
das estruturas fabris dos laboratérios publicos oficiais.

Ha um largo debate sobre os pontos que ainda po-
dem avancar. Uma das demandas é acelerar 0s proces-
sos de transferéncia de tecnologia, diante de ciclos de
inovagao cada vez mais curtos. A falta de detalhamento
dos custos de transferéncia de tecnologia é outro ponto
fraco, apontado pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU).
O ministro Vital do Régo, presidente do TCU, comenta
que a ultima fiscalizagao feita pelo Tribunal, em 2023,
indicou a auséncia de critérios e parametros para a de-
finicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS. E
a partir dessa lista que as parcerias sdo propostas ao
Ministério da Saude.

Além disso, o TCU observou a auséncia de normas
e critérios adequados para a redistribuicao dos percen-
tuais de demanda, que sdo previamente definidos e
consistem na parcela da producgdo que serd comprada
pelo governo e a parcela que podera ser vendida para o
mercado privado.

A auditoria apontou ainda fragilidades nos cri-
térios de selegdo de propostas, nos procedimentos
para aquisicdo de medicamentos apés a vigéncia da
PDP e nos atos de transparéncia. “Apods o Acoérdao
2.015/2023-TCU-Plenario, da
Benjamin Zymler, o Ministério da Saude editou novo

relatoria do ministro

normativo da PDP, tendo recriado o Grupo Executivo
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (Geceis).
Todavia, o Tribunal ainda ndo se debrucou sobre as
alteracbes havidas e emitird parecer em momento pro-
prio”, antecipa Vital do Régo.

Os préximos passos do Ministério da Salude serao dis-
cutir com o setor como incorporar as diretrizes recomen-
dadas pelo TCU e encerrar os projetos de PDP ja apresen-
tados. Apos isso, sera possivel decidir sobre a abertura de
novos ciclos. Oliveira antecipa, no entanto, a tendéncia do
programa: “Chegamos a uma nova perspectiva, olhando
um horizonte tecnolégico maior e considerando a dina-
mica acelerada de inovacdo. N&o basta pensar no curto
prazo, é preciso consolidar conhecimento e capacidade
produtiva no Pais, migrando de projetos focados em pro-
dutos para plataformas tecnolégicas”.
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Foto: Divulgacao/TCU

PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Também olhando para o aprimoramento das PDPs,
Julio César Moreira, presidente do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), recomenda que os projetos
contemplem farmoguimicos que usem a biodiversidade
brasileira e o fortalecimento das capacidades inovativas das
empresas, por meio da pesquisa em bases de patentes.

“Um dos aspectos fundamentais nesse processo se
dé pela identificagdo das oportunidades de sucesso, 0
que decorre do levantamento detalhado das tecnologias
existentes, quais as limitagdes impostas decorrentes dos
direitos de propriedade industrial e qual conhecimento
esta publico para utilizagdo dos diferentes atores da
cadeia, de forma a aumentar as chances de sucesso e
eliminar etapas desnecesséarias e o retrabalho. O uso

“Apos o Acordao 2.015/2023-TCU-
Plenario, da relatoria do ministro
Benjamin Zymler, o Ministério da

Satde editou novo normativo da
PDP, tendo recriado o

Grupo Executivo do Complexo
Econdmico-Industrial

da Saude (Geceis)”

Vital do Régo, presidente do TCU

Foto: Divulgacao/INPI

adequado da informacao existente nos bancos de pa-
tentes permite ndo s6 a apropriacdo do conhecimento
j& tornado publico como abre espago para uma nova
criacdo derivada da original, uma invencao incremental,
que também pode ser protegida”, detalha Moreira.

O monitoramento das tecnologias que entrardo em
dominio publico pode ser mais complexo do que se ima-
gina, no entanto. Isso porque um Unico produto pode ser
protegido por diversas patentes, cada uma referente a
determinado aspecto da tecnologia. Ou, ainda, uma mes-
ma molécula pode estar envolvida na prote¢do de mais de
um produto. Por isso, a pesquisa nos bancos de patentes
deve ser feita com a estratégia adequada para se evitar,
com seguranca, a infracdo a direitos de terceiros.

Com o objetivo de fornecer subsidios para politicas pu-
blicas frente a esse desafio, a ABIFINA elaborou o estudo

“Um dos aspectos fundamentais
para o sucesso das PDPs decorre
do levantamento das tecnologias
existentes, das limitagoes impostas
pelos direitos de propriedade
industrial, do conhecimento que
esta publico para os diferentes
atores da cadeia”

Jilio César Moreira, presidente do INPI



Foto: Humberto Teski

“Nossa pesquisa identificou cerca de
1,5 mil patentes que formam blocos de
protecao para mil produtos que
estarao livres para producao e
comercializagao até a proxima década”

Andrey Vilas Boas de Freitas,
presidente-executivo da ABIFINA

setorial “Insumos Farmacéuticos Ativos e Medicamentos
com Blocos de Patentes a Expirar até 2030”. “Nossa pes-
quisa identificou cerca de 1,5 mil patentes que formam
blocos de protecao para mil produtos que estardo livres
para produgdo e comercializacdo até a proxima década.
Essa é uma contribuicdo da ABIFINA que, certamente,
pode ser adotada no processo de melhoria do planeja-
mento e gestdo das PDPs”, sugere Andrey Vilas Boas de
Freitas, presidente-executivo da entidade.

POLITICA DE ESTADO

Um marco legal transparente, que demonstre as regras
do jogo, confere maior seguranga aos agentes participan-
tes. No entanto, para tornar a PDP uma politica de Estado
€ preciso ir além, na visdo do representante do Ministério
da Saude. “Uma politica publica na qual a sociedade nao
enxerga beneficio real no seu dia a dia dificilmente se tor-
nard uma Politica de Estado. E, para que isso acontega,
precisamos comunicar cada conquista, cada projeto bem-
-sucedido. Precisamos divulgar mais resultados tangiveis”.

Para Vital do Régo, do TCU, e Rosane Cuber, de Bio-
Manguinhos, a consolidagdo de uma politica de Estado
depende de estabilidade institucional, planejamento de

Foto: Divulgacao/ABIFINA

“A consolidagao do programa
como Politica de Estado é
fundamental para diminuir a
dependéncia externa brasileira
e fortalecer o SUS”

Marcus Soalheiro,
vice-presidente da Nortec

longo prazo, coordenagao interinstitucional permanente e
previsibilidade orcamentaria.

Ainda que tenha sofrido altos e baixos, a PDP € uma po-
litica que perdura o suficiente para demonstrar o impacto
acumulado dos projetos. A Nortec, que participa de PDPs
desde o primeiro ciclo, concluiu cerca de dez projetos com
internalizagéo de tecnologia, investimento em capacidade
produtiva local e geragdo de empregos qualificados. “A
consolidagao do programa como Politica de Estado é fun-
damental para diminuir a dependéncia externa brasileira e
fortalecer o SUS”, argumenta Marcus Soalheiro, vice-presi-
dente da empresa, cuja visao é reforcada por Odilon Costa:
“Hoje, Cristdlia e Bio-Manguinhos oferecem ao Brasil
autossuficiéncia na somatropina, um hormdnio de cresci-
mento. A partir dessa parceria, firmada ha cinco anos, o
Pais ndo importou mais uma unidade do produto”. «%8

Confira as PDPs em analise, aprovadas e em
recurso no painel interativo do Ministério da Saude:

http://bit.ly/4p6sPL5
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Marcela Camargo e Pedro Vannini

Marcela Camargo € sécia e CEO da Sante Science.
Pedro Vannini é diretor de Operacoes e Financeiro na Sante Science.

BIODIVERSIDADE
MICROBIANA NO COMBATE
AO CANCER EM PETS:

Fotos: Arquivo pessoal

- 0 CASO DA SANTE SCIENGE

biodiversidade é conhecida mundialmente por sua riqueza de fauna e
da flora; mas, além disso, ha um patriménio invisivel e igualmente va-
lioso: a biodiversidade microbiana. Explorar de forma sustentavel esse
recurso representa nao apenas uma oportunidade cientifica, mas tam-
bém uma estratégia para impulsionar a bioeconomia e gerar impacto

positivo na saude animal.

E nesse contexto que atua a Sante Science, startup
de biotecnologia fundada no Brasil que vem se conso-
lidando como referéncia na aplicagdo de microrganis-
mos para o desenvolvimento de ingredientes naturais
com aplicacdo oncolégica veterinaria. Esses ingredien-
tes apresentam potencial terapéutico e nutricional,
com aplicagbes promissoras em oncologia veterinaria,
nutricdo funcional e magistral veterinaria. Essa aborda-
gem representa uma nova fronteira da bioeconomia:
a valorizagé@o de microrganismos como ferramenta de
acesso a biodiversidade funcional, sem comprometer
habitats ou recorrer a bioprospeccao predatoria.

A Sante Science é uma das poucas empresas la-
tino-americanas a enxergar, nesse universo invisivel,
uma fonte renovavel de inovagao para a saude. Sua
inovagao € resultado da uniéo entre pesquisa acadé-
mica robusta, visdo empreendedora e compromisso
com a sustentabilidade.

DA VIVENCIA PESSOAL A INOVAGAO CIENTIFICA

A histdria da Sante Science comegou com a inquie-
tacdo da Dra. Marcela Rodrigues de Camargo, bidloga
e pesquisadora com cerca de 20 anos dedicados ao

estudo da imunopatologia tumoral, em instituicdes
de exceléncia no Brasil e no exterior. Ap6s vivenciar
0 impacto do cancer em sua prépria familia, Marcela
decidiu transformar conhecimento cientifico em solu-
¢Oes concretas para melhorar a qualidade de vida de
pacientes oncolégicos.

Ao lado de Pedro Vannini, administrador e tam-
bém bidlogo, especializado em sustentabilidade e
finangas, a Sante Science construiu um modelo de
negdcio que une ciéncia de ponta, valorizacdo da
sustentabilidade e desenvolvimento de ingredientes
funcionais de alto valor agregado. A empresa teve
inicio com apoio de universidades publicas brasileiras
e aceleradoras cientificas nacionais e internacionais,
posicionando-se como uma das promissoras deep
techs latino-americanas focadas em saude animal.

0 INGREDIENTE POS-BIOTICO E SEU
POTENCIAL ONCOLOGICO

A biotecnologia desenvolvida pela Sante Science
utiliza um subproduto resultante da produgéo de cer-
veja como substrato de uma fermentacdo por micror-
ganismos. O processo gera um ingrediente pos-biotico



rico em proteinas, fibras, antioxidantes e metabdlitos
bioativos com propriedades anti-inflamatoérias, antio-
xidantes, imunomoduladoras e antitumorais.

No contexto oncolégico, esses compostos tém
potencial para auxiliar animais em tratamento, contri-
buindo para a modulacdo do sistema imunolégico, a
saude intestinal, o controle da inflamagao e a manu-
tencéo do estado nutricional — fatores essenciais para
a resposta terapéutica e a qualidade de vida.

Além disso, cada tonelada do subproduto cervejei-
ro reaproveitado evita a emissdo de mais de 500kg de
CQO,, transformando impacto ambiental em insumo de
alto valor para a satde animal, alinhado aos principios
da economia circular.

0 DESAFIO E A OPORTUNIDADE NA
ONCOLOGIA VETERINARIA

O cancer é hoje uma das principais causas de mor-
te entre cées e gatos, especialmente em populacdes
urbanas e longevas. Apesar dos avancos na oncologia
veterinaria, a maior parte dos protocolos é adaptada
da medicina humana e nem sempre oferece resul-
tados satisfatorios ou acessiveis. Isso abre espaco
para solucdes complementares baseadas em ciéncia
solida e eficacia — exatamente no que a proposta da
Sante Science se insere.

O objetivo ndo é substituir a medicina tradicional,
mas apoiar o organismo do animal durante o trata-
mento, reduzindo inflamag®es, protegendo o intestino
e melhorando apetite e qualidade de vida.

O setor pet global movimenta cerca de US$ 250 bi-
Ihdes anuais, e o Brasil representa aproximadamente

“0 cancer é hoje uma das
principais causas de morte entre
caes e gatos, especialmente em
populacoes urbanas e longevas.
Apesar dos avancos na oncologia
veterinaria, a maior parte

dos protocolos é adaptada da
medicina humana e nem sempre
oferece resultados

satisfatorios ou acessiveis. ”

5% desse mercado. Dentro desse cenario, cresce a
demanda por produtos naturais, funcionais e sus-
tentaveis, reforcando a relevancia de iniciativas que
unem inovacao tecnoldgica e uso responsavel da
biodiversidade.

PARCERIAS ESTRATEGICAS E
RECONHECIMENTO

A Sante Science acredita que o avango da biotec-
nologia na saude animal depende de colaboragéo
entre diferentes atores. E nesse sentido que parcerias
com empresas de saude e nutricdo animal ganham
destaque. Esse tipo de colaboragdo potencializa o al-
cance e a relevancia do ingrediente no mercado, além
de reforgcar a importancia de alinhar inovacao cienti-
fica aos objetivos estratégicos do setor pet brasileiro.

A startup ja iniciou provas de conceito com em-
presas e conta com o interesse de grandes varejistas
do setor. Reconhecida em programas nacionais e
internacionais, a Sante Science também ja esteve
presente em ecossistemas de inovacao na Suica, em
Portugal e nos Estados Unidos, ganhando prémios e
participando de eventos importantes. O préximo pas-
so € aumentar a escala de producéo, estabelecer mais
parcerias estratégicas e explorar novas aplicacdes dos
microrganismos — sempre Com 0 MesSMo COMpPromis-
SO: unir ciéncia, seguranca e sustentabilidade.

UMA NOVA BIOECONOMIA E POSSIVEL

A trajetéria da Sante Science mostra que a biodi-
versidade — inclusive a microbiana — pode ser um mo-
tor de inovagéo e desenvolvimento produtivo quando
explorada com responsabilidade. Ao biotransformar
um subproduto em um aliado no cuidado oncolégico
de pets, a empresa exemplifica como é possivel criar
solugbes que conciliam ciéncia, sustentabilidade e
competitividade de mercado.

Mais do que um ingrediente, o que Marcela e
Pedro criaram é um exemplo de como a ciéncia pode
gerar beneficios concretos para a vida dos animais,
dos tutores e de toda a cadeia envolvida na salde
animal. A valorizagéo de subprodutos, aliada a fer-
mentacdo, aponta caminhos para uma biotecnologia
regenerativa, capaz de gerar valor sem impacto nega-
tivo. Mais do que uma empresa, a Sante representa
um movimento: o de empreendedores-cientistas que
acreditam na forca da colaboragéo, da ciéncia aplica-
da e da inovacao com proposito. i
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AINEL D

SSOGIAD

Farmanguinhos aprova nova fabrica
de oncoldgicos em programa federal

O Instituto de Tecnologiaem Farmacos
(Farmanguinhos/Fiocruz), laboratério
farmacéutico oficial do Ministério da
Saude, avanca na implementacao de
uma nova fabrica de medicamentos
oncoldgicos. O projeto foi aprovado no
Programa para Ampliacéo e Moderni-
zacao de Infraestrutura do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (PD-
CEIS), que garantira o financiamento.
Farmanguinhos definird os medica-
mentos essenciais que farao parte do
portfolio da fabrica de acordo com as
reais necessidades do sistema publi-
co de saude.

Foto: Divulgacdo/Farmanguinhos

Para chegar a essa lista de medicamentos, o laboratério con-
versa com instituiges oncoldgicas de referéncia, como o Instituto
Nacional de Cancer (Inca), a Sociedade Brasileira de Oncologia
Pediatrica (Sobope), a Sociedade Brasileira de Auditoria Médica
(SBAM) e a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC).

Os especialistas detalharam critérios rigorosos para priorizar
medicamentos descontinuados ou em risco de desabastecimento,
para os tipos de cancer mais incidentes e aqueles que ndo pos-
suem produtores nacionais. Entrardo na lista produtos previstos
nos protocolos clinicos do Inca e do Ministério da Salde.

O projeto fortalece a soberania sanitéria e a capacidade
nacional de resposta a crescente demanda por tratamentos
oncolégicos. O cancer é um dos principais problemas de salde
publica no mundo e, no Brasil, o Inca prevé a ocorréncia de 704
mil novos casos por ano de 2023 até 2025.

A produgéo publica sera fundamental para atender as espe-
cificidades terapéuticas, reduzir os custos aos cofres publicos
e garantir um abastecimento sustentavel ao Sistema Unico de
Saude (SUS).

A diretora de Farmanguinhos/Fiocruz, Silvia Santos, destaca
a relevancia do projeto para os brasileiros e para o fortalecimen-
to do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS). “Nao
podemos fechar os olhos para uma doenga que é um proble-
ma de salde publica mundial. A construcdo dessa fabrica de
oncolégicos é essencial para o tratamento do cancer no Brasil,
ampliando o acesso da populagdo a medicamentos inovado-
res. A fabrica representa um avanco estratégico para o CEIS,
reduzindo a dependéncia externa e a vulnerabilidade produtiva
e tecnoldgica nacional em uma das areas mais sensiveis da as-
sisténcia farmacéutica do SUS”, afirma.



Biolab reduz uso de energia
nao renovavel em mais de 94%

A Biolab Farmacéutica acaba de divulgar seu relatério de sustentabilidade, que mostra
avancos significativos em suas praticas ambientais e sociais. No ano passado, 65% de
todos os residuos gerados nas operacoes da companhia foram destinados a reciclagem

— um aumento de 28,42% em relagao ao
ano anterior. No mesmo periodo, a empre-
sa também reduziu em 94,77% o consu-
mo de energia proveniente de fontes nao
renovaveis, reforcando seu compromisso
com a transicao energética e a gestao res-
ponsavel dos recursos naturais.

“Esses resultados sdo fruto de um esforco continuo
para tornar nossas operac¢des cada vez mais susten-
taveis, sem abrir mdo da qualidade e da inovacao.
Estamos atuando com responsabilidade em todas as
etapas da cadeia, da producdo ao descarte”, afirma
Tati Marques, diretora de Comunicagdo Corporativa e
Sustentabilidade da Biolab e responsavel pelo relatério.

Na nova unidade de Pouso Alegre (MG), os residuos
organicos passaram a ser encaminhados para usinas
de compostagem. Para 2025, a empresa estabeleceu a
meta de reduzir em 10% o volume de residuos gerados
por mil unidades produzidas, promovendo maior efici-
éncia ambiental no processo produtivo.

Na gestéo hidrica, 100% do efluente industrial ge-
rado nas operacgOes da Biolab € coletado e tratado em
Estacbes de Tratamento de Efluentes (ETEs) proprias.
A unidade de Pouso Alegre conta com um reservato-
rio de 466 mil litros, que capta e armazena agua da
chuva, agua descartada pelo sistema de tratamento
e efluente tratado. Esse volume é reutilizado em ativi-
dades ndo potaveis, como irrigacdo, construcgao civil e
lavagem de veiculos.

Outro destaque do relatério € o uso de fontes reno-
vaveis. Atualmente, cerca de 90% da energia utilizada
pela companhia provém de fontes limpas, seja por
meio do mercado livre de energia ou da geragao solar.
“Nosso objetivo é usar energia cada vez mais limpa.
Acreditamos que a industria farmacéutica pode e deve
liderar esse movimento, unindo inovagao com impacto
ambiental”, completa a diretora.

Foto: Divulgacao/Biolab

COMPROMISSO COM PILAR SOCIAL

Além dos avangos ambientais, a Biolab também tem
reforcado a valorizacdo de pessoas. Em 2024, 45,5%
das posicdes de lideranca foram ocupadas por mu-
lheres, o que representa um aumento de 26,39% em
comparagao com 2021. A empresa também monitora
indicadores de diversidade e acessibilidade.

O investimento em desenvolvimento humano
foi igualmente ampliado. Em 2024, o Programa de
Incentivo Educacional beneficiou 164 colaborado-
res com subsidio de até 70% dos custos de cursos
técnicos, graduacao, pos-graduacao, MBA, mestra-
do e idiomas, totalizando um investimento de mais
de R$ 500 mil.

“QO relatério € mais do que uma prestacéo de contas:
€ um reflexo do que acreditamos. Seguimos compro-
metidos com a construgao de uma industria mais ética,
inovadora e humana”, conclui Tati Marques.
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BIFIN

ABIFINA estreia na maior
vitrine global de biotecnologia

A ABIFINA participou pela primeira vez da
Bio Convention, o mais importante evento de
biotecnologia no mundo, que redne milhares
de lideres de farmacéuticas publicas e priva-
das, startups, universidades, organizagoes
sem fins lucrativos e agéncias governamen-
tais. Essa edigdo aconteceu de 16 a 20 de
junho, em Boston, nos Estados Unidos. A
ABIFINA participou de todos os eventos para-
lelos e visitas técnicas organizadas pela Agéncia Brasileira
de Promogao de Exportacdes e Investimentos (ApexBrasil).

O evento foi a oportunidade de criar conexdes estra-
tégicas, projetar a imagem da ABIFINA e trazer novida-
des do mercado para os associados. A especialista em
Propriedade Intelectual e Biodiversidade da entidade,
Ana Claudia Oliveira, entregou o recente estudo sobre
blocos de patentes farmacéuticas prestes a expirar para
Fernanda De Negri, do Ministério da Saude.

Como parte do evento paralelo BiodiversiTx, dedicado
a biodiversidade brasileira, Oliveira apresentou a palestra

Foto: @1berto_foto

“Biodiversity and Pharmaceutical Patents — an opportuni-

ty for innovation”, na qual expds um trabalho da ABIFINA

_________________________________________

sobre patentes, biodiversidade e fluxos de
acesso ao patrimdnio genético e ao conheci-
mento tradicional.

Outros temas em destaqgue na Bio
Convention foram desafios para as pesquisas
clinicas e nao clinicas, propriedade intelectual
na transferéncia de tecnologia e inovagdo por
meio de contratos de terceirizagdo. Os aprendi-
zados assimilados no evento foram apresenta-
dos para o Comité de Biodiversidade da ABIFINA, em julho.
Além da Bio Convention, a ABIFINA atuou, neste
segundo quadrimestre, no regulatério de biotecnolo-
gia. A entidade participou das reunides da Rede de
Biodiversidade da Confederacdo Nacional da Industria
(CNI) — que abordou o projeto de lei da Politica Nacional
de Bioeconomia — e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) — que debateu a revisdo das normas

sobre medicamentos fitoterapicos.

Acesse, no site da ABIFINA, o Relatério da
Bio Convention 2025 com todos os detalhes das
palestras e visitas técnicas: hitp:/bit.ly/A6hKLLA

Patrimdnio genetico no foco do setor

A ABIFINA reforcou sua atuagdo na area de patrimdnio genético e conhecimento tradicional associado entre maio e ju-
lho. Nesse periodo, participou de debate da CNI sobre o parecer da Consultoria Juridica do Ministério do Meio Ambiente
a respeito de acordos de reparticdo de beneficios. Também acompanhou as atualizagdes do Sistema Nacional de Gestao

Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGen), além de contribuir com as discussées do Grupo de Trabalho sobre
Conhecimento Tradicional Associado da Rede de Biodiversidade da CNI.

! do Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen). A entidade ainda participou de reunido do


 http://bit.ly/46hKLL4

A Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) realizou, no dia 4
de julho, encontro em Brasilia para debater
a Consulta Publica n° 1/2025, que propde
mudangcas na precificacdo de medicamentos
regulada pela Resolucdo CMED n° 2/2004.

As entidades participantes criticaram as
propostas quanto aos impactos nos investi-
mentos em inovagado, na seguranca juridica e na previsibilidade regulatoria.

Para o presidente-executivo da ABIFINA, Andrey Freitas, a reunido foi
um dialogo produtivo, que mostrou a necessidade de se ter critérios claros
para precificar a inovagéo — tanto radical quanto incremental. Ele questio-
nou a pertinéncia de todos os medicamentos estarem sob controle estrito
de precos. Freitas propds ainda a adocao de um sandbox regulatorio para
a inovacédo incremental.

As entidades apontaram também que é preciso alterar a cesta de paises
de referéncia para os precos, o dispositivo que permite a precificagao ex
officio e 0 uso dos precos dos genéricos como parametro para os similares.

Apds reunir sugestdes dos associados, a ABIFINA encaminhou, no dia 9
de julho, suas contribuices a consulta publica. Até chegar ao documento
final, a associagao integrou diversas reunifes, incluindo uma com a CMED
sobre os fatores de conversao de precos e os impactos da reforma tributéria.

Conheca as agdes da ABIFINA no periodo de maio a julho.

Entre maio e agosto, a ABIFINA acom-
panhou de perto os impactos das novas
tarifas impostas pelos Estados Unidos a
industria brasileira. O tema foi debatido
por seu Conselho Administrativo com um
especialista da Confederacédo Nacional da
Industria (CNI). O assunto voltou a pauta
no Férum Nacional da Industria (FNI) e
em entrevista a BandNews TV. O presi-
dente-executivo da ABIFINA, Andrey
Freitas, destacou na reportagem os efei-
tos potenciais das restricbes norte-ame-
ricanas na producgdo nacional de IFAs e
medicamentos. A ABIFINA acompanhou
outros temas de comércio exterior no
ambito da Coalizdo Empresarial Brasileira
(CEB) e da Coalizdo Empresarial para
Facilitacdo de Comércio e Barreiras
(CFB). A entidade participou ainda de
um evento da CNI pelo Dia da IndUstria,
que debateu a insercdo do Brasil nas
cadeias globais de valor.

Tema

Plano para Reducédo de Filas

Bula digital de medicamentos

Medicamentos Isentos de
Prescricdo (MIPs)

Regulagao de
medicamentos clones

Pos-registro de medicamentos

Comprovagéo de
Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF)

Rotulagem de medicamentos

Bioequivaléncia

Plano para Melhoria da
Eficiéncia na Atuacao
Regulatéria

Atividade

Reunigo da Anvisa em maio para apresentar os objetivos estratégicos
e taticos para 2025-2026.

Webinar da Anvisa para apresentar e discutir aspectos
da implementagéo da bula digital.

ABIFINA enviou contribuigcdes para a consulta publica que
prop0e alterar a lista de MIPs.

Reunido com a Secretaria de Reformas Econémicas do Ministério da Fazenda para
discutir impactos da Resolugdo (RDC) n® 954/2024 da Anvisa.

Reunides do Grupo de Trabalho da Anvisa que revisa as normas
sobre o tema (RDC n° 73/2016 e RDC n°® 753/2022).

Evento de entidades setoriais no qual a Anvisa apresentou a Nota Técnica
n® 34/2024, que estabelece os documentos para a comprovagdo de BPF de insumo
farmacéutico ativo (IFA) no protocolo de registro ou pés-registro de medicamento.

Reunido da Anvisa sobre a proposta final de alteracdes na RDC n° 768/2022.

ABIFINA enviou contribuicdes para a Consulta Regional do “Guia ICH M13B -
Bioequivaléncia para formas farmacéuticas soélidas orais de libera¢édo imediata”.

Anvisa apresentou dois projetos nesse ambito: Edital para Troca de Posigcdo na Fila
com Desisténcia de Expediente e Edital de Priorizacdo de Anélise — Medicamentos
GLP-1 (antidiabéticos agonistas).
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ABIFINA marca presenca em debates sobre
o fortalecimento da cadeia produtiva da saude

O fortalecimento da cadeia produtiva da saude
ganhou destaque em diferentes féruns nacionais nos
quais a ABIFINA participa ativamente, reforcando o
papel estratégico do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (CEIS).

Foi o caso do seminario promovido pela Frente
Parlamentar da Quimica (FPQuimica), em 11 de junho,
na Camara dos Deputados, em Brasilia. Com apoio da
ABIFINA e de outras institui¢cdes, o evento destacou a
importancia da produgdo nacional de insumos farma-
céuticos ativos (IFAs).

O presidente-executivo da ABIFINA, Andrey Freitas,
ressaltou os investimentos em ciéncia, tecnologia e mao
de obra qualificada realizados pelo setor de quimica
fina. Depois, sua fala foi reforcada pelas apresentacdes
das empresas associadas Globe Quimica, Centroflora,
ITF Chemical e Libbs.

Na mesma ocasido, Jorge Costa, assessor da vi-
ce-presidéncia de Producdo e Inovagdo em Saude
da Fiocruz, trouxe os resultados do 3° Censo do Setor
Farmoquimico. O estudo foi conduzido em parceria com
a ABIFINA e a Associagdo Brasileira da Industria de
Insumos Farmacéuticos (Abiquifi).

Outro marco recente foi a participagdo da ABIFINA
no evento “Salde Estratégica Brasil — Américas”, rea-
lizado em julho em S&o Paulo pelo Ministério da Saude
e pela Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas).
Na ocasido, foram anunciados novos investimentos em
pesquisa para a saude.

O fortalecimento do CEIS também foi tratado na
plendria de seu Grupo Executivo (Geceis), em maio.
A ABIFINA acompanhou o anuncio das sete novas
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
aprovadas pelo colegiado, sendo cinco delas com em-
presas associadas a entidade, como detalha a reporta-
gem do Setorial Salde (pag. 24).

Ainda em maio, a entidade esteve presente em
evento do BNDES, no Rio de Janeiro, quando o banco
divulgou a ampliacdo em R$ 41 bilhdes dos recursos
para o Plano Mais Produgé&o. A iniciativa financia pro-
jetos estratégicos vinculados as seis missées da Nova
Industria Brasil (NIB).

Com essa atuacgdo em diversos espagos de discussao,
a ABIFINA reafirma seu compromisso com a consoli-
dagdo de uma base produtiva sélida e inovadora para o
setor da saude no Brasil.

ABIFINA contribui para planejamento do CNDI

A ABIFINA segue atuante no Conselho Nacional de Desenvolvimento
Industrial (CNDI), integrando o grupo de trabalho que elabora propostas para
0 adensamento das cadeias produtivas da saude. A entidade participou
das reunibes de maio e agosto do Subgrupo M2-C6, que trata de vacinas,
hemoderivados e terapias avancadas. Em junho e agosto, aconteceram
encontros do Subgrupo M2-C5, dedicado a medicamentos e IFAs.
Neste Ultimo, os planos de agéo comegaram a ser elaborados a par-
tir de debates sobre medidas para destravar investimentos, superar

desafios e estabelecer novas rotas tecnolégicas.



Rio aposta
em tecnologias
para a saude

A ABIFINA esteve presente na reunidao do
Conselho Estratégico da Casa Firjan, em julho,
no Rio de Janeiro. A pauta foi a reconstrucédo da
cadeia produtiva da saude no estado. No més
seguinte, a entidade voltou a Casa Firjan para o
lancamento do Hub de Saude Firjan Sesi, inicia-
tiva que vai enfrentar desafios da produtividade
industrial por meio da adogao de novas tecnolo-
gias. O projeto esta alinhado a Missao 2 da NIB,
dedicada a ampliacdo do acesso a saude.

__________________________________________

GT de Bioindustria
define metas

O Grupo de Trabalho de Bioindustria e
Biomanufatura, ligado ao Ministério do Meio
Ambiente, estd definindo metas e acdes estratégi-
cas para a area. A ABIFINA integra esses esforgos.
Em 9 de julho, foram aprovados os objetivos para a
Missdo 4 da NIB, entre eles aumentar a participagao
de fitoterapicos nacionais no mercado farmacéuti-
co, ampliar receitas com produtos biologicos estra-
tégicos e estruturar cadeias produtivas completas
para novos fitoterapicos, cosméticos e suplementos.
Nos encontros anteriores, realizados entre maio e
junho, os debates versaram sobre a cadeia de fito-
terapicos, bioinsumos, produtos da biodiversidade,
entre outros assuntos.

Industria de
defensivos reage
a escalada das
importacoes

O setor de defensivos agricolas esta mobilizado
diante do aumento expressivo das importagdes de
produtos formulados prontos, que cresceram 41%
em relacdo a 2024, segundo relatério técnico da
ABIFINA. Setenta por cento sdo provenientes da
China. A entidade colocou o tema na pauta de dife-
rentes 6rgdos do governo.

Em reunides, destacou os impactos da concorréncia
desigual sobre a indUstria nacional para a Secretaria de
Comeércio Exterior do Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria, Comércio e Servicos (MDIC), a Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e a
Camara de Comércio Exterior (Camex).

Os importadores usam subterflugios para driblar
a fiscalizagédo e o controle regulatério. Por exemplo,
adotam Nomenclaturas Comuns do Mercosul (NCMs)
genéricas e inserem seus produtos em registros do
Ministério do Meio Ambiente j& existentes. Para com-
bater essas praticas, a ABIFINA propde a qualificacéo
rigorosa das empresas importadoras, a ampliagéo do
autocontrole obrigatério e o refor¢o das anélises labora-
toriais e dos sistemas de rastreabilidade.
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MDIC, com o secretario-executivo, Marcio Elias Rosa.

BNDES, com Carla Reis,
chefe do Departamento
do Complexo Industrial

e de Servigos de Saude;
Vitor Pimentel, gerente de
Estratégia Setorial para
Salde; e Diego Nyko,
integrante da mesma
geréncia.

O estudo da ABIFINA sobre patentes far-
macéuticas estéd chamando atengéo e geran-
do propostas de acordo de cooperagao técnica
com diversos 6rgaos. O langamento oficial da
pesquisa se deu no final de maio, em audién-
cia com o secretario-executivo do Ministério

DNDi (Iniciativa Medicamentos

do Desenvolvimento, Industria, Comércio e para Doengas Negligenciadas),
com Sergio Sosa Estani, diretor

Servios (MDIC), Marcio Elias Rosa. para a América Latina; Jadel Kratz,

O estudo identificou cerca de 1,5 mil chefe de Descobertas e Parcerias
em P&D; e Maria Laura Acebal,

patentes organizadas em blocos, protegen- coordenadora executiva.
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do mil produtos que estardo liberados para
producdo e comercializacdo no Brasil até
2030. A ABIFINA também mostrou o painel
interativo que expbe os dados de maneira
personalizada, que foi bastante elogiado.

As rodadas de apresentacdo continuam
(ver fotos nesta péagina), conduzidas pelo
presidente-executivo da ABIFINA, Andrey
Freitas, e a consultora Ana Claudia Oliveira,
autora da pesquisa. Antes do langamento,
o0s resultados foram divulgados internamen-
te para o Conselho Administrativo, o Comité
de Propriedade Intelectual e o Grupo de
Apoio Juridico (GAJ).

Encerrando o periodo, a ABIFINA
apresentou o estudo para o Ministério da
Fazenda em reunido com a secretéria-ad-
junta de Reformas Econdmicas, Ana Maria
Melo Netto, a diretora Fernanda Garcia
Machado e a coordenadora-geral Priscila
Gebrim Louly. Na ApexBrasil, o encontro
foi com a gerente de Investimentos Helena
Bonna Branddo. Por fim, os resultados
foram mostrados para os juizes federais
Marcia Maria Nunes de Barros e Eduardo
André Brandao de Brito Fernandes, do
Grupo de Trabalho de Propriedade Industrial
do Férum Permanente do Poder Judiciario
do Estado do Rio de Janeiro.

FINEP, com

Joana Meirelles,
superintendente

da Area de Saude

e Transformagao

Digital, e Adriana
Battaglia, analista do
Departamento de Salde
e Qualidade de Vida.

Instituto Nacional da
Propriedade Industrial
(INPI), com Alexandre
Dantas, diretor de
Patentes, Alexandre
Lourenco, diretor de
Administracéo,

e Maria Laura Acebal,
coordenadora executiva.

Grupo Interministerial
da Propriedade
Intelectual (GIPI), com
Miguel de Carvalho,
secretario-executivo do
MDIC, integrante da
mesma geréncia.

Ministério da Saude,
com Allan Nuno, Amanda
Pontes e Antonia Ribeiro,
representantes do
gabinete do ministro.

Prefeitura do Rio de Janeiro, na
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao, com Gabriel Medina,
subsecretario, e Damian Marzulo,
gerente de Engenharia e
Equipamentos.
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Fortalecendo lagos com os associados

Entre maio e julho, a ABIFINA se M

: . . Celebracdo dos 49 anos de Farmanguinhos,
dedicou a prestigiar atividades referéncia nacional na produgédo publica de
de seus associados, fortalecendo medicamentos e no fortalecimento do Sistema
0s lagos de cooperagéo. Unico de Saude (SUS). O presidente do
Conselho Administrativo da ABIFINA, Odilon

Confira 0 que aconteceu
Costa, esteve presente.

no periodo.

4 N

Visita a Globe Quimica, na qual
Andrey Freitas conheceu a estrutura,
0s projetos de expansdo e as a¢des
socioambientais da empresa, como
reaproveitamento de efluentes,

\_ Y, reciclagem de residuos, igualdade
salarial e incluséo social.

Solenidade de abertura do
9° Simpésio Internacional de 4 N
Imunobiolégicos (ISI), evento
tradicional de Bio-Manguinhos. Odilon
Costa compds a mesa de abertura.
Andrey Freitas, presidente-executivo da
entidade, esteve no evento.

- /

Homenagem a Walker Lahmann, diretor de Relag¢des Institucionais da
Eurofarma, com a Comenda do Mérito Industrial 2025, conferida pela
Federagédo das Industrias do Estado de Minas Gerais (FIEMG). Andrey
Freitas prestigiou esse momento.

b

Parcerias que impulsionam a inovacao

Ao longo de maio, a ABIFINA promoveu atividades com a Empresa Brasileira de Pesquisa e
Inovacao Industrial (Embrapii). A principal delas foi a assinatura do novo Acordo de Cooperacao
Técnica, que objetiva criar agdes para ampliar a capacidade tecnolégica do setor da quimica
fina. Além de posterior reunido de alinhamento na sede da ABIFINA, a nova fase da colaboracéo
foi marcada pelo roadshow na EMS, em Hortolandia (SP), para mostrar as oportunidades ofere-
cidas pela Embrapii.

Outras frentes de parceria foram exploradas pela ABIFINA no periodo. A entidade recebeu a
secretaria Municipal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo do Rio de Janeiro, Tatiana Roque, para
identificar possibilidades de cooperagéo. Em junho, a ABIFINA discutiu com o presidente do
Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo (CRF-SP), Marcelo Polacow Bisson, ini-
ciativas para o desenvolvimento do setor nacional. No mesmo més, a entidade cumpriu agenda
institucional com a Federagao das Industrias do Estado do Rio de Janeiro (Firjan).



Visita ao .
Em Sao Paulo, Andrey Freitas
conheceu o Centroflora Inova,
dedicado a inovacdo; a fazenda
experimental, com destaque
para a plantagao de Passiflora;
e as acdes sociais do Instituto Floravida. Dando sequéncia, Freitas foi
a Parnaiba (PI1) para percorrer a Centroflora Agro e a Centroflora IFA.

Visita a
na qual Andrey Freitas
viu de perto o Complexo
Tecnolégico de Vacinas,
maior centro de producdo de imunobioldgicos da
América Latina. Também visitou o histérico castelo da
Fiocruz, patriménio cientifico e cultural do Brasil.

Participagéo na , com visita aos
estandes das associadas Globe Quimica, Grupo
Centroflora e Nortec Quimica. Andrey Freitas e
George Cassim, diretor de Relagdes Governamentais e
Legislativo, representaram a ABIFINA.

, no Visita a ,
qual as associadas Bio-Manguinhos que produz
e Eurofarma participaram do painel insumos e
sobre producgéo local de insumos e medicamentos
inovacao farmacéutica. As especialistas para doencas de alta complexidade. Tudo acontece na
da ABIFINA Ana Claudia Oliveira e Unidade Farmacéutica de Tabo&do da Serra (SP), que Andrey
Fernanda Costa estiveram presentes. Freitas teve a oportunidade de conhecer.

Roadshow na EMS, em Reunido

Hortolandia (SP) na Firjan
Assinatura do Acordo de Reunido com 7/'a't/ana
Cooperagéo Técnica entre R Oqu,e{ secreta( /Aa .
ABIFINA e Embrapii municipal de Ciéncia,

Tecnologia e Inovacao
do Rio de Janeiro
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Brasil apreende 345 toneladas de defensivos
em 2024, aponta Observatario de llegais da ABIFINA

Em 2024, o Brasil apreendeu 345
toneladas de defensivos agricolas ile-
gais, volume equivalente a quase 14
contéineres, conforme levantamento
do Observatoério de llegais da ABIFINA.
A quantidade seria suficiente para pul-
verizar cerca de 400 mil hectares de
lavouras, area correspondente a 570 mil
campos de futebol.

Entre os produtos mais confiscados

As operagbes de combate ao con-
trabando e a falsificagdo de insumos
agropecuadrios resultaram em 430 de-
tengdes e 112 acgdes especiais realiza-
das ao longo do ano, mesmo diante de
restrigbes orgamentarias e da atuagéao
de organizagdes criminosas. Sao Paulo
liderou o ranking de apreensdes, com
141,4 toneladas, seguido por Goias
(71,5t), Minas Gerais (27,2 t), Parana

estdo o inseticida tiametoxam, o herbici- e Mato Grosso do Sul (25 t cada).
da paraquate (proibido pela Anvisa desde Com a nova Lei dos Agrotéxicos,
2020), além do glifosato e do benzoato de as penas para crimes relaciona-
emamectina. Mais da metade das apre- dos a esses produtos aumen-
ensdes, no entanto, envolveu mercado- taram para até nove anos de
rias sem identificagao de principio ativo, o prisdo, reforgando o carater

que reforga os riscos a saude publica. criminal da prética.

Novos cursos da ABIFINA qualificam
associados em Pl e biodiversidade

A ABIFINA deu inicio, em 2025, a uma série de capacitagdes voltadas ao uso
estratégico da propriedade industrial e ao aproveitamento sustentavel da bio-
diversidade brasileira no desenvolvimento de produtos. Os cursos séo online,
gratuitos e exclusivos para profissionais de empresas associadas, e vém sendo
conduzidos por especialistas com ampla experiéncia nas dreas abordadas.

Cursos realizados entre maio e agosto: Acesso ao Patriménio Genético e
Conhecimento Tradicional Associado e cadastro no SISGEN, com Ana Claudia
Oliveira, especialista da ABIFINA; Sistema PCT (INPI), com Leonardo Gomes de
Souza, chefe da Divisao Internacional do PCT; Skinny label, com o advogado Daniel
Delatorre, referéncia na area de propriedade intelectual; e Avaliagdo de patentes
de produtos biolégicos, com Bruno Leonardo Bozaquel Morais, da DBIO/INPI.

Ainiciativa reforga o compromisso da ABIFINA com a qualificagao continua e

a difusao de conhecimento técnico entre seus associados.

___________________________________________________________________________________

Desenhando o futuro da PI

A ABIFINA participou, em maio, de reunido virtual do Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (Gipi) para
tratar do Plano de Acdo 2025-2027 da Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual (Enpi). O trabalho seguiu com o
envio de 25 propostas de agdes pela entidade. Além disso, a ABIFINA esteve na ultima reunido do Plano 2023-2025 do
Grupo de Trabalho de Pl e Sustentabilidade no ambito do Gipi, em julho. Na ocasido, o INPI apresentou relatério sobre a
internalizagcéo do Tratado sobre Propriedade Intelectual, Recursos Genéticos e Conhecimentos Tradicionais Associados.



GLOBE

QUIMICA

O MAIOR COMPLEXO INDUSTRIAL

DE IFAS E INTERMEDIARIOS
DO BRASIL

A Globe Quimica, fiel ao seu compromisso com a
inovacao, segue ampliando sua capacidade produtiva e
diversificando seu portfélio. Com o olhar voltado para o
futuro, estd desenvolvendo 10 novos IFAs para 2025, com
alto nivel de verticalizagcao. Em 3 desses IFAs, o processo
produtivo envolve avangadas reacdes de hidrogenacao.
Para viabilizar essa evolucao, a Globe esta projetando
uma planta de hidrogenacao, que incluira a instalacao
de dois hidrogenadores de grande porte: um multipro-
posito e outro especialmente dedicado a producao de
insumos oncoldgicos.

Com visao estratégica e foco em tecnologia de ponta, a
Globe Quimica reafirma sua posicao como protagonista
na industria farmoquimica. Inovar € transformar desafi-
os em oportunidades e liderar o futuro com coragem e
exceléncia.

UMA EMPRESA DE PESQUISA
QUE PRODUZ IFAs

Ampla

Producao em larga escala

Capacidade de IFAs e intermediarios,
Industrial atendendo com exceléncia as

Os processos seguem Brrel s
rigorosamente as boas Globais de Sus_t.en-
préticas de fabricacéo (GMP) BT e FLe [ tabilidade
e os requisitos da ANVISA

Ambiente multidisci- Trabalho
plinar, desenvolvendo | 55 Parcerias

demandas mais complexas

Promove préticas responsaveis
gue respeitam o meio ambiente e
priorizam relagdes éticas e
transparentes.

Oferece solugdes customi-
zadas e fomenta novos

valor agregado

cadeia farmacéutica.
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