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NOVA GESTAOQ

1° de abril de 2026 a 31 de marco de 2028

Palavra do Presidente

Marcelo Mansur

E uma grande honra assumir a Presidéncia da ABIFINA, instituicdo cuja trajetéria
acompanho desde crianga através do trabalho do meu pai, Alberto Mansur. Nesse
percurso, ficou claro que o maior ativo da Associagao é sua credibilidade, cons-
truida gragas a pluralidade de seu quadro associativo. A quimica fina € um setor
diverso que articula uma cadeia produtiva complexa: desde catalisadores, inter-
mediarios e especialidades quimicas até defensivos agricolas, medicamentos e
insumos farmacéuticos. Com essa vocagao de integrar elos da cadeia e buscar
a cooperacao em prol da industria nacional, a ABIFINA relne empresas farma-
céuticas, farmoquimicas, de biotecnologia e laboratérios publicos. Potencializar
essa sinergia e promover as solucdes resultantes dela para induzir investimentos
e inovagao na industria nacional seré o foco central desta nova gestao.

Partimos de uma base construida ao longo de décadas de trabalho
e conquistas relevantes. No entanto, o0 momento exige solugbes de
curto, médio e longo prazos para revertermos o inaceitavel cenario
atual: o Brasil produz nacionalmente apenas 5% de seus insumos
farmacéuticos, gerando um déficit estimado de R$ 20 bilhdes na
balanca comercial.

No curto prazo, a Nova Industria Brasil representa um avango
importante ao articular diferentes instrumentos e direcionar gran-
des volumes de recursos para areas estratégicas. Nesse contexto,
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), somadas
ao mais recente Programa de Desenvolvimento e Inovacdo Local
(PDIL), permanecem como pilares fundamentais de estimulo ao

setor. Nao podemos abrir mao da nacionalizagéo da fabricagdo de

produtos estratégicos para o SUS, catalisador de investimentos e de
absorcgado de novas tecnologias.

Nos préximos anos, o desafio crucial sera esta-

belecermos as condig¢des para que 0s iNnsumos

farmacéuticos fabricados no Brasil se tornem

parte integral do movimento em busca da

inovacgado. Levando em conta sua biodiversi-

dade, sua academia e sua indUstria farma-

céutica, o Pais tem um potencial enorme

para levar produtos unicos e de alto valor

a todos os mercados do mundo. Porém,

este movimento s sera sustentavel se

incluir também o desenvolvimento e a

producdo nacional dos insumos chave

para estes produtos. Ja existem meca-

nismos nesta direcdo que devem ser

reforcados. Outros, novos, ainda serdo

implementados. Juntos, eles tracardo



um caminho mais claro e eficiente para que as inovactes
cheguem ao mercado.

Embora os desafios sejam claros, as propostas para
resolvé-los nem sempre sédo apresentadas com a mesma
consisténcia e clareza. Por isso, procuramos resumir as
medidas imediatas para enderegarmos questbes relevantes
no curto, médio e longo prazos, de forma a gerar impactos
instantaneos e um movimento de crescimento na industria.

A primeira proposta € aumentar a nacionalizacéo da
producdo de insumos estratégicos para o SUS por meio
da ampliacdo das PDPs. O objetivo &, finalmente, trans-
formarmos essa politica em um projeto de Estado, com
regras bem estabelecidas e um ciclo consistente de ava-
liacdo e melhoria, sem risco ou ameaca de interrupcéo.
Uma PDP bem-sucedida pode promover a construcdo de
fabricas, a contratagéo de profissionais qualificados e a
incorporagdo de tecnologias e de know-how para outros
projetos industriais. Com vistas aos inUmeros beneficios
gerados, 0 programa deve ser aprimorado para potenciali-
z&-los. E fundamental que os agentes pUblicos entendam
que as PDPs ndo apenas atraem investimentos e estimu-
lam a absorgéo de tecnologias essenciais, como também
promovem a autonomia do Pais e do SUS, ja que a base
humana e industrial é essencial para garantir autossufici-
éncia em momentos de crise.

Paralelamente, vamos trabalhar na segunda medida
voltada para o curto prazo: o registro nacional de Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) de forma desvin-
culada do registro de medicamentos. Esta serd uma van-
tagem competitiva para a farmoquimica brasileira, que
podera oferecer seus produtos tanto para farmacéuticas
nacionais quanto internacionais. A medida tem baixo
custo de implantacao e alto impacto, uma vez que afeta
um numero restrito de produtos para registro e aprovei-
ta 0 j& existente processo de analise de documentacéo
para incluir produtos em Certificados de Boas Préticas de
Fabricagdo (CBPF). Dessa forma, ndo é esperada sobre-
carga adicional da forca de trabalho da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Além disso, vamos defender a priorizagao da andlise
de registros de medicamentos com Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) nacional, principalmente em produtos inova-
dores. Esta terceira medida serda um enorme incentivo a
industria nacional, pois permitird que medicamentos che-
guem ao mercado com mais tempo de patente vigente e,
portanto, maior potencial de retorno sobre o investimento.

A gquarta medida, que visa ao longo prazo, € a imple-
mentacdo de programas de fomento a inovacdo com
condi¢des favoraveis para projetos que utilizem insumos
fabricados no Brasil. Tanto com foco no desenvolvimento

de novas moléculas quanto na producdo em escala co-
mercial. Além de aumentar o investimento no parque
nacional, essa acdo reforcara a protecao dos direitos de
propriedade intelectual da empresa brasileira inovadora
ao reduzir a necessidade de transferéncia de tecnologia
para empresas estrangeiras e, consequentemente, a per-
da de controle sobre informag0es estratégicas.

Por fim, propomos um programa de incentivos tri-
butarios para farmacéuticas que utilizem IFA nacional.
Essa abordagem é altamente eficaz como demonstrado
em outras industrias, como a automobilistica, que pos-
sui programas similares. Trata-se de uma politica que
nao sobrecarrega o orcamento limitado do Ministério da
Saude e, a0 mesmo tempo, garante um incentivo claro
ao investimento no parque nacional. Além disso, cria um
mecanismo que favorece o uso de IFAs nacionais inde-
pendentemente do produto e do mercado de destino, ao
contrario das PDPs, que necessariamente se aplicam
apenas a produtos destinados ao SUS.

Estas medidas ndo sdo as Unicas possiveis, mas criam
uma base consistente e de impacto para que possamos
ter uma resposta Unica e homogénea para o problema da
baixa producao de insumos no Brasil. Elas permitirdo que
o Brasil consiga alavancar suas vantagens competitivas
— uma industria farmacéutica de referéncia mundial, a
rica biodiversidade e a cadeia agropecuaria, que dispo-
nibilizam insumos vegetais e animais, e um dos maiores
mercados consumidores mundiais tanto para a saude
humana quanto para a salde animal — e enderecar a sua
deficiéncia mais gritante, a baixa autossuficiéncia na ca-
deia de insumos farmacéuticos industrializados.

Eventos dos ultimos anos, como as restricdes de expor-
tacdes durante a covid-19, conflitos armados e quebras
de acordos comerciais, romperam a ilusao da sustentabi-
lidade do modelo totalmente aberto de globalizacéo. Nao
ha mais como depender de outros paises naquilo que
€ essencial para o funcionamento de uma sociedade, e
um complexo industrial de salde robusto faz parte desse
desenho. Nao podemos ter a populacéo, o SUS, e a in-
dUstria farmacéutica que temos, se nao tivermos também
uma capacidade maior de produzirmos nossos proprios
insumos em um nivel adequado.

Fomos de 50% para 5% de participacdo nacional na
produgdo de IFAs nas Ultimas quatro décadas. O papel da
ABIFINA seréa propor solucdes para revertermos esse quadro
e ajudar o Brasil a se tornar de vez um player no mercado
de inovagdes. Nosso potencial é enorme, e vamos realiza-lo
cada vez mais mobilizando aquilo que a ABIFINA tem de
melhor, como conhecimento e credibilidade, e destacando
seu valor fundamental: acreditar na indUstria nacional. «%8
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NOVA DIRETORIA ASSUME
COM FOGO EM AMPLIAR

AVANGOS NA AGENDA PUBLICA

m um ano marcado por elei¢des nacionais e maior pressao sobre a agenda publi-
ca, a ABIFINA renovou sua gestao com o compromisso de dar continuidade aos
avancos recentes nas politicas para a industria nacional. A entidade elegeu por
unanimidade sua diretoria para o biénio de 1° de abril de 2026 a 31 de marco de
2028 durante a Assembleia Geral Ordinaria (AGO) realizada no dia 27 de mar-
co. Os associados reunidos na AGO receberam o Relatério de Gestdao do biénio
2024-2026 e aprovaram as demonstracdes contabeis referentes ao exercicio de 2025.

Sucedendo Odilon Costa, o novo presidente do Conselho Administrativo € o engenheiro quimico e biomolecular
Marcelo Mansur, diretor-presidente da Nortec Quimica e especialista em Gestdo de Saude Publica e Privada pela
Johns Hopkins University. O Conselho Administrativo também recebeu como novos membros: o 1° vice-presidente,
George de Campos Cassim, e a vice-presidente de Biodiversidade e Propriedade Intelectual, Tatiana Miramontes
Ribeiro, além dos diretores Leéncio Cunha, Silvia Pereira da Silva Santos e Hugo Garcia Defendi.

Ao finalizar o mandato, Odilon Costa ressaltou os resultados do periodo. “Encerramos um ciclo marcado por
avancos relevantes para a ABIFINA, construidos de forma coletiva”, afirmou, seguido pelo presidente-executivo
da entidade, Andrey Freitas: “Temos um novo grupo preparado para enfrentar um cenario global desafiador, além
de novas mudancgas na legislagao e na regulacdo. A ABIFINA esta, mais do que nunca, pronta para enfrentar os
desafios que estao por vir”.



Fotos: Humberto Teski

“A nova gestao da ABIFINA une renovagao e experiéncia em um momento estratégico para
ampliar o protagonismo da entidade. Vamos impulsionar uma atuagao mais articulada,
propositiva e orientada a resultados. Nosso objetivo € consolidar a ABIFINA como uma
associacao cada vez mais ativa, participativa e influente junto ao governo, contribuindo
com propostas concretas para o desenvolvimento sustentdvel do setor e do Pais”

George Cassim, 1° vice-presidente

NOVA GESTAOQ

“O Brasil retine vantagens tinicas em biodiversidade, mas ainda enfrenta desafios
na articulagao entre regulacao, acesso e protecao da propriedade intelectual.
Nosso foco serd avangar em mecanismos que integrem ciéncia, indtstria e
politicas puiblicas, garantindo a seguranca juridica, o estimulo a inovagao

e a geragao de valor a partir da biodiversidade brasileira”

Tatiana Ribeiro, vice-presidente de Biodiversidade e Propriedade Intelectual

“A biotecnologia ocupa um papel cada vez mais estratégico para o desenvolvimento
do Pais, especialmente na conexao entre ciéncia, inovacao e producao.
Pretendemos fortalecer essa agenda na ABIFINA, contribuindo para integrar
academia, industria e politicas puiblicas, além de consolidar um ambiente favoravel
a inovacao e a geracao de valor no Brasil”

Hugo Defendi, diretor de Biotecnologia

“Vamos trabalhar em diversas frentes para obter incentivo governamental a
expansao da inddstria farmogquimica nacional. Nossa visao de futuro é um Brasil
com fornecedores de insumos fortes e qualificados em territorio nacional,
substituindo aqueles localizados na Asia, na Europa e nos Estados Unidos. Destaco a
economia que isso podera gerar para as farmacéuticas locais”

Ledncio Cunha, diretor do Setor Farmoquimico

“Assumo a diretoria do setor farmacéutico da ABIFINA com o compromisso de
promover maior integracao entre as industrias e contribuir para o avanco de
politicas ptiblicas voltadas ao desenvolvimento do setor. O objetivo ¢ fortalecer
0 Complexo Econdmico-Industrial da Saiide, ampliando a producao nacional, a
soberania sanitaria e o acesso a medicamentos de qualidade no SUS.

Silvia Santos, diretora do Setor Farmacéutico

CONFIRA A COMPOSIGAC COMPLETA
DA NOVA DIRETORIA NO SITE DA ABIFINA

1° de abril de 2026 a 31 de marco de 2028
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Pedro Marcos Nunes Barbosa e

Raul Murad Ribeiro de Castro

Sacios do escritorio Denis Borges Barbosa Advogados

PROTECAO QUE NUNCA
BASTA: A DESAFIADORA
BUSGA POR UM SISTEMA
EQUILIBRADO DE

Fotos: Arquivo pessoal

PROPRIEDADE INDUSTRIAL

0 Inicio do ano, veiculos tradicionais da imprensa noticiaram a luta de uma

multinacional farmacéutica nérdica para conseguir a alteracéo judicial do

prazo de vigéncia de sua patente do Ozempic, bem como uma modificagao

legislativa tratando da mesma matéria. Como o Direito posto nao assiste

razao aqueles que desejam hipertrofiar lapsos de exclusividade, had quem

publicamente emane o desejo de customizacdo do sistema juridico para
satisfazer o que quer o investidor estrangeiro.

O Brasil oferece em sua Lei de Propriedade
Industrial (LPI — Lei n° 9.279/96) um prazo de pro-
tecdo sintonizado aos seus deveres juridicos como
membro da Organizagdo Mundial do Comeércio
(ADPIC/TRIPs), o que gera ao titular uma protecdo
que retroage a data do depdsito (art. 44 da LPI), e que
se estende por duas décadas (art. 40 e 42 da LPI).
Tais duas décadas constituem o lapso temporal eleito
pelo acordo multilateral que se aplica no Brasil, tal
como em boa parte do mundo. A regra segue o para-
metro cosmopolita, tendo sido alcangada ap6s longas
e duras negociag@es entre a diplomacia internacional,
considerando a diversidade de interesses e graus de
desenvolvimento econdmico de tantos paises.

Por vinte e cinco anos vigeu regra polémica (art.
40, paragrafo Unico da LPI) que permitia que, na
pratica, tal exclusividade tecnolégica se aproximasse

de trinta anos. Isso resultou em abusos, reducgao da
competitividade, inexigibilidades licitatérias e no fato
de que, no Brasil, o dominio publico, que permite o
acesso a concorréncia, sempre ocorresse muito de-
pois que em outros paises.

Atento as distor¢cbes competitivas, sanitarias e
éticas que tal fonte normativa trazia, o Supremo
Tribunal Federal (STF) acabou com a farra da pror-
rogacao de vigéncia das patentes (ADI 5529, Min.
Toffoli), no que foi seguido pelo Congresso Nacional
(Lei 14.195/2021). Pronto: (a) o Poder Executivo,
via Ministério da Saude, hoje, sabe quando podera
fazer pregBes licitatorios, (b) o Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI) é ciente de qual o pra-
70 méaximo que pode constar em uma patente; e (c)
a sociedade civil (concorrentes, pacientes) e o meio-
-ambiente tém certeza — seguranca juridica — sobre



quando finda uma exclusividade tecnolégica. Néao
existe mais a figura da patente-maraja e do desconhe-
cimento ex-ante; terminou-se com puxadinhos e gam-
biarras advindas de estratégias juridicas heterodoxas.

Quando se maneja uma tecnologia farmacéutica
para uso humano, muito além de uma discusséo de
patenteabilidade junto ao INPI, também é preciso
obter o registro sanitario junto a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa). Ou seja, ndo é o tramite
— moroso — junto ao INPI que impede o desenvolve-
dor de uma tecnologia de, prontamente, lancar seu
produto no mercado. Fato é que no Brasil, como em
qualquer pais civilizado, é preciso ter controle sobre
a seguranga do produto, visando evitar o risco no
desenvolvimento. Assim, tanto o que ocorre no INPI,
quanto o que se da junto a Anvisa caracteriza um
processo complexo e que exige toda cautela, além da
participagao de terceiros e publicidade.

Portanto, quando qualquer sociedade de grande
porte investe, inova e inventa, tal é feito visando um
mercado global com ganhos em escala, no qual boa
parte dos riscos ja foram calculados, e 0 que se gastou
pode ser amortizado com receitas globais. Além disso,
€ comum que o inovador siga desenvolvendo pequenas
variagdes, aprimoramentos, para sua tecnologia de su-
cesso, de modo que sempre possa contar com alguma
vantagem de primazia, além de patentes secundarias,
terciarias etc. Ou seja, se 0 sucesso foi muito, prova-
velmente seguiréd fazendo algo que recorde o sucesso
primigeno, além de contar com a forca reputacional da
titularidade da marca que seguira como referéncia ao
publico. Sado vantagens consideraveis.

Se é compreensivel que quem realiza margens de
lucratividade homéricas ndo goste da ideia de que,
um dia, havera concorréncia. Tal distopia é desacorde
a propria logica capitalista que tem no lucro o irmao-
-gémeo do risco. Para que os riscos sejam aceitaveis
em um Estado Democratico de Direito, porém, é
preciso que haja um minimo de previsibilidade, de se-
guranca juridica. E este o caso brasileiro: desde 2021
qualquer agente econdmico é tratado com isonomia
e nao receberd um dia a mais de exclusividade de
patentes de invencao, para além dos vinte anos.

Os desafios, no entanto, permanecem. Mesmo apés
0 julgamento da ADI 5529 pelo STF, titulares de tec-
nologia farmacéutica tal como a multinacional nérdica
buscam reinterpretar a decisdo do Suprema Corte e,

“Quando qualquer sociedade
de grande porte investe, inova
e inventa, tal é feito visando
um mercado global com
ganhos em escala, no qual
boa parte dos riscos ja foram
calculados, e o que se gastou
pode ser amortizado com
receitas globais”

assim, angariar uma nova forma de extenséo dos pra-
zos de protegao. Diz-se que ndo seria a “prorrogacao
automatica” aludida ao paragrafo Unico do art. 40 da
LPI, mas um “ajuste caso a caso”, tendo por base os
dias especificos a que o INPI e/ou a Anvisa teriam in-
corrido em alegada mora, quando da analise do pedido
de patente. Ja sdo mais de 60 acdes, ajuizadas perante
a Secao Judiciaria do Distrito Federal. Mais uma vez o
STF foi chamado a se manifestar, tendo reiterado, em
ao menos quatro Reclamacgdes Constitucionais, que a
decisé@o na ADI 5529 impede o mencionado “ajuste de
prazo” pela via do Poder Judiciario. Nao o bastante, o
Superior Tribunal de Justica (STJ) ao julgar o primeiro
recurso especial originario de uma dessas acdes (REsp
2240025/DF), asseverou que, especialmente apds as
reclamag0es constitucionais, a interpretagao vinculante
do STF era “cristalina”, ndo havendo espaco para com-
preensdo diversa. Tal entendimento foi confirmado no
mesmo Tribunal Superior ao julgar o ARESp 3.152.702.

Mesmo diante disso, ndo ha indicios de que os
titulares pretendam abandonar estratégia judicial, in-
clusive havendo o ajuizamento de novas agbes acerca
desse pleito apos o julgamento do REsp 2240025/DF.
Ao que parece, ha certa confusédo quanto a finalidade
da protecdo patentéria e, em verdade, do sistema de
propriedade industrial. A insisténcia nesses pleitos
indica que a tutela da tecnologia por uma patente de
invencdo € compreendida unicamente pela matriz
utilitaria; i.e., concede-se a patente para que o inova-
dor seja agraciado com um instrumento que facilite
suas expectativas de receita. Ocorre que essa ndo é
a diretriz emanada pela Constituicdo da Republica. A
exclusividade temporéria se dé “em vista o interesse
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“Para que os riscos sejam
aceitaveis em um Estado
Democratico de Direito, porém,

é preciso que haja um minimo

de previsibilidade, de seguranca
juridica. E este o caso brasileiro:
desde 2021 qualquer agente
econdmico é tratado com isonomia
e nao recebera um dia a mais

de exclusividade de patentes de
invencao, para além dos vinte anos”

social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do
Pais” (art. 5°, XXIX da CRFB). Ainda que se adote uma
interpretagdo conservadora, nota-se que a Constituicdo
elege os interesses ndo-proprietarios como relevantes
na justificativa dessa espécie de propriedade.

Assim, dimana da Constituicdo que um sistema de
propriedade industrial legitimo é aquele que se mostra
equilibrado. E, por sua vez, esse equilibrio se manifesta
por meio da oxigenagdo, com os institutos sujeitos a
hermenéutica aberta e pautada também em valores
que ndo se restrinjam exclusivamente a figura do pro-
prietario. Nesse contexto, sobrelevam dois fendmenos.

Primeiro, a positiva participacao de Entidades de
Classe nos debates sobre a matéria, seja em grupos
de discussédo junto ao Poder Executivo, seja pela
figura do Amigo da Corte junto ao Poder Judiciério.
Em relagéo a discussao quanto a extensao do prazo
de protegao de patentes, por exemplo, a presenca
do amicus curiae tem se mostrado de relevante im-
pacto. No julgamento da ADI 5529 pelo STF, o Min.
Relator Dias Toffoli valeu-se de forma proficua das
manifestacdes e dados trazidos por esses participan-
tes com fins a fundamentar o desequilibrio causado
pelo paragrafo Unico do art. 40 da LPI, em especial
quanto ao direito constitucional social de acesso a
salde (art. 6° caput da CRFB). Desse modo, frente
a uma questdo usualmente pautada pela visdo pro-
prietaria capitaneada por aquele que pretende mais
protecdo, a intercedéncia da sociedade civil, vocacio-
nada em promover o natural contraponto, é salutar e

necessaria para a concretizagdo para a consecugao
do intento constitucional.

Segundo, ndo ha que se confundir incentivo a ino-
vagao com recrudescimento da protegdo decorrente
da propriedade industrial. Mais uma vez recorre-se a
Constituicdo que, em seu Capitulo IV sobre Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo, preceitua que o mercado
interno € qualificado como patrimdnio nacional e
destinado “a viabilizar o desenvolvimento cultural e
socioecondmico, 0 bem-estar da populagéo e a auto-
nomia tecnoldgica do Pais” (art. 219 da CRFB). Nesse
sentir, atrela-se a inovagdo a interesses ndo-proprie-
tarios; ndo sendo o mercado interno destinado exclu-
sivamente a recomposigdo de receitas pelo inovador.
Isso € confirmado, por sinal, pelo Plano de Agédo para
a Neoindustrializagdo, atualizado para o periodo de
2024-2026. A redugao das vulnerabilidades do SUS e
a ampliagao do acesso a saude passa, também, pelo
combate a desafios como a reducéo da importacédo de
insumos basicos e 0 aumento da produgao nacional de
equipamentos médicos.

Sob essa via, em uma espécie de metonimia, a
discussdo sobre a patente do Ozempic mostra que
0 equilibrio do sistema de propriedade industrial é
construido diariamente, pouco a pouco, pela intensa
participagao dos proprietarios e da sociedade civil.
O que é salutar. Nao obstante, em que pese a aber-
tura do debate, ndo ha que se perder de vista que
a discussao precisa ser orientada pela Constituicao,
em especial pela clausula finalistica contida em seu
artigo 5°, inciso XXIX. «*8

“A Constituicao que, em seu
Capitulo IV sobre Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao, preceitua
que o mercado interno é
qualificado como patrimonio
nacional e destinado a ‘a viabilizar
o desenvolvimento cultural e
socioecondmico, 0 bem-estar

da populagao e a autonomia
tecnoldgica do Pais™



Mateus Amancio Vitorino de Paulo

NOVA REGRA DA CMED
INCENTIVA INOVACAGO,
ENQUANTO PREGOS DEFASADOS
SEGUEM COMO PONTO CRITICO
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pés mais de duas décadas, a Camara de Regulacdo do Mercado de Medi-
camentos (CMED) renovou o modelo de precificacao de medicamentos no
Brasil, que ja nao refletia os avancos tecnolégicos do setor. Nesta entre-
vista, o secretario executivo da CMED, Mateus Amancio Vitorino de Paulo,
destaca os ganhos em previsibilidade, transparéncia e seguranca juridica
trazidos pela Resolugdo n® 03/2025, especialmente para medicamentos
com inovagOes incrementais e biossimilares. Ao mesmo tempo, reconhece desafios
ainda em aberto, como a necessidade de uma norma especifica para lidar com me-
dicamentos com defasagem relevante de precos — em alguns casos, desde antes da
resolucao anterior, de 2004 — e com riscos de desabastecimento. “A CMED esta tra-
balhando com prioridade nessa agenda de revisao extraordinaria de pregos”, revela.

Como a CMED avalia os avancos trazidos pelo novo mo-
delo de precificacao de medicamentos?

A nova resolucdo representa um avanco importante
na modernizagdo da politica de pregos de medicamen-
tos no Brasil. Ela foi construida a partir de um processo
regulatorio bastante robusto, com analise de impacto
regulatério, consulta publica com cerca de 1.500 contri-
buicbes e painéis com especialistas. A ideia foi construir
um instrumento com critérios mais claros, procedimentos
mais bem definidos e maior previsibilidade para todos os
envolvidos, 0 que contribui para a seguranca juridica.

Além disso, foram criadas categorias especificas para
situacdes que antes ndo estavam suficientemente deta-
Ihadas, como biossimilares e inovagbes incrementais. A
previsibilidade que isso traz para a analise de precos per-
mite que as empresas planejem investimentos e avaliem a
introdugéo de novos produtos no mercado brasileiro.

Também houve um esforco de maior alinhamento com
praticas internacionais, especialmente na ampliacdo da
cesta de paises, porém levando em conta a realidade bra-
sileira e a necessidade de equilibrar 0 acesso da popula-
¢do, a sustentabilidade do sistema de saude e o estimulo
a inovacdo. Por isso, a resolugdo combina avangos com a
preservacao de critérios ja consolidados.

A Resolugdao CMED n° 02/2004 estruturou por duas
décadas o modelo anterior. Quais foram as principais
limitacdes que motivaram o novo marco regulatdrio?

A Resolugéo CMED n° 2/2004 teve um papel fundamen-
tal na estruturacdo da politica de precos de medicamentos
no Brasil, com o modelo de price cap e critérios objetivos
para a entrada de novos produtos. Porém, o setor farma-
céutico mudou muito desde entdo. Medicamentos bioldgi-
cos, biossimilares, terapias avangadas e diferentes formas
de inovacdo passaram a desafiar a logica originalmente
prevista em 2004. Em alguns casos, a propria classificacao

do medicamento nas categorias existentes era dificil, o que
tornava a analise mais complexa e gerava inseguranga.

Por sua vez, a Resolucao n° 03/2025 apresenta maior de-
talhamento conceitual. Isso contribui para a consisténcia
técnica e a previsibilidade na defini¢cao de precos?

A nova resolugao parte de uma premissa simples:
a precificacdo ndo deve olhar apenas para a existéncia
de uma inovagdo, mas para o beneficio adicional que ela
entrega. A pergunta central continua sendo se aquele
medicamento traz ganho terapéutico ou algum beneficio
relevante em relacdo as alternativas disponiveis.

A nova norma avanca ao reconhecer melhor as di-
ferentes formas de inovacdo. Além dos casos de ganho
terapéutico mais evidente, ha inovagbes incrementais
que podem trazer beneficios clinicos, mais seguranga,
maior conveniéncia para o paciente ou eficiéncias para
0 sistema de saude. Antes, essas situa¢cdes nem sempre
estavam suficientemente detalhadas, o que podia gerar
duvidas na classificacéo e na defini¢géo do prego.

Com categorias mais especificas e critérios mais
claros, a resolugao aumenta a consisténcia técnica das
analises e da mais previsibilidade as empresas sobre
quais evidéncias apresentar e como seus produtos serdo
avaliados. Mas isso ndo significa precificacdo automatica:
0s beneficios alegados continuam sujeitos a uma analise
técnica rigorosa, baseada em evidéncia cientifica robusta.

As mudancas no Documento Informativo de Preco (DIP)
reduzem assimetrias informacionais. Como a CMED
avalia o impacto disso?

A nova resolucédo detalha melhor quais informacgoes
devem compor o DIP e como elas serdo usadas na ana-
lise. Isso ajuda as empresas a apresentarem pedidos
mais completos. Ao mesmo tempo, buscou-se evitar a
criagé@o de exigéncias que ndo fossem essenciais para a



precificacdo. Um exemplo foi a retirada da necessidade
de apresentacdo de patente para produtos inovadores. A
CMED avaliou que esse documento néo era determinante
e poderia até criar uma dificuldade adicional para a entra-
da de novos produtos. Assim, o objetivo foi equilibrar dois
aspectos: qualificar melhor a informagao necessaria para
a analise, sem criar burocracias desnecessarias.

Como garantir o equilibrio entre recomposicao de precos
para a industria e manutencao do acesso a salude pela
populacao no contexto de pressoes inflacionarias?

O equilibrio entre acesso e sustentabilidade econémica é
a missdo da CMED. Por isso, o reajuste anual de precos de
medicamentos no Brasil segue uma férmula definida em lei
e regulamentada pela Camara. A férmula parte do IPCA acu-
mulado em 12 meses. Desse indice é subtraido o Fator X,
que representa uma estimativa dos ganhos de produtividade
do setor farmacéutico. A légica é a seguinte: se o setor teve
ganhos de €eficiéncia, parte desses ganhos deve ser compar-
tilhada com a sociedade na forma de um reajuste menor.

Ha também o Fator Y, que busca captar variacdes de
custos especificas do setor farmacéutico que nao sao
perfeitamente refletidas pelo IPCA. Ja o Fator Z considera
0 grau de concentragéo dos mercados. A ideia econémica
por tras disso € que, em mercados mais competitivos,
a propria concorréncia tende a disciplinar os precos.
Nesses casos, a regulacdo pode permitir um reajuste
maior. J& em mercados mais concentrados, o reajuste
maximo permitido € menor.

Portanto, a formula combina inflacdo, produtividade,
custos setoriais e grau de concorréncia para dar previsi-
bilidade ao setor e promover a recomposi¢ao de precos
em consonancia com a capacidade de pagamento da
sociedade e a manutencgéao do acesso pela populagéo.

De que forma o novo modelo pode mitigar riscos de de-
sabastecimento ou descontinuidade produtiva?

Esse € um tema muito importante que a CMED acom-
panha com atencdo. A Resolugdo n° 03/2025 trata prin-
cipalmente da precificagdo de entrada. Ela € um avango
relevante, mas nao esgota todos os desafios da politica

“Evitamos criar exigéncias que nao
fossem essenciais para a precificagao.
Um exemplo foi a retirada da
necessidade de apresentar patente
para produtos inovadores”

“A nova resolucao parte de uma
premissa simples: a precificagao nao
deve olhar apenas para a existéncia
de uma inovagao, mas para o
beneficio adicional que ela entrega’

de precos. A questdo da defasagem de precos, dos riscos
de desabastecimento e de eventual descontinuidade pro-
dutiva exige uma norma propria, pois envolve situacdes
distintas da precificagéo inicial de um produto.

H& medicamentos cujos precos foram definidos ha
muitos anos, em alguns casos antes mesmo da Resolugao
n® 2/2004. Portanto, é natural que existam situagBes que
precisem ser reavaliadas com critérios técnicos claros. A
CMED esta trabalhando com prioridade nessa agenda de
revisdao extraordinaria de precos.

Considerando o papel estratégico do Complexo
Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS), como a politica
de precificacao pode contribuir para estimular a produ-
¢ao local, a inovacao incremental e a internalizacao de
etapas produtivas no Brasil?

A politica de precificacdo pode contribuir para o CEIS
ao criar sinais regulatérios mais claros para o desenvol-
vimento de medicamentos no Brasil. A nova resolugéo
prevé tratamento especifico para produtos desenvolvidos
no Pais, desde que cumpram os demais critérios técnicos
exigidos pela norma.

A logica ndo é conceder um beneficio automatico nem
precificar com base apenas na existéncia de producado
local. O ponto é que, quando o produto é desenvolvido
no Brasil e atende aos critérios regulatérios aplicaveis, a
norma permite uma analise de prego mais flexivel. Isso
cria um incentivo para que empresas instaladas no Pais
invistam ndo apenas na comercializagdo, mas também no
desenvolvimento de tecnologias no Brasil.

Quais sao os principais desafios para a implementacao
efetiva da Resolucao n° 03/2025 e quais aspectos ainda
poderao demandar aperfeicoamentos?

A CMED entende que a resolugdo publicada é consis-
tente e representa um avango importante para a politica
de precos de medicamentos. Ao mesmo tempo, isso néo
significa que a norma nao possa ser aperfeicoada. Se, no
processo de implementacéo, forem identificados pontos
que merecam ajuste, a CMED avaliaréa essas questdes
com responsabilidade técnica e transparéncia. «%8
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Cenario internacional de crises amplia a relevancia
da autonomia produtiva em setores estratégicos.
Conheca desafios e oportunidades do momento atual



m tempos de instabilidade global, crises sanitarias e riscos climaticos, a palavra-
chave é resiliéncia. Uma diretriz que vem redefinindo a organizagao das cadeias
produtivas em todo o mundo. A sucessao de choques recentes, da pandemia de
covid-19 aos conflitos geopoliticos e a intensificacao de eventos climaticos extremos,
exp0s fragilidades nas cadeias globais de suprimentos e levou paises e empresas
a reavaliar estratégias antes centradas exclusivamente em custo, incorporando
critérios como seguranca de abastecimento doméstico, diversificagao de fornecedores e,

principalmente, autonomia produtiva.

No Brasil, esse movimento ganha contornos particu-
larmente sensiveis em segmentos estratégicos, como
a agroindustria e a saude, sobretudo na produgdo de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), elo essencial da
cadeia de medicamentos. Apesar de contar com um
dos maiores mercados farmacéuticos do mundo e uma
industria nacional consolidada, o Pais depende majo-
ritariamente de fornecedores externos para suprir sua
demanda. De acordo com o censo realizado em 2024
pela ABIFINA, pela Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
e a Associagdo Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi), até 95% dos IFAs utilizados
no Brasil sdo importados, evidenciando uma vulnera-
bilidade estrutural que se torna ainda mais critica em
momentos de crise internacional e que coloca em xe-
que a propria soberania produtiva e sanitaria do Pais.

E nesse cenério que combina riscos, desafios estru-
turais e a necessidade de garantir autonomia em areas
estratégicas que a FACTO relne diferentes visdes de
economistas, representantes da industria e especia-
listas em politicas publicas para discutir os desafios
e as oportunidades de insergédo do Brasil nas cadeias
globais de valor, especialmente nos segmentos farmo-
quimico e farmacéutico, bem como os caminhos para
fortalecer a produgdo nacional em cadeias criticas,
incluindo a de fertilizantes e defensivos agricolas.

“Manter esse grau de dependéncia externa implica
riscos que vao além da dimensao econdmica. Trata-se
de uma questao de soberania produtiva e da capacida-
de de resposta a emergéncias. No campo da salde, a
indisponibilidade de IFAs pode comprometer o acesso
a medicamentos essenciais; no agronegocio, a escas-
sez ou encarecimento de insumos impacta diretamente
a producéo e os precos dos alimentos”, explica Andrey
Freitas, presidente-executivo da ABIFINA.

Para superar esse cenario, no qual o Pais fica ex-
posto a decisOes estratégicas de terceiros e a even-
tos fora de seu controle, como ocorreu durante a

pandemia, Freitas reforca que a solucdo estéd na indus-
tria brasileira.

“Diante desse quadro, o fortalecimento da base
produtiva nacional deve ser tratado como prioridade
estratégica”, resume.

ALERTA NA PANDEMIA

Se a pandemia funcionou como um alerta ao es-
cancarar dificuldades de acesso a insumos e gargalos
logisticos, os desdobramentos recentes mostram que o
problema estéa longe de ser conjuntural. Tensdes geopoli-
ticas, disputas comerciais e eventos climaticos extremos
vém pressionando cadeias produtivas e reforcando a
necessidade de respostas estruturais. Como destacou o
economista Jorge Arbache, da Universidade de Brasilia
(UnB), durante o IFA Summit, evento promovido pela
ABIFINA em abril, a reorganizacéo das cadeias globais
ja ndo responde apenas a légica de eficiéncia, mas a ne-
cessidade de garantir capacidade produtiva doméstica e
reduzir vulnerabilidades.

“Estamos vendo uma preocupacdo crescente com
a resiliéncia das cadeias globais, mesmo que, mui-
tas vezes, isso implique custos mais altos. Em temas
sensiveis, como a produgdo dos IFAs, temos que de-
senvolver uma politica setorial com visao estratégica”,
defende Arbache.

Diante desse cenario, 0os dados ajudam a dimensio-
nar o tamanho do desafio brasileiro. De acordo com
artigo do pesquisador Ricardo Torres, da Universidade
Federal do Parand (UFPR), divulgado no site do
Instituto de Pesquisa Econtmica Aplicada (Ipea)
em setembro de 2025, mais de 80% dos insumos
intermediéarios utilizados pela indUstria farmacéutica
nacional sdo importados, enquanto o déficit comercial
do segmento farmoquimico supera os US$ 4 bilhdes
anuais. Por sua vez, a LCA Consultoria Econdmica
estima que, nas Ultimas duas décadas, cerca de 88%
dos insumos farmoquimicos consumidos no Brasil
vieram de outros paises.
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Foto: Humberto Teski

O estudo divulgado pelo Ipea também aponta um mo-
vimento relevante: a produgao doméstica de IFAs voltou
a crescer nos Ultimos anos, indicando uma tentativa de
recomposicao da industria nacional. Ainda assim, esse
avango ocorre em ritmo inferior ao crescimento das
importagdes, mantendo o Pals estruturalmente depen-
dente do exterior.

Ainda na anélise estrutural, a economista Verdnica
Cardoso, da LCA, afirma que, até agora, praticamente
ndo houve mudanga no cenario brasileiro, apesar das
licdes deixadas pela pandemia.

“Houve algum aprendizado em termos de diversifica-
cdo de fornecedores, mas esses avancos foram limita-
dos e ndo alteraram a estrutura produtiva doméstica”,

“0 momento atual deve ser
encarado nao apenas como uma
conjuntura adversa, mas como
uma oportunidade de inflexao.
Superar esse desafio exige visao
de longo prazo, coordenacao
institucional e compromisso com o
desenvolvimento das capacidades
produtivas nacionais”

Andrey Freitas, ABIFINA

analisa Cardoso, que alerta para os riscos econémicos
da dependéncia externa em tempos de crise, como o
potencial impacto na inflagcdo, pois os produtos impor-
tados estdo sujeitos as variagbes cambiais, e a perda de
renda no Brasil, ja que as etapas com maior agregacao
de valor na cadeia produtiva ficam em outros paises.

No setor de saude, essa dependéncia persistente sig-
nifica que a capacidade de produzir medicamentos, in-
clusive para o Sistema Unico de Satude (SUS), continua
condicionada a fatores externos. Em momentos de crise,
essa dependéncia impacta custos, prazos e pode afetar
diretamente o acesso da populacdo a medicamentos e
tratamentos, transformando um problema industrial em
um desafio de saude publica.

DEPENDENCIA E CONCENTRAGAO

Esse quadro tem raizes histdricas. A abertura comer-
cial dos anos 1990 ampliou 0 acesso a insumos importa-
dos mais baratos, mas contribuiu para o enfraquecimen-
to da base produtiva nacional. Sem politicas industriais
consistentes ao longo do tempo, parte relevante da
cadeia farmoquimica foi substituida por importacdes,
sobretudo de paises asiaticos.

Como recorda Marcus Soalheiro, vice-presiden-
te de Tecnologia e Parcerias Estratégicas da Nortec
Quimica, a globalizagdo gerou a impressdo de que qua-
se todos os bens poderiam ser produzidos em qualquer
lugar do mundo, desde que ficassem mais baratos.
Porém, cadeias produtivas estratégicas e vulneraveis
a perturbagdes, como a farmacéutica, mostraram que
esse modelo pode colocar em risco a disponibilidade
dos produtos €, portanto, a salide das pessoas.

“No caso do Brasil, que possui o maior sistema de
saude publica do mundo, é mandatdria a construcao de
uma Politica de Estado que direcione para a produgdo
local aqueles insumos cuja falta pode paralisar ou invia-
bilizar o atendimento aos pacientes”, define Soalheiro.

Hoje, a produgéo global de IFAs esta concentrada em
poucos centros, com destaque para China e india. Os
cinco principais paises fornecedores concentram cerca
de 77% das importacdes brasileiras, segundo dados do
estudo publicado pelo Ipea.

De acordo com a LCA Consultoria Econdmica, a pre-
dominéancia da China ndo deve se reduzir nos préximos
anos, ja que, desde 1990, o pais asiatico vem amplian-
do de forma continua sua participagdo no faturamento
mundial da industria quimica, passando de cerca de
4% para 40% em 2023, segundo dados da Associacéo
Brasileira da Industria Quimica (Abigquim), como resul-
tado de politicas industriais robustas e de longo prazo.
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“Em relagao ao periodo da
pandemia, houve algum aprendizado
em termos de diversificacao de
fornecedores, mas esses avangos
foram limitados e nao alteraram a
estrutura produtiva doméstica”

Verdnica Cardoso,
LCA Consultoria Economica

Esse cenario amplia a exposigdo brasileira a riscos geo-
politicos e logisticos.

“Esse padrédo de dependéncia tende a ser relativiza-
do em periodos de normalidade, quando a fluidez do
comércio internacional esconde riscos estruturais. No
entanto, as crises sucessivas que vemos hoje revelam
que a légica de eficiéncia baseada exclusivamente em
custos globais pode implicar fragilidades relevantes em
termos de seguranca sanitaria, produtiva e econémica”,
ressalta Andrey Freitas.

OPORTUNIDADES E POLITICAS

Ao mesmo tempo, o cenario internacional abre uma
janela de oportunidades. Em um contexto no qual resi-
liéncia, sustentabilidade e regionalizacdo ganham forca,
o Brasil relne ativos relevantes para se reposicionar
nas cadeias globais. A matriz energética, com cerca de

Foto: Humberto Teski

“Precisamos buscar os nichos em
que o Brasil consegue entrar com
muita competitividade. Isso inclui
a biodiversidade, que coloca o Pais
em posicao muito favoravel, mas
também a possibilidade de ter
energia renovavel a preco baixo”

Jorge Arbache, Universidade de Brasilia

48% de fontes renovéaveis, e a maior biodiversidade do
planeta — entre 15% e 20% das espécies conhecidas —
deixam o Pais em posicdo estratégica para avancar em
segmentos de maior valor agregado.

“Precisamos buscar os nichos em que o Brasil con-
segue entrar com muita competitividade. Isso inclui
a biodiversidade, que coloca o Pais em posicdo muito
favoravel no cenario global, mas também a possibilidade
de ter energia renovavel a preco baixo, 0 que se tornou
um elemento de grande vantagem competitiva”, avalia
Jorge Arbache.

E nesse ponto que entram as politicas publicas. A
Nova Industria Brasil (NIB), lancada em 2024 pelo
Governo Federal, estabelece como uma de suas
missbes fortalecer o Complexo Econdmico-Industrial
da Saude, com o objetivo de reduzir a vulnerabilidade
do SUS e ampliar o acesso da populagdo a saude
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por meio da produg¢do nacional. A meta é produzir
internamente 70% dos insumos, medicamentos e
tecnologias utilizados na area de saude até 2033.
Para isso, a politica prevé mobilizar cerca de R$ 57
bilhdes até o fim de 2026, combinando investimentos
publicos e privados.

Entre os principais agentes de fomento da NIB, o
Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e
Social (BNDES) atua no financiamento da expansdo
produtiva, enquanto a Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep) apoia projetos de pesquisa, desenvol-
vimento e inovacdo voltados a producdo de insumos
estratégicos. Ja a Empresa Brasileira de Pesquisa e
Inovacao Industrial (Embrapii), com seus centros de
competéncia, promove a conexdo entre empresas e
instituicoes de pesquisa, contribuindo para o desenvol-
vimento industrial.

Para Andrey Freitas, presidente-executivo da
ABIFINA, a NIB exerce papel importante ao recolocar a
politica industrial no centro da agenda publica. Porém,
0 executivo destaca que o fortalecimento da industria
nacional € uma missdo ampla e integrada, que envolve
0 adensamento das cadeias de quimica fina e biotec-
nologia, o estimulo a inovacdo, a ampliagdo da capa-
cidade produtiva local, a constru¢cdo de um ambiente
regulatério estavel e previsivel e o refor¢co de cadeias
regionais, especialmente na América Latina, entre ou-
tros aspectos.

“Mais do que iniciativas isoladas, & necessario com-
preender essas ag¢des como parte de um ecossistema
integrado, no qual politica industrial, regulacao, finan-
ciamento e desenvolvimento tecnoldgico atuam de for-
ma coordenada”, frisa o dirigente.

Em anaélise do cenério atual, a atengédo dada a in-
dustria brasileira nas agbes governamentais pode
contribuir para superar problemas histéricos, como a
descontinuidade de politicas industriais, os ambientes
tributarios e burocraticos complexos e o baixo patamar
de investimentos nacionais em pesquisa e desenvol-
vimento (P&D), em torno de 1,2% do PIB em 2023,
segundo dados do Ipea. Nesse contexto, alguns fatores
econbmicos também podem indicar boas perspectivas
para a industria, como a sinalizacao de corte de juros
pelo Banco Central, a reducdo de distor¢des histo-
ricas com a reforma tributaria e a implementacédo do
Programa Especial de Sustentabilidade da Industria
Quimica (PRESIQ), a partir de 2027.

“Para o Brasil, a resposta racional é usar o novo am-
biente macroeconémico para induzir investimentos em
insumos estratégicos, reduzir dependéncias externas

Foto: Divulgacao

“No caso do Brasil, que possui o
maior sistema de saude publica do
mundo, é mandatdria a construcao

de uma Politica de Estado que
direcione para a producao local
aqueles insumos cuja falta
pode paralisar ou inviabilizar o
atendimento aos pacientes”

Marcus Soalheiro, Nortec Quimica

sensiveis e avancar em uma inser¢do internacional mais
resiliente baseada em maior contetdo local”, pondera
Verdnica Cardoso, da LCA.

ELEIGOES E ABERTURA COMERCIAL

Para completar o cenario, outro fator relevante em
2026 é o contexto politico. Por ser um ano eleitoral, ha
incertezas quanto a continuidade de politicas publicas,
0 que tradicionalmente impacta decisdes de investi-
mento. Ao mesmo tempo, o periodo eleitoral abre espa-
¢O para o debate sobre estratégias de desenvolvimento
a longo prazo, oferecendo uma oportunidade para
posicionar o tema da soberania produtiva no centro da
agenda nacional.



A discussdo se amplia ainda mais com os movimentos
de abertura comercial, como o acordo entre Mercosul e
Unido Europeia, assinado em janeiro deste ano. Se, por
um lado, o tratado pode ampliar mercados e estimular a
competitividade das empresas brasileiras, por outro levanta
preocupacdes quanto as assimetrias entre as estruturas
produtivas. Em setores intensivos em tecnologia, ha o risco
de aumento da concorréncia externa em um momento no
qual a base nacional ainda busca ampliar sua escala.

Segundo Constanza Biasutti, gerente de Comércio e
Integragao Internacional da Confederagao Nacional da
Industria (CNI), o acordo tem potencial para ampliar sig-
nificativamente a competitividade da indUstria brasileira,
desde que acompanhado por uma estratégia robusta de
fortalecimento da base produtiva nacional.

Para ela, o acordo cria oportunidades de insercao in-
ternacional porque amplia 0 acesso da indUstria brasileira
a um dos maiores mercados do mundo, aumenta a pre-
visibilidade regulatéria e facilita investimentos. Porém, o
ponto central é transformar a abertura em instrumento de
reindustrializacdo e ganho de produtividade, por meio da
transicao tarifaria gradual e previsivel; politica industrial
ativa, com crédito, inovacdo e apoio a moderniza¢do do
parque produtivo; fortalecimento das cadeias estratégicas
nacionais; e melhoria do ambiente de negdécios, com re-
ducao do Custo Brasil.

Também deve-se buscar a insercao internacional orien-
tada pela agregacéao de valor aos produtos, estimulando as
exportacBes industriais de maior intensidade tecnologica.

“O acordo pode ser um poderoso vetor de competiti-
vidade. Seus beneficios tendem a ser potencializados se
forem acompanhados por uma agenda doméstica consis-
tente de desenvolvimento produtivo, de modo a alavancar
a modernizacao industrial, a inovacao e o fortalecimento
da soberania produtiva brasileira”, avalia Biasutti.

REPOSICIONAMENTO BRASILEIRO

A dependéncia externa ndo é exclusiva do setor
farmacéutico. Ela se repete em cadeias como a de
fertilizantes, em que o Brasil importa cerca de 85% do
que consome, e a de defensivos agricolas, reforgcando
a vulnerabilidade diante de choques internacionais. De
acordo com a LCA Consultoria Econdmica, em 2023,
44% dos defensivos agricolas usados no Brasil foram
importados. Essa dependéncia gerou sérios impactos a
agroindustria nacional, pois o conflito entre Russia (prin-
cipal fornecedora do produto) e Ucrania reduziu o fluxo
comercial e elevou 0s precos.

Esse padréo evidencia um desafio sistémico. Em um
mundo cada vez mais instavel, fortalecer a producgéo

Foto: Divulgacao/CNI

nacional de insumos estratégicos deixa de ser apenas
uma agenda econdmica e passa a ser uma questao de
soberania nacional.

Ao mesmo tempo, o cenario atual abre uma oportuni-
dade rara: a de reposicionar o Brasil nas cadeias globais
de valor, ndo apenas como consumidor, mas como pro-
dutor destacado em segmentos estratégicos, desde que
consiga transformar seus ativos naturais, produtivos e
cientificos em capacidade industrial efetiva.

“O momento atual deve ser encarado, portanto,
nao apenas como uma conjuntura adversa, mas como
uma oportunidade de inflexdo. Superar esse desafio
exige visdao de longo prazo, coordenacédo institucional e
compromisso com o desenvolvimento das capacidades
produtivas nacionais”, conclui Andrey Freitas. «%8

“0 acordo Mercosul-Uniao
Europeia pode ser um poderoso
vetor de competitividade.

Seus beneficios tendem a

ser potencializados se forem
acompanhados por uma agenda
domeéstica consistente de
desenvolvimento produtivo”

Constanza Biasutti, Confederagao
Nacional da Indstria
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Cibele Zanotta

Presidente executiva da Associagao Brasileira da Indistria de Produtos para o
Autocuidado em Satde (ACESSA)

AGESSO A MEDICAMENTOS
EM TRANSFORMAGAO:
NOVOS CANAIS EM

UM AMBIENTE REGULADO

SUPERMERCADOS E PLATAFORMAS DIGITAIS REDESENHAM
0 ACESSO A SAUDE, REFORGANDO A IMPORTANCIA DA REGULAGAD,
DA INFORMAGAO E DO USO CONSCIENTE.

discussado sobre o acesso a medicamentos no Brasil tem evoluido
de forma relevante nos ultimos anos, acompanhando mudancgas no
comportamento da populacao e na organizagdo dos canais de con-
sumo. A recente promulgacdo da Lei n° 15.357/2026 se insere
nesse contexto ao permitir a instalacao de farmacias e drogarias em
supermercados, ampliando a integracao entre 0 acesso a saude e a

rotina do cidadao.

E importante destacar que a presenca de far-
macias em supermercados ja era uma realidade
no Pals, em geral posicionadas em areas externas
ou apos a linha de caixas. A inovagédo trazida pela
nova legislagdo foi permitir sua integracao ao inte-
rior da loja, antes do checkout, inserindo o servico
farmacéutico no fluxo principal de circulacao dos
consumidores.

O modelo estabelecido pela lei mantém um ponto
central: a dispensacao de medicamentos deve ocor-
rer em ambiente delimitado, segregado e exclusivo,
com presenca obrigatoria de farmacéutico durante
todo o horério de funcionamento. Ou seja, a amplia-
¢ao dos canais ocorre sem alteracdo dos padrdes
sanitarios ja consolidados no Pais.

Esse ponto é central em um setor altamente
regulado como o farmacéutico. Medicamentos
exigem condigOes especificas de armazenamento,

controle, rastreabilidade e, quando necessaério,
orientagao ao paciente. A seguranca sanitaria ndo
€ um elemento acessorio, mas estruturante da pro-
pria l6gica de acesso.

E esse movimento ndo se limita ao ambiente
fisico. A forma como a populagéo busca informa-
cOes e acessa solugdes de salde mudou signifi-
cativamente. Hoje, a jornada do paciente ocorre
de forma cada vez mais integrada entre ambientes
fisicos e digitais.

O avancgo das plataformas digitais, aplicativos e
marketplaces introduz novas dindmicas na organi-
zagao do acesso a medicamentos. Esses modelos
ampliam a capilaridade da informacgédo e das possi-
bilidades de aquisicdo, mas também colocam novos
desafios do ponto de vista regulatério, sanitario e de
supervisao.



A regulamentagdo da venda remota de medica-
mentos, por sua vez, foi construida em um contexto
anterior a consolidagédo desses formatos e, por isso,
passa a demandar reflexdo sobre sua adequacao as
transformacgdes recentes do mercado e do compor-
tamento do consumidor.

Nesse cenario, as redes sociais também assu-
mem papel relevante. Enquanto ampliam o acesso
a informacdo, também podem contribuir para a
disseminacdo de conteudo ndo verificado ou des-
contextualizado. Recomendacdes inadequadas e o
compartilhamento de experiéncias individuais como
orientacdo geral podem impactar o uso correto de
medicamentos e gerar riscos sanitarios.

Esse contexto refor¢ca a importancia de que a
informacédo em salde, especialmente no ambiente
digital, seja pautada por critérios técnicos, evidén-
cias cientificas e fontes confiaveis, contribuindo para
um uso mais seguro e informado.

Assim como no caso dos supermercados, a dis-
cusséao sobre o ambiente digital ndo deve ser tratada
coOmo uma oposicdo entre acesso e seguranga. O
desafio estd em compreender como esses novos
canais podem ser organizados dentro do arcabougo
regulatério existente, preservando os principios que
orientam o setor.

A experiéncia internacional indica que diferentes
modelos vém sendo adotados, com graus variados

“0 avanco das plataformas
digitais, aplicativos e
marketplaces introduz novas
dindmicas na organizacao
do acesso a medicamentos.
Esses modelos ampliam a
capilaridade da informagao
e das possibilidades de
aquisicao, mas também
colocam novos desafios do
ponto de vista regulatorio,
sanitario e de supervisao”

“Medicamentos exigem
condigoes especificas de
armazenamento, controle,
rastreabilidade e, quando
necessario, orientacao ao
paciente. A seguranca sanitaria
nao € um elemento acessorio,
mas estruturante da propria
logica de acesso”

de regulacéo e controle, sempre com foco na manu-
tencdo da qualidade, da rastreabilidade e da respon-
sabilidade na dispensacao de medicamentos.

Nesse cenario, a ampliacdo dos canais de aces-
so, fisicos e digitais, deve ser compreendida como
parte de um processo de transformacao do setor. O
desafio ndo estd em conter esse movimento, mas em
organiza-lo de forma consistente com o ambiente
regulatério robusto.

Isso implica garantir que, independentemente
do canal, o acesso a medicamentos esteja sempre
associado a trés elementos centrais: seguranca sa-
nitaria, informacao qualificada e responsabilidade
no uso.

A construcdo desse modelo exige dialogo conti-
nuo entre todos os elos da cadeia, industria, varejo
farmacéutico, plataformas digitais, profissionais
de saude e reguladores. Trata-se de uma agenda
coletiva, que demanda coordenacdo, alinhamento
regulatério e compromisso com a protecao da sau-
de publica.

Mais do que isso, é fundamental que esses dife-
rentes atores estejam efetivamente a mesa, em um
ambiente de dialogo técnico e colaborativo, capaz
de construir solugdes que acompanhem a evolucao
dos canais de acesso sem comprometer os padrbes
sanitarios consolidados no Pais.

A ampliacdo do acesso a medicamentos é um
movimento. No entanto, seus resultados dependeréo
da capacidade de integrar inovagdo, conveniéncia e
rigor regulatoério, preservando os fundamentos que
sustentam a seguranca e a qualidade no acesso a
salide. «%8
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Setorial Saude

ENTRE AVANGOS E ENTRAVES:
0 DESAFIO DE TRANSFORMAR
BIODIVERSIDADE EM
INOVAGAO NO BRASIL

novo marco regulatério de fitoterapicos, publicado pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em dezembro de 2025, foi 0 mais recente de uma

série de avancos institucionais que abrem caminho para o Brasil enfrentar

um paradoxo histérico. Embora detenha uma das maiores biodiversidades do

planeta e acumule décadas de pesquisa cientifica, o Pais ainda ocupa posic¢ao

marginal no mercado de medicamentos a base de insumos farmacéuticos ativos
vegetais. Nesse contexto, outras iniciativas recentes reforcam a tentativa de reorganizar
0 setor, como a reativagdo do Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(CNPMF) e a criacdo de uma Frente Parlamentar dedicada ao tema.



Esse movimento ocorre em um cenério internacional de
forte expansdo. O mercado global de medicamentos a base
de ativos vegetais movimenta hoje mais de US$ 231 bilhdes
por ano e cresce em ritmo acelerado, com projegdo de
alcancar US$ 403,5 bilhdes em 2033, segundo o Herbal
Medicine Market Report de 2025, do Market Data Forecast.
Impulsionado pela demanda por terapias naturais e preven-
tivas, esse crescimento contrasta com a baixa participacéo
brasileira: o Pals responde por apenas 0,1% desse merca-
do e apresenta um déficit comercial de R$ 1 bilhdo ao ano,
conforme levantamento do Instituto Escolhas.

Embora o Brasil detenha cerca de 20% da biodiversidade
global, a adaptagdo dos espécimes vegetais de interesse
em matéria-prima padronizada para aplicagdo industrial
permanece um desafio monumental. Ndo basta identificar
um principio ativo promissor na bancada do laboratério; é
preciso garantir sua viabilizagdo, em termos de oferta con-
tinua, homogénea e rastreavel, para a manufatura em larga
escala”, detalha o professor José Carlos Tavares Carvalho, da
Universidade Federal do Amapa (Unifap).

“Falta-nos consolidar a cadeia produtiva agronémica,
do cultivo sustentavel e padronizado até a extracdo pri-
maria, para que a industria farmacéutica nacional tenha
seguranca de suprimento, tanto em qualidade como em
quantidade, e possa investir no desenvolvimento de fitote-
rapicos”, opina Carvalho.

A avaliagao é compartilhada pela inddstria. Tatiana
Ribeiro, gerente de Assuntos Regulatorios e Relacdes
Governamentais do Grupo Centroflora, afirma que os
desafios para transformar a biodiversidade em ativos in-
dustriais viaveis se encontram ao longo de todas as etapas
produtivas e regulatorias.

“Ainda enfrentamos entraves relacionados a previsibi-
lidade regulatoria desde 0 acesso ao patriménio genético
até o registro do produto final. Soma-se a isso a necessi-
dade de maior integragéo entre os elos da cadeia produ-
tiva, incluindo cultivo, processamento, desenvolvimento
tecnolégico e industrializagéo”.

MARCO REGULATORIO REPOSICIONA O SETOR

Apesar das dificuldades estruturais, ha consenso entre
os entrevistados de que o novo marco regulatério repre-
senta um ponto de inflexdo. A Resolu¢éo da Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 1.004/2025 atualiza o0 modelo an-
terior (RDC n° 26/2014) e abandona a légica tradicional
aplicada a medicamentos sintéticos, incorporando a com-
plexidade dos produtos de origem vegetal.

Com isso, 0 registro sanitario passa a exigir evidéncias
de seguranca e eficacia proporcionais ao risco de cada
produto, o que tende a estimular a inovagdo e ampliar a
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“Falta-nos consolidar a cadeia
produtiva agrondmica, do cultivo
sustentavel e padronizado até

a extracao primaria, para que a
industria farmacéutica nacional
tenha seguranca de suprimento,
tanto em qualidade como em
quantidade, e possa investir no
desenvolvimento de fitoterapicos”

José Carlos Tavares Garvalho, Unifap

presenca de fitoterapicos no mercado. A mudanca tam-
bém aproxima o Brasil das praticas internacionais e for-
talece as bases para o desenvolvimento de uma industria
nacional ancorada na biodiversidade.

“Com esse novo marco regulatorio, construido com am-
pla participagdo da sociedade, o Brasil d4 um passo impor-
tante para transformar sua rica biodiversidade em inovagao,
salide e desenvolvimento. A iniciativa fortalece a pesquisa
e amplia 0 uso de plantas medicinais, valorizando a ciéncia
nacional e abrindo novas oportunidades para o Pais”, afirma
o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle.

Na avaliacdo técnica da agéncia, uma das principais
mudangas foi a revisdo das exigéncias relacionadas aos
marcadores quimicos. Jodo Paulo Perfeito, gerente da
area na Anvisa, explica que o modelo anterior impunha
critérios muitas vezes desproporcionais, dificultando a
entrada de novos produtos.
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“Embora o Pais detenha a maior
biodiversidade do mundo e conte
com um marco regulatorio avangado,
ainda enfrentamos desafios relevantes
na producao de insumos nacionais,

na transformacao da pesquisa em
produtos e na ampliagao da oferta em
escala para o SUS. E fundamental que
politicas industriais, regulatdrias e

de saude atuem de forma integrada,
promovendo previsibilidade,
estimulando a producao local

e fortalecendo a cadeia nacional

de fornecimento”

Tatiana Ribeiro, Grupo Centroflora

A nova abordagem reconhece que os fitoterdpicos ndao
sdo homogéneos do ponto de vista cientifico. Em algumas
espécies, é possivel identificar com precisdo o composto
responsavel pelo efeito terapéutico; em outras, a eficcia
decorre do conjunto de substancias presentes, sem a iden-
tificagdo de um principio ativo especifico. Diante dessa di-
versidade, o regulamento estabelece critérios diferenciados
para a comprovacao da qualidade dos insumos vegetais.

Segundo Perfeito, esse modelo j& é adotado na
Comunidade Europeia e reconhecido pela Organizagéo
Mundial da Saude. “Este novo padrdao € tecnicamente
mais adequado para matrizes complexas e torna as anali-
ses mais simples e com menor custo”, afirma.

Com visao semelhante sobre as vantagens da RDC
n® 1.004/2025, a diretora de Farmanguinhos, Silvia

“Com esse novo marco regulatorio,
construido com ampla participacao
da sociedade, o Brasil da um passo
importante para transformar sua

rica biodiversidade em inovagao,
salide e desenvolvimento. A iniciativa
fortalece a pesquisa e amplia o uso
de plantas medicinais, valorizando

a ciéncia nacional e abrindo novas
oportunidades para o Pais”

Leandro Safatle, Anvisa

Santos, considera que a norma vai contribuir significativa-
mente para o surgimento de novos fitoterapicos no Pais,
uma vez que simplifica os processos de registro e de no-
tificagé@o. “Com as novas diretrizes, poderemos olhar para
os diferentes niveis de conhecimento das plantas e suas
atividades terapéuticas, entendendo a particularidade da
natureza ndo sintética desses produtos. O regulamento
também aproxima as regras brasileiras as estabelecidas
internacionalmente, abrindo novos mercados para medi-
camentos produzido”, diz.

O processo de construcdo da norma também é des-
tacado como um diferencial. “Ficamos muito felizes
com a finalizagdo desse processo. Atendemos grande
parte dos anseios do setor produtivo, com um mode-
lo discutido desde 2012 com dez associagdes, entre
elas a ABIFINA, no intuito de construir normas tecni-
camente justificaveis e vidveis. E importante ressaltar
a ampla participagdo da academia, que foi essencial
na discussao de pontos técnicos, como a definigdo do
novo registro simplificado”, conta Ana Cecilia Carvalho,
especialista da Anvisa.
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“Muito se fala sobre a pesquisa

por novos produtos oriundos

da nossa biodiversidade como

uma oportunidade impar para

se estabelecer um modelo de
desenvolvimento proprio e soberano
do Brasil na drea da saide, na
tentativa de minimizar a dependéncia
nacional no setor farmacéutico. Eu
acredito neste potencial’

Joao Paulo Perfeito, Anvisa

Para a industria, os efeitos ja sdo perceptiveis. Tatiana
Ribeiro avalia que o novo marco trouxe maior previsibili-
dade e reduziu incertezas regulatorias, estabelecendo um
ambiente mais favoravel ao investimento.

“Além disso, cria condicdes mais favoraveis para o
aproveitamento de espécies da biodiversidade brasileira,
ao mesmo tempo em que fortalece a rastreabilidade, a
qualidade e a seguranca dos produtos, elementos essen-
ciais para a insercao competitiva no mercado global”.

Ainda assim, o impacto positivo depende da imple-
mentacao. Carvalho ressalta que as novas regras poderao
atuar como catalisadoras da inovagao, desde que sejam
aplicadas com agilidade e previsibilidade.

ENTRAVES ESTRUTURAIS PERSISTEM

Se 0 ambiente regulatério avancga, os gargalos estru-
turais permanecem como obstaculo relevante a con-
solidagcdao do setor. Um dos principais desafios esta na
infraestrutura cientifica e tecnolégica necessaria para
transformar conhecimento em produto.

Carvalho destaca a necessidade de ampliar a rede de
centros de pesquisa clinica (CPCs) no Brasil, capazes de

“Com as novas diretrizes, poderemos
olhar para os diferentes niveis de
conhecimento das plantas e suas

atividades terapéuticas, entendendo
a particularidade da natureza nao
sintética desses produtos”

Silvia Santos, Farmanguinhos

conduzir estudos com o rigor exigido pelas agéncias re-
guladoras. Além disso, aponta a caréncia de profissionais
especializados em pesquisa clinica voltada a produtos de
origem natural.

“Outro fator estrutural determinante é a falta de inte-
gracdo estratégica. E imperativo fomentar a interacéo
entre os CPCs e as demandas reais do Sistema Unico de
Saude (SUS), facilitando o recrutamento de pacientes e
o financiamento de ensaios clinicos. A auséncia de par-
cerias soélidas com os CPCs dos hospitais universitarios
federais representa um desperdicio de capacidade insta-
lada. Se conseguirmos articular essa rede com a industria
e com o fomento publico, reduziremos drasticamente os
custos e o tempo de desenvolvimento clinico de novos
fitoterapicos”, relata o professor da Unifap.

Do lado da industria, Tatiana Ribeiro também nota
dificuldades na formagéo para a parcerias. “A geragéo
de conhecimento cientifico e sua aplicagéo pratica € uma
lacuna. Muitas vezes, o conhecimento permanece no
ambiente académico sem mecanismos de transferéncia
tecnoldgica que permitam sua conversao em produtos”.

Reforcando a visdo dos demais entrevistados, Jodo Paulo
Perfeito, da Anvisa, avalia que investimentos estruturados, alia-
dos a maior clareza sobre as regras de acesso a biodiversidade,
sao fundamentais para impulsionar as parcerias no setor.

Novos modelos de financiamento também aparecem
como elementos centrais. Carvalho propde que o fomento
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“Ficamos muito felizes com

a finalizagao desse processo.
Atendemos grande parte dos
anseios do setor produtivo, com
um modelo discutido desde 2012
com dez associacoes, entre elas
a ABIFINA, no intuito de construir
normas tecnicamente
justificaveis e viaveis”

Ana Cecilia Carvalho, Anvisa

publico induza um maior alinhamento entre as demandas
reais da academia e do setor produtivo.

“Quando a pesquisa nasce alinhada a uma demanda
real, as descobertas académicas tém um caminho pavi-
mentado para serem aproveitadas na geragao de produtos
validados e tecnologicamente impactantes. A academia
brasileira produz ciéncia de exceléncia em farmacogno-
sia e fitoquimica, mas precisamos de editais que exijam,
desde o dia zero, a participagdo conjunta de empresas
e universidades. Somente com o compartilhamento de
riscos e a definicéo clara de metas de escalabilidade in-
dustrial conseguiremos transformar papers em patentes
e, consequentemente, em caixinhas nas prateleiras das
farmécias e dos postos do SUS”.

Tatiana Ribeiro, da Centroflora, acrescenta que os pro-
gramas publicos devem priorizar as etapas intermediarias
do desenvolvimento tecnolégico, onde se concentram os
maiores riscos e gargalos. Além disso, sugere modelos de
cooperacdo mais ageis entre academia e industria, com
compartilhamento de riscos e definigao clara de proprie-
dade intelectual.

Nesse contexto, ela cita a Plataforma Inovafito Brasil
como exemplo de iniciativa estruturante. “A Plataforma

“Para a Politica e o Programa
Nacional de Plantas Medicinais

e Fitoterapicos, é necessaria a
publicacao de mandato orientado ao
trabalho executivo. Sem uma agéncia
oficialmente instituida para liderar
as acoes estratégicas estruturantes,
nao teremos os heneficios

dessa politica piblica”

Daniel César Nunes Cardoso, MDIC

oferece um roteiro padronizado para o desenvolvimento
de medicamentos fitoterapicos, incorporando as exigén-
cias regulatdrias ao longo dos diferentes niveis de matu-
ridade tecnolégica. Esse modelo contribui para o planeja-
mento e a gestdo mais eficiente dos projetos, aumentando
a previsibilidade, gerando maior confianca e reduzindo o
risco associado aos investimentos”.

LIMITES INSTITUCIONAIS

Apesar dos avancgos recentes, ha também leituras
mais criticas sobre a capacidade de o Estado transfor-
mar esse movimento em resultados concretos. Daniel
César Nunes Cardoso, coordenador de Patriménio
Genético do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos (MDIC), avalia que a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos neces-
sita ser priorizada por representar uma das melhores
oportunidades para incentivar o desenvolvimento e a
neoindustrializacao do Pais.

Segundo ele, o referencial adotado na construgéo do
Plano Nacional de Desenvolvimento da Bioeconomia
(PNDBio) e em outras iniciativas do governo, como a
NIB, devem nortear o aproveitamento do patriménio
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“Precisamos fortalecer o papel do
Estado como indutor do mercado,
ampliando o0 acesso a esses
medicamentos no SUS, estruturando
a producao publica e privada, e
garantindo previsibilidade por meio
de compras governamentais”

Deputado Welter (PT-PR)

genético vegetal em beneficio do Brasil, entendendo-se
esse desafio como uma misséo. Ele chama atencao,
ainda, para a falta de uma instancia institucionalizada
com papel executivo, voltada para a coordenacdo das
acoes estratégicas que irao consolidar as disposi¢des
da PNPMF.

“Para a Politica e o Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, é necessaria a publicagéo
de mandato orientado ao trabalho executivo. Os politi-
cos eleitos que querem fortalecer as cadeias produtivas
de fitoterapicos devem sobretudo compreender que,
sem uma agéncia oficialmente instituida para liderar as
acoes estratégicas estruturantes, néo teremos os bene-
ficios dessa politica publica. Submetida a uma longa
cadeia hierarquica que nado necessita de alinhamento
estratégico a politica e ao programa, a discricionarieda-
de dos tomadores de decisdo comprometera os resulta-
dos desejados e mesmo a sua continuidade no ambito
da gestao federal”.

Nesse cenario, a reativacdo do Comité Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos no final de 2025,
com carater consultivo e funcdo de monitorar e avaliar a
PNPMF, é de inegavel relevancia, pois mobiliza diferentes
segmentos sociais. Porém, opina Cardoso, sem poder de-
cisorio e autonomia para solicitar e gerenciar orgamento,
o Comité pode desincentivar a participacao social.

ARTICULACAO POLITICA

Diante desse cenario, novas iniciativas buscam destra-
var o setor e dar maior coeréncia as politicas publicas.
A criagao da Frente Parlamentar em Defesa da Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, em margo
de 2026, € uma dessas tentativas.

O presidente da Frente, deputado Welter (PT-PR),
explica que o objetivo é articular diferentes atores — do
conhecimento tradicional a industria — em torno de uma
agenda legislativa estruturada.

“Precisamos fortalecer o papel do Estado como indutor
do mercado, ampliando 0 acesso a esses medicamentos no
SUS, estruturando a producéo publica e privada, e garantin-
do previsibilidade por meio de compras governamentais. Ao
mesmo tempo, é fundamental fortalecer a formacé&o dos pro-
fissionais de salde, cujas lacunas limitam tanto a prescricdo
segura quanto a adogéo mais ampla desses tratamentos”.

No campo produtivo, o parlamentar defende o prota-
gonismo da agricultura familiar, apoiada por tecnologia e
capacitacdo necessarias. “O Brasil ndo pode continuar
exportando matéria-prima e importando tecnologia.
Temos condicdes de liderar esse mercado”.

O professor da Unifap José Carlos Carvalho concorda
que medidas do poder publico como investimentos em
biotecnologia e o0 uso estratégico do poder de compra do
Estado séo cruciais para virar o jogo. “Apenas dominando
todas as etapas, do cultivo agroecolégico ao IFAV (Insumo
Farmacéutico Ativo Vegetal) e ao produto final, o Brasil
deixara de ser um mero fornecedor de folhas e raizes e
se consolidara como uma poténcia bioecondmica global”.

Por sua vez, Daniel Cardoso, do MDIC, ressalta que ex-
periéncias internacionais bem-sucedidas tém em comum
a existéncia de estruturas executivas robustas e com
autonomia decisoria. “Minha avaliacdo aponta que, em
todos o0s casos de sucesso, existem componentes execu-
tivos com poderes e gestdo autbnoma”. O Brasil deveria
aproveitar as crescentes oportunidades globais, alinhado
aos diversos benchmarks de desenvolvimento industrial”.

Ainda que persistam entraves institucionais e produtivos,
0 conjunto recente de iniciativas sinaliza uma tentativa de
reorganizar o setor. Mais do que a criacéo de novos instru-
mentos, 0 desafio passa a ser a coordenacdo entre eles,
condic&o necessaria para que o potencial cientifico e a bio-
diversidade se convertam em inovacéo, producao e acesso.

“Muito se fala sobre a pesquisa por novos produtos oriun-
dos da nossa biodiversidade como uma oportunidade impar
para se estabelecer um modelo de desenvolvimento préprio e
soberano do Brasil na érea da satde, na tentativa de minimi-
zar a dependéncia nacional no setor farmacéutico. Eu acredi-

to neste potencial”, finaliza Jodo Paulo Perfeito, da Anvisa. 8
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GOM EXITO DE PUBLICO

T

E NOS DEBATES, IFA SUMMI
APONTA CAMINHOS PARA O
FUTURO DA PRODUGAO NACIONAL

IFA Summit ABIFINA 2026 se revelou uma acao estratégica de alto impacto,

tendo superado expectativas tanto pelos mais de 220 participantes quanto

pelo alto nivel dos debates. Realizado nos dias 7 e 8 de abril, na Inovateca

do Parque Tecnolégico da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ),

0 evento inédito abordou os desafios e as perspectivas para fortalecer a pro-

ducédo nacional de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) no Brasil, incluindo
temas como regulacao, qualidade, harmonizagao internacional, inovagao e sustentabi-
lidade. Participaram representantes da industria, do governo e especialistas.
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O alinhamento internacional de requisitos regula-
térios, considerado benéfico por todos os debatedores
do evento, foi analisado a partir das dificuldades das
empresas para aderirem as exigéncias. No caso do guia
ICH Q7, sobre boas praticas de fabricacédo de IFAs, os
especialistas mostraram como tém tratado a analise de
riscos com base nos padrbes de inspecao atuais. A licao
€ que companhias com setores mais robustos de garan-
tia da qualidade conseguem obter melhores resultados
no cumprimento dos requisitos de boas praticas.

Da perspectiva do marco regulatério nacional, as empre-
sas expressaram que uma parcela significativa das respon-
sabilidades das farmoquimicas na gestéo de riscos foi trans-
ferida para as indUstrias farmacéuticas, que respondem
pelo registro dos produtos. Isso tem exigido o fortalecimento
de mecanismos internos de controle, como maior rigor na
selecdo e qualificacdo de fornecedores, a exigéncia de com-
promisso com o cadastro de IFAs (Carta de Adequacéo de
Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo, Cadifa) e a elabora-
¢éo de contratos de fornecimento mais criteriosos.

O controle de impurezas e de produtos de degrada-
cao segundo os guias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH, na sigla em
inglés) complementaram a discussdo sobre qualidade.
O recado foi que as exigéncias regulatérias podem ser
atendidas por meio da entrega de evidéncias cientificas
robustas, com otimizacdo dos recursos empregados.

Ao tratar sobre a economia circular na producgéo de IFAs,
a principal mensagem dos debates foi que as empresas de-
vem adotar os principios da sustentabilidade desde as eta-
pas iniciais do desenvolvimento de produtos até o descarte,
além de incorporar essa agenda nha cultura organizacional.

Por sua vez, em relacdo aos desafios para fortalecer
a producéao nacional de IFAs, as discussbes apontaram
propostas para ampliar a competitividade da industria,
como o fortalecimento da quimica de base, o fomento

de parcerias produtivas, o desenvolvimento de platafor-
mas para integrar todo o Pais e o estimulo a formacéo
educacional mais orientada aos negdécios, aspectos que
dependem de politicas publicas adequadas.

Quanto a harmonizacéo internacional no aspecto regu-
latério e seu impacto para a competitividade das empresas
nacionais, os debates destacaram a cooperagéo da Anvisa
com 0s 6rgdos congéneres em outros paises. Isso inclui
tanto o uso de relatérios técnicos e registros de autoridades
sanitarias estrangeiras para fundamentar suas decisdes,
quanto a participacdo em féruns internacionais da tematica
e 0 reconhecimento de suas inspe¢bes no exterior.

Sobre os desafios e as oportunidades do cenario global,
ficou evidente nas discussbes que a reducao da depen-
déncia externa na producdo de IFAs é essencial diante do
contexto de instabilidades geopoliticas, crises sanitarias e
eventos climaticos extremos. Nesse cenario, os diferenciais
do Brasil, como a rica biodiversidade, podem ser a chave
para a insercao do Pais nas cadeias globais de valor. De
forma geral, a ideia é que o Brasil deve aprimorar suas
politicas publicas e avancar nas parcerias para fortalecer a
producgéo de IFAs, com foco na soberania nacional.

Além dos debates, o IFA Summit promoveu o
Innovation Tour, que consistiu em visitas guiadas aos
institutos de inovacdo do Parque Tecnoldgico Firjan
SENAI SESI. Mais de 60 profissionais tiveram a oportu-
nidade de conhecer laboratérios e plataformas tecnolé-
gicas dedicadas ao desenvolvimento de bioprocessos e
rotas quimicas inovadoras, entre outros aspectos. «%8

1. Marcus Soalheiro (Nortec Quimica), Gisele Badauy (Instituto Qualitec),
Samuel Perret (Apic) — participagao online, Kesley Oliveira (Cristalia) e
Carlos César dos Santos Nogueira (Anvisa).

2. Norberto Prestes (Abiquif), Juliana Megid (EMS), Patrik Gandara (Prati-
Donaduzzi) e Soraya Mileti (Farmanguinhos/Fiocruz).

3. Kesley Oliveira, Caroline Oliveira (Spektra), Ajda Berke (Sandoz) —
participagdo online, Nayrton Rocha (Anvisa) e Simé&o Calvete (Dr. Reddy’s).
4. George Cassim (Libbs), Daniel Cardoso (MDIC), Erick Lorenzato (Firjan),
Murilo Monteiro (Globe Quimica) e Sarah Antunes (Diagonal)

5. Fabio Cavalcante (Embrapii), Leandro Novaes (Firjan), Leonardo Teixeira
(Firjan), Rodrigo Souza (Novasynth) e Tatiana Ribeiro (Centroflora)

6. Marcelo Mansur (ABIFINA), Bianca Zimon (Anvisa), Maira Carneiro
(Ministério da Satide), Monique Collago (Bio-Manguinhos) e Suelen
Navarro (Anvisa) — participagéo online.

7. José Ezio (Globe Quimica), Andrey Freitas (ABIFINA)

e Jorge Arbache (CEBC).
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Gestores da area da saude analisaram, na mesa de abertura,
o que fazer para aumentar a resiliéncia da cadeia produtiva de IFAs

“A gente deve
reverter o quadro
atual com politicas
de Estado que
alavanquem o
investimento na
industria nacional”

Marcelo Mansur,
ABIFINA

O

“A gente nao vai
avangar nessa pauta
sem um esforco
conjunto do Estado,
das agéncias de
financiamento,

da industria, das
associagoes e

da comunidade
cientifica”

Joana Meirelles, Finep

O

“0 Rio de Janeiro
tem ativos
extraordindrios

para se consolidar
cada vez mais como
territorio estratégico
para a satide, a
biotecnologia e a
industria de base
tecnoldgica”

Alexandre dos Reis, Firjan

“Precisamos
dar passos mais
significativos
na inovagao.
Nesse sentido,
a industria de
IFA é o coracao
da inovagao
farmacéutica”

Fernanda De Negri,
Ministério da Satide




“Discutir IFA é

discutir capacidade

de resposta ao

SUS, autonomia

produtiva e

posicionamento do

Bra3|l. em cadelgs et

globais de valor responder se

Silvia Santos, nossos sistemas

Farmanguinhos/Fiocruz regulatdrios estio
evoluindo na
mesma velocidade
que nossas
ambicoes de
producao”
Jarbas Barbosa,
OPAS

CONFIRA TODOS 0S DETALHES DAS DISCUSSOES

NO SITE DA ABIFINA E NAS REDES SOCIAIS.

“Tanto a pandemia
quanto as questoes
geopoliticas atuais
deixam cada vez

mais evidente a
necessidade de ter
uma industria forte,
até mesmo pela nossa
pretensao de ter um
SUS forte”

Carla Reis, BNDES

“Nenhum pais que
hoje é referéncia
em inovagao ou
referéncia na
industria de satide
fez isso sem o
Estado chegando
junto”

Fabio Cavalcante,
Embrapii
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Nesta edigao, a Revista FACTO traz o artigo de Rachel Oliveira Castilho,
professora titular do Departamento de Produtos Farmacéuticos,
Faculdade de Farmacia da Universidade Federal de Minas Gerais

DO EXTRATO A INOVAGAD

COM BIODIVERSIDADE BRASILEIRA:

0 DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

DE FITOTERAPICO A PARTIR DA CIDREIRA

Brasil detém a maior biodiversidade do planeta, um

tesouro genético silencioso que guarda as respos-

tas para os desafios mais complexos da medicina
moderna. No entanto, transformar essa riqueza em saude
publica e ativos econdmicos exige mais do que curiosida-
de. Exige uma integracéo magistral entre o saber ancestral,
o rigor da evidéncia cientifica e o dominio absoluto dos
processos industriais. E neste cendrio de vanguarda que
surge o desenvolvimento tecnologico de fitoterapicos de
alto impacto, tendo como protagonista a Lippia alba (Mill.)
N.E. Brown — a nossa popular e poderosa “cidreira”.

Muito além de uma planta de quintal, a Lippia alba
representa um ecossistema bioquimico de possibilidades.
Sua ampla distribuigao no territério nacional e a diversida-
de de seus metabdlitos secundarios bioativos a tornaram
0 objeto de um estudo clinico e tecnologico. Ja consagra-
da pelo uso tradicional e devidamente chancelada pela
22 edi¢é@o do Formuléario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira por suas propriedades ansioliticas, antiespas-
madicas e antidispépticas, a espécie agora ascende a um
novo patamar de relevancia.

Estudos cientificos contemporaneos revelam um arse-
nal farmacolégico latente: atividades antioxidante, anti-in-
flamatoria, analgésica, anticonvulsivante, vasorrelaxante,
hipotensiva e moduladora do metabolismo. Estamos diante
de uma solucéo estratégica para as doencgas cronicas néo
transmissiveis, como as grandes epidemias do século XXI.

DA CAOS DA VARIABILIDADE _
A PRECISAO DA PADRONIZAGAO

O projeto intitulado “Uso do Extrato Seco de Lippia

alba, Formulacdes Fitoterapicas e Processo” ndo é

apenas uma pesquisa; € uma ftrajetéria de resistén-
cia e inovacdo. O projeto integra ciéncia, tecnologia
e validagéo clinica para transformar a biodiversidade
brasileira em solugdes terapéuticas com potencial im-
pacto em doengas metabdlicas e cardiovasculares.
O primeiro grande problema vencido pelo projeto foi a
variabilidade quimica. A espécie € notéria pela existéncia
de diferentes quimiotipos, que séo variagdes genéticas que
alteram drasticamente a composigao do 6leo essencial e
dos extratos, dependendo do solo, clima e cultivo.

A selecdo criteriosa de um quimiotipo com composigcao
otimizada foi 0 avango conceitual do projeto. Ao isolar uma
base fitoquimica consistente, rica em compostos fendlicos
como flavonoides, fenilpropanoides, iridoides e terpenos, a
equipe estabeleceu o alicerce para um produto reproduti-
vel (Leite et al., 2022; 2023). A definicdo de marcadores
quimicos e o desenvolvimento de métodos analiticos mo-
dernos garantiram a rastreabilidade e a padronizacéo de
nivel internacional.

A REVOLUGAO DO IFAV: TECNOLOGIA
FARMACEUTICA EM LARGA ESCALA

Com a matéria-prima controlada, o desafio moveu-
-se para a bancada tecnoldgica: a criagao do Insumo
Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV). Desenvolver um ex-
trato seco quantificado exige integracéo de competéncias
cientificas e tecnoldgicas, ja que é necessario preservar a
presenca e a estabilidade dos constituintes bioativos.

O salto tecnolégico foi grande. O escalonamento do
processo alcancou um incremento superior a 6.000 vezes,
transformando um experimento de laboratdrio em um pro-
cesso industrialmente viavel. Este é o “vale da morte” onde

Foto: Dlvulgagao



a maioria dos projetos de fitoterapicos fracassa. Mas aqui,
a tecnologia farmacéutica brasileira prevaleceu. A integra-
cao entre o desenvolvimento do IFAV e da formulagao final
evidencia uma abordagem tecnolédgica completa, que vai
além da simples obtencdo de extratos vegetais. O resultado
foi uma forma farmacéutica estavel e eficaz, que envolve
desafios especificos, incluindo a manutencdo da estabili-
dade das substancias ativas, a uniformidade de dose e a
biodisponibilidade.

A PROVA DE FOGO: VALIDAGAO CLINICA E
RESULTADOS SURPREENDENTES

A ciéncia s6 é verdadeiramente inovadora quando prova
seu valor no organismo humano. Apds ensaios pré-clinicos
robustos que demonstraram atividades anticoagulante,
antiplaquetéria e antioxidante (Leite et al., 2022; 2023), o
projeto avangou para a validacgao clinica de Fase |.

Em um estudo randomizado, duplo-cego e controlado
por placebo, voluntarios saudaveis foram monitorados
sob 0s mais rigorosos padrées éticos. Os resultados foram
significativos. O tratamento com o fitoterapico de Lippia
alba promoveu uma reducao significativa do colesterol
total e ndo-HDL, além de uma diminuigdo mensuravel
na massa gorda dos participantes. Esses dados colocam
a tecnologia no centro do debate sobre o manejo da
Sindrome Metabdlica e a reducdo do risco cardiovascular,
oferecendo uma alternativa natural, segura e cientifica-
mente validada para condi¢cdes que sobrecarregam 0s
sistemas de salide globais.

UM LEGADO DE EXCELENCIA:
RECONHECIMENTO E CAPITAL HUMANO

A inovacdo deste projeto foi protegida por mecanismos
de propriedade intelectual, garantindo que a tecnologia per-
manega como um ativo estratégico nacional (Camargos et
al., 2024). O prestigio veio através da mencao honrosa no Il
Prémio Pio Corréa de Inovagao em Ciéncias Farmacéuticas
com a Biodiversidade Brasileira em 2025, um selo de qua-
lidade que atesta a exceléncia do trabalho, atribuida pela
Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil.

Este triunfo é fruto de uma colaboragédo sinérgica dentro
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Sob a mi-
nha coordenagéo, e com a colaboragdo estratégica do Prof.
Dr. André Augusto Gomes Faraco, o projeto funcionou como
um motor de formagdo humana. A Dra. Paula Mendonga
Leite, que dedicou mais de 15 anos de sua vida ao estudo da
Lippia alba, é o pilar de conhecimento fitoquimico que sus-
tenta a pesquisa. O braco clinico, liderado por Layla Meireles
Camargos, garantiu que o projeto atravessasse a fronteira
translacional, unindo a botanica ao paciente.

Ao longo desse percurso, dissertagbes de mestrado,
teses de doutorado e trabalhos de conclusédo de curso
foram gerados, criando uma nova geracdo de cientistas
preparados para as demandas regulatérias e industriais
do setor farmacéutico.

0 HORIZONTE DO SUCESSO: L
PROXIMOS PASSOS E A CHAMADA A AGAO

O projeto encontra-se agora em um estagio de maturi-
dade tecnolégica avancada, pronto para o proximo salto
qualitativo:

Consolidagdo Industrial: Selecdo de fornecedores

qualificados para escala macro.

Producao sob BPF: Implementacdo do IFAV em con-

dicdes de Boas Praticas de Fabricacéo.

Estudos de Longo Prazo: Testes de estabilidade

acelerada para garantir a longevidade do produto no

mercado.

Fase Il Clinica: Expansao dos testes para populagtes

especificas, confirmando a eficacia em larga escala.

Entretanto, para que a Lippia alba chegue as pratelei-
ras e transforme vidas, o projeto demanda investimentos
robustos. Este é o0 momento de promover a articulagao
estratégica entre a academia, o setor produtivo e as agén-
cias de fomento, com vistas a consolidacdo do desenvol-
vimento cientifico, tecnolégico e regulatério. A articulagéo
entre esses setores é a Unica via possivel para vencer
as exigéncias regulatorias e promover a insercao de um
fitoterapico genuinamente brasileiro no mercado mundial.

CONCLUSAO: A SOBERANIA DA SAUDE BRASILEIRA

A trajetéria da Lippia alba é a prova de que a inova-
cdo em salde ndo nasce do acaso, mas da integragéo
indissociavel entre qualidade, padronizacdo e coragem
cientifica. Este projeto ndo entrega apenas um extrato; ele
entrega uma visao de futuro em que a biodiversidade bra-
sileira é respeitada, estudada e transformada em solugéo.

Estamos diante de uma oportunidade Unica de li-
derar o mercado de fitoterdpicos com um produto que
carrega o DNA do Brasil e o rigor da ciéncia global. O
caminho para a inovacgéo esta pavimentado. O proximo
passo é transformar esse potencial em realidade para
milhdes de pessoas. «%8
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PAINEL DO
ASSOGIADO

Farmanguinhos/Fiocruz completa 50 anos
de ciéncia e compromisso com a satide publica

O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz) comemorou, em 23 de
abril, 50 anos de dedicacdo a pesquisa, desenvolvimento e producao de medicamentos
para o Sistema Unico de Satde (SUS). A unidade técnico-cientifica da Fiocruz fornece
solucdes estratégicas, voltadas para o tratamento de doencas negligenciadas e de alto
custo, como HIV/Aids, tuberculose, malaria, hepatite, esquistossomose, doenca de
Chagas, doenca de Parkinson, entre outras enfermidades. Somente em 2025, foram
fornecidas cerca de 809 milhdes de unidades farmacéuticas.

Ao longo dos anos, o Instituto contribuiu para a amplia-
¢ao do acesso da populacdo brasileira aos medicamentos
e para o fortalecimento da indUstria farmacéutica nacional,
com a internalizagao de novas tecnologias.

“O instituto da Fiocruz completa meio século de contri-
buicao para a ampliagdo do acesso da populacgao brasileira
aos medicamentos pelo SUS, fortalecendo o Complexo
Econdmico-Industrial da Salude”, destaca o presidente da
Fiocruz, Mario Moreira.

Com mais de 30 medicamentos em seu portfélio,
Farmanguinhos acompanhou as necessidades da salde
publica, inclusive durante epidemia de influenza, com a
produgdo do oseltamivir, para tratar a gripe HIN1. A di-
retora Silvia Santos destaca a trajetéria da instituicao para
cuidar da salde publica brasileira. “Farmanguinhos é mui-
to mais que uma fabrica de medicamentos. Fazemos ci-
éncia que transforma vidas. Pesquisamos, desenvolvemos,

Foto: André Cyriaco

produzimos, inovamos e estivemos juntos da sociedade,
em momentos importantes. Ao longo destes 50 anos, for-
talecemos a salde publica nacional e seguimos em busca
de novas solugcdes para mantermos 0 N0Sso COMpPromisso
com a saude da populagéo”, afirma.

Farmanguinhos tem um protagonismo na producgado de
antirretrovirais, desde o primeiro medicamento, conheci-
do como AZT, até os dias atuais, com o fornecimento de
tratamentos inovadores para HIV/Aids, inclusive para a
prevencdo do virus, com a Profilaxia Pré-exposicéo (PrEp).

O laboratério publico oficial produz os principais medica-
mentos do SUS para o tratamento de tuberculose, malaria
e fornece ainda tratamento para pessoas que fizeram trans-
plantes de 6rgaos. Atualmente, o Instituto possui 12 medica-
mentos reconhecidos como referéncia pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), determinando o padrao de
eficacia, seguranga e qualidade para outras produgoes.

Com um complexo industrial de 43 mil m2 em
Jacarepagua, Farmanguinhos possui infraestrutura para
a producdo de outras classes terapéuticas e avanca com
acordos nacionais e internacionais para capacitagoes aca-
démicas, pesquisas e para internalizar tecnologias inova-
doras, como injetaveis.



Foto: Gladstone Campos

Eurofarma investe mais de RS 700 milhoes
em inovacao e fortalece acesso a satide com
novas parcerias e lancamentos

Primeiras iniciativas de 2026 incluem
novo programa de suporte ao paciente
com obesidade, sobrepeso e diabetes
tipo 2 e lancamento de produto inovador
contra a epilepsia

A Eurofarma consolida sua trajetéria de crescimen-
to ao manter a inovagdo no centro de sua estratégia e
como um dos principais pilares de ampliacdo do acesso
a saude. Primeira farmacéutica brasileira multinacional,
com presenca em 24 paises, a companhia estrutura
suas decisdes a partir de um planejamento robusto de
cinco anos, no qual o investimento em ciéncia e tec-
nologia € indiscutivel. O resultado sdo mais de R$ 700
milhdes investidos em pesquisa e desenvolvimento em
2025, compondo um ecossistema robusto que relne
mais de duas mil moléculas proprietarias e um pipeline
com mais de 350 projetos.

Complementar ao investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D), mas também visando for-
talecer a ampliagdo do acesso a salde, a Eurofarma
lancou ja no inicio de 2026 no Brasil o EuroCuida, um
programa de suporte ao paciente que oferece descontos
exclusivos para o tratamento da obesidade, sobrepeso
associado a comorbidades e diabetes tipo 2. Esse
projeto foi possivel por conta da parceria firmada com

a Novo Nordisk ainda em 2025 para a comercializacéo
no Brasil de Poviztra e Extensior, medicamentos feitos
de semaglutida bioldgica original. Esse programa nasce
com a proposta de acompanhar o paciente ao longo de
toda a jornada de tratamento de forma integral, reunin-
do suporte, informacéo e descontos Unicos. Em breve, o
paciente terd também até 50% de redugdo de prego em
tratamentos complementares.

Outro marco relevante em 2026 foi a aprovagao,
pela Anvisa, do cenobamato, medicamento com tec-
nologia avancada para o controle de crises epilépticas.
O XCopri, nome comercial do produto, pode ser entre
cinco e sete vezes mais eficaz em comparacao aos tra-
tamentos tradicionais para epilepsia farmacorresistente,
evidenciando o avanco da Eurofarma na disponibiliza-
¢ao de solugbes de alto impacto clinico para os pacien-
tes. O produto estara disponivel em diversos paises da
América Latina.

“Na Eurofarma, nossos investimentos consistentes
em pesquisa e desenvolvimento, aliados a parcerias
estratégicas e iniciativas como o EuroCuida, refletem
nosso compromisso de longo prazo com a sociedade
e com o setor de saude. Estamos construindo uma
empresa que integra ciéncia, tecnologia e cuidado,
contribuindo para transformar a realidade do acesso a
saude no Brasil e nos paises onde atuamos”, conta Joao
Siffert, vice-presidente de Inovacado na Eurofarma.
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BIFIN

Plantas medicinais ganham forca na agenda da ABIFINA

A ABIFINA intensificou sua atuagdo na agenda de plantas medicinais e fitoterapicos, com participagao ativa em iniciativas
estratégicas do Governo Federal e do Congresso Nacional. As acdes reforcam o papel da entidade na articulagao entre in-
dustria, ciéncia e politicas publicas voltadas ao uso sustentavel da biodiversidade e ao fortalecimento da producdo nacional.

ABIFINA acompanha langamento de Frente Parlamentar

A ABIFINA esteve presente no lancamento da Frente Parlamentar em Defesa da Politica Nacional

Foto: Mario Agra

de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, realizado em 17 de marco, no Saldo Nobre da Camara dos
Deputados, em Brasilia. A entidade foi representada por seu presidente-executivo, Andrey Freitas.

A iniciativa, liderada pelo deputado Welter (PT/PR), tem como objetivo fortalecer a politica nacional
do setor, com foco no incentivo a produgéo, no avanco da pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnolégico de extratos vegetais e medicamentos fitoterapicos.

Durante o evento, Andrey destacou 0 momento estratégico para o setor: “Temos hoje uma conver-
géncia muito clara: o setor produtivo esta pronto, a academia esta pronta e o governo cumpriu etapas
importantes. Estamos diante de uma oportunidade real de mudanga de paradigma.”

A participacédo da ABIFINA reforca sua atuacdo na construcdo de um ambiente favoravel ao desen-
volvimento de fitoterapicos, com impacto na inovagdo, na economia e no acesso a salde.

ABIFINA atua no Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos

A entidade também participou das
reunides do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (CNPMF),
no qual integra a representacdo titular
do setor industrial farmacéutico.

Em janeiro, esteve presente na
reuniao extraordinaria de instalacdo
do Comité, que definiu diretrizes e

Foto: Arquivo ABIFINA

0 plano de trabalho para o periodo
2025-2026.

Ja em abiril, participou de novo en-
contro que reuniu representantes de

Biodiversidade e conhecimento tradicional em pauta

Os debates no ambito do Comité também abordaram o uso sustentavel da biodiversidade brasileira e a valoriza-
cao dos conhecimentos tradicionais associados, com participacdo de instituicdes como Fiocruz, Anvisa e Ministério

do Desenvolvimento Agrério.

diferentes 6rgdos e instituicbes para
discutir o avanco de politicas publicas
no setor. Entre os destaques, foram
apresentadas iniciativas do Ministério
da Saude voltadas a criagdo de cen-
tros de referéncia e ao fortalecimento
do Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF).

A ABIFINA destacou a importancia da articulacédo entre diferentes areas do governo para ampliar o uso de alternativas
terapéuticas no SUS, com impacto positivo no acesso da populacao e no fortalecimento da cadeia produtiva nacional.



A ABIFINA atuou de forma ativa na agenda regulatéria da cannabis me-
dicinal ao participar da 1% Reuniéo Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
(DICOL) da Anvisa em 2026, realizada em janeiro, em Brasilia.

Na ocasido, realizou manifestacdes orais sobre a reviséo da RDC
n® 327/2019, defendendo um processo regulatério baseado em Analise de
Impacto Regulatério e Consulta Publica, com foco na previsibilidade, na
seguranca juridica e no cumprimento das Boas Préticas de Fabricagéo.

A entidade também se posicionou favoravelmente a regulamentagao do
cultivo para fins medicinais e cientificos, destacando o potencial da medida
para fortalecer a produgéo nacional e reduzir a dependéncia de importagoes.

A atuagao da ABIFINA na agenda de cannabis também se estendeu
a diferentes espacos institucionais e técnicos. No ambito do Legislativo,
a entidade acompanhou o langcamento da Frente Parlamentar Mista em
Defesa da Cannabis Medicinal e do Canhamo Industrial, realizado na
Cémara dos Deputados. A iniciativa reuniu parlamentares, representantes
do setor produtivo, especialistas e associa¢des de pacientes para discutir o
avango do marco regulatorio, o acesso a tratamentos e o desenvolvimento
da produgao nacional.

No campo técnico e cientifico, a ABIFINA
participou do Il Workshop Quimica da
Cannabis, realizado na Universidade Federal
do Parana (UFPR), onde contribuiu para o
debate sobre pesquisa, desenvolvimento e
inovagao. Durante o evento, foram discuti-
dos desafios relacionados a independéncia
de insumos importados e as estratégias para
o fortalecimento da produgao local.

A entidade também atuou em outras frentes relevantes, como o envio de
oficio conjunto a Anvisa, em parceria com outras entidades do setor, refor-
cando a necessidade de continuidade e celeridade na agenda regulatoria.
Além disso, participou de debate promovido na Assembleia Legislativa de
S&o Paulo sobre os avancos recentes no marco regulatério da cannabis
medicinal, reiterando a importancia da previsibilidade, da coeréncia nor-
mativa e do estimulo a inddstria nacional.

Fotos: Arquivo ABIFINA

Foto: Bruno Spada/Camara dos Deputados

A ABIFINA participou, no dia 9
de abril, de agenda institucional em
Brasilia com a Embrapa, voltada
a construgdo de estratégias para
0 desenvolvimento da cadeia de
fitoterapicos no Brasil. A entidade foi
representada pelo presidente-execu-
tivo, Andrey Freitas, e pela diretora
de Biodiversidade e Sustentabilidade,
Tatiana Ribeiro. O encontro contou
com a participacéo do chefe-geral da
Embrapa, Ricardo Figueiredo, além
da pesquisadora Daniela Bittencourt,
da analista Melissa Braga, ambas da
Embrapa, e do presidente-executivo
da Abiquifi, Norberto Prestes.

A reunido teve como foco a defini-
¢do de metas estruturantes capazes
de posicionar o Brasil como referéncia
no desenvolvimento de fitoterapicos,
com énfase na articulacéo entre setor
produtivo, ciéncia, tecnologia e politi-
cas publicas. Também foi destacada a
importancia de uma politica de Estado
integrada e de longo prazo para for-
talecer a competitividade nacional e
valorizar a biodiversidade brasileira.

Durante o encontro, foram apre-
sentadas iniciativas da Embrapa,
como o programa Agrofarma, volta-
do ao desenvolvimento de cadeias
produtivas estratégicas com poten-
cial de impacto econdmico e social.
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Curso aborda novo marco
regulatorio de fitoterapicos

A ABIFINA realizou, nos dias 3 e 4 de marco, o curso onli-
ne “Novo Marco Regulatério de Fitoterapicos”, reunindo 123
participantes entre profissionais da industria, pesquisadores e
especialistas. O encontro apresentou as principais mudangas que
orientam o desenvolvimento, o registro e o controle de medica-
mentos fitoterapicos no Brasil, com foco no Insumo Farmacéutico
Ativo Vegetal (IFAV).

Na abertura, o presidente-executivo da entidade, Andrey
Freitas, destacou a importancia da atualizagéo regulatéria para o
setor. A programacado contou com exposi¢cdes de Michel Bastos
(FitoExpert), sobre as novas diretrizes da Anvisa; de Ana Claudia
Oliveira (ABIFINA), sobre propriedade intelectual e biodiversidade;
e de Tatiana Ribeiro (Centroflora/ABIFINA), que abordou o poten-
cial da biodiversidade brasileira para a inovacéo em ativos vegetais.

A iniciativa integra a agenda da ABIFINA de capacitacao téc-
nica e promogéao do dialogo qualificado sobre temas estratégicos
para o setor.

ABIFINA participa de
agenda estrategica do
MES para 2026

O Movimento Empresarial pela Satde (MES)
reuniu, em 31 de marco, em Sao Paulo, seu
Conselho Estratégico Institucional para definir as
prioridades de 2026, incluindo temas como da-
dos e inteligéncia em salde, sustentabilidade da
salde suplementar, cadeia de valor da indUstria
e acOes de prevencdo. O presidente-executivo da
ABIFINA, Andrey Freitas, representou a entidade.

No &mbito do movimento, ele também par-
ticipou em abril da primeira reunido do grupo
de trabalho Cadeia de Valor da Industria da
Saude, em Brasilia, apds ter prestigiado o seu
lancamento no més anterior.

Liderado pelo Servico Social da Industria
(SESI), o MES reune liderancas dos setores
publico e privado para ampliar 0 acesso e
fortalecer o ecossistema de salde, além de
promover o bem-estar no trabalho.

Anvisa e setor regulado discutem medidas

para reduzir fila regulatoria

A ABIFINA participou, em 2 de abril, de reunido com
a diretora Daniela Marreco, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para discutir agdes voltadas
a reducéo da fila de andlise regulatéria, hoje pressionada
pelo alto volume de novas submissdes, apesar do aumen-
to recente de produtividade do 6rgao.

O principal foco é reduzir, até o fim de 2026, o passivo
de processos fora do prazo legal, priorizando a conclusdo

Foto: Arquivo ABIFINA

efetiva das anélises. Para isso, a Anvisa apresentou me-
didas como a otimizacdo dos fluxos de avaliagéo, maior
interacdo com as empresas ao longo do processo e 0 uso
de ferramentas como reliance e inteligéncia artificial.

Parte relevante dos atrasos, segundo a agéncia, decor-
re da baixa qualidade das submissdes, com inconsistén-
cias que geram retrabalho. Nesse sentido, foi reforcada
a necessidade de as empresas melhorarem a qualidade
técnica dos dossiés, evitando pendéncias.

Entre outras medidas em discusséo, estéd a possivel re-
ducao do prazo para cumprimento de exigéncias, tema que

sera tratado com o setor regulado, além de iniciativas estru-
turantes como o Programa de Inspecéo e Qualificagéo (IPQ).

Outras pautas tratadas com a Anvisa entre fevereiro
e marco incluem medidas excepcionais para otimizar as
analises de registros de medicamentos e produtos biol6-
gicos, a anuéncia em pesquisas clinicas e os Dossiés de
Insumo Farmacéutico Ativo (Difa).

Além disso, a ABIFINA debateu com outras entidades do
setor farmacéutico a questdo das marcas proprias de dro-
garias, buscando alinhar posicionamentos e acompanhar
os desdobramentos na Anvisa e no Congresso Nacional.



Webinar da ABIFINA reane 300 profissionais
para debater farmacovigilancia veterinaria

Com forte adesdo do setor de saude animal, o webinar
“Farmacovigilancia Veterinaria na Préatica”, promovido pela
ABIFINA, reuniu 300 participantes e reforcou o tema como
uma das prioridades regulatérias do momento. O encontro
discutiu os impactos da Portaria SDA/MAPA n° 1.472/2025,
que estabelece novas responsabilidades para as empresas
no monitoramento da seguranga de produtos veterinarios.

Durante o evento, especialistas destacaram que a
norma aproxima o Brasil das melhores préticas interna-
cionais, ao mesmo tempo em que impde desafios ope-
racionais relevantes. As empresas farmacéuticas passam
a ser responsaveis por investigar, registrar e comunicar
eventos adversos, além de estruturar servigos internos
com equipe técnica qualificada, canais de atendimento,
banco de dados auditavel e procedimentos padronizados.

Também foram abordadas as exigéncias praticas da
farmacovigilancia, como a analise de causalidade, o uso

Lei do Beme
inovagao em
debate no Senado

A ABIFINA participou, em 28 de
abril, de reunido do Conselho Consultivo
da Frente Parlamentar da Industria
Farmacéutica, no Senado, que discutiu
prioridades para fortalecer o Complexo
Econdmico-Industrial da Saude. O foco
foi a modernizagéo da Lei do Bem e
projetos em tramitacdo que buscam
ampliar a seguranca juridica e proteger
incentivos a inovacdo. Também foram
debatidas estratégias para avangar
propostas no Congresso e acgbes de
capacitacdo para ampliar o acesso das
empresas aos beneficios.

de terminologias internacionais, a gestdo de sinais e a
adocdo de medidas corretivas, que podem incluir desde
ajustes em bula até o recolhimento de produtos. O debate
reforgou a importancia do acompanhamento pos-comer-
cializagdo para avaliacdo continua de riscos e eficacia,
consolidando a farmacovigilancia como eixo central do
novo marco regulatorio.

Industria defende isonomia
tributaria para defensivos agricolas

Os ajustes nas aliquotas do Imposto de Importagdo de defensivos agri-
colas estiveram no foco da reunido realizada em 26 de fevereiro entre a
Camara de Comércio Exterior (Camex) e a ABIFINA.

Participaram do encontro o presidente-executivo da ABIFINA, Andrey
Freitas, e a diretora do Segmento Agroquimico, Thais Balbdo Clemente.
A discussao destacou a necessidade de isonomia tributéria diante do
aumento das importacdes, que tem pressionado a competitividade da
industria nacional.

No campo tributario, a ABIFINA discutiu, no grupo de traba-
Iho do Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Defesa
Vegetal (Sindiveg), em janeiro, as implicagBes da Lei Complementar
n® 224/2025, que reduz incentivos tributarios. Definiram-se como
frentes de atuacdo o esclarecimento sobre créditos acumulados com
a Receita Federal e a elaboracdo de projeto de lei para excluir insumos
agropecuarios da nova regra.

Outros temas em debate com o governo foram a minuta de decreto

Foto: Arquivo ABIFINA

para regulamentar a Lei de Bioinsumaos, o sistema para petigao eletrdnica
do Ministério da Agricultura e as pautas prioritarias da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para 2026. Esses temas reforcam a ne-
cessidade de a ABIFINA manter a coordenacdo com o poder publico
para garantir medidas capazes de impulsionar a competitividade dos
segmentos de defensivos, bioinsumos e produtos veterinarios.
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ABIFINA inicia 2026 com visitas aos associados

O presidente-executivo da ABIFINA Andrey Freitas visitou a ITF
Chemical Ltda., instalada no Polo Petroquimico de Camacari
(BA). Recebido pelo CEO da empresa, Lebncio Cunha,
conheceu o projeto de aumento da producao do ferrolat.

Fotos: Divulgagao ABIFINA

Na Ourofino Saude Animal, em Cravinhos (SP), a equipe técnica
e o presidente-executivo da ABIFINA conheceram as areas de
inovacdo, processos produtivos e estratégias operacionais.

O presidente da Centroflora, Peter Andersen, e a gerente Tatiana
Ribeiro receberam a ABIFINA na sede da empresa, em Sao
Paulo (SP). Os Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais (IFAVs) e
os fitoterapicos foram tema da visita.

Parcerias para Propriedade intelectual e satide

impulsionar a indistria A ABIFINA ¢ outias ent-

dades setoriais  divulgaram
um manifesto contra o PL
n® 5.810/2025, que propde
estender o tempo de prote-
gao das patentes. Também
ensejaram manifestagdes con-
trérias do setor da saude o PL
n® 4.741/2024, que propde

As parcerias estdo no centro da estratégia da
mudangas preocupantes na

ABIFINA para executar sua agenda de incentivo a

N L B S ) governanga da Avaliacdo de
produgdo e a inovacdo nacionais. Nesse sentido,

a entidade firmou um acordo de cooperagao téc-
nica com a Federagao das Industrias do Estado
do Rio de Janeiro (Firjan) e iniciou tratativas com
0 Conselho Regional de Quimica de Sao Paulo
(CRQ-SP) e o Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro (Sinfar-
RJ). No campo da articulacéo institucional, partici-

Tecnologias em Salde, e propostas legislativas relacionadas ao
licenciamento compulsério de medicamentos.

Ja no ambito do Grupo Interministerial de Propriedade
Intelectual (Gipi), a ABIFINA teve papel de destague na execu-
¢ao do Plano 2023-2025, com a entrega de 100% das metas
atingidas, como foi apresentado na reunido de 23 de abril.

pou do Café com Quimica, em marco, promovido Agenda Leglslatlva da Industria
pelo Conselho Federal de Quimica (CFQ), para Em fevereiro, a ABIFINA participou da selegéo das pro-
debater temas legislativos com parlamentares. postas que integrardo a Agenda Legislativa da Industria

2026. A entidade conseguiu manter o PL n°® 4.209/2019
(que trata da priorizagédo de medicamentos com IFAs na-
cionais), além de incluir mais cinco projetos de interesse
dos associados.






A Biolab & Co. é a expressao de nossa
forca, porque acreditamos no poder da
pesquisa ¢ do desenvolvimento.

Desenvolvendo solu¢cdoes que geram
impacto positivo na sociedade!

Seguimos expandindo fronteiras,
porgue evoluir € a nossa esséncia.
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ACESSE O
NOSSO SITE



