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GLOSSARIO DE SIGLAS

ABIFINA — Associagéo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades

ABIMO - Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontologicos, Hospitalares e de Laboratérios

ABIQUIF — Associacao Brasileira da Industria Farmoquimica

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BNDES — Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social

CGEN - Conselho de Gestéo do Patrimbdnio Genético

CIS — Complexo Industrial da Saude

CNPqg - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
CROs — Organizacdes para Pesquisa Clinica (Clinical Research Organization,
também chamada de Contract Research Organization)

EMPRABA — Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

FINEP — Financiadora de Estudos e Projetos

FIOCRUZ — Fundagéo Oswaldo Cruz

FUNAI — Fundac&o Nacional do indio

GECIS - Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude

HEMOBRAS — Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia

IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis

ICH — International Conference on Harmanisation (Conferéncia Internacional de
Harmonizacao)

IFA — Insumo Farmcéutico Ativo, também chamado de farmaco ou
farmoquimico

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial

INPA — Instituto Nacional de Pesquisas da Amazbnia

INPI — Instituto Nacional de Propriedade Industrial

IPD FARMA - Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento de Farmacos e
Produtos Farmacéuticos

IFA — Insumo Farmacéutico Ativo

MCTI — Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

MS — Ministério da Saude

PDP — Politica de Desenvolvimento Produtivo

PDP — Parceria para o Desenvolvimento de Produtos

P & D — Pesquisa e Desenvolvimento



PIB — Produto Interno Bruto

PITCE — Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior

OCDE - Organizacédo de Cooperacao e Desenvolvimento Econbémico

ONU - Organizacao das Nacdes Unidas

SCTIE — Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

TLC — Tratado de Livre Comércio

TRIPS — Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio —ADPIC (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intelectual Property)
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1. APRESENTACAO

A Subcomissédo Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial
em Saude, Producdo de Farmacos, Equipamentos e Outros Insumos, foi criada
pela Comissdo de Seguridade Social, na sesséo ordinaria do dia 06 de abril de
2011, a partir de requerimento de autoria da deputada Jandira Feghali.
Tivemos como objetivos principais analisar a situacdo nacional relacionada a
capacidade de producéo e inovacdo de produtos largamente consumidos em
todas as areas do Sistema Unico de Saude; identificar possiveis obstaculos
para o aproveitamento do poder das compras governamentais do setor saude
para fomentar a inovacao tecnolégica e sua producdo no Pais, associando o
desenvolvimento social ao desenvolvimento econémico; e, contribuir para a
ampliacdo do acesso da populacdo as novas tecnologias de atencdo a saude.
O prazo determinado para o término dos trabalhos foi de noventa dias,

prorrogaveis por mais noventa.

Foram nomeados o0s seguintes parlamentares como componentes
titulares da Subcomissdo: Deputado Dr. Paulo César, Deputada Elcione
Barbalho, Deputada Jandira Feghali, Deputado José Linhares e Deputada
Rosinha da Adefal; e, como suplentes, Deputado André Zacharow, Deputado
Jhonatan de Jesus, Deputado Jodo Ananias, Deputado Rogério Carvalho,
Deputado Eleuses Paiva e Raimundo Gomes de Matos. A Deputada Jandira
Feghali foi eleita Presidente e o Deputado Dr. Paulo César foi indicado como
Relator da Subcomisséo.

Durante os trabalhos da Subcomissdo foram realizadas as seguintes

audiéncias e visitas:

1) Audiéncia publica realizada na Fiocruz, em 6 de maio de 2011, no Rio
de Janeiro (RJ), que contou com ampla participacdo da Presidéncia e de
pesquisadores e diretores da propria Fundacédo, além de representantes
de setores da industria — Abifina, Abimo, Interfarma; e de instituicoes
governamentais — Bndes, Sctie/MS, Anvisa, Instituto Vital Brasil; e de

profissionais interessados no assunto.



2)

3)

4)

5)

6)

7)

Visita ao Laboratério Farmacéutico da Marinha, em 6 de junho de 2011,
no Rio de Janeiro (RJ), para verificar a capacidade produtiva dos

laboratorios oficiais brasileiros de producédo de medicamentos.

Audiéncia publica, realizada em 29 de junho de 2011, na Camara dos
Deputados (DF), com o Sr. Carlos Gadelha, Secretario da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
SCTIE/MS, o qual é autor de diversos estudos sobre o Complexo
Industrial da Saude, que explicitam a dependéncia do Pais em relacao a
produtos de alta tecnologia e o potencial do sistema de saude, em
parcerias com outros 0Orgdos publicos e entidades privadas, para
alavancar a pesquisa e a inovacédo tecnologica, bem como a producéo
nacional de produtos de alta tecnologia utilizados nos servicos de

atencao a saude.

Visita ao Instituto Butantan, em 18 de agosto de 2011, em S&o Paulo
(SP), para conhecer a capacidade de pesquisa e desenvolvimento, bem
como de producédo de vacinas, de soros, de hemoderivados e outros

insumos para a saude.

Reunido, na Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
(USP), em Séao Paulo (SP), em 18 de agosto de 2011, com professores
e pesquisadores da Universidade e representantes de empresas do
setor de medicamentos e de equipamentos e outros produtos para a

saude.

Audiéncia publica com a Brasil Farma, realizada em Sao Paulo (SP), em
23 de agosto de 2011, com representantes de empresas da cadeia
farmacéutica, produtoras de insumos farmacéuticos ativos e de

medicamentos.

Audiéncia publica, realizada em 31 de agosto de 2011, no Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo (DF), com o Sr. Luiz Antonio Rodrigues
Elias, Secretario Executivo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MCTI), o qual & responséavel pelo fomento a pesquisa e

desenvolvimento no Pais e que administra os fundos setoriais de
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recursos para esta finalidade e coordena uma politica de Estado que
tem o proposito de modernizar e ampliar a capacidade da
pesquisa/desenvolvimento/inovacdo do Pais, em parceria com outros

ministérios e 6rgaos publicos.

8) Audiéncia publica na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
realizada em 21 de setembro de 2011, na sede da Agéncia, em Brasilia
(DF), com a presencga do seu Diretor-Presidente, Sr. Dirceu Barbano,

além de gerentes e técnicos de areas de interesse da Subcomissao.

Durante as audiéncias, visitas e outros trabalhos, a Presidente da
Subcomisséo, Deputada Jandira Feghali, e o Relator, Deputado Dr. Paulo
César, enfatizaram o0s objetivos de aumentar 0 acesso aos insumos
fundamentais a saude, garantir a qualidade desses insumos, aumentar a
producdo nacional e interferir no modelo de desenvolvimento nacional,
buscando um ambiente propicio a pesquisa e a inovacdo em saude.
Ressaltaram que, nesse sentido, a Subcomissdo buscava perscrutar os
diferentes agentes envolvidos no assunto, buscando elementos para realizar
analises que possam (re)direcionar as acdes dos varios agentes, de forma
pratica, inclusive necessidades de revisao da legislacdo atual, ndo apenas no
setor de  medicamentos, mas também em outros insumos, como O0S
equipamentos utilizados nos servicos de saude. Foi enfatizada nossa
vulnerabilidade e a dependéncia em quase todos os setores de alta tecnologia

na area da saude.

Como estratégia, a Subcomissdo adotou a funcdo de identificar e
politizar as demandas dos diferentes agentes que atuam no Complexo
Industrial da Saude, com o proposito de disseminar a necessidade de adocao
da ideia do desenvolvimento e 0 acesso a inovacéao tecnoldgica na saude, e do
trabalho necessario para sua concretizagéo, aferindo a necessidades de novas
leis, financiamento, a¢gbes concretas de mediacdo politica entre instancias de

decisdo e assim por diante.



11

2. SAUDE E ECONOMIA — O COMPLEXO INDUSTRIAL DA
SAUDE

Nas economias capitalistas praticamente todos os bens e servicos
assumem a forma de mercadoria, independentemente dos valores de uso

demandados pelas necessidades sociais.

Na area da saude este fato engendra um dilema para os gestores dos
sistemas de saude, uma vez que a demanda por servicos e 0S insumos

necessarios a sua realizacao relacionam-se com a vida dos pacientes.

Em outras palavras, a pratica médica, organizada para enfrentar o
quadro nosologico do Pais e zelar pelo direito a saude e pela dignidade da
pessoa humana, tem uma forte inter-relacdo com o sistema produtivo, em
especial, o setor farmacéutico, o farmoquimico, e 0o campo que se
convencionou chamar de produtos para a saude — equipamentos, dispositivos,

aparelhos, testes de diagndstico, etc.

Os sistemas de saude tém, portanto, o desafio de conjugar a logica
empresarial capitalista com a logica das politicas sociais voltadas as
necessidades de acesso aos servicos e aos bens necessarios a atencao a
saude.

Neste sentido, para ser bem entendido, o Sistema Unico de Saude
deve ser analisado em duas dimensdes: i) enquanto executor da politica de
salude, uma politica publica de natureza social, que tem como fundamentos
valores como a equidade, a universalizacdo, a integralidade, a prevencao de
doencas, o cuidado a saude, a diminuicdo do sofrimento humano e o aumento
da expectativa de vida; e, ii) uma politica social que tem um fortissimo

componente econdmico de mercado (Guimaraes, 2007).

O direito a Saude tem sido reconhecido no mundo inteiro como um dos
direitos humanos fundamentais. Evidentemente que esse direito inclui o acesso
aos servicos, a prevencdo, ao cuidado e ao tratamento, englobando aqui o

acesso aos medicamentos e tecnologias necessarios. Esse direito se encontra
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cristalizado na nossa Constituicdo de 1988 e em posterior regulamentacéo
complementar. A garantia do acesso aos medicamentos tem sido considerada
também como uma responsabilidade essencial do Estado e este tema vem
sendo discutido e incorporado na agenda dos governos e organismos
internacionais. Muitas dificuldades tém sido apontadas no que se refere a
definicdo operacional, marco teodrico, as diferentes dimensdes envolvidas no
acesso ou modelos de avaliagdo que possam definir a adequacao das medidas
implementadas para assegurar esse direito, a oferta e a demanda e

indicadores precisos para avaliacdo da eficicia de politicas governamentais.

Hoje no mundo, a pesquisa em saude ocupa 20% dos gastos totais em
pesquisa e dez grandes empresas dominam o0 mercado mundial de
medicamentos, constituindo este fato grande vulnerabilidade para paises como
0 nosso. Insumos em saude devem fazer parte da estratégia soberana de
atender ao desenvolvimento competitivo nacional e as necessidades de
atendimento ao povo brasileiro segundo perfil epidemiolégico e programas
prioritarios do SUS e ndo pelas demandas de mercado e lucratividade das
multinacionais. Medicamentos, vacinas e equipamentos devem estar na
lideranca do processo de inovacédo e producao, considerando o parque publico
e privado nacional existente em todas as regibes do Brasil, possibilitando a
harmonizacdo e crescimento de uma cadeia produtiva fundamental dentro de

um Projeto Nacional de Desenvolvimento.

Entretanto, é fato aceito mundialmente que o0s medicamentos
constituem a intervencao terapéutica mais frequentemente utilizada e de maior
custo-efetividade, inclusive acarretando menores gastos nos sistemas de
saude quando corretamente utilizados. Muitas situacfes demonstram que a
falta de medicamentos essenciais no sistema de saude, além dos transtornos
individuais, oneram ainda mais o sistema com internacdes desnecessarias, 0
agravamento de quadros clinicos que poderiam ser controlados
ambulatorialmente e agravam as iniquidades existentes nos paises em
desenvolvimento.  Politicas  nacionais  corretamente  formuladas e
implementadas precisam estar sintonizadas com o subsistema da assisténcia

farmacéutica e fundamentadas no conhecimento dos diferentes atores
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envolvidos e na dinAmica do denominado complexo industrial da saude.

Cabe ressaltar que regulacdo recente no Brasil e iniciativas
governamentais, tanto no ambito do Ministério da Saude como iniciativas de
cunho inter-ministerial, tem expandido o acesso aos medicamentos no Brasil,
envolvendo tanto o setor publico como também o privado. Em pronunciamentos
recentes o Ministro da Saude, Alexandre Padilha, e a Presidenta da Republica,
Dilma Roussef, ressaltaram que nenhum outro pais do mundo, com mais de
100 milhdes de habitantes, teve a ousadia de assegurar uma politica de acesso
universal e de atencdo basica do tamanho e com os resultados concretos da

que esta sendo implementada no Brasil.

A nogéao de ‘complexo industrial da saude’ (CIS) percebe a saude como
um campo extremamente imbricado com o modelo de desenvolvimento
econdbmico. Por um lado, temos um conjunto de industrias que produzem
medicamentos, equipamentos e outros produtos para a saude; por outro, temos
um conjunto de organizacdes prestadoras de servicos de salde, que sdo as
consumidoras dos produtos fabricados pelo primeiro conjunto, caracterizando

uma clara relacéo de interdependéncia setorial (Casas, 2008).

Segundo Guimaraes (2007) apenas o componente federal do SUS, o
Ministério da Saude (MS), gasta entre R$ 7 bilhdes a R$ 8 bilhdes por ano em
compras de produtos relacionados ao CIS - vacinas, medicamentos,
equipamentos, hemoderivados, kits de diagnéstico e assim por diante.
Ressalte-se que este montante vem aumentando ano a ano de maneira muito
expressiva e a tendéncia € que se mantenha o aumento dos gastos, uma vez
gue a demanda pelos servicos do SUS estdo comprimidas e a expectativa de
NOVOS recursos traz, imediatamente, a perspectiva de aumento de consumo de

itens imprescindiveis a execucao dos servicos e acoes de saude.

Um ente publico que compra R$ 8 bilhdes por ano tem, certamente,
capacidade de induzir politicas tecnolégicas e de inovacdo. Entretanto, a maior
parte das compras que o Ministério da Saude faz para o SUS, que implica em

relacdo direta com o setor empresarial, ndo € regulada por politicas que

tenham metas e estratégias (Guimardes, 2007). E necessaria uma politica
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capaz de orientar essa imensa capacidade de compras no sentido de fomentar

a pesquisa, a inovacao tecnoldgica e o empreendedorismo.

Segundo Gadelha (2003) o CIS compreende trés grandes grupos de
atividade: i) industrias de base quimica e biotecnolégica — industria
farmacéutica, de vacinas, hemoderivados e reagentes para diagnostico; ii)
indastrias de base fisica, mecénica, eletrbnica e de materiais — inddstrias de
equipamentos, e instrumentos mecanicos e eletrénicos, Orteses e proteses e
materiais de consumo em geral; e, iii) os prestadores de servicos de saude, -
unidades hospitalares, ambulatoriais e de servicos de diagndstico e de

tratamento.

Este dltimo segmento, de servi¢os, representa o mercado setorial da
saude, onde serdo adquiridos e consumidos os bens produzidos pelos outros
dois grupos de atividade. Portanto, é ele que confere organicidade ao sistema e
“sua expansdo, contragdo ou direcionamento de compras exerce impacto
determinante na dindmica de acumulagédo e inovagdo dos demais segmentos”
(Casas, 2008).

Para Gadelha (2003), o CIS se caracteriza por ter alto dinamismo
industrial, elevado grau de inovacdo e atuar em area de relevante interesse
social o que lhe confere a natureza de um campo bastante sensivel as
concepcOes das politicas industriais e de inovacéo tecnoldgica e as politicas de
saude. Em outras palavras, o estreito vinculo da politica industrial e tecnoldgica
com a politica social em salde se apresenta como uma oportunidade para o

desenvolvimento do Pais em areas de elevada intensidade de tecnologia.

Durante as ultimas décadas, as empresas brasileiras constituintes do
CIS, em todos os seus grupos de atividades, perderam competitividade. O
déficit geral acumulado passou da base de US$ 700 milhdes no final dos anos
80 para um patamar de US$ 3 bilhdes em 2004 (Gadelha, 2008).

So6 o setor farmacéutico — producédo de insumos farmacéuticos ativos

s

(IFAs) e de medicamentos -, é responsavel por cerca de 60% do déficit

comercial em saude, o que indica que é o setor mais critico em termos de

vulnerabilidade e de politica de inovacao e industrial.
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A Tabela 1 mostra a preocupante dependéncia externa do Pais em

todas as areas do CIS.

Tabela 1 — Balanca comercial do Complexo Industrial da Saude (em US$).

Brasil — 2004.
Segmentos Exportacéo Importacéo Saldo
Equip./Materiais 289.361.733 785.332.379 - 495.970.646
Ap. nao eletrbnicos 166.093 6.488.584 - 6.322.491
Ap. Eletrénicos 130.649.037 440.486.290 - 309. 837.253
Proteses/orteses 15.287.012 75.288.716 - 60.001.704
Mat. Consumo 143.259.591 263.068.789 -119.809.198
Vacinas 17.713.678 143.838.777 - 126.125099
Reag. Diagndstico 4.355.022 214.331.372 - 209.976.350
Hemoderivados 4.443.326 270.065.878 - 265.622.552
Medicamentos 233.361.936 |1.142.322.134 - 908.960.198
Farmacos (IFAs) 270.235.283 |1.089.436.355 - 819.201.072
Soros e toxinas 2.695.149 48.780.708 - 46.085.559
Total 822.166.127 |3.694.107.603 -2.871.941.476

Fonte: Gadelha, 2006 (elaboracdo com base em levantamento efetuado na Secretaria de

Comércio Exterior do Ministério do Desenvolvimento,

IndUstria e Comeércio Exterior
(Secex/MDIC — Rede Alice. Valores atualizados para 2004 pelo IPC —EUA.

Como se pode perceber, as areas de medicamentos e de Insumos

Farmacéuticos Ativos (IFAs) sobressaem-se em termos de déficit externo.

Deve ser ressaltado o fato de o Brasil importar medicamentos como produto

acabado, ou seja, dentro da caixa, pronto para o consumo, sem nenhuma
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etapa da producéo realizada no Pais.

O mais preocupante, no que se refere ao comercio exterior, é que o
setor farmacéutico vem mantendo uma tendéncia deficitaria, com aumento

meédio de 5% ao ano (Gadelha, 2008), como se pode ver na Tabela 2.

Tabela 2 — Balanca comercial consolidada de medicamentos — 2000-2006
(US$ milh6es FOB (Free On Board)

Ano Exportacfes Importacdes Saldo

2000 410.691 2.331.181 -1.920.490
2001 406.903 2.469.163 - 2.062.259
2002 431.535 2.391.217 - 1.959.682
2003 415.559 2.301.436 - 1.885.877
2004 528.288 2.768.606 - 2.240.318
2005 613.722 3.044.493 -2.430.771
2006 756.000 3.647.000 - 2.891.000

Fonte: Brasil, 2006. Dados de 2006 do MDIC (Apud Gadelha, 2008)

Entretanto, a tendéncia a déficits elevados ocorre também nas areas
de hemoderivados, reagentes para diagnéstico, vacinas e aparelhos

eletronicos.

Este déficit observado nos setores industriais englobados pelo CIS
parece seguir um movimento mais amplo de desindustrializacdo de todo o setor
de transformacdo no Pais. Numeros da balanca comercial brasileira mostram
uma descomunal aceleracdo do déficit da industria de transformacéo a partir da
crise de 2007/2008.

Segundo Beluzzo & Almeida (Carta Capital, 651/2011) dois fatores

foram o0s principais responsaveis pelo grande declinio: i) a elevacdo do
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crescimento interno impulsionado, sobretudo, pela demanda de consumo
apoiada na expanséao do crédito; e, ii) a valorizacdo da moeda (real) no periodo
de 2008 a 2010.

A oferta de insumos de paises como india e China a precos reduzidos,
principalmente, além do quadro de demanda aquecida e a valorizacdo do real
levou as empresas a substituirem insumos adquiridos no Brasil por insumos
importados. Entre 2001 e 2010 o déficit de bens industriais passou de um valor
positivo de US$ 31 bilhGes, para um valor negativo de US$ 34 bilhdes, uma

variacdo de R$ 65 bilhdes de dolares em apenas cinco anos.

Os mesmos autores apontam um terceiro fator de agravamento do
déficit de bens industriais ap0s a crise, constituido pelas transformacdes no
comércio mundial. Os paises mais desenvolvidos buscaram compensar a falta
de dinamismo do seu mercado interno e a contracdo do comércio internacional
com exportacfes para paises com maior taxa de crescimento, como € 0 caso
do Brasil. A China que j& ganhava importantes parcelas nos mercados
emergentes aumentou sua agressividade nestes mercados, o que, novamente,
afeta a situacdo da industria brasileira. O resultado é uma forte

desindustrializacdo no setor de transformacao.

Quase todo o déficit da industria é originado nos setores de alta e
meédia/alta intensidade tecnologica. O alto crescimento da economia -
fortissima expansdo da demanda de bens duraveis e de capital -,
paradoxalmente, agravou o gap tecnolégico nos setores de alta tecnologia,
uma vez que a demanda por importacées evoluiu em proporcdo muito maior do

que aquela atendida pela producdo doméstica.

Em que pese a definicdo, especialmente a partir de 2004, de
mecanismos e politicas publicas voltadas ao estimulo a internalizacdo da
producdo de medicamentos e insumos de interesse do SUS e do Pais, tal
como os decorrentes da inclusdo de farmacos e medicamentos como uma das
prioridades da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior, a grande
demanda por bens e servicos no campo da saude aponta a necessidade de

ampliacdo e consolidacdo de politicas estratégicas de alavancagem do
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desenvolvimento nacional, especialmente em setores de alta e média

intensidade de inovacéo tecnoldgica.

A Cadeia Produtiva da Saude possui uma participacdo de mais de 8%
do PIB. Contudo o setor, embora tenha uma boa empregabilidade e mobilize
mao de obra especializada, apresenta um déficit superior a US$ 8 bilhdes/ano.
Nesse cenario surgem politicas objetivando a reversdo desse lamentavel
quadro. Assim, o objetivo da Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) é
promover a competitividade de longo prazo da economia brasileira,
consolidando a confianca na capacidade de crescer, com uma maior integracao
dos instrumentos de politica existentes, fortalecimento da coordenacéo entre

instituicdes de governo e aprofundamento da articulagdo com o setor privado.

Adicionalmente, ressalta-se a importancia do incentivo a formalizacao
das Parcerias Publico-Privado e também Publico-Publico. As PPPs, associadas
as PDPs, consistem em instrumentos onde o poder de compras do Estado é
exercido de forma a fortalecer a base produtiva nacional. Os maiores desafios
dessas politicas sdo a diminuicdo da vulnerabilidade da Politica Nacional de
Saude, a elevacgdo dos investimentos em inovacao, ampliacdo e diversificacao
da carteira de exportagbes nacionais, o adensamento da cadeia produtiva do
CIS e fortalecimento da base produtiva nacional, o incentivo as grandes
corporacOes farmacéuticas tecnologicamente avancadas a instalarem no Brasil
centros de P&D, acompanhada também da ampliacdo de sua producao local,
além do fortalecimento, expansdo e modernizacdo da gestdo da rede de
laboratérios publicos.

Mais recentemente tivemos o lancamento do Plano Brasil Maior. Mais
abrangente que as politicas anteriores, o Plano prevé um conjunto de medidas
de estimulo ao investimento e a inovagao, apoio ao comércio exterior e defesa

da indUstria e do mercado interno.

DesoneragOes tributarias. Financiamento a inovagdo. Aplicacdo de
recursos em setores de alta e média-alta tecnologia. De forma sinérgica com as

PPPs e PDPs e frente a um cenario internacional ainda marcado pela
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incerteza, € preciso atravessar fronteiras e enfrentar a competicdo nos
mercados globais; conquistar lideranca tecnologica em setores estratégicos;
internacionalizar as nossas empresas e, a0 mesmo tempo, enraizar aqui as
empresas estrangeiras de forte base tecnoldgica, para que elas passem a

investir cada vez mais em pesquisa e desenvolvimento no Brasil.

Como exemplo bem sucedido de uma politica governamental com
mecanismos de articulagdo com a industria e outras entidades, e que cria um
ambiente propicio a sua implementacdo, tem-se o caso da industria de

medicamentos genéricos na india.

A auséncia de barreiras de propriedade intelectual resultou no
desenvolvimento da indlstria de insumos farmacéuticos ativos genéricos e,
também permitiu o desenvolvimento de novas formulacées, como por exemplo,
0s antiretrovirais pediatricos e doses fixas combinadas. Essa politica
apresentou um grande impacto no tratamento do HIV/AIDS em paises em
desenvolvimento proporcionando medicamentos genéricos de qualidade, baixo
preco e aumentando o acesso ao tratamento. No periodo de 2002 a 2008, por
exemplo, de acordo com Waning et al (2010), quatro milhdes de pessoas
iniciaram tratamento com antiretroviral nesses paises. Destaca-se que o efeito
da politica foi com énfase nos medicamentos de primeira linha que estédo

acessiveis e o desafio reside nos medicamentos de segunda e terceira linhas.

Esta Subcomisséo estudou, especificamente, os setores farmacéutico
e de produtos para a saude e algumas areas comuns, como a propriedade
intelectual, a pesquisa & desenvolvimento, as compras governamentais e
assim por diante. Tendo em vista a dinAmica prépria de cada setor que compde
o CIS e a consequente possibilidade de se definir politicas especificas para
cada um deles, optou-se por apresenta-los em separado, destacando-se o0s
problemas referidos pelos diferentes segmentos envolvidos no diagnéstico e
apontando-se as recomendacdes e 0s encaminhamentos para sua superacao,

incluindo as relagdes intersetoriais porventura identificadas.
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3. O SETOR FARMACEUTICO

A cadeia do setor farmacéutico pode ser analisada mediante sua
separacdo nos quatro estagios que compdem sua verticalidade: a) a pesquisa
e desenvolvimento de novos farmacos ou insumos farmacéuticos ativos (IFAS);
b) a producdo em escala industrial dos IFAs; c) a producdo de especialidades
farmacéuticas, os medicamentos, em sua forma de uso; e, d) o marketing e a
comercializacdo dos medicamentos. A industria farmacéutica no Brasil tem
dominio tecnolégico das duas ultimas etapas, a transformacdo dos IFAs em
especialidades farmacéuticas e o marketing de promocédo e comercializacao.
Ha pouca experiéncia, tanto na academia quanto na industria, no
desenvolvimento de inovacdes farmacéuticas. E somos incipientes no segundo
estagio, a producdo de IFAs. Em outros termos, sofremos de um grande gap

tecnoldgico na cadeia produtiva farmacéutica nos dois estagios iniciais.

Ocorre, atualmente, um grande crescimento no mercado de produtos
farmacéuticos em algumas economias de paises emergentes, a exemplo da
China e do Brasil. Em 2010, o mercado brasileiro cresceu 20,1% e o mercado
chinés, 21,9%, enquanto oS cinco principais mercados europeus cresceram
apenas 1,8% e os EUA 3,3%.

No entanto, o Brasil ndo esta aproveitando o quanto poderia este
crescimento em seu mercado. Sao varios 0os motivos entre eles a valorizagédo
cambial do real e a necessidade de implementacdo das politicas industrial,
tecnoldgica e de saude. A consequéncia tem sido uma forte alta da importacao
de medicamentos acabados. Estudos da Farma Brasil mostram que, desde
1997 até 2010, as importacOes de produtos acabados crescem com uma taxa
bastante maior do que a taxa das importacfes de farmoquimicos. Em grande
parte, estas importacdes de produtos acabados sao feitas por empresas
multinacionais instaladas no pais e impactam de forma crescente e negativa na

balanca comercial do setor.
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3.1 Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)

Segundo dados da Associacdo Brasileira da Indastria Quimico-
Farmacéutica de 2006, (Abiquif, 2006), a producdo nacional de farmacos
abastece apenas 17% da demanda nacional. Dependemos, pois, da

importacédo para 83% da demanda nacional.

Embora os dados da Abifina sejam diferentes - seus dirigentes
apontam que 95% dos ativos farmacéuticos vém de fora -, 0 que qualquer dos
nameros aponta é uma situacao de grande vulnerabilidade e dependéncia para
o Pais.

Segundo a Abifina, no final da década de 1980, a farmoquimica era um
setor emergente na economia nacional; atualmente falta base industrial e
condicdes para competir com a Asia, que passou a ser nosso grande

fornecedor.

Neste tema, ha comportamentos diferentes entre as empresas
farmacéuticas nacionais e as multinacionais. Enquanto as nacionais compram
seus IFAs das empresas nacionais ou importam de terceiros — em especial de
empresas chinesas, indianas e europeias -, as multinacionais importam seus
farmacos das suas matrizes. Nesse processo, existem claras evidéncias de
pratica de ‘precos de transferéncia’ por parte das multinacionais farmacéuticas,
0 que estaria a exigir medidas no ambito das instituicbes de defesa comercial
para a coibicdo de tal pratica. No periodo de 2005 e 2010, por exemplo, a
variacdo do IPCA foi de 25,7%, a variacdo de precos dos medicamentos de
20,8%, e a valorizacdo do real de 37,9%. No mesmo periodo, a variagdo de
preco e valor das importagdes dos vinte principais produtos farmacéuticos de
consumo final foi de até 469,3%. Além de medidas na esfera da defesa
comercial, poderiam ser adotadas medidas de incentivo ao conteudo nacional e

de desestimulo da simples importacdo para revenda.

A expansdo da producdo de IFAs para a produgdo farmacéutica no
Brasil deve ser considerada como um componente estratégico da politica

industrial brasileira, abrangendo ndo apenas os estimulos a internalizacdo da
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producgéo ou ao desenvolvimento nacional de insumos farmacéuticos ativos de
valor agregado atrativo mas, também, a producdo de IFAs destinados a
producdo de medicamentos para a cobertura das chamadas doencas
negligenciadas, ampliando o acesso da populacéo brasileira aos tratamentos.
Estas perspectivas somam-se as iniciativas positivas de algumas empresas
farmacéuticas brasileiras que optaram pela verticalizacdo da producédo, em
especial para produtos considerados de importancia estratégica, em funcéao de
medidas compensatorias que possam ser implantadas pelo governo, como é o

caso das parcerias publico-privadas (PPPs).

3.1.1. Regulagéo Sanitaria

Em especial, o setor da farmoquimica, produtor de insumos
farmacéuticos ativos (IFAS) por sintese quimica, aponta o problema da entrada
de produtos importados sem exigéncia de controle sanitario semelhante ao que
€ exigido das empresas brasileiras. As nacionais estariam submetidas a
rigorosas inspecdes de boas praticas de fabricacdo e outros instrumentos de
controle sanitario (licenca estadual e inspecdes, por exemplo) e ao pagamento
de altas taxas de fiscalizacdo sanitéria, enquanto os produtores estrangeiros
NAo passam por processos e gastos semelhantes.

Os produtores de IFAs apontam que muitos farmoquimicos chegam ao
mercado brasileiro, especialmente indianos e chineses, sem mesmo o registro
sanitario. Apenas muito recentemente, a Anvisa implantou um processo de
inspecdes para as empresas produtoras estrangeiras e a exigéncia de registro
de farmoquimicos, mas ainda limitado a uma pequena quantidade de IFAs

importados — uma listagem de 20 substancias.

Segundo a Abifina, a agéncia reguladora chinesa nédo tem estrutura para
fazer o controle sanitario de toda a producdo da China; 95% do que é

exportado n&o é controlado.

Embora a RDC 57/2009 regulamente o registro de IFAs no Brasil, a sua

aplicacao ainda é limitada, pois contempla a necessidade de registro sanitario
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de apenas 20 IFAs, segundo disposto na Instrucdo Normativa (IN) numero
15/2009. Importante € a referéncia de que a exigéncia de registro para este
grupo inicial de IFA foi decorrente da aplicacdo da matriz de priorizacao
definida pela propria RDC 57/2009 e pode ser considerada o passo inicial para
o efetivo registro do universo total de insumos farmacéuticos ativos circulantes
no Pais. Vale ressaltar que a ANVISA esta sensibilizada para a necessidade de
ampliacdo da exigéncia de registro para todos os IFAs utilizados no pais e
trabalha atualmente na ampliacédo da referida lista. Também cabe destacar que
0 processo de registro de IFA no Brasil considera, necessariamente, a
inspecdo para fins de certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo das
empresas produtoras localizadas em outros paises. Considerando a
importancia desse tema, cabe a essa Comissdo consultar a Anvisa para que a
mesma identifique as condi¢des necessarias para a ampliacdo da abrangéncia
do disposto na RDC 57/2009, o mais rapidamente possivel, com a edi¢cdo de

nova Instrucdo Normativa que substitua a atual IN 15/2009.

3.2. Indlstria Farmacéutica

A indastria farmacéutica vem crescentemente se apoiando na
biotecnologia moderna para o desenvolvimento de novos produtos. As
tecnologias de hibridomas do DNA recombinante impulsionaram o
desenvolvimento da industria (bio)farmacéutica. As novas empresas de
biotecnologia iniciaram essa industria ho mundo, mas atualmente a producao
de medicamentos biolégicos esta nas maos de empresas farmacéuticas
tradicionais, além de empresas de base biotecnolégica. No Brasil, essa
indUstria é incipiente e ha iniciativas na area publica e privada. A Fundacao
Oswaldo Cruz/Bio-Manguinhos, a partir de capacitacdo histérica em vacinas,
ingressou na industria de biomedicamentos por meio de acordos de
transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento conjunto com Cuba.
Igualmente empresas de capital nacional vém crescentemente ingressando

nesse setor com parcerias com Cuba e outros paises.

Constatamos que ha possibilidade de crescimento da industria
(bio)farmacéutica no Brasil, principalmente biomedicamentos ndo novos (apos

expiracdo das patentes), mas o cenario € diferente do que ocorreu no Brasil
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com os medicamentos genéricos. O conceito de medicamento genérico tem
sido aplicado aos medicamentos fabricados a partir dos IFAs produzidos por
rotas quimicas (farmoquimicos). Quando o medicamento inovador tem sua
patente expirada, medicamentos genéricos (copias) sao lancados, com base na
demonstracao de bioequivaléncia e biodisponibilidade em relagdo ao chamado
produto de referéncia, conforme exigéncia dos oOrgdos reguladores. As
informacgdes dos ensaios clinicos do produto de referéncia sdo aceitas, o que
facilita o lancamento rapido de genéricos. Entretanto, isso ndo se aplica aos
medicamentos produzidos por rota biotecnoldgica, cuja abordagem regulatéria
tem sido objeto de grande debate no Brasil e no mundo.

A questdo central € a controvérsia quanto a comparabilidade e
consequente equivaléncia em termos de eficacia e seguranca, visto que os
medicamentos obtidos por rota biotecnoldgica sdo moléculas mais complexas,
em estrutura e processo produtivo, principalmente, em relagcdo aqueles
resultantes de sintese quimica. Portanto, o registro de medicamentos
biolégicos ou de base biotecnolégica deve considerar parametros de
comparabilidade distintos daqueles porventura definidos para os produtos de

origem sintética.

As diretrizes regulatorias gerais da ANVISA para os medicamentos
bioldgicos no Brasil sdo recentes e ainda estdo sendo objeto de adaptacdo da
industria, tendo sido decorrentes de amplo processo de debate com o0s
diferentes segmentos envolvidos com o tema e considerando 0s parametros
técnicos e regulatérios observados internacionalmente. Esse era um ponto
critico, que causava inseguranca e inibia a expansao da industria nacional.
Esse tema merece acompanhamento por parte dessa Comissdo de modo a
identificar os principais obstaculos ainda ndo equacionados, para viabilizar a

expansao dessa industria no pais.

3.3 A Pesquisa e o Desenvolvimento de Novos Farmacos

Em termos de inovacdo, é importante a capacitacdo do Pais — na

pesquisa e desenvolvimento de farmacos -, 0 que exige estrutura desenvolvida
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e recursos humanos especialmente qualificados. Sdo quatro fases principais i)
isolamento de novas moléculas a partir de produtos naturais, sintese quimica
ou processos biotecnolégicos e screening; ii) estudos pré-clinicos; iii)
escalonamento e producédo de lotes piloto em boas préaticas de fabricacéo; iv)

pesquisa clinica, em seres humanos.

3.3.1. A Fase Pré-Clinica

Em relacdo a pesquisa pré-clinica, verifica-se um circulo vicioso no
Brasil: temos pequena competéncia instalada; devido a isso a demanda local €
baixa e grande parte dela vai para o exterior; temos poucos recursos humanos
qualificados nesta area e a baixa demanda por profissionais ndo atrai as
instituicbes formadoras e nem os estudantes para areas que, em outros paises
estdo tendo muito desenvolvimento, como a nova toxicologia, a biologia de
sistemas, a biologia molecular e os ensaios alternativos, além das novas

regulamentacdes.

Para melhor equacionar todos os problemas da &area de testes nao-
clinicos e também dos clinicos, os representantes da industria propéem criar
uma politica de Estado, uma Programa nacional, que possa: i) identificar o
estagio de desenvolvimento dos centros de pesquisa brasileiros; ii) propor
solugdes para os obstaculos encontrados; iii) capacitar e certificar os centros,
considerando as exigéncias regulatorias internacionais. Além da adocao de
uma regulamentacdo alinhada com a dos paises mais inovadores e da
promocao, junto as instituicdes de educacédo superior, da formacao de recursos
humanos e a realizacdo de pesquisa focada em toxicologia prospectiva, €
essencial que se promova a participacdo das industrias por meio de beneficios
fiscais pela contratacdo de CROs (Contract Research Organization ou Clinical
Research Organization) locais bem instrumentados com recursos tecnoldgicos

de ultima geracéo.

Em resumo, para a area de testes ndo-clinicos, surgiram as seguintes

propostas:
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a) revisdo do Guia de Ensaios N&o-clinicos da Anvisa, que possui
divergéncias com os guias internacionais (ICH), com a participacdo

de especialistas do meio académico e da industria;

b) inclusdo no ambito da “Acreditacao” do INMETRO junto a OECD, dos
temas “farmacos” e “cosmeéticos”, credenciamento e manutencao de
Boas Préticas de Laboratério (BPL), que permita ao Brasil incluir a
oferta de testes ndo-clinicos nessas areas para outros 34 paises que

praticam o reconhecimento mutuo de dados da OECD;

C) incentivo aos laboratérios para a qualificacdo e adequacdes

necessarias para submissao a programas de acreditacao;

d) incentivo e viabilizacdo de programas de pdés-graduacdo em areas
deficientes no desenvolvimento nao-clinico, como patologia
toxicoldgica, genbmica, biotecnologia, biologia molecular, toxicologia

regulatéria, patologia, farmacologia e quimica medicinal, entre outras;

e) criacdo de entidades certificadoras profissionais em &reas-chaves,
como patologia veterinaria, patologia toxicolégica e ciéncia em

animais de laboratorio.

7

Outro fator que deve ser enfrentado € o excesso de tramites
burocraticos que emperram a importacdo de insumos para pesquisa e
desestimula o desenvolvimento da industria local. Assim, ndo se importam
animais de qualidade para ensaios no Brasil pelas incertezas de que se
mantenham vivos e sanitariamente viaveis ao ficarem bloqueados na aduana

brasileira. O mesmo ocorre com insumos pereciveis, sensiveis e de cadeia fria.

Uma regulamentacdo especifica para agilizar estes tramites e dar
maior seguranca aqueles que fazem pesquisa e desenvolvimento poderia ser
feita, a exemplo do que aconteceu na area da agroquimica, a partir da
regulamentacao da Lei n° 8.802/89, que deu ao Brasil a posi¢éo de exportador
de servicos ndo-clinicos em Boas Préaticas de Laboratério nessa area, para

dezenas de paises no mundo.
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3.3.2. A Pesquisa Clinica

Em vérios encontros desta Subcomissdo ouvimos que o Brasil ndo
participa ou participa muito pouco de pesquisas multicéntricas porque a
autorizacdo para estas pesquisas demora cerca de dois anos. Em
consequéncia, quando deveriamos receber cerca de US$ 1 bilhdo em

pesquisa, so recebemos US$ 100 milhdes.

Também segundo o setor produtivo, um dos problemas a serem
superados € a demora excessiva para a aprovacao da realizacdo de testes
clinicos no Pais, tanto por parte da Anvisa como da Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP). Enquanto a média internacional de demora pra a
aprovacao de um teste clinico é de quatro meses, aqui no Brasil o tempo se
estende de doze a quatorze meses, ou seja, é trés vezes maior. Esta demora
torna o Pais menos atraente na escolha de locais para a realizacao de estudos
clinicos. Talvez por isso que, embora nos situemos entre os dez maiores
mercados farmacéuticos do mundo, ndo detemos sequer 1% do mercado

mundial de testes clinicos.

Alguns paises, como a Coréia do Sul, optaram por definir uma agenda de
estimulo a realizacdo de pesquisas clinicas por meio da qual conseguiram um
percentual de mercado superior ao do Brasil, apesar de terem mercados bem
menores do que 0 nosso. O maior niumero de pesquisas clinicas fez aumentar
a entrada de recursos financeiros e melhorar expressivamente a infra-estrutura
dos centros de pesquisa clinica, com o desenvolvimento de centros de padréo
global para testes clinicos.

Outro ponto constantemente levantado durante as audiéncias foi a
experiéncia da Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) que, de acordo com
0 setor precisa ser reavaliada. Sua coordenacdo nao consegue definir uma
agenda de pesquisa ou viabilizar alguns projetos ja aprovados pelo Ministério
da Saude. As poucas pesquisas realizadas nao atendem as diretrizes do “Good
Clinical Practices”, que estabelece regras internacionais de qualidade na
pesquisa clinica. A licitagdo, por parte do CNPq, para a contratacdo de

Contract Research Organizations (CROSs), para atuacéo junto & RNPC, precisa



28

ser avaliada.

Por todos estes motivos, varias sugestdes surgiram para a criagdo de um
orgdo, dentro do Ministério da Saude, com a funcdo de uma secretaria
executiva para a pesquisa clinica, que disponha de equipe técnica com
dedicacdo exclusiva e um conselho consultivo. Uma linha importante de
atuacdo seria o fortalecimento dos centros de pesquisa no Brasil e a
desburocratizacdo do sistema que aproxime a acdo da CONEP com a da
ANVISA, o que permitiria uma analise coordenada dos projetos de pesquisa e a
reducdo da apresentacdo prévia de documentos e 0s respectivos tempos de
revisdo. Por outro lado, o apoio & capacitacdo dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs), que j4 estd sendo feita, deve ter mais vitalidade e

objetividade.

A isencéo fiscal por filantropia, dada pelo Ministério da Saude a alguns
hospitais privados, pode ser melhor utilizada como importante fonte de
financiamento adicional para a pesquisa clinica no Pais. A Organizacao
Mundial da Saude (OMS) promove, atualmente, um grande debate sobre o

tema da pesquisa clinica, do qual o Brasil ndo pode estar ausente.

No que se refere a regulacdo sanitaria neste campo, as acdes da Anvisa
estdo sendo direcionadas no sentido de consolidar um marco regulatério que
reduza os tempos de analise das propostas de estudos clinicos no Pais,
incluindo a ampliacdo das interfaces formais com outras agéncias regulatérias
reconhecidas no cenario mundial e tendo como escopos 0s requisitos técnicos
aceitos internacionalmente e o cuidado sanitario necessario quando da

exposicdo dos voluntarios aos estudos realizados no Pais.

Em funcdo da importancia do tema e dos seus impactos tanto no
processo de desenvolvimento nacional como no controle e monitoramento dos
riscos sanitarios porventura referentes a estes estudos clinicos, assume
importancia estratégica a agdo desta Subcomissdo junto ao Ministério da
Saude, a CONEP e a Anvisa com o objetivo de identificar as iniciativas para a
superacao dos limitantes existentes para a consolidacao e ampliagcao da Rede

Nacional de Pesquisa Clinica, para a efetiva e agil interface entre o ente



29

regulatério nacional e a CONEP, bem como para a definicdo de regulacdo
sanitaria que atenda os interesses do Brasil neste campo. Tal identificacédo
pode constituir instrumento importante para o apontamento da necessidade de
superacdo de lacunas porventura existentes no marco legal nacional e que

podem ser superadas por iniciativas no ambito do Legislativo.

3.4 A Questao Tributéria

No que se refere a insumos farmacéuticos, a Abifina sustenta que a
indastria nacional paga 25% a mais de tributos do que uma empresa chinesa
ou indiana. A alta carga tributaria desestimula a producdo nacional e incentiva
a importacdo, pois a concorréncia com os importados € muito grande. Em
busca de alivio tributario, a tendéncia das empresas é a de migrar para outros

paises.

Os representantes do setor farmoquimico ressaltam que, em sua
maioria, as multinacionais ndo vém produzir seus IFAs aqui no Pais. Importam
de suas matrizes — em operacgdes intrafirma -, meio pelo qual realizam remessa

de lucros disfarcada.

Por outro lado, foi ressaltado que o mercado potencial para os IFAs € a
producdo de medicamentos genéricos. Seria altamente recomendavel que a
industria farmacéutica de genéricos utilizasse farmoquimicos produzidos no

Pais.

Um incentivo para motivar a industria farmacéutica a comprar os IFAs
produzidos aqui seria a isencéo fiscal na venda em farmacia dos produtos

farmacéuticos produzidos com IFAs nacionais.

O setor reivindica também um aumento da aliquota de importacdo como
forma de compensacdo pela maior carga de tributos sobre as industrias
nacionais e como forma de proteger o mercado interno. Ressalta-se que esse
incentivo deve, preferencialmente, ser aplicado a produtos de interesse

estratégico do SUS e de maior valor agregado.
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No que se refere aos medicamentos acabados, os produtores
consideram a carga tributaria incidente no setor farmacéutico uma das mais
elevadas do Pais, incompativel com a essencialidade desses produtos.
Reivindicam que uma reforma tributaria possibilite uma reducdo da carga de
tributos e queda dos precos, ampliando, assim o0 acesso aos medicamentos.

Especificamente, os produtores de solugdes parenterais ressentem-se
das altas taxas de tributos relacionadas ao ICMS. Este imposto tem incidéncia
mais alta nas soluc¢des parenterais do que em produtos agropecudrios, pedras
preciosas e animais de puro sangue, entre outros. Em analogia aos
medicamentos utilizados no tratamento de aids, cancer e de hepatites B e C,
distribuidos nos programas do SUS, que obtiveram importantes redu¢cdes ou
até mesmo isencao desta tributacédo, os produtores destacam a essencialidade
das solugBes parenterais, pois estas acompanham a terapéutica necessaria ao
tratamento destas e de um imensa variedade de outras doencas.

Por estes motivos, os produtores de solucdes parenterais solicitam a
reducdo e até a isencdo do ICMS incidente sobre o setor de solucdes
parenterais, o que iria contribuir para o aumento do acesso aos medicamentos
pela populacgéo.

Uma reducédo e até isencdo do ICMS sobe a producdo de medicamentos
como as solucbes parenterais poderia ser um indutor no desenvolvimento de
toda a cadeia.

Para o incentivo a inovacdo, a FarmaBrasil sugere a adocdo de um
regime tributario com IPI reduzido progressivo para empresas que cumprirem
com o0s parametros de esforco inovativo e de aumento do contetdo local na
producdo, na mesma linha de critérios para a margem de preferéncia em

compras governamentais.

3.5. Taxa Cambial

A alta valorizacao do real frente ao dolar soma-se a diferenca da carga
tributaria e potencializa as dificuldades da producdo nacional. A importacao

torna-se muito mais favoravel para quem precisa comprar farmoquimicos.

Em geral, a taxa cambial tem sido apontada como um dos fatores que
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contribuem grandemente para o déficit da balanga comercial da saude. A
comercializacdo dos novos medicamentos no Brasil, importados em sua
imensa maioria, ndo sofre nenhum tipo de exigéncia de contrapartida que

compense a simples importagao.

3.6. COMPRAS GOVERNAMENTAIS

O uso do poder de compra do Estado é considerado um dos
instrumentos mais eficientes para o fomento da indastria brasileira. Conforme
enfatiza Barbosa (2011), esta regulamentacdo muda o sentido do principio
licitatorio, de um sistema passivo e defensivo, para uma concepcédo de politica
industrial. Ao comprar, o Estado desempenha uma funcéo extra-aquisitiva, que
age sobre os agentes econdmicos que Ihe fornecem bens e servicos e, através
destes, sobre a economia nacional. As politicas de compras do Estado,
segundo alguns autores, desencadeiam maiores impulsos de inovacdo em
mais &reas do que os subsidios de P&D (Ezell et ali, apud Barbosa, 2011).
Para implementa-las o governo editou a Lei n°® 12.349/2010, que fez alteracGes
relevantes na Lei n° 8.666/93, visando a estabelecer suporte juridico para um
tratamento diferenciado na contratacdo de compras publicas para produtos de
melhor qualidade, produtos produzidos localmente, e produtos inovadores no
territério nacional. Uma margem de até 25% pode ser usada nas licitacbes
internacionais para aquisicdo de produtos manufaturados e servigos nacionais.
A regulamentacdo destas margens sera definida em funcdo da geracdo de
empregos e renda e o desenvolvimento e a inovagado tecnologica realizados

pelas empresas no Pais.

Neste campo, o IPD Farma reivindica que o decreto que vai
regulamentar a Lei n°® 12.349/2010 exija um tratamento isondmico das
propostas oferecidas nos processos licitatorios, em termos de atendimento aos
padrées de qualidade e as cargas tributarias a que sdo submetidos os

produtos.
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Neste mesmo caminho o decreto regulamentador também devera fazer
com que o Ministério da Saude garanta que todos os laboratorios oficiais e
outros 6rgdos que se utilizam de verbas do SUS, cumpram integralmente o que
estabelece a Portaria Interministerial MPOG/MS/MCT/MDIC n° 128/2008 a
respeito da contratacdo de farmacos e medicamentos. A legislacdo deve
permitir que os laboratdrios oficiais possam fazer licitacbes em ambito apenas

nacional, quando isso for possivel.

Outra importante alteracdo no marco regulatério das compras
governamentais foi feita pela Lei n°® 10.973/2004, que disp8e sobre incentivos a
inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, também
conhecida como Lei da Inovacdo, que foi regulamentada pelo Decreto n°
7.539/11. Esta lei prevé a contratacdo, por oOrgaos publicos, de empresa,
consorcio de empresas e entidades nacionais de direito privado sem fins
lucrativos, voltadas para atividades de pesquisa, de reconhecida capacitacéo
tecnologica no setor, visando a realizacdo de atividades de pesquisa e
desenvolvimento, que envolvam risco tecnoldgico, para solucdo de problemas

técnico especifico ou obtencao de produto ou processo inovador.

Uma reivindicacdo de que se proponha uma medida legislativa para
permitir a aquisicao direta do produto final da encomenda tecnoldgica também
foi feita pelos empresarios do setor farmacéutico. Tal demanda, detectada pela
SCTIE/MS pode ser atendida com a apresentacdo do projeto de lei que consta

no Anexo | deste Relatorio.

Para que o uso do poder de compra do Estado seja maximizado, o Grupo
FarmaBrasil ainda propde que:

a) haja sinalizacdo sobre a demanda futura do setor publico para as
empresas, de forma a permitir uma acao planejada e organizada para
atendimento das necessidades publicas em prazo e quantidades
demandas;

b) o grau de conteudo nacional seja parametrizado, com parametros
sendo elevados gradativamente com o tempo, a fim de se alcancar o
maior adensamento da cadeia produtiva farmacéutica;
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c) os critérios de desenvolvimento e inovacdo local ndo premiem a
simples internalizacdo de conhecimento oriundo do exterior, a ndo ser
em casos especificos e restritos as empresas de capital
genuinamente brasileiro, uma vez que a empresa estrangeira tem
acesso a tecnologia da sua matriz no exterior;

d) o poder de compra do Estado seja utilizado para fomentar a industria
privada de capital brasileiro, dando preferéncia a producéo efetuada
no Brasil, que garanta geracdo de emprego e renda e inovacgéo
tecnologica

No tocante a aquisicdo de insumos farmacéuticos, com excecdo de
Farmanguinhos/Fiocruz/MS, a maioria dos outros laboratérios farmacéuticos
oficiais ndo compra IFAs dos produtores nacionais. A lei de licitagdo, que
obriga a compra do menor preco, é vista como um grande obstaculo ao avancgo
do setor. Somente 25% das vendas da industria nacional s&o feitas aos
laboratorios publicos. Segundo a Abifina, o recurso a importacdo torna muito
mais barato o preco dos IFAs, no entanto, ndo traz os beneficios que a

producdo nacional traz, como tributos, empregos e dominio da tecnologia.

Embora a Lei n® 12.349/ 2010, que estabelece margem de preferéncia
para produtos nacionais, deva alterar gradativamente esta situacdo para
melhor, o setor sugere que o caminho das parcerias publico-privadas poderia

ser melhor aproveitado.

Uma medida que poderia estimular muito a producdo farmoquimica
nacional seria a criagdo de incentivos fiscais para que os laboratorios
farmacéuticos publicos e privados comprem os IFAs e outros insumos que
utilizam, da industria farmoquimica nacional. Nesse sentido, sugerimos que
seja organizado um grupo composto por profissionais com comprovada
experiéncia na area tributaria para a elaboracdo de um elenco de possiveis
incentivos fiscais que possam ser aplicados nesse segmento industrial, nos

niveis federal, estadual e municipal.
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3.7. Propriedade Intelectual

A relacdo entre comeércio e saude vem sendo alvo de discussdes no que
se refere as consequéncias de acordos comerciais e tratados de livre comércio
(TLCs) no acesso aos medicamentos. O final da denominada Rodada Uruguai
do GATT e a criacdo da Organizacdo Mundial do Comercio impds aos paises
membros o Acordo TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights), estabelecendo padrées minimos de protecdo da propriedade
intelectual, que os paises tiveram que internalizar atualizando suas legislacdes
nacionais. No Brasil, esse movimento mundial rendeu a discussao e aprovacao
da Lei 9.279/1996, depois de um longo processo de discussdo e polémica

envolvendo os mais variados segmentos da sociedade brasileira.

O Acordo TRIPS acarretou uma serie de medidas que tém sido
consideradas como barreiras ou obstaculos ao acesso aos medicamentos, por
assegurar monopolios e impedir a competicio de medicamentos geneéricos
durante a vigéncia da protecdo patentaria. Entretanto, o mesmo Acordo prevé
uma série de flexibilidades que podem permitir a utilizacdo de produtos ou
processos patenteados sem a autorizacdo do detentor da patente, nos casos
previstos no Acordo. Essas disposi¢cdes permitem a incluséo de flexibilidades e
salvaguardas nas legislacdes nacionais, incluindo: periodos de transicdo; uso

experimental; importacdes paralelas; licenca compulséria; e a excec¢ao bolar.

Seguindo toda uma discussdo em escala mundial, a Declaracéo
Ministerial de Doha sobre TRIPS e Saude Publica, em 2001, resultado de um
longo debate e que teve uma atuacdo consideravel dos paises em
desenvolvimento, estabeleceu uma mudanca de paradigma ao reconhecer que
os direitos de propriedade intelectual e os interesses comerciais ndo podem
impedir os paises de assegurar politicas de saude com relacdo ao acesso a
medicamentos. Essa Declaracdo representa um valioso instrumento politico,
embora desprovido de obrigatoriedade, ao reafirmar o direito dos paises
membros de interpretar, incorporar e utilizar as salvaguardas previstas no
Acordo TRIPS de maneira a ampliar as possibilidades de acesso de suas

populacdes aos medicamentos.
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Nos ultimos anos, este debate tem estado presente nas Assembleias
Mundiais da Saude, culminando recentemente com a denominada Estratégia
Global e Plano de Acdo em Saude Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual,
no sentido de tentar achar um equilibrio entre a necessidade de implementar a
capacidade inovativa da industria farmacéutica e ao mesmo tempo assegurar
padrbes de acessibilidade das populacdes aos novos produtos. No contexto
das discussdes em Saude Publica, o monopdlio assegurado pela protecdo
patentaria pode ser visto como uma barreira que restringe a competicdo de
mercados e, portanto, o acesso aos produtos introduzidos no mercado,

invariavelmente com precos elevados.

No sentido diferente a esta discussdo presente no setor Saude e
abordando outros aspectos relacionados com a propriedade intelectual no
campo farmacéutico, o Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento de Farmacos e
Produtos Farmacéuticos (IPD Farma), em seu Relatério do 5° Encontro
Nacional de Inovacdo em Farmacos e Medicamentos, realizado em 29 a 31 de
agosto de 2011 destacou pontos comuns as areas farmacéutica e

farmoquimica relacionados a propriedade industrial.

Assim como outros setores, o farmoquimico e o farmacéutico
ressentem-se de uma atuacdo mais agil e eficiente do INPI. Foi apontado um
consideravel atraso de suas analises face aos escritérios da Europa e dos
Estados Unidos. Apesar da melhoria recente, o exame de patentes pelo INPI,
ainda demora muito em comparacdo com outros paises. Segundo a
FarmaBrasil, no Japédo, o tempo entre a entrada do pedido e a primeira acdo na
andlise é de 27 meses; nos EUA, 26 meses, e na Coréia do Sul,10 meses. No
Brasil, 0 prazo € mais de 72 meses. A aprovacdo da patente no Brasil demora
8 anos, contra 33 meses no Japao e apenas 15 meses na Coréia do Sul. Neste
pais, houve uma estratégia deliberada de esforco para elevar a escala e a
eficiéncia dos processos de analise que reduziu o prazo médio total de analise

de patentes de 37 meses, em 1997, para 15 meses em 2007.

Desempenho do sistema de anélise de patentes — Coréia do Sul e Brasil
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Exames Examinadores | Exames por examinador
Coréia do Sul (2007) | 129.147 660 195,7
Brasil (2010) 16.878 273 61,8

Fonte: Intelectual Property Office e INPI. Macrotempo. FarmaBrasil.

A demora excessiva significa, para as industrias, custos maiores;
incertezas nas decisdes de investimento; impacto na qualidade das patentes,
com aumento de litigios; e atrasos em outras inova¢cdes com base nas patentes

reivindicadas, ndo concedidas ou pendentes.
Para enfrentar esta insuficiéncia, o grupo FarmaBrasil sugere:
a) aumentar a quantidade de examinadores de patentes no INPI;

b) realizar programa para elevar a eficiéncia nos processos de andlise,
aumentando a produtividade por examinador e reduzindo o tempo

médio de analise;

c) aprimorar a qualidade e quantidade de informac¢@es disponiveis para

acompanhamento do desempenho do INPI na analise de patentes.

Por outro lado, o INPI também deve definir suas estratégias e
prioridades de acdo em funcdo de operar em sintonia com as diretrizes das
politicas industriais. Mesmo com a percepc¢ao de um claro avango em relacdo a
cultura sobre o instituto da propriedade industrial (uma das formas de
propriedade intelectual), entre os setores industrial e académico, o setor
constata a necessidade de muito investimento em P&D no Brasil, tanto por

parte de 6rgaos publicos como das empresas privadas.

Apesar do evidente esforco do INPI para atuar de forma integrada a
outros 6rgaos publicos, para diminuir o tempo das analises foi sugerida a
contratacdo urgente de mais técnicos para atender a demanda e que possam
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redigir patentes de forma mais adequada aos depositarios.

A lentiddo dos processos gera inseguranca as industrias na elaboragéo
de pareceres sobre a possibilidade de comercializacdo de produto ou de
utilizacéo de tecnologia descrita por pesquisadores. Também foi apontada falha
na indexacdo, no sitio do INPI, de pedidos brasileiros indexados no sitio
europeu que, muitas vezes, ndo sao encontrados.

A demora no processo de analise e concessdo de patentes é visto como
uma grande desvantagem para o Pais se tornar um grande inovador em
tecnologias da saude. Nesse sentido, a estrutura e a falta de recursos humanos
do INPI deve ser motivo de providéncias das autoridades governamentais.

Por isso, também foi reivindicada a modernizacdo da tecnologia da
informacdo do INPI, com melhoria no processo de buscas, hoje muito
complicado para o trabalho das industrias: demora em se obter fotocopia dos
processos, tanto os andamento, quanto os de patentes concedidas; e
dificuldades em saber o real escopo de protecdo concedido, ou do andamento
dos processos.

Também foi apontada a falta de conhecimento suficiente sobre o
sistema patentario, os critérios utilizados nas concessodes, as possibilidades da
propriedade industrial, por exemplo, sobre a escolha das modalidades de
licenciamento, 0 momento para iniciar as negociacoes e a valoragcdo dos bens
intangiveis.

Para maior disseminacdo desse tema e para o estimulo a formacao de
recursos humanos, foi sugerida a inclusdo dos temas da inovagao e
propriedade industrial na grade curricular de cursos universitarios como
farmécia, quimica industrial, engenharia quimica e outros afins.

O setor produtivo reivindica, ainda, alteracdo da anuéncia prévia,
constante da Lei n°® 9.279/96, no sentido de ndo gerar inseguranca juridica. O
instituto da Anuéncia Prévia, constante no art. 229-C da Lei n® 9.279/1996 —
conhecida como Lei de Patentes-, esta sendo estudado por um Grupo de
Trabalho Interministerial (GTI), criado por meio da Portaria Interministerial n®
1.956/2011. Entre os objetivos deste GTI esta o de esclarecer as atribuicées da
Anvisa na concessdo de anuéncia prévia para patentes de medicamentos e
produtos farmacéuticos previstas na Lei de Patentes acima referida.

Tendo em vista a historia da concesséao de patentes no Brasil e a ainda
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insuficiente estrutura do INPI para a andlise profunda e detalhada das
solicitacbes, esta Subcomissdo manifesta-se em favor da continuidade da
competéncia da Anvisa para conceder a anuéncia prévia. No setor
farmacéutico, esta competéncia é um instrumento positivo e eficaz para
aproximar o sistema de patenteamento brasileiro as estratégias e prioridades
da assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satde.

Em relacdo aos chamados “dados proprietarios”, a parcela nacional dos
empresérios do setor farmacéutico aponta que estaria ocorrendo uma
interpretacdo equivocada, por parte de 6rgdos reguladores, do artigo 195 da
Lei n°® 9.279/96 — a Lei de Patentes. Este artigo determina que estes 6rgaos
que solicitam informacdes ou dados proprietarios para aprovar a
comercializagdo de produtos, devem manté-los sob sigilo e n&o permitir
nenhuma forma de utilizacdo dos mesmos. Empresas multinacionais usam as
informacdes ou dados proprietarios como recursos juridicos — ac¢des judiciais -,
para bloquear a entrada de produtos concorrentes no mercado, em especial no
mercado de medicamentos genéricos. Tal situacdo coloca em risco ou
prejudica a politica de genéricos no pais.

Esta Subcomissdo recomenda a Anvisa uma atencdo especial com esta
questao, a fim de que a legislacdo seja observada; que se evite a0 maximo
acOes judiciais que possam retardar a entrada de medicamentos genéricos no
mercado; e que o interesse da saude publica seja o principal critério de tomada

de decisoes.

3.8. MATERIA PRIMA — OS INTERMEDIARIOS QUIMICOS

Como matéria prima, o setor farmoquimico utiliza intermediarios
quimicos que, em sua maioria, sdo comprados da india e da China que
cobram, por estes intermediarios, quase o preco do insumo ativo. Segundo a
Abifina, a China usa esta estratégia para for¢ar os importadores a comprar o
produto final (0 insumo ativo) em lugar do intermediario. Em perspectiva, esta
estratégia pretende exportar ndo mais os IFAs, mas os medicamentos em sua

forma final.

Deve-se ressaltar que a matéria prima para produzir intermediarios vem

do processamento do petroleo, &rea em que temos grande producdo e dominio
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tecnologico. Entretanto, paradoxalmente, o Brasil ndo produz intermediarios
quimicos para a industria farmoquimica e tudo que ela necessita tem que ser

importado.

E desejavel a diversificacdo das atividades das empresas nacionais para
gue incluam os intermediarios de sintese, assim como os produtos biolégicos,

no seu portfolio.

3.9. A Producéao De Especialidades Farmacéuticas

Segundo o IPD Farma, para a industria nacional se desenvolver no
contexto do mercado internacional competitivo, sdo necessérias condicbes
isonbmicas as da industria localizada no exterior, ou seja, equivalente taxa de
juros e taxa de cambio ndo apreciado, similares sistemas tributarios, de custos
de energia e de transportes e assim por diante. A inexisténcia destas condi¢cdes
obriga 0 governo a estabelecer politicas compensatorias a tais desigualdades,
na forma de politicas industriais.

Uma das primeiras reivindicacfes que esta Subcomissdo recebeu foi
exatamente em relacdo a falta de coesdo das acdes de diferentes 6rgaos e
setores governamentais.

O Plano Brasil Maior, que se fundamenta em objetivos de inovacgéo
tecnoldgica requer, para sua eficacia, uma grande melhoria na articulacao intra-
governamental, ndo apenas entre diferentes ministérios, como entre diferentes
instancias do mesmo ministeério.

As agéncias reguladoras, por exemplo, devem ter uma agenda articulada

e consoante aos objetivos e metas da politica nacional de inovacédo, contida no

Plano Brasil Maior.

3.10. Regulacéo Sanitaria

Os produtores apontam que a Anvisa edita constantes regulamentacdes
para 0 setor mas, em sua grande maioria, estas normas tem um prazo muito
exiguo para o0 seu cumprimento, ndo compativel com as exigéncias do
processo de adaptacdo das industrias. Por isso, sugerem a criacdo de um
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‘comité de regulacdo’ na Anvisa, que avalie estas questdes e estabeleca
prazos mais realistas para o cumprimento das regulamentacoes.

Todavia, a referencia acima deve ser considerada a vista da existéncia
de mecanismos formais de participagdo dos diferentes segmentos do setor
produtivo e do conjunto da sociedade no processo de discusséao e definicdo
dos marcos regulatorios sanitarios. Entre tais mecanismos destacam-se
instrumentos e praticas adotadas pela Anvisa, tais como a instituicdo da
“‘Agenda Regulatoria®, a qual pode gerar previsibilidade para o processo de
participacdo social na definicdo regulatoria nacional, bem como a realizacéo de
“Consulta Publica” como agédo prévia a definicdo dos marcos regulatérios
sanitarios brasileiros. Entretanto, a adocdo de acdes que resultem em
aperfeicoamento na aplicabilidade destes instrumentos pode representar
avancos importantes para a superacdo dos limitantes identificados,
especialmente no que se refere a definicdo mais realista de tempos para a
vigéncia das normas adotadas no ambito sanitario.

O setor produtivo também aponta a necessidade de que haja
harmonizacao entre as resolucdes da diretoria colegiada. Em relacdo as regras
do Mercosul, destacam as dificuldades de harmonizagdo das normativas
brasileiras com aquelas dos outros Estados Partes do Mercosul.

Em especial, os produtores de medicamentos genéricos apontam a
necessidade de que a Anvisa tenha maior agilidade na autorizacdo para a
alteracdo do fabricante dos IFAs, ou seja, da inclusdo de novo produtor de IFA
para os medicamentos genéricos ja registrados no Brasil.

Existe, ainda, a reivindicacdo de um tratamento diferenciado, no
processo regulatério sanitario, para os produtos inovadores. Tais produtos nédo
deveriam obedecer o critério cronolégico da fila de espera, mas ter a
possibilidade de ser analisado com prioridade, como estimulo aos inovadores.

N&o obstante aos recentes movimentos da Anvisa para aproximar a
politica regulatoria das politicas setoriais da saude e da inovagéao tecnolodgica, é
necessaria uma atuagdo em maior consonancia com as estratégias definidas
para o Complexo Industrial da Saude. Neste contexto, vale destacar a iniciativa
inovadora da Anvisa em estabelecer os chamados “Comités Técnico-
Regulatérios”, instituidos pela RDC 02/2011, de 02/02/2011, os quais tém
atribuicdo de acompanhar os processos de transferéncia ou desenvolvimento
de tecnologias de interesse do SUS desde o seu inicio, e internalizando as
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informacdes decorrentes das suas diferentes etapas técnicas, com reducéo
significativa dos tempos regulatorios para a definicdo do respectivo registro
sanitario do produto sob acompanhamento.

Tendo em vista que a regulacdo sanitaria € fator que pode causar
grandes dificuldades ou facilitar os processos de legalizacdo da acao da
industria, a Anvisa deve adequar urgentemente seu quadro de pessoal, pois
este parece muito insuficiente para uma acao com mais agilidade.

Esta Subcomissdo, em audiéncia com diretores, gerentes e técnicos da
Anvisa observou uma dupla dificuldade. Por um lado, a necessidade de uma
mudanca de cultura da vigilancia sanitaria (e de todo o setor saude), para a
construcdo de politicas regulatérias em consonancia com os objetivos das
politicas de inovacdo e desenvolvimento tecnoldgico para o pais, em lugar de
uma atuacédo isolada, apenas alicercada no senso estrito do controle sanitario.
Por outro lado, os setores industriais sob regime de vigilancia sanitéria
experimentaram um vertiginoso crescimento nos ultimos anos: as area de
medicamentos, cosméticos e de produtos para a salde cresceram mais de
20% anualmente, mas a estrutura da Anvisa nado acompanhou este
crescimento em termos de pessoal, e de outros recursos organizacionais.

Adicionalmente, muitos servidores contratados por concurso publico
deixaram a instituicdo e ha uma perspectiva de muitas aposentadorias, em
especial na area de portos, aeroportos e fronteiras, até 2014. Entendemos que
esta situacdo torna ainda mais urgente o redimensionamento da necessidade
de pessoal e a realizac&do de concurso para novas contratacoes.

Considerando a importancia desse tema, cabe a essa Comissao
recomendar a Anvisa para que a mesma identifique as condi¢cdes necessarias
para a ampliacdo da pratica sistematica dos Comités Técnico-Regulatorios
definidos no escopo da RDC 02/2011, especialmente no que se refere as
inovacoes de interesse do SUS e ao desenvolvimento ou internalizacdo da
producdo de IFAs e medicamentos destinados aos programas estratégicos
definidos no ambito do Ministério da Saude, com destaque para a cobertura

das chamadas “doencas negligenciadas”.
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3.11. Fitoterapicos

A ampla biodiversidade presente no territorio nacional é vista como uma
fantastica vantagem comparativa para o Brasil. Além disso, temos institutos e
centros de pesquisas em muitas universidades e um parque industrial

instalado.

Entretanto, temos muitos obstaculos para que consigamos transformar
estas vantagens em inovacfes e produtos, entre elas as dificuldades e a
burocracia das fundagbes universitarias para o estabelecimento de parcerias
entre universidades e empresas; a atuacdo do Conselho de Gestdo do
Patriménio Genético (CGEN) que, na avaliagcdo geral do setor, praticamente
tem impossibilitado o avanco na pesquisa; a necessidade da Anvisa
sistematizar sua acdo e coordenar seu corpo técnico; além do fato da
legislacéo proibir o patenteamento de descobertas do patrimdnio genético,

tema este debatido no item: pesquisa em biotecnologia.

Para implementar as PPPs entre a industria e as universidades o IPD
Farma propfe: i) a desburocratizacdo das fundacdes universitarias — com
mudanca de estatuto para que se contemple as parcerias publico-privadas e se
tenha uma harmonizacdo do seu potencial; estimulo a implantacdo de Boas
Praticas Laboratoriais (BPL) nos laboratérios universitarios; e, fomento aos
grupos de pesquisa nas area de farmacocinética e interacbes medicamentosas;
i) melhorar o marco regulatério sobre o0 acesso ao patriménio genético por
meio de revisdo da Medida Proviséria n° 2.186-16, de 2001, que estabeleca
como suficiente uma notificagdo ao CGEN quando se iniciar pesquisa,
bioprospecc¢édo e desenvolvimento tecnoldgico; iii) substituir a anuéncia prévia
da Anvisa para os estudos clinicos por uma notificagdo; iv) e, mudar a
concepcao da legislacdo patentaria no sentido das prioridades politicas de
inovacdo e, consequentemente, para a facilidade de protecdo patentaria,

estendendo-a para questdes relativas ao patrimdnio genético.

Nossa biodiversidade, uma das mais ricas do mundo, se utilizada de
forma sustentavel, podera vir a ser uma boa alternativa aos farmacos e

medicamentos de origem sintética. Muitas das plantas medicinais de uso
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consagrado poderiam ser amplamente utilizadas pelo SUS. Essa atividade
agrega valor a cadeia produtiva, pois fortalece desde o arranjo produtivo local
até a logistica de distribuicdo para os municipios, passando evidentemente
pela area de P&D, formulagdo farmacéutica, ensaios pré-clinicos e clinicos.
Apesar desses diferenciais, constata-se que a maioria dos fitoterapicos

utilizados no Brasil sdo importados.

Ja temos aprovada uma Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos que, no entanto, ndo serve de referéncia para as politicas de
PD&l do Complexo Industrial da Saude. O apoio dos agentes de fomento
deveria contemplar o desenvolvimento de fitoterapicos para doengas no nosso
perfil epidemiologico a partir de plantas da flora nacional, nos seus editais. Por
outro lado, o cultivo de plantas medicinais estudadas e padronizadas, matéria-
prima para os fitoterapicos, poderia ser inserido em outros programas
governamentais, como o da agricultura familiar, o Brasil sem Miséria ou o Brasil
Maior. As plantas medicinais de uso tradicional, submetidas a ensaios
toxicoldgicos, poderiam ser também utilizadas no SUS. O Ministério da Saude
poderia autorizar a aquisicdo de plantas e fitoterapicos por meio de licitacGes

nas compras governamentais.

by

Em relacdo a regulacdo sanitaria, aponta-se a necessidade de que a
Anvisa dé continuidade ao processo de adequacdo do marco regulatério as
principais diretrizes definidas na Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos, incluindo o registro de plantas medicinais e medicamentos

fitoterapicos de uso terapéutico tradicional.

3.12 Inovacao

A exemplo dos produtores de equipamentos e outros produtos para a
saude, o setor farmacéutico aponta a necessidade de regulamentacdo da Lei

n°® 10.973/04, para que sejam contempladas as encomendas tecnoldgicas.

No mesmo sentido, as parcerias publico-privadas devem conter

condi¢cdes especificas para o co-desenvolvimento de novos insumos e a
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transferéncia de tecnologia.

As parcerias para o desenvolvimento de produtos (PDPs) sdo vistas
como ferramentas muito importantes para a construgcdo de parcerias, para a
articulacéo na criacdo de agendas de P&D, para a coordenacao e execucao de
projetos sobre temas que despertam pouco ou nenhum interesse
mercadoldgico. Por isso, sua potencialidade deveria ser mais aproveitada no
caso das doencas negligenciadas, que padecem com a falta de recursos e
projetos de P&D que possam trazer novas perspectivas para seu tratamento,

nao so6 no Brasil, mas em todo o mundo.

N&o obstante os bons resultados que algumas PDPs vem conseguindo,
seria indispensavel um maior engajamento e investimento do governo em
iniciativas para atender os pacientes de doencas negligenciadas, que deve
concretizar-se mediante politicas claras e mecanismos de coordenacdo e
financiamento a altura dos desafios da saude publica, incluindo-se o
envolvimento da autoridade regulatéria no processo de acompanhamento das
iniciativas que visem a producgédo e registro de medicamentos de interesse do
SUS.

O Brasil tem, atualmente, uma producdo académica relevante, mas tal
situacdo ndo se reflete em producdo de inovacdes. Tal fato pode evidenciar
uma falta de integracéo entre as universidades e as empresas, que precisa ser

fomentada.

Nesse sentido, a FarmaBrasil propde a criacdo de estimulos ao aumento
das contratacBes de mestres e doutores nas areas de engenharia, quimica e
ciéncias biolégicas pelas empresas, e um aumento da remuneracdo dos

bolsistas, de maneira a aumentar a atratividade pela pesquisa.

Considerando-se as observacdes emanadas dos diferentes segmentos
produtivos da area farmacéutica, incluindo os produtores de IFAs, bem como o
necessario alinhamento com as politicas setoriais com impactos no processo
de desenvolvimento sustentavel do Brasil, € essencial o aprofundamento do
debate que resulte no estabelecimento ou aperfeicoamento, se for o caso, dos

marcos regulatorios sanitarios que incorporem a priorizacdo e o estimulo a
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inovacdo nos setores farmacéutico e farmoquimico, na perspectiva da
ampliacdo do acesso da populacdo as tecnologias de interesse sanitario e a
ampliacdo sustentavel do mercado brasileiro e sua inser¢do no cenario

internacional.

3.13. Os Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais

Os laboratorios oficiais sdo laboratérios publicos, de propriedade da
Unido, dos estados ou de universidades, que produzem medicamentos, soros e
vacinas para atender as necessidades dos programas do SUS. Muitos desses
produtos ndo sdo de interesse das empresas privadas, pois tratam
principalmente as doencas negligenciadas, como malaria, esquistossomose ou
doenca de chagas, que hoje ndo tém cura e atingem principalmente os paises
pobres e os em desenvolvimento. Juntos, os 20 laboratoérios oficiais produzem

80% das vacinas 30% dos medicamentos utilizados no SUS.

Para aumentar a producao desses laboratérios, a politica do Ministério da
Saude sobre o Complexo Industrial da Saude tem consolidado acordos entre
os laboratorios oficiais e empresas privadas para producdo de 24 farmacos,
gue hoje sdo comprados pelo Ministério da Saude. As empresas privadas faréo
a transferéncia de tecnologia da producao dos farmacos para os laboratérios
oficiais. A iniciativa vai fortalecer essas entidades, que acabam atuando como
orgdos reguladores de mercado e vai permitir a producdo de medicamentos
gue antes eram comprados de empresas privadas, muitas delas estrangeiras.
O Ministério gasta por ano R$ 1 bilhdo com a compra direta desses
medicamentos. Com a iniciativa, estima-se uma economia média por ano de
R$ 100 milh&es nos gastos com a aquisi¢cdo desses produtos. Um dos insumos
previstos para serem produzidos por meio dos acordos € o Tenofovir, usado
por pacientes com HIV. Ha ainda medicamentos para asma, tuberculose,
hemofilia, transplantes, reducdo de colesterol e antipsicéticos. Os farmacos
incluidos nas parcerias estdo na lista de produtos estratégicos prioritarios para

0 SUS, definidos na Portaria n° 978, publicada em maio de 2008.

Considerando sua importancia como provedores de medicamentos para
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o SUS, como fontes de possiveis parcerias publico-privadas, como referéncia
de custos do processo produtivo farmacéutico, como utilizadores de
farmoquimicos nacionais, como fator de seguranca estratégica no suprimento
de medicamentos, e como potenciais fontes de pesquisa e desenvolvimento no
setor farmacéutico, os laboratérios farmacéuticos oficiais devem ser objeto de
politica de investimentos visando a modernizacao de sua gestao, a qualificacao

dos seus quadros e sua capacitacao tecnologica.

4. O SETOR DE EQUIPAMENTOS

No setor de equipamentos, 80% das empresas Sdo pequenas ou
médias. Com a globalizacdo da economia, ocorre uma tendéncia e um
processo inexoravel a concentracdo. Nesse processo, empresas estrangeiras
estdo chegando ao Brasil e comprando empresas nacionais. Ha uma grande

necessidade de se preservar as unidades produtivas brasileiras.

A Abimo ressalta que as questdes criticas do cambio, com o real muito
valorizado, e da alta carga tributaria nacional, afetam todas as industrias

nacionais, de qualquer ramo, inclusive o de produtos para a saude.

No que se refere a regulacdo sanitaria nesse campo, a exemplo do setor
farmoquimico, a Abimo aponta uma desigualdade no tratamento entre as
indUstrias nacionais e os produtos importados. O rigor do controle sanitario €
aplicado aos produtores nacionais que ficam em desvantagem na competicao,
nao apenas porque o0s importados ndo precisam cumprir todos os requisitos
das boas préticas de fabricacdo e da inspe¢do, como também porque ficam
isentos dos custos regulatérios, que sdo altos. Nesse sentido, o setor reivindica

isonomia no controle sanitario entre os produtos nacionais e os importados.

4.1. A Questao Tributaria

A Abimo indica uma diferengca, em meédia, de 40% de carga tributéria
para as industrias nacionais em comparacdo com a industria chinesa, ou seja,

os produtos chineses chegam com uma vantagem de competicdo de 40% no



47

prego dos seus produtos.

O setor manifesta preocupacdo com projetos de lei que isentam de
impostos de importagdo os hospitais e outras instituicdes de saude que séo
caracterizados como filantropicos (quase todos), nha importacdo de
equipamentos meédico-hospitalares. Como a carga tributaria representa uma
diferenca de até 40% em favor dos importados, as instituicbes de saude que

compram produtos brasileiros pagam 40% a mais.

Como exemplo, citam o caso dos equipos para solucdes parenterais de
grande volume: ha somente um produtor nacional; as outras empresas apenas

importam, com vantagem de um preco 40% mais barato.

A Abimo almeja isonomia tributaria com os produtos importados e
reivindica um aumento nas aliquotas dos produtos importados que competem
com os brasileiros, a exemplo do que foi feito com luvas cirirgicas. Depois de
protegida com uma aliqguota de 35% a producdo nacional voltou a se

movimentar.

4.2. Taxa Cambial

A exemplo de outros setores os produtores de equipamentos e outros
insumos para a saude apontam a desvalorizacao do real como potencializador
das diferencas de precos entre 0s nacionais e 0s importados. Uma politica
compensatoéria para a questao tributaria deveria incorporar o 6nus decorrente
da taxa cambial, que desfavorece a industria nacional e dificulta seu potencial

de concorréncia no mercado internacional.

4.3. Inovacgao

Segundo a Abimo, o Brasil representa cerca de 4% do mercado mundial
de produtos para a saude, mas, aqui, o crescimento é acelerado, ao contrario
do que ocorre na Europa. O setor € um dos que mais investem em inovacgao e

0 objetivo é alcancgar 15%.
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No entanto, o setor ressente-se de um regulamento para as encomendas
tecnoldgicas que va além da area farmacéutica e abranja, também, a area de
equipamentos médico-hospitalares-laboratoriais-odontologicos. Segundo dados
do MCTI apenas 16,02% do Fundo Setorial de Saude sdo canalizados para
encomendas tecnoldgicas para toda a area da saude.

A regulamentacdo da Lei n° 10.973/04 (Lei da Inovagédo) deve
contemplar a questdo das encomendas tecnolégicas. Existem poucas parcerias
da industria com o setor publico; a Fiocruz é uma excecédo e faz parcerias em

kits de diagnostico.

5. A PESQUISA EM BIOTECNOLOGIA: ACESSO AO
PATRIMONIO GENETICO E PROPRIEDADE INTELECTUAL

A pesquisa em biotecnologia tem grande importancia para o setor
farmacéutico porque representa um novo paradigma tecnolégico de inovacgao e

de producéo de medicamentos.

Em relacdo aos agentes que trabalham na pesquisa biotecnoldgica, a
principal reivindicacédo refere-se a necessidade de uma regulamentacdo que
proporcione condicbes de seguranca para que as empresas se sintam
compelidas a investir em biotecnologia. Aspectos como acesso, uUso e remessa
de material do genoma humano, acesso ao patrimbnio genético, inovacéo,
farmacogendmica, propriedade intelectual, biosseguranca, bioética, fertilizacao
assistida, entre outras, estariam incluidas na revisdo do marco regulatério

atual.

5.1. Marco Regulatério De Protecdo Ao Patrimdnio Genético

Procurado pela Presidente desta Subcomissdo, o Ministério do Meio
Ambiente — MMA - enviou valiosas informagdes sobre a situagcdo do Marco
Legal sobre acesso a recursos genéticos e reparticdo de beneficios. Em nota

técnica assinada pela Secretaria Executiva, 0o MMA faz um historico do avancgo
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da legislagdo com destaque para a ratificacdo da Convencéo sobre Diversidade
Biologica — CDB, assinada pelo Governo Brasileiro durante a Conferéncia das
Nacdes Unidas para o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, realizada no Rio

de Janeiro em 1992.

A Convencéo reconheceu a soberania dos paises sobre seus recursos
genéticos e estabeleceu que estes deveriam regular 0 acesso a tais recursos,
mediante autorizacdo prévia da autoridade nacional competente. A mesma
nota cita um acordo firmado, em maio de 2000, entre a Associacdo Brasileira
para o Desenvolvimento Sustentavel da Biodiversidade da Amazonia -
Bioamazobnia e a empresa farmacéutica suica Novartis Pharma AG. O acordo
tratava do fornecimento a Novartis de linhagens e extratos de microrganismos
da regido Amazbnica, sem previsdo de transferéncia de tecnologia ou

reparticdo dos beneficios decorrentes.

O Governo enfrentou a questdo com a edicdo da Medida Proviséria n°
2.052, de 29 de junho de 2000 e, hoje, o marco legal sobre acesso ao
patriménio genético e aos conhecimentos tradicionais associados no pais esta
na Medida Proviséria 2.186-16, de 23 de agosto de 2001. Foi esta Medida
Provisodria que instituiu o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN)

como autoridade competente para conceder as autorizacdes de acesso.

A nota técnica do MMA é clara, no entanto, no que se refere aos limites

da legislagéo:

“.. a atual legislagdo de acesso a biodiversidade,
ndo obstante atender reclamos da sociedade brasileira e
colocar o pais em situacdo de vanguarda no ambito da
CDB, conferindo nova dimensdo e sentido de
organicidade a conservacao e a utilizacdo sustentavel de
Seus recursos naturais, ndo atingiu plenamente sua
finalidade legislativa de regular o acesso, combater a
biopirataria e repartir os beneficios derivados do uso dos

recursos genéticos”.

Nesse sentido, concordamos que um novo marco legal é necessario para
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garantir o desenvolvimento da pesquisa cientifica e tecnoldgica, bem como a

ampliacdo de negocios com base na biodiversidade nacional.

Uma reclamagdo muito frequente e enfatica foi dirigida a
regulamentacdo de acesso ao patriménio genético contida na MP 2.186-16, de
23 de agosto de 2001. Segundo os pesquisadores das universidades publicas
e de empresas privadas, € necessario rever essa legislacdo, pois ela é confusa
e complexa e impacta negativamente todos o0s agentes — desde os
pesquisadores até as comunidades tradicionais. As empresas nao tem
seguranca juridica para investir. Pesquisadores apontam muitos projetos

paralisados, por problemas de autoriza¢ao e outros relacionados a citada MP.

Esta regulamentacdo sobre o acesso ao patriménio genético € critica
Nao apenas para a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos e outros
produtos biotecnolégicos mas também para a implementacdo da producao de
fitoterapicos e de cosméticos, entre outros produtos que podem ser obtidos a

partir da nossa biodiversidade.

As reclamacdes acerca da regulamentacédo promovida pela MP n° 2186-
16/2001 mostradas nas audiéncias promovidas por esta Subcomissdo sao
partilhadas por pesquisadores de diferentes universidades do Pais, conforme

pudemos observar em outras bibliografias e publicacdes.

A grande maioria dos pesquisadores concorda com a necessidade da
protecdo a biodiversidade — e a consequente regulamentacdo da coleta de
material biol6gico e do acesso ao patriménio genético brasileiro. No entanto, a
legislacdo sobre a pesquisa relacionada a biodiversidade brasileira, suas
formas de implementacdo e os processos de concessdo de licengcas séo
objetos de polémica (RATES, 2009).

Muitas criticas dos pesquisadores de universidades publicas a legislacao
sdo compartilhadas pelos empresarios do setor privado, interessados nessas
pesquisas. Segundo a Interfarma, o Conselho de Gestdo do Patrimonio
Genético (CGEN) representa um obstaculo a producéo de conhecimento sobre

a biodiversidade brasileira.
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Na pratica, pela lei atual, sdo necessarias trés autorizacées para o inicio
de um projeto de pesquisa sobre a biodiversidade brasileira: uma para
pesquisa cientifica; outra para bioprospeccdo e desenvolvimento; e uma
terceira para o acesso ao conhecimento tradicional. A situacdo atual tem
dificultado muito as iniciativas de pesquisadores e investidores, ndo apenas
para iniciar seus estudos, mas também para regularizar os que ja foram
iniciados. Pode-se afirmar que a pesquisa cientifica e o desenvolvimento
tecnolégico no campo da biodiversidade brasileira estdo parados. Muitas
empresas que tiveram a iniciativa de fazer pesquisas foram multadas em

milhdes de reais e estdo desistindo.

A iminente entrada em vigor do Protocolo de Nagoya, no ambito da
Convencao da Diversidade Bioldgica, da Organizacdo das Nacdes Unidas
(ONU), traz a perspectiva da possibilidade de realizacdo de pesquisas em
outros paises. Em consequéncia, muitos recursos poderdo ser direcionados

para pesquisa em outros paises.

Ndo se pode deixar de apontar que a exploracdo cientifica da
biodiversidade brasileira e seus potenciais resultados em termos de novos
produtos e processos representa uma valiosa contribuicdo para a manutencao

das nossas florestas.

N&o obstante as necessidades de revisao da legislacao pelos entraves a
pesquisa que ela promove, considerada a atual complexidade da quest&o
ambiental, é certo que os pesquisadores devem adaptar-se a necessidade de
conviver com 0s requisitos de licenciamento para acessar o0 patriménio
genético da biodiversidade brasileira. As exigéncias ndo se limitam a legislacéo
federal, mas a estadual e até municipal. Aléem de maior racionalidade e clareza
da regulamentacdo, as instituicbes que pesquisam, sejam elas publicas ou
privadas, devem oferecer uma infra-estrutura para que tais licenciamentos
sejam melhor gerenciados, tomando menos tempo e preocupacgdo dos

cientistas.

No setor farmacéutico, como ja comentado anteriormente em outro item

(3.2) a biotecnologia representa também um novo paradigma tecnolégico. Com
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a sintese quimica em desaceleracdo, a rota biotecnolégica vem se firmando
como nova alternativa de desenvolvimento de produtos inovadores e eficazes

em muitos campos onde nao existe terapéutica farmacoldgica segura e eficaz.

Esta Subcomissdo entende ser necessaria e urgente a revisdo da MP
2.186-16 de 2001, em virtude da incerteza juridica que ela gera e da dificuldade
de compreensao de muitos de seus dispositivos. Trabalhamos no sentido de
elaborar um projeto de lei que contemplasse essas mudancas para ser
apresentado junto com esse Relatério. Mas, recebemos a informacao de que ja
ha um grupo de trabalho, no ambito do Poder Executivo, discutindo a revisao.
Sugerimos o0 acompanhamento deste trabalho e uma mediacéo politica desta
CSSF para que a revisédo seja acelerada e que tenhamos em curto espaco de

tempo uma proposicdo para ser analisada e debatida por esta Casa.

Uma questéo critica é a regularizacdo de acessos feitos sem autorizacao
federal, pois na busca dessa regularizacdo enfrenta-se o risco de autuacao. A
Resolucdo 35/2011.do CGEN trata de regularizacéo, mas ainda h& inseguranca
juridica, sobretudo quanto a sanc¢ées. E fundamental criar mecanismos para
facilitar e agilizar a realizacdo das pesquisas de modo ético e juridicamente

correto.

O Brasil devido a sua situacdo de: i) transicdo demografica- rapido
aumento da populacdo mais idosa; ii) transicdo epidemiolégica — aumento da
prevaléncia e da importancia das doencas cronico degenerativas; iii)
crescimento econdmico; iv) melhoria de condicbes de vida, com milhdes de
pessoas transpondo a linha de pobreza; e, v) um sistema de saude com diretriz
de atendimento universal, integral e equanime, que precisa melhorar o acesso
da populacdo aos servicos de saude; representa uma oportunidade de

realizacdo de investimentos em inovacao de medicamentos biologicos.

A maioria das empresas de base biotecnolégica séo de porte pequeno —
cerca de 80%, mas terdo grande importancia na constru¢cdo da cadeia da
producédo biotecnolégica em curso no Pais. Muitas dessas pequenas empresas
estdo recebendo investimentos compativeis com empresas de médio porte.

Para reforgar este processo a IPD Farma sugere a criacdo de mecanismos de
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fomento, por meio do BNDES e da FINEP, para que micro, pequenas e meédias
empresas possam obter linhas de capital empreendedor e empréstimos com
critérios apropriados e adaptados ao seu desenvolvimento: amplo periodo de
caréncia e taxa de juro subsidiado, como hoje é feito para as grandes
empresas. A criagdo de uma categoria de ‘micro-empresa inovadora’ poderia

também ser o primeiro passo para a criagdo de um tributo ‘simples inovagao’.

Atualmente, para aquisicdo de cerca de 2% de medicamentos de base
biotecnolégica, o Ministério da Saude compromete cerca de 40% de seu
orcamento. Esse quadro é preocupante, pois ha uma tendéncia mundial de
incorporacdo desses medicamentos na pratica médica. Assim, a importancia do
dominio e utilizacdo dessa tecnologia no territério nacional, para producéo dos

medicamentos prioritarios para o SUS.

A politica regulatéria sanitaria deve atuar no mesmo sentido de
compromisso com o desenvolvimento da inovagao biotecnolégica no Brasil. As
empresas, em particular, devem perceber o momento e a oportunidade de
desenvolvimento desta base biotecnolégica e planejar um aumento de

investimentos e P&D.

5.2. Propriedade Intelectual

A legislacdo sobre patentes hoje vigente no Brasil — Lei n°® 9.279, de 1996

-, Ndo considera patenteaveis:

‘o todo ou parte de seres vivos naturais materiais
biolégicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de
gualquer ser vivo natural e 0s processos biolégicos
narturais” (art. 10, IX). Ou,

‘o todo ou parte dos seres vivos, exceto os
microrganismos transgénicos que atendam aos trés
requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade

inventiva e aplicagao industrial — previstos no artigo 8°
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e que nao sejam mera descoberta” (art. 188, IlI).

Assim, ndo sdo considerados patentedveis, genes (identificados como
codigo de alguma funcéo), substancias produzidas por um microrganismo em
estado natural, sementes, extratos ou células de plantas e animais em estado

natural, moléculas e microrganismos isolados da natureza.

Como outros paises e regides como Estados Unidos e Europa sdo muito
mais flexiveis ao patenteamento, existem muitas reclamacdes sobre a

legislacdo brasileira.

Entretanto, mesmo considerando a restritividade da legislacéo brasileira,
existem possibilidades para o patenteamento de descobertas geradas por
estudos que consomem grandes recursos, por exemplo, constru¢des génicas
em geral, os microrganismos modificados geneticamente, 0 uso de extrato
isolado de planta na preparagdo de um medicamento para o tratamento de uma
doenca especifica, processos de isolamento ou purificacdo de produtos,

processos relacionados a transformacao de plantas e assim por diante.

6. HEMODERIVADOS E SOROS

O Brasil apresenta uma forte dependéncia externa para suprir sua
demanda de hemoderivados. A importacdo destes produtos onera a balanca
comercial em cerca de US$ 270 milhdes por ano (ver Tabela 1). Segundo a
SCTIE/MS, os hemoderivados séo responsaveis por cerca de 13% do déficit da

balanca comercial da saude, calculado em US$ 10 bilhdes, em 2010.

Tendo em vista esta dependéncia e o0 gasto correspondente e, dispondo
de plasma excedente dos servicos de hemoterapia, o Governo Federal

resolveu, em 2004, criar uma empresa estatal para produzir hemoderivados.

Embora o plasma seja obtido gratuitamente por meio das doacgbes

voluntarias para o sistema de hemoterapia do SUS, seu armazenamento,
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transporte e fracionamento séo de custo elevado.

A Hemobras foi criada por meio da Lei n°® 10.972, de 2004. E uma
empresa publica que tem a missdo de promover a producdo de hemoderivados
no Brasil, buscando a auto-suficiéncia de alguns desses produtos e diminuindo

a grande dependéncia da importacédo destes medicamentos.

A Hemobras foi planejada para processar inicialmente 150 mil litros de
plasma e, em seu estagio final, até 400 mil litros de plasma, suprindo
totalmente as necessidades de alguns hemoderivados, como o Concentrado de
Fator IX, e a albumina e parcialmente outros, como o Fator VIIl e as

imunoglobulinas.

Esta Subcomisséo visitou as instalacdes da fabrica de hemoderivados
do Instituto Butantan, em S&o Paulo (SP) onde esta em instalagcdo uma planta
de alta tecnologia, com grande parte das obras ja concluidas. As obras estédo
interrompidas, na espera de uma nova etapa para a instalacdo dos
equipamentos — tanques e linhas de produtos, que em sua maioria ja estao

adquiridos.

E uma planta totalmente automatizada, que usa uma tecnologia
planejada em cooperagcdo com a GE-Pharmacia, baseada em colunas de
cromatografia. Est4 prevista para processar até 150 mil litros de plasma
sanguineo por ano, produzindo IgG, albumina, fator VIl e fator IX. Um
laboratorio piloto foi montado para a pesquisa e desenvolvimento de tecnologia
para a separacao e producao de novos produtos, como antitripsina, proteina C,
superoxido dismutase e catalase. A previsdo é de que no inicio de 2014 a

planta esteja em operacao.

Um ponto importante a se considerar é a necessidade de uma politica
centralizada para este setor, pois ndo ha no Pais disponibilidade de plasma
para duas ou mais fabricas, sob o risco de inviabilizar a Hemobras (Almeida &
Galembeck, 2006).

Como o Governo Federal criou a Hemobras, com perspectiva

semelhante de grande capacidade de processamento de plasma, resta uma
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indagacdo de que se havera plasma (excedente nos servicos de hemoterapia)

suficiente para a operacéo plena das duas plantas.

Uma alternativa a trilhar € investir muito para o aumento do percentual
de populacdo que doa sangue altruisticamente. Dados de 2006 mostram uma
taxa média de 1,77% de doadores na populacdo (1,41% na regido nordeste e
2,40% na regido centro-oeste). Mantendo-se este percentual de doadores sera
dificil coletar sangue suficiente para obtermos 400 mil ou 500 mil litros de
plasma excedente para serem beneficiados nos estagios iniciais das duas

plantas instaladas.

N&o obstante esta incerteza, foi realizado, em 2007, um acordo entre o
Instituto Butantan e a Hemobras, para cooperacdo em pesquisas, transferéncia
de tecnologia e treinamento, que estd sendo expandido. Um planejamento
inteligente e bem concertado entre as duas instituicbes torna-se necessario
para que ndo se dupliquem desnecessariamente esforcos e recursos, mas sim,
que o potencial das duas instituicbes entrem em sinergia e acelerem a
producédo dos hemoderivados necessarios ao quadro de saude da populacéo e
o desenvolvimento de inovacdes nesta area, diminuindo ou até eliminando

nossa dependéncia e equilibrando melhor a balan¢ca de comércio do CIS.

7. VACINAS

O Brasil apresenta um bem sucedido programa nacional de
imunizacdes. A extensdo do programa — diversidade de vacinas, aliada ao
tamanho da populacdo e as compras governamentais tornam esse mercado

atualmente atrativo.

A industria de vacinas brasileira se organizou para atender as politicas
de imunizacéo, refletidas no referido programa de imunizagcfes. O pais conta
atualmente com dois produtores publicos principais, o Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos, vinculado & Fundacdo Oswaldo Cruz,
do Ministério da Saude e o Instituto Butantan, vinculado ao Estado de S&o

Paulo, além de outros de menor porte.



57

Atualmente, o Brasil, representado por produtor publico participa da
Rede de Produtores de Vacinas de Paises em Desenvolvimento, e atua além
do mercado publico nacional, com certificacdo pela Organizacdo Mundial de

Saude para exportacdo de determinadas vacinas.

O governo brasileiro coordena a aquisicdo e distribuicdo de vacinas,
gratuitamente, conforme calendério vacinal estabelecido, porém a decisao de
inclusdo ou ndo de vacinas nesse calendario depende de aspectos ndo s6

epidemioldgicos, mas também econdémicos.

O Governo tem seguido uma estratégia de usar seu poder de compra
em acordos de producdo interna com transferéncia de tecnologia, de
multinacionais para os produtores publicos, com relativo sucesso — vacinas
contra o sarampo, influenza, e pneumococos sao exemplos bem sucedidos

desta politica.

Considerando que a compra de vacinas € responsavel por cerca de 11%
do déficit da balanca comercial da saude (que é da ordem de US$ 10 bilhdes,
segundo a SCTIE/MS, para 2010), entendemos que tal estratégia deve ser
incrementada por meio de planejamento da substituicAo de importacdes de
vacinas de alto custo e da inclusdo de novas vacinas no calendario oficial,
como as de varicela, hepatite A e a combinacdo pentavalente. Tal
planejamento tem como objetivo principal garantir o suprimento de vacinas
existentes no mercado internacional, e nesse contexto, € fundamental
fortalecer a producéo local.

As tecnologias produtivas se tornam superadas e isto implica na
necessidade de fortes investimentos para a modernizacdo das plantas de
producdo e na necessidade de ampliar os esforcos em pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico, caso o Brasil queira aumentar sua participacao
na producéo, e principalmente, na inovacao tecnoldgica de vacinas. Ja& somos
um grande produtor de vacinas, mas precisamos investir mais em P&D para
gue possamos continuar a produzir e dar o salto tecnologico que nos colocara

entre os grandes inovadores nesta area.
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N&o é suficiente um programa com perspectiva de substituicdo de
importacédo, € necessario um programa para promocao do desenvolvimento de
vacinas no pais e de incentivos a inovagao no setor.

Uma estratégia ja utilizada e que deve ser estimulada pelo governo é
utilizar o poder de compra do estado, particularmente do poder de decisao de
nacionalizacdo de uma determinada vacina, por ocasidao de negociacdo de
transferéncia de tecnologia de determinada vacina. A idéia € impulsionar as
empresas multinacionais a estabelecerem paralelamente as negociacfes de
acordos de transferéncia de tecnologia para produtores publicos, acordos para
desenvolvimento conjunto de vacinas de grande interesse do pais, ndo
disponiveis, como foi o caso do acordo de desenvolvimento conjunto, ora em
andamento, para desenvolvimento de Vacina contra Dengue. Tal acordo deu-
se paralelamente ao acordo de transferéncia de tecnologia de vacina de alto
custo. Portanto, a perspectiva de negociar novos acordos para transferéncia de
tecnologias de vacinas disponiveis no mercado internacional deve contemplar
uma estratégia paralela para desenvolvimento conjunto de outras vacinas, de
modo a ampliar a capacitacao para inovar nacional.

Outra estratégia necessaria € estimular atividades criticas de
desenvolvimento tecnoldgico de vacinas candidatas, visando a producdo de
lotes experimentais para a realizacao de estudos clinicos. O Brasil ja apresenta
avancos nesse campo, com vacinas desenvolvidas no pais em estagio de
estudos clinicos. Entretanto, o pais ainda carece de infra-estruturas
tecnoldgicas dedicadas a estudos pré-clinicos, escalonamento e producdo de
lotes experimentais para estudos clinicos. Existem, por exemplo, centros em
construcdo, na Fundacdo Oswaldo Cruz que precisam ser concluidos. As
expertises nessas etapas do desenvolvimento tecnolOgico, particularmente
nesses centros, também precisam ser consolidadas.

Além da consolidacdo da infra-estrutura e das expertises para
desenvolvimento tecnoldgico, se faz necessario a consolidacdo de outros
aspectos criticos de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico, como qualidade
e enfrentamento de dificuldades conhecidas da pesquisa em saude, em geral,

como retencdo de pesquisadores e necessidade de harmonizar e agilizar os
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tramites para atendimento de regulamentagbes vigentes (importagdo, Conep,
CTN-Bio, ANVISA).

No caso da qualidade na conducdo das pesquisas, é fundamental a sua
rastreabilidade. Logo, recomendam-se exigéncias de qualidade metodoldgica
como um dos critérios de selecdo para apoio financeiro. Outro aspecto
importante para melhorar a qualidade da pesquisa é buscar ampliar a
participacdo dos grupos e pesquisadores brasileiros nas redes de pesquisa
internacionais, identificando e explorando as possibilidades e requisitos para a
maior insercdo e credenciamento dos grupos nacionais, inclusive de
participacdo no desenvolvimento internacional de vacinas candidatas. A
interacdo também deve ser estimulada no ambito nacional.

Neste contexto, a pratica do acompanhamento pro-ativo do
desenvolvimento ou das transferéncias de tecnologias para a producdo
nacional de vacinas de interesse do Pais pela Anvisa destaca-se como
iniciativa que deve ser ampliada e consolidada como parte das acbes do

Estado neste campo.

8. REAGENTES PARA DIAGNOSTICO

A Industria de Reagentes para Diagnostico “In Vitro” esta em
crescimento no mundo e no Brasil, e apresenta tanto caracteristicas proprias,
quanto caracteristicas comuns comparativamente as outras industrias da
saude.

Esta industria estd inserida na Industria de Dispositivos para
Diagnostico, que inclui, por exemplo, equipamentos de diagnostico por
imagem. Pode-se afirmar que a Industria de Reagentes “in Vitro” € um
segmento da Industria de Dispositivos para Diagnostico.

A Industria de Reagentes para Diagnéstico “in Vitro” possui uma
dindmica que contempla inova¢gfes advindas tanto da area biotecnoldgica,
como da industria de equipamentos. A necessidade de sensibilidade,
especificidade e rapidez nos resultados, tém direcionado essa industria para o

desenvolvimento de kits para diagnéstico rapido para definicdo também rapida
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do tratamento adequado, em local préximo, ou no ponto de atendimento ao
paciente (sistema descentralizado, chamado de “point-of-care”), bem como de
automacao e testes moleculares, no caso, por exemplo, de triagem de sangue
em hemocentros (sistema centralizado).

Quanto aos custos e tempo médio para desenvolvimento de produtos,
sdo menores, comparativamente as industrias de medicamentos e vacinas,
pois as validagbes sao realizadas “in-vitro”, e ndo por meio de estudos clinicos

em seres humanos. Logo, as exigéncias regulatérias sdo bem menores.

Outro aspecto dessa industria que merece atencdo € a necessidade de
prestacdo de assisténcia técnica aos laboratorios/usuarios dos produtos, entéo

a “venda” é de produto com servigo associado.

Quanto ao aspecto comum as demais industrias da saude, a industria de
reagentes para diagndstico é concentrada (poucos fabricantes). No segmento
que envolve automacdo h& também tendéncia de concentracdo dos
laboratorios que realizam o servico. No caso dos sistemas descentralizados,
observa-se uma dindmica de introdug¢do continuada de novos prototipos, e
ainda ha indefinicbes quanto as tecnologias que deverdo prevalecer, o que

gera oportunidades para empresas produtoras inovadoras de menor porte.

N&o se observam fomentos especificos para promocao dessa industria
no pais, mas ha possibilidade de utilizacdo por parte da industria, dos
incentivos existentes no ambito das politicas de saude, industrial e de CT&l, ja

mencionadas.

Os fabricantes de capital nacionais sao, em sua maioria, empresas de
pequeno e médio porte, que atuam também como representantes de algumas

linhas de equipamentos.

Quanto a atuacdo publica, a Fiocruz atua objetivando atender as
necessidades do Ministério da Saude, e desta forma, vem crescentemente

ampliando sua atuacdo. Destaca-se sua atuacdo para atender demandas do
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Programa de Doencgas Sexualmente Transmissiveis e Aids (PNDST/Aids) e da
Coordenacéo Geral de Laboratoérios de Saude Publica (CGLAB).

Logo, para incentivar essa inddstria no Brasil, deve-se observar as
especificidades intra-inddstria mencionadas, bem como as caracteristicas
gerais das industrias da saude (tendéncia de concentracdo de empresas), e as
necessidades atuais e futuras do SUS, em vista da mudanca no perfil
demografico (envelhecimento da populacédo) e distribuicdo dos gastos por
tipologia de doencas, onde doencas cardiovasculares, gravidez, parto e
puerpério, e doencas do trato respiratorio e neoplasias se destacam.

Essa é uma industria com potencial de crescimento de participacédo das
empresas de capital nacional e cooperagao e intercambio com o setor publico,
em vista da dindmica do setor, mas que requer uma politica direcionada a sua

promocao.

9. OUTRAS QUESTOES CRITICAS A PESQUISA E INOVAGAO
EM SAUDE NO BRASIL

9.1 Salarios e Condi¢c6es de Trabalho nos Institutos e Universidades

Publicos

Um aspecto altamente critico e preocupante relacionado a capacidade
de realizacdo de P&D nas instituicbes publicas, como as universidades, 0
Instituto Butantan e a Fundacdo Oswaldo Cruz, entre outros, refere-se ao
salario e as condicdes de trabalho dos pesquisadores. Enviados ao exterior
para a realizacdo de estudos de doutorado, pés-doutorado ou outros
mecanismos de aperfeicoamentos, como convénios e acordos internacionais,
muitos pesquisadores brasileiros sentem-se atraidos pela permanéncia no local

do estudo.

No Instituto Butantan, por exemplo, cientistas de alta qualificagdo, com

grande potencial para os planos da instituicdo, recebem saléarios muito aquém
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do necessario para a manutencdo do seu interesse em permanecer na
instituicdo. Tal fuga de talentos, que pode ser estendida a todas as instituicbes
de pesquisa do Pais, significa uma ameaca concreta a qualquer objetivo de
desenvolvimento da pesquisa e da capacidade de inovacdo no setor saude

brasileiro.

9.2 Baixo indice de Investimentos Privados

Segundo o MCTI, a industria brasileira investe muito pouco em
atividades de inovacdo. No periodo de 2003 a 2008, o valor maximo investido
da industria em geral, foi de 2,77% da receita liquida de vendas. Mesmo assim,
a metade do valor investido corresponde a aquisicdo de maquinas e
equipamentos. Em 2008, apenas 0,10% foi gasto com aquisicdo externa de
P&D; 0,15% foi gasto com introducao de inovacgfes tecnolégicas no mercado;
0,14% na aquisigdo de outros conhecimentos externos; 0,62% em atividades
internas de P&D; 0,23% em projeto industrial e outras preparacfes técnicas; e,

0,05% em treinamento de pessoal.

O quadro aponta para uma realidade de acomodacdo da maioria da
industria nacional e de pouca confianca nos resultados de investimentos em
pesquisa e desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica. Entretanto, a situacdo
parece estar mudando, mesmo que de forma lenta: de 2003 a 2008, a
participacdo das empresas inovadoras no total de empresas industriais cresceu
de 33,3% para 38,1%.

Ainda segundo o MCTI, apenas 17% do total das exportagbes
brasileiras referem-se a setores intensivos em tecnologia diferenciada e
baseada em ciéncia, enquanto que a participacdo de setores intensivos em
recursos naturais este percentual é de 48%. No México, estas participacdes
nas exportacoes sdo de 43% para setores intensivos em tecnologia e de 23%
em setores intensivos em recursos naturais, lembrando que este pais tem
importante fonte de renda na exploracdo de petrdleo, que € intensiva em

recursos naturais.
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Outro dado que aponta a falta de protagonismo das empresas privadas
nos investimentos em P&D no Brasil € o percentual de investimento publico e
privado em relacdo ao PIB. No Brasil, em 2010, os investimentos privados em
P&D corresponderam a 0,57% do PIB, enquanto que 0s investimentos publicos
somaram 0,54% do PIB. Dados da Coréia do Sul, de 2008, mostram que estes
percentuais foram, respectivamente, 2,46% e 0,86%; em Cingapura, 1,70% e
0,80%; e na Australia, 1,15% e 0,74%.

9.3 Estrutura de 6rgéos publicos estratégicos

Outro importante ponto de estrangulamento para agilidade das
empresas e sua atuacdo competitiva no cenario nacional e internacional,
refere-se ao dimensionamento estrutural e organizacional de 6rgaos publicos
estratégicos para 0s objetivos do desenvolvimento da pesquisa,
desenvolvimento e inovacao no Pais, como a Anvisa e o INPI.

O répido crescimento da demanda a estes oOrgdos nao foi
acompanhado de providéncias para a estruturacdo dos seus quadros de
funcionérios, sua qualificacdo e condicbes de trabalho para um aumento de
produtividade. E urgente o redimensionamento da necessidade de pessoal por
parte da Anvisa e do INPI e a realizacdo de concursos publicos para o reforco
qualitativo e quantitativo do seu quadro de pessoal. Para o INPI, & crucial
aumentar a quantidade de examinadores de patentes; investir em tecnologia da
informacédo para sua melhor estruturacdo; realizar programa para elevar a
eficiéncia nos processos de andlise, aumentando a produtividade por
examinador e reduzir o tempo médio de analise (8 a 10 anos); aprimorar a
qualidade e quantidade de informacgdes disponiveis para acompanhamento do
desempenho do INPI na andlise de patentes; e definir suas estratégias e
prioridades de agdo em funcdo de operar em sintonia com as diretrizes das

politicas industriais e de incentivo a P&D e a inovacéao.
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9.4 Questdes tributéarias e taxa cambial

Face a situacdo da taxa cambial, caracterizada pela forte valorizagdo
do real, esta Subcomissdo entende ser urgente uma acao estratégica, pelo
menos transitéria, de protecdo as empresas brasileiras. Além do acentuado
déficit da balanca comercial nos setores de alta e média complexidade, esta
em vigorosa marcha a descontinuidade das cadeias produtivas, uma vez que
as empresas de transformagéo — como a industria quimica, a farmoquimica e a
farmacéutica -, importam o maximo de suas matérias primas e outros
componentes, como forma de baixar custos e compensar a menor
produtividade. Para as empresas multinacionais farmacéuticas, por exemplo,
gue importam cada vez mais produtos acabados, prontos para o consumo, de
suas matrizes, ndo ha vantagem nenhuma em produzir localmente. N&o
obstante os tratados e acordos internacionais (OMC), se as importacées néo
forem oneradas, passaremos a condicdo de meros consumidores, apesar do

tamanho do nosso mercado.
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10. PROPOSTAS

Os diferentes grupos de atividades industriais ouvidos por meio de
suas associacbes de representacdo — industria farmacéutica, industria
farmoquimica, industria de equipamentos e produtos para a saude em geral -,
assim como diretores, gerentes e pesquisadores de entidades publicas e
dirigentes dos ministérios da area da saude; ciéncia, tecnologia e inovacgéo;
meio ambiente e desenvolvimento da industria e comércio, apontaram alguns
temas muito criticos ao estabelecimento de um ambiente favoravel a pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica relacionada ao CIS no Pais. No
aspecto do marco regulatério esta Subcomissdo apresenta os projetos de lei e

as recomendacdes que seguem.

PROJETOS DE LEI
1) Compras governamentais

Neste campo, apresentamos um projeto de lei que contempla a
necessidade de aperfeicoamento da ‘lei de inovacao’. A Lei n° 10.973, de 2004,
também conhecida como “lei da inovagao”, foi aprovada com a funcado de
concretizar os arts. 218 e 219 da ConstituicAo Federal, que determinam ao
Estado tomar medidas de incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambiente produtivo, com vistas ao desenvolvimento industrial e
autonomia tecnoldgica do Pais. Por outro lado, a regulamentacdo do poder de
compra governamental, recentemente realizada por meio da Lei n°® 12.349, de
2010, é vista um dos mais importantes instrumentos de incentivo a producéo
tecnoldgica nacional. Entretanto, a regulamentacdo do poder de compra néao
dispbe de mecanismos para dar garantia de mercado para os produtos e
servicos decorrentes de projetos tecnologicos objetos de subvenctes
econbmicas, encomendas tecnoldgicas e processos de transferéncia de
tecnologias estratégicos ao Pais. Para que haja sinergia entre as duas leis,

estamos propondo uma alteragéo na Lei n° 10.973, de 2004 (lei da inovagéao)
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para que esta contemple a garantia de mercado para aqueles produtos e
servicos que receberam subvencgdes, encomendas tecnoldgicas ou processos
de transferéncia de tecnologia considerados estratégicos ao Pais. Esta
Subcomisséo entende esta providéncia que vai significar um incentivo
essencial aos agentes econOmicos que assumem projetos de inovacgéo

tecnoldgica. (Anexo ).

2) Medicamentos para doencgas negligenciadas

Recentemente (em 26 de outubro de 2011), a Organizagdo Mundial de
Propriedade Intelectual langou em ambito mundial, uma iniciativa inovadora e
gue pode vir a ter um impacto global positivo, a plataforma denominada "WIPO
Re:Search (World Intellectual Property Oraganization) - Compartilhando a
inovacdo na luta contra as doencas tropicais negligenciadas"”
(http://www.wipoReSearch.org). Trata-se de um consorcio de organismos de
pesquisa e desenvolvimento, empresas farmacéuticas, universidades e outras
instituicbes para, de forma voluntaria, isentar de protecdo patentaria e sem
pagamento de royalties, os medicamentos relacionados com as doencas
supracitadas, a seguir discriminadas: Ulcera de Buruli; Doenca de Chagas;
Cisticercose; Dengue/ febre hemorragica por dengue; Dracunculiase;
Equinococose; Treponematose endémica; Infeccbes por trematodios
transmitidas por alimentos; Tripanossomiase humana africana; Leishmanioses;
Hanseniase; Filariose linfatica; Oncocercose; Raiva; Esquistossomose;
Geohelmintiases; Tracoma; Podoconiase; Acidentes ofidicos; Tuberculose; e
Maléria. Este elenco de doencas, acrescidas da tuberculose, fazem parte das
doencas categorizadas pela OMS como "doencas negligenciadas”. Muitas das
mesmas atingem contingentes consideraveis das populacdes no Brasil e,
consequentemente, sao objeto de programas prioritarios implementados pelo
Ministério da Saude no ambito do SUS. A iniciativa WIPO Re:Search objetiva
inicialmente lidar com esse elenco de doencas, facilitando e promovendo a
producdo de medicamentos para utilizagdo sem o pagamento de royalties e
isentos de protecdo patentaria nos paises de baixa renda. A Unica instituicdo

brasileira integrante desse esfor¢co é a Fundagdo Oswaldo Cruz, vinculada ao


http://www.wiporesearch.org/
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Ministério da Saude. Esta Subcomisséo acredita que o Brasil, continuando a
exercer sua natural lideranca regional e no bloco dos paises em
desenvolvimento, poderia dar um passo adiante e estabelecer uma iniciativa
em ambito nacional mais ousada, a exemplo do que a OMPI esta
implementando em escala global. Nesse sentido, apresentamos projeto de lei
gue promove a producdo de medicamentos para o tratamento destas doencas,
sem o0 pagamento de royalties, a semelhanca do que ja existe na iniciativa
WIPO Re:Search, da OMS. (Anexo II).

3) Acesso ao patriménio genético nacional

Esta Subcomissdo entende ser necessaria e urgente a revisao da MP
2.186-16 de 2001, que “dispbe sobre o acesso ao patrimbnio genético, a
protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de
beneficios e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua
conservagao e utilizagdo..”, em virtude da incerteza juridica que ela gera e da
dificuldade de compreensdo de muitos de seus dispositivos e da dificuldade de
aplicacéo pratica de outros. Trabalhamos no sentido de elaborar um projeto de
lei que contemplasse essas mudancas para ser apresentado junto com esse
Relatorio. Mas tal tarefa exige um trabalho mais demorado, com consultas mais
detalhadas a todos os agentes interessados. Sabemos que ha um grupo de
trabalho, instalado na Casa Civil, que esté cuidando desta revisdo. Sugerimos
o acompanhamento deste trabalho e uma mediacéo politica desta CSSF para
gue a revisao seja acelerada e que tenhamos em curto espaco de tempo uma

proposicao para ser analisada e debatida por esta Casa.

4) Propriedade industrial

Tendo em vista a histéria da concesséo de patentes no Brasil e a ainda
insuficiente estrutura do INPI para a andlise profunda e detalhada das
solicitagbes no setor farmacéutico, esta Subcomissao manifesta-se em favor da

continuidade da competéncia da Anvisa para conceder a anuéncia prévia. No
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setor farmacéutico, esta competéncia € um instrumento positivo e eficaz para
aproximar o sistema de patenteamento brasileiro as estratégias e prioridades
da assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Saude. Entendemos que a
anuéncia prévia, tal como prevista na legislagdo, ndo contraria nenhum
principio constante dos acordos e convenc¢des internacionais sobre propriedade
industrial dos quais o Brasil € signatario. Outros paises usam de estratégias
semelhantes sempre que a especificidade do setor a que a invencao se refere
e sua importancia estratégica para a seguranca e o desenvolvimento daquele
pais assim o recomendem. Além disso, nossa Constituicdo Federal vincula a
concesséao do privilégio do monopdlio legal conferido pela protecdo patentaria
ao desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais. (CF Art. 50, XXIX). Nesse
sentido, oferecemos um projeto de lei sobre a anuéncia prévia que esclarece

as competéncias da Anvisa em relagéo ao tema. (Anexo 3).

Outro tema relacionado com a propriedade industrial refere-se a
possibilidade de uma extensdo injustificavel no prazo de protecdo conferido
pela atente — 20 anos contados da data do depdsito, ensejado pela Lei n°
9.279, de 1996, em seu art. 40. Para conceber um ambiente de maior
competicdo e de maior justica e rigor na concessao do monopdlio legal
patentario, bem como promover a producdo de medicamentos genéricos,
estamos propondo um projeto de lei que suprime o art. 40 da Lei n°® 9.279, de
1996. (Anexo 4).

5) Melhoria do acesso aos medicamentos

Esta Subcomissdo entende necessaria que as operagbes com
medicamentos, farmacos e seus intermediarios de sintese sejam contempladas
com a nao incidéncia do ICMS, a exemplo de outros setores estratégicos que
estdo contemplados na Lei Complementar n°® 87, de 13 de setembro d 1996.
Tal desoneragéo vai ter impacto no desenvolvimento da producdo de farmacos
e, consequentemente, no preco dos medicamentos acabados. Isto contribuiria
para melhor o acesso por parte da populacdo. Como esta matéria é relativa a

um imposto estadual, apresentamos uma Indicacdo ao Poder Executivo para
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que trate deste assunto junto ao CONFAZ. (Anexo 5).

Com o mesmo objetivo, de melhorar o acesso aos medicamentos,
sugerimos ao Poder Executivo a criagdo do Vale Saude, por meio de uma

Indicacdo. (Anexo 6).

6) Controle sanitério - medicamentos genéricos

Com o propdsito de incentivar a producdo de medicamentos genéricos
no Pais e destravar um imbroglio conceitual sobre medicamento de referéncia
(medicamentos novo e medicamento inovador), oferecemos um projeto de lei
que altera a Lei n° 6.360/1976, que esclarece os conceitos que sao muito
importantes para a boa fluidez do registro e da produgcédo dos medicamentos

geneéricos. (Anexo 7).

RECOMENDACOES
7) Regulacéo ética, sanitaria e alfandegaria
7.1 Ao Poder Executivo/MS/Anvisa, para que:

e execute politica regulatdria em consonancia com as politicas

de incentivo a inovacgao do CIS;

e estabeleca tramitacdo diferenciada na analise de produtos
originados em politicas de incentivos a inovacao - parcerias
publico-privadas, encomendas tecnoldgicas, parcerias para

desenvolvimento de produtos, etc;

e defina prazos mais razoaveis para 0 cumprimento de
regulamentacdes sanitarias, que implicam em alteracdes de

processos organizacionais e produtivos; e,

e estenda o registro de IFAs a todos os produzidos localmente

e importados e que estes cumpram com todos 0s outros
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controles sanitarios, inclusive testes de laboratério, como

forma de isonomia na regulacao sanitaria.
7.2 Ao Poder Executivo/MS/CONEP/Anvisa, para que:

e urgentemente estudem formas de diminuir o tempo,
atualmente excessivo, para a autorizacao de pesquisas, de
forma a se aproximar do tempo que levam as agéncias de
paises que se destacam em P&D e inovacgao;

e realizem andlises conjuntas ou coordenadas dos projetos de
pesquisa, com reducdo da apresentacdo prévia de

documentos e 0s respectivos tempos de reviséao; e,

e seja dado maior apoio a capacitacdo dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPSs), que ja esta sendo feita, mas que deve

ter mais vitalidade e objetividade.

7.3 Ao Poder Executivo/MS/Anvisa/Receita Federal/MF para que
elaborem uma regulamentacado especifica para agilizar tramites
de importacdo de insumos para pesquisa e desenvolvimento —
animais de laboratorio, substancias e outros insumos sensiveis,
pereciveis e de cadeia fria, para dar maior seguranca agueles
gue fazem pesquisa e desenvolvimento, a exemplo do que

aconteceu na area da agroquimica.

8) Politicas de apoio a pesquisa e certificacdo de qualidade

8.1 Ao Poder Executivo/MS/Anvisa/MCTI para estabelecer uma
politica de Estado para estudar e equacionar os problemas da
area de testes nao-clinicos e também dos clinicos, que possa:
i) identificar o estagio de desenvolvimento dos centros de
pesquisa brasileiros; ii) propor solu¢cdes para os obstaculos
encontrados; iii) capacitar e certificar os centros, considerando

as exigéncias regulatérias internacionais.
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8.2 Ao Poder Executivo/MS/Anvisa/MDIC/INMETRO, para que:

estudem a inclusdo no ambito da “Acreditagcdao” do
INMETRO junto a OECD, dos temas “farmacos” e
“‘cosméticos”, credenciamento e manutencdo de Boas
Praticas de Laboratério (BPL), que permita ao Brasil incluir
a oferta de testes ndo-clinicos nessas areas para outros 34
paises que praticam o reconhecimento mutuo de dados da
OECD; e,

estudem a criacdo de incentivo aos laboratdrios para a
gualificacdo e adequacdes necessarias para submissédo a
programas de acreditacdo; e criacdo de entidades
certificadoras  profissionais em areas-chaves, como
patologia veterinaria, patologia toxicologica e ciéncia em

animais de laboratorio.

9) Tributos, fomento e incentivos a P&DI no CIS

9.1 Ao Poder Executivo/MF para que:

estude uma taxacao das exportacdes de commodities, como
uma forma de elevar o volume de recursos disponiveis para
o financiamento da inovacdo em setores de tecnologia de
ponta, como forma de usar a vantagem comparativa de
grande exportador de commodities para alavancar politicas
de fomento a P&DI, na perspectiva de inserir o Pais no
cenario da pesquisa e desenvolvimento e da inovagéo

tecnolodgica;

estude a adocdo de um regime tributario de IPI reduzido
progressivo para empresas - cujas cadeias produtivas ser
relacionaem com o CIS -, que cumprirem os parametros de

esforgo inovativo e de aumento do conteudo local na
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producdo, na mesma linha dos critérios para margem de

preferéncia em compras governamentais;

estude incentivo para a industria farmacéutica comprar 0s

IFAs produzidos no Brasil;

seja adotado um aumento da aliquota de importacéo de IFAs
e de produtos para a salude — equipamentos meédicos,
odontologicos, hospitalares e laboratoriais, a exemplo do que
foi feito para os produtores de luvas cirargicas, como forma
de proporcionar isonomia de condi¢cdes produtivas -
compensacao pela maior carga de tributos sobre as
indUstrias nacionais -, e como forma de proteger o mercado
interno e estancar a vigorosa desindustrializacdo nessas
areas, observando os acordos internacionais em setores

estratégicos que o Pais participa;

adote estratégias para inibir as praticas de precos de
transferéncia (transfer price); assim como a adocdo de
medidas legais referentes a apliccdo de direitos anti-
dumping, inclusive com retroatividade de 90 dias do inicio do

Processo,

estabelecer isencéo de impostos para a venda de produtos e
equipamentos médicos, hospitalares, odontolégicos e
laboratoriais pela industria nacional ao mercado nacional, da
mesma forma como s&o isentos de impostos a compra, por
hospitais e entidades filantropicas brasileiras, de
equipamentos e produtos da mesma natureza, de empresas
estrangeiras; esta isencao tem funcionado como um grande
incentivo a importagdo em uma area critica do CIS; os
produtores estdo se tornando cada vez mais importadores,
pois tem mais retorno financeiro, entretanto, ndo geram
renda, impostos, empregos e tecnologia;

estude a utilizacdo dos créditos tributarios em investimentos
em P&D, pelo menos parte desses créditos;
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e sejam criados mecanismos de financiamentos para inovacao
gue possam ser usados, também, para a compra, no exterior,
de produtos inovadores em fase de testes clinicos e, se
preciso, de empresas;

e institua a utilizacdo de ativos intangiveis — como marcas e
patentes, por exemplo -, para garantia de operacbes de
financiamento a projetos de P&DI,

e assegure a disponibilizacdo dos recursos contingenciados
dos fundos setoriais de forma a dotar de recursos as
agéncias de fomento a inovacado, em especial a Finep.

9.2 Ao Poder Executivo/MS/MCTI/MDIC, para a continuidade da
estratégia de usar seu poder de compra em acordos de
producdo interna com transferéncia de tecnologia, de
multinacionais para os produtores publicos, para a producdo
interna de vacinas, a exemplo do que foi feito com as vacinas
contra o sarampo, influenza e pneumococos; considerando que
a compra de vacinas é responsavel por cerca de 11% do déficit
da balanca comercial da saude (que é da ordem de US$ 10
bilhdes, segundo a SCTIE/MS, para 2010); entendemos que tal
estratégia deve ser incrementada por meio de planejamento da
substituicdo de importacbes de vacinas de alto custo e da
inclusdo de novas vacinas no calendario oficial, como as de
varicela, hepatite A e a combinagao pentavalente; mas, como as
tecnologias produtivas rapidamente se tornam superadas, sao
necessarios fortes investimentos para a modernizacdo das
plantas de producdo e sua dedicacdo constante a pesquisa e
desenvolvimento, caso o0 Brasil queira aumentar sua

participacédo na producédo e na inovacao tecnolégica de vacinas.

9.3 Ao Poder Executivo MCTI/Finep, para que estudem ampliar o
prazo para o reembolso dos financiamentos promovidos pela
Finep na linha dos reembolsaveis; o prazo atualmente exigido é

muito curto e as empresas ficam em dificuldade pois o retorno
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dos investimentos ndo séo rapidos.
9.4 Ao Poder Executivo MDIC/BNDES para que:

e seja facilitado o acesso aos investimentos em P&DI para as
pequenas empresas, em especial as do setor de produtos
para a saude — equipamentos e dispositivos médicos,
hospitalares, odontoldgicos e laboratoriais; este € um setor
estratégico para o CIS, constituido principalmente por
empresas de pequeno e médio porte; e é um setor muito
vulneravel a competicdo externa, que corre seério risco de

desindustrializagao;

e aumente a dotacdo orcamentaria do PROFARMA, tendo em
conta a perspectiva de aumento no volume de investimentos
das empresas nacionais, caso sejam adotadas medidas de

defesa comercial e incentivo ao contetido nacional.

9.5 Ao Poder Executivo/MS/MCTI para reavaliar a politica de
incentivo e apoio aos laboratérios farmacéuticos oficiais,
considerando suas diversidades, a necessidade de modernizacdo
de seu parque fabril e sua aderéncia as exigéncias regulatorias
nacionais e internacionais, principalmente visando o aumento de
competitividade e potencial para suprir os programas do SUS, o
mercado interno e a exportacdo para organismos internacionais,
como UNICEF, OMS e OPAS.

9.6 Ao Poder Executivo MDIC/Bndes/MCTI/Finep/MS/Sctie,

para que:

e instituam linhas de fomento ao desenvolvimento de
fitoterapicos para doencas no nosso perfil epidemiolégico a
partir de plantas da flora nacional, nos seus editais; ja temos
uma Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
gue, no entanto, néo serve de referéncia para as politicas de

PD&l do Complexo Industrial da Saude; os editais devem
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contemplar também ensaios toxicologicos com as plantas
medicinais de uso tradicional que podem ser também

utilizadas no SUS;

e articulem politica com o MAPA e outros ministérios, com o
objetivo de implementar o cultivo de plantas medicinais
estudadas e padronizadas, matéria-prima para 0S
fitoterapicos, que poderia ser inserida em programas
governamentais, como o da agricultura familiar, o Brasil sem
Miséria ou o Brasil Maior; hoje, a maioria das plantas
medicinais utilizadas na producdo de fitoterapicos €

importada;

e 0 Ministério da Saude autorize a aquisicdo de plantas
medicinais e fitoterapicos por meio de licitacbes nas

compras governamentais.

10) Estruturacédo de 6rgéaos publicos e qualificacdo de pessoal

10.1 Ao Poder Executivo/MS/Anvisa para que a Anvisa
redimensione seu quadro de funcionarios face a demanda por seus
servicos e realize concurso publico para equacionar seu problema

de pessoal,

10.2 Ao Poder Executivo MDIC/INMETRO, para que ao Poder
Executivo MEC e MDIC, para que estudem formas de incentivo e
viabilizagdo de programas de pods-graduacdo em éareas deficientes
no desenvolvimento nao-clinico, como patologia toxicolbgica,
genbmica, biotecnologia, biologia molecular, toxicologia regulatoria,

patologia, farmacologia e quimica medicinal, entre outras;

10.3 Ao Poder Executivo MDIC/INPI para aumentar a quantidade de
examinadores de patentes no INPI; investir em tecnologia da
informacgédo para sua melhor estruturacdo; realizar programa para

elevar a eficiéncia nos processos de analise, aumentando a
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produtividade por examinador e reduzir o tempo meédio de andlise (8
a 10 anos); aprimorar a qualidade e quantidade de informacdes
disponiveis para acompanhamento do desempenho do INPI na
analise de patentes; e definir suas estratégias e prioridades de acéo
em funcdo de operar em sintonia com as diretrizes das politicas

industriais e de incentivo a P&D e a inovacao.

11) Planejamento e orgamento

11.1 Entendemos necesséaria a ampliacdo, no orcamento nacional,
dos recursos para a efetivacdo da politica de inovagcdo no Complexo
Industrial da Saude. A diminuicdo do déficit tecnolégico e,
consequentemente, do déficit da balanca comercial da saude deve
ser visto como um empreendimento politico, que requer um cuidado
com o investimento de recursos no valor necessario para a reversao
das tendéncias atuais de desindustrializacdo em setores de alta
intensidade tecnolégica e de exponencial aumento das importacoes,
com reflexos na dificuldade de acesso da populagcédo as tecnologias

BN

inovadoras nos servicos de atencdo a saude. Nao obstante os
mecanismos atuais de fomento a pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo, em especial os programas do BNDES, do MCTI/Finep, do
MS/Sctie, esta Subcomissdo entende ser necessaria uma previsao
mais coordenada do volume de recursos necessarios. Retirar o Brasil
da posicdo de mero consumidor de produtos de média e alta
densidade tecnoldgica e inseri-lo no cenario da P&DI requer uma
decisdo que contemple um esforco de coordenacdo de politicas
publicas e 0 montante de recursos necessarios. E hora de avaliar os
resultados dos mecanismos de fomento que estdo sendo
implementados desde o estabelecimento, em 2003, da Politica
Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE) e depois, em
2008 com o Programa de Desenvolvimento Produtivo PDP) e agora
com o Plano Brasil Maior. Quem foram os principais tomadores de

empréstimos ou de valores a fundo perdido? Seria necessario um
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redimensionamento desta politica para favorecer pequenos e médios
empresarios? Que tipos de inovacdo foram alcancados? Eles se
coadunam com as principais necessidades no campo da saude?
Seria necessario focalizar mais precisamente o0s resultados
desejados? Perguntas como essas devem orientar uma avaliacéo da
estratégia até agora adotada, seus resultados face aos recursos

investidos e a eventual necessidade de aumentar o volume investido.

11.2 Tendo em vista a previsibilidade necesséaria para que as
empresas realizem planejamentos de médio e longo prazos —
decisdes sobre investimentos em pesquisa e desenvolvimento -, é
fundamental que as politicas industriais voltadas a inovacdo tenham
um maior grau de permanéncia. E necessario que o Poder Executivo
sinalize claramente os objetivos e as estratégias para uma politica
industrial e tecnolégica de longo prazo. Ao mesmo tempo, deve
haver uma maior convergéncia de principios e estratégias por parte
do Governo Federal. Orgdos como ABDI, Bndes, Anvisa, e INPI, por
exemplo, ndo tém atuacdo balizada pelos mesmos objetivos e
estratégias. Ministérios como o MS, MDIC, MCTI e Casa Civil devem
realizar um esforco para que haja sinalizacdo sobre a demanda
futura do setor publico para as empresas no ambito das politicas de
incentivo a P&D e inovacao, de forma a permitir uma acdo planejada
e organizada para atendimento das necessidades publicas em prazo
e quantidades demandas; para que o grau de conteddo nacional seja
parametrizado, com parametros sendo elevados gradativamente com
o tempo, a fim de se alcancar o maior adensamento das cadeias
produtivas; e para que os critérios de desenvolvimento e inovacéo
local ndo premiem a simples internalizagdo de conhecimento oriundo
do exterior, a hdo ser em casos especificos e restritos as empresas
de capital genuinamente brasileiro, uma vez que a empresa

estrangeira tem acesso a tecnologia da sua matriz no exterior.
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12. Processo Legislativo

Esta Subcomissdo propde a Comissdo de Seguridade Social e
Familia que seja instituido um grupo de trabalho com o objetivo de
proceder a revisdo de todos os projetos de lei, emendas
constitucionais, decretos legislativos ou outras proposicoes
relacionadas com o acesso a medicamentos e tecnologias, bem
como outros relativos ao Complexo Industrial da Saude, que estejam
tramitando no Congresso Nacional, em especial as proposicoes
legislativas atualmente em curso, com a finalidade de analise de sua
importancia e da conveniéncia de tramitagdo com a urgéncia e a

forma requeridas.
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11. CONSIDERACOES FINAIS

Em todas as audiéncias, visitas e reunides em que esta Subcomissao
esteve presente, ouvimos um apelo constante dos nossos interlocutores, no
sentido de esperar uma maior coesdo das acbOes governamentais. O
desenvolvimento da pesquisa e da inovacdo no Brasil € um empreendimento
politico de alta envergadura, que exige investimentos vultosos e efetiva

participacéo e sincronia entre os diferentes agentes governamentais.

Na area do Complexo Industrial da Salde, pouco adianta um imenso
esfor¢o dos ministérios da saude e de ciéncia e tecnologia, e mesmo do Bndes,
da Finep e do CNPq, se os ministérios que direcionam o planejamento e a
politica fazendaria ndo atuarem em consonancia, em termos de metas e

estratégias governamentais.

Historicamente, as politicas industriais ndo tem a permanéncia
imprescindivel para que os investimentos em PD&l sejam decididos e
implantados. Os que investem e 0s que realizam as pesquisas precisam de

definicdes claras das metas e das estratégias do Governo.

O SUS deve eleger as areas e os produtos de relevancia terapéutica e
o conhecimento estratégico necessario para o enfrentamento dos nossos
principais problemas de saude e exercer uma funcdo balizadora dos objetivos
nacionais no setor saude. Os investidores e o0s produtores devem ser

provocados e incentivados a trabalhar na dire¢cdo dos objetivos nacionais.

Temos certeza de que o Complexo Industrial da Saude tem um forte
potencial para redirecionar o atual quadro de dependéncia e baixo grau de

inovagao do parque nacional produtivo.



80

12. BIBLIOGRAFIA

1. ALMEIDA, W.P. & GALEMBECK,F. Termo de Referéncia: hemoderivados,
CGEE, 2006. (on line). Disponivel em http:/www.cgee.org.br/. Acesso em
abril/2009.

2. BARBOSA, D.B. Licitagdo como instrumento de incentivo a Inovacdo: o
impacto da Lei 12.349/2010. Brasilia: mimeo. 2011.

3. CASAS, C. P.R. Do Complexo Médico-Industrial ao Complexo Industrial da
Saude — os enfoques tedrico conceituais. In: Buss,P.M.; Carvalheiro, J. da
R. & Casa, C.P.R. (Orgs.) Medicamentos no Brasil — inovacdes e acesso.
Rio de Janeiro: Editora Fiocruz, 2008.

4. EZELL, S.J. & ATKINSON, R.D. The Good, The Bad, and The Ugly (and
The Self-Destructive) of Innovation Policy: A Policymaker’s guide do Crafting
Effective Innovation Policy. The Information Technology & Innovation
Foundation, October 2010. Disponivel em
SSRN:http://ssrn.com/abstract=172284.

5. GADELHA, C. O Complexo Industrial da Saude e a necessidade de um
enfoque dindmico na economia da saude. Ciéncia e Saude Coletiva,
8(2):521-535,2003.

6. GADELHA, C. o Papel da Inovacéo na Indastria Farmacéutica — uma janela
de oportunidade no ambito do Complexo Industrial da Saude. In: Buss,P.M.;
Carvalheiro, J. da R. & Casa, C.P.R. (Orgs.) Medicamentos no Brasil —
inovacdes e acesso. Rio de Janeiro: Editora Fiocruz, 2008.

7. RATES, S.M.K.
www.ufrgs.br/comunicacaosocial/jornaldauniversidade/120/pagina4.htm
(acesso em 22 de setembro de 2011)

8. WANING, B; DIEDRICHSEN, E; MOON, S. A lifeline to treatment: the role of
Indian generic manufactures in supplying antiretroviral medicines to
developing countries. Journal of the International AIDS Society, 13:35, 2010


http://www.ufrgs.br/comunicacaosocial/jornaldauniversidade/120/pagina4.htm

81

13. ANEXO |

PROJETO DE LEI - Altera a Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004 para
permitir aquisicdo de produto ou processo inovador gerados por meio de
politicas de fomento a pesquisa e desenvolvimento e inovacgao tecnoldgica.
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PROJETO DE LEIN® |, DE 2011

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Altera a Lei n° 10.973, de 2 de
dezembro de 2004 para permitir aquisicéo
de produto ou processo inovador gerados
por meio de politicas de fomento a pesquisa
e desenvolvimento e inovagao tecnoldgica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 20 da Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de
2004 passa a vigorar com a seguinte redacao:

8§ 4° A contratacdo prevista no caput podera conter
clausula de aquisicdo do produto ou processo inovador
decorrentes das  atividades de  pesquisa e
desenvolvimento, bem como aqueles oriundos de
transferéncias de tecnologias e de encomendas
tecnolégicas estratégicas ao pais.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data da sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

A Lei n°® 10.973, de 2004, também conhecida como Lei da
Inovacgdao, foi promulgada com a funcéo essencial de implementar os arts. 218
e 219 da Constituicdo de 1988, que determinam ao Estado tomar medidas de
incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica
e ao desenvolvimento industrial do Pais.

Recursos publicos diretamente disponibilizados para
projetos tecnolégico-industriais no Pais ja atingem cifras bastante significativas,
da ordem de R$ 1,65 bilhdes. Em sua maioria sdo aplicados nos Editais de
Subvencéo Econbmica (sob a responsabilidade da Financiadora de Estudos e
Projetos e do Ministério de Ciéncia e Tecnologia) e em projetos destinados ao
desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo no setor industrial. Além disso, o
BNDES, mediante o seu Fundo Tecnoldgico (FUNTEC), s6 em 2010, aportou
cerca de R$ 200 milhdes em 27 projetos cooperativos entre instituicdes
cientificas e empresas brasileiras, de modo a promover a consolidacdo do
conhecimento cientifico brasileiro e promover o desenvolvimento e o
surgimento no pais de produtos inovadores que sejam competitivos e
contemplem o estado da arte das tecnologias para os setores: Energia, Meio
Ambiente, Saude, Eletrénica, Quimica, Transportes, Petrdleo e Gas.

Este projeto de lei visa prover a referida Lei de um
instrumento que possibilite garantir a realizacdo de compras publicas de
produtos ou servicos oriundos das contratacdes que envolvam risco
tecnoldgico, conhecidas no meio cientifico-tecnolégico sob a denominacao de
‘encomenda tecnoldgica”, como também contratacbes decorrentes de
transferéncias de tecnologias estratégicas ao Pais, obedecendo orientacfes
que serdo estabelecidas pela Administracdo Publica Federal em sua
regulamentacgao.

A proposta pretende resolver uma pendéncia fundamental
do processo de regulamentacdo do poder de compra, que nao dispde de
mecanismos para dar garantia de mercado para os produtos e servigcos cujos
projetos tecnolégicos sdo decorrentes de subvencdes econbmicas,
encomendas tecnolégicas e processos de transferéncia de tecnologia
estratégicos ao Pais.
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Destaca-se que ha diversos segmentos industriais, tidos
como estratégicos para o Pais, a exemplo dos setores Defesa e Saude, que
possuem demandas industriais indutoras do desenvolvimento cientifico e
tecnoldégico, promotoras da ampliacdo de renda e criagdo de empregos
qualificados. O exemplo do Setor Saude € latente, € o segmento industrial onde
o poder de compra governamental vem sendo utilizado de forma mais
sistematica, sobretudo para estimular a producdo do Pais, mediante os 30
projetos de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e transferéncias
de tecnologia para producao local de vacinas e hemoderivados da Hemobras,
que ja totalizam cerca de R$ 4 bilhdes/ano em compras publicas estratégicas e
geram uma economia média estimada de recursos para o SUS da ordem de R$
1,2 bilh&o/ano.

Com a inclusdo deste dispositivo que contempla a
garantia de mercado, principal forca para a inovagédo, para os produtos cujo
desenvolvimento foram custeados, no todo ou em parte, por recursos publicos,
fecha-se o circulo da inovacdo objetivado pela Lei n°® 10.973, de 2004. Isto
garantira ndo sO a viabilidade econdmica e a manutencdo dos projetos
custeados com recursos publicos, como também a consolidacdo de uma nova
base produtiva nacional inovadora, competitiva e capaz de fazer face a uma
nova ordem econ6mica mundial onde os produtos e empresas brasileiras sao
sistematicamente submetidos a concorréncias desleais.

Pela sua relevancia social e econdmica, convidamos 0s
ilustres pares desta Camara dos Deputados a andlise e aprovacao do presente
projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2011.

Deputados

2011 xxxx_173
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14. ANEXO Il

PROJETO DE LEI - Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 para
tornar ndo patenteavel os medicamentos usados no digndstico e terapéutica de
doencas negligenciadas e permitir a sua producdo sem o0 pagamento de
remuneracao pela licenca compulséria aos titulares das patentes.
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PROJETO DE LEIN® |, DE 2011

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Altera a Lei n® 9.279 de 14 de maio
de 1996.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 18 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996,
passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

IV — os medicamentos utilizados no tratamento das
doencas negligenciadas constantes em listagem
publicada pela competente autoridade sanitaria nacional.”

8§ 9° N&o é passivel de remuneracdo pela licenca
compulsdria, a patente de medicamentos utilizados no
diagnostico ou terapéutica de doencas negligenciadas,
assim entendidas aquelas doencas listadas pela
autoridade sanitaria nacional.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data da sua publicacgéo.
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JUSTIFICACAO

Sabe-se que a patente € um privilégio que institui um
monopolio de mercado, por um periodo de vinte anos contados a partir da data
do seu depdsito (sendo garantido um minimo de dez anos), ao seu proprietario,
o qual pode fixar o preco que melhor Ihe convier ao seu produto. Seu propdsito
€ incentivar a invencéao, recompensando o inventor com esse direito, pelo qual
ele exclui terceiros do uso de sua invencdo. Durante esse periodo de tempo
ninguém pode produzir, usar, ou vender o produto patenteado sem a
autorizacao do titular da patente.

Em outras palavras, a patente implica em restricdo da
liberdade de iniciativa de terceiros e a consequente formacao de fornecedores
e mercados oligopsonicos. Com tamanho impacto sobre a livre iniciativa e o
mercado, a concessdo de um monopodlio legal, por via das patentes, exige
criteriosas analises dos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacédo
industrial.

Os paises pobres, que tem doencgas que ndo sdo objetos
de pesquisa clinica por parte dos grandes conglomerados farmacéuticos,
sofrem por ndo conseguir tratar seus pacientes, pela auséncia de alternativas
terapéuticas eficazes e, quando elas existem, por ndo poderem adquirir, face
ao seu altissimo preco, os medicamentos por meio dos seus sistemas de
saude.

Recentemente (em 26 de outubro de 2011), a
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) lancou em ambito
mundial, uma iniciativa inovadora e que pode vir a ter um impacto global
positivo, a plataforma denominada "WIPO Re:Search (World Intellectual
Property Oraganization) - Compartilhando a inovacao na luta contra as doencas
tropicais negligenciadas" (http://www.wipoReSearch.org). Trata-se de um
consorcio de organismos de pesquisa e desenvolvimento, empresas
farmacéuticas, universidades e outras instituicbes para, de forma voluntaria,
isentar de protecdo patentaria e sem pagamento de royalties, os medicamentos
relacionados com as doencgas supracitadas, a seguir discriminadas: Ulcera de
Buruli; Doenca de Chagas; Cisticercose; Dengue/ febre hemorragica por
dengue; Dracunculiase; Equinococose; Treponematose endémica; Infecgbes
por trematodios transmitidas por alimentos; Tripanossomiase humana africana;
Leishmanioses; Hanseniase; Filariose linfatica; Oncocercose; Raiva;


http://www.wiporesearch.org/
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Esquistossomose; Geohelmintiases; Tracoma; Podoconiase; Acidentes
ofidicos; Tuberculose; e Maléaria. Este elenco de doencas, acrescidas da
tuberculose, fazem parte das doencas categorizadas pela OMS como "doencas
negligenciadas”. Muitas das mesmas atingem contingentes consideraveis das
populacdes no Brasil e, consequentemente, sdo objeto de programas
prioritarios implementados pelo Ministério da Saude no ambito do SUS. A
iniciativa WIPO Re:Search objetiva inicialmente lidar com esse elenco de
doencas, facilitando e promovendo a producdo de medicamentos para
utilizacdo sem o pagamento de royalties e isentos de protecdo patentaria nos
paises de baixa renda. A Fundacédo Oswaldo Cruz, vinculada ao Ministério da
Saude, é a Unica instituicdo brasileira integrante desse esforco.

Acreditamos que o Brasil, continuando a exercer sua
natural lideranga regional e no bloco dos paises em desenvolvimento, poderia
dar um passo adiante e estabelecer uma iniciativa em ambito nacional mais
ousada, a exemplo do que a OMPI est4 implementando em escala global.

Nesse sentido, apresentamos este projeto de lei que tem
dois objetivos: i) estabelecer a ndo patenteabilidade de medicamentos que
possam ser utilizados no diagnéstico e terapéutica das doencas
negligenciadas; e ii) promover a produgao de medicamentos para o tratamento
destas doencas, sem 0 pagamento de royalties, a semelhanca do que ja existe
na iniciativa WIPO Re:Search, da OMS.

O Ministério da Saude definira a lista das doencas que
sao consideradas doencas negligenciadas no Brasil.

Por sua importancia social e econémica conclamamos os
ilustres Deputados desta Casa para sua apreciacao e aprovacao.

Sala das Sessdes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia

Documento2
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15. ANEXO Ili

PROJETO DE LEI - Altera o art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de
1996.
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PROJETO DE LEIN® |, DE 2011

(Da Comisséao de seguridade Social e familia)

Altera o art. 229-C da Lei n® 9.279, de
14 de maio de 1996.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

CAME.229-C oo

81° A anuéncia prévia aludida no caput deste artigo tem a
funcdo de analisar os requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacéo industrial das invencées e modelos
de utilidade suscetiveis de patenteamento da éarea
guimico-farmacéutica, medicamentos de qualquer espécie
e produtos de uso para a saude, bem como o0s
respectivos processos de obtencdo ou modificacao.

8§2° A andlise referida no 8 1° sera feita a luz de
conhecimento técnico e cientifico quimico, bioquimico e
farmacoldgico, da experiéncia clinica e de uso em saude
publica.

83° A concessdo da patente requerida de produtos e
processos da area quimico-farmacéutica, medicamentos
de qualquer espécie e produtos de uso para a saude,
somente serd realizada se houver consenso entre a
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anuéncia prévia da ANVISA e as outras analises
realizadas pelo INPI.”

Art.2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Lein®9.297, de 14 de maio de 1996, que regula direitos
e obrigacdes relativos a propriedade industrial, entrou em vigor em maio de
1997, um ano apOs sua promulgacdo. O Brasil, que havia décadas nao
reconhecia patentes de produtos e processos na area quimico-farmacéutica,
passava a conceber esse direito, sem possuir tradicdo de atuacao nessa area e
sem uma estrutura qualificada, em termos de recursos humanos e outros, para
uma atuacao criteriosa.

Assim, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) que nunca havia trabalhado com o setor quimico-farmacéutico passou a
analisar e deferir pedidos de patenteamento nessa area. Entre os pedidos
deferidos, constavam casos de produtos que o setor saude ndo considerava
inovacdo ou fruto de atividade inventiva, como associacdes de dois ou mais
principios ativos, novas formulacdes de farmacos antigos, pequenas inovacfes
em moléculas conhecidas e assim por diante.

Sabe-se que a patente € um privilégio que institui um
monopdlio de mercado, por um periodo minimo de dez anos, ao seu
proprietario, o qual pode fixar o preco que melhor Ihe convier ao seu produto.
Seu propésito € incentivar a invencdo, recompensando o inventor com esse
direito, pelo qual ele exclui terceiros do uso de sua invencdo. Durante esse
periodo de tempo ninguém pode produzir, usar, ou vender o produto
patenteado sem a autorizacdo do titular da patente.

Em outras palavras, a patente implica em restricdo da
liberdade de iniciativa de terceiros e a consequente formagao de fornecedores
e mercados oligopsodnicos. Com tamanho impacto sobre a livre iniciativa e o
mercado, a concessdo de um monopdlio legal, por via das patentes, exige
criteriosas analises dos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagéo
industrial.

E, enquanto procedimento administrativo, tal concesséao
deve cumprir os principios de publicidade dos atos administrativos, de ampla
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defesa e do contraditorio, além de satisfazer, também, os requisitos de
razoabilidade e proporcionalidade.

O setor farmacéutico, em todos os lugares civilizados do
mundo, esta submetido uma grande quantidade de leis e outros regulamentos.
E um dos setores da economia, mais regulados, ndo apenas em termos
sanitarios, mas também econbmicos. Isto porque o medicamento é uma
mercadoria diferenciada, por ter importancia vital na saude da populacdo. Sua
indisponibilidade em tempo oportuno determina a morte de pacientes em
muitos casos. Para os sistemas de saude € um dos principais itens de gastos.

E um mercado ineldstico por sua natureza.

Essa caracteristica singular dos medicamentos — um
objeto entre 0 mercado, as politicas publicas, a saude das populacfes e a vida
das pessoas -, jA foi amplamente estudada, em todo o mundo. Por estes
motivos, ndo pode se esperar que 0 marco regulatorio do setor farmacéutico
seja semelhante ao de outros tipos de mercadorias.

Enguanto nas mercadorias em geral, pequenas inovacoes
em um produto ja tradicional no mercado pode ser objeto de patente, no caso
dos medicamentos ndo pode ser assim. A inovacdo deve trazer, real e
significativamente, uma alternativa ao que ja existe no mercado, com
beneficios também muito reais aos pacientes e a saude publica.

A polémica central entre o INPlI e a ANVISA, em sua
competéncia de fazer a anuéncia prévia de pedidos de patentes no setor
quimico-farmacéutico é esta: o que pode ser considerado novidade, atividade
inventiva e de aplicacdo industrial e, por consequéncia, pode ser patenteavel.

Ao conceber o art. 229-C, sob inspiracdo e estreito
interesse do Poder Executivo, o Poder Legislativo entendeu que esta
competéncia de decidir o que pode ser patenteavel no setor quimico-
farmacéutico tem que receber a anuéncia da instancia mais especializada do
setor saude nesta matéria, que é a ANVISA.

N&o se trata de dar poder discricionario a ANVISA, como
pretendem muitos juristas que analisam a questao e entendem o art. 229-C da
Lei n°® 9.279/1996 como inconstitucional. O direito do inventor a patente é um
direito subjetivo constitucional e ndo é compativel com deciséo discricionaria da
Administracdo Publica. Ndo ha que se considerar interesses, conveniéncias e
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oportunidades de conceder ou ndo o privilégio da patente. Ele estd bem
definido no art. 5° inciso XXIX da Constituicdo federal e € um direito dos
inventores.

Ao contrario, trata-se de ser efetivamente cientifico no
momento de analise daqueles requisitos, em especial no de novidade e
atividade inventiva e abstrair-se de qualquer desvio discricionario que possa
suportar a decisdo. Mas ndo € qualquer inovacdo que deve merecer um
monopdlio legal que dura sempre mais de uma década, quando n&do duas.

A Suprema Corte dos EUA, ao se manifestar sobre o
assunto apontou que é necessario demonstrar que existe uma “genuina
invencado” e que o Estado ndo pode usar seu poder de coagao (instituindo
monopolios legais) em cada inovacdo minima e as vezes irrelevante do estado

da arte:

“To begin with, a genuine "invention" (...) must be demonstrated "lest in
the constant demand for new appliances the heavy hand of tribute be laid on
each slight technological advance in an art."

Deve-se acrescentar que, a industria farmacéutica tem,
no Brasil, um histérico de uso de subterflugios e dissimulacbes para impor ao
mercado farmacéutico seus interesses — comercializar aqui produtos proibidos
nos paises de origem, esconder informacdes cruciais sobre efeitos adversos e
assim por diante. Este historico, construido na sombra da fragilidade, também
histérica, das nossas instituicdes de controle e fiscalizacdo sanitaria, ja foi
muito estudado no Brasil e em outros paises, pelo que existe uma literatura
vasta sobre o0 assunto.

Portanto, o julgamento sobre o grau de novidade e de
atividade inventiva deve ser rigoroso e soberano, ndo se espelhando em
decisbes de instancias de patenteamento de outros paises, em especial
daqueles que sao sedes das grandes empresas farmacéuticas (bigpharma).

Estudos internacionais mostram que apesar do grande
namero de patentes concedidas na area farmacéutica ha, em verdade, pouca
inovacdo neste setor. Ou seja, grande parte das patentes concedidas néo
merece o0 privilégio do monopdlio legal durante duas décadas, pois nao
apresenta novidade genuina em relacéo aos produtos disponiveis no mercado.
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Pedidos de patenteamento de segundo uso para um
farmaco sob protecdo patentaria, mas cuja patente esta prestes a vencer, por
exemplo, tem sido uma constante. E uma estratégia para estender ainda mais
a patente apoés longo tempo de desfrute do privilegio. Em geral, a ANVISA néo
tem considerado o segundo uso uma novidade, fruto de atividade inventiva. O
INPI, ao contrario, entende que sim.

Um estudo, publicado no British Medical Journal em
2005 (Breakthroughdrugs and growth in expenditure on prescription drugs),
aponta que, entre 1990 e 2003, no Canada, apenas 5,9% dos novos
medicamentos patenteados foram classificados como reais inovagdes. Nos
Estados Unidos, estudo semelhante feito pela United States Food and Drug
Administration (FDA), entre 2000 e 2004, identificou que apenas 11% dos
novos medicamentos patenteados naquele periodo foram efetivamente
inovadores (CDER — New Drug Aplications aproved in Calendar Years 1990-
2004 by Therapeutic Potential and Chemical Type). Na Unido Européia,
relatério de 2008 demonstra a diminuicdo do numero de novas moléculas
quimicas registradas no periodo de 1990 a 2007: de 51, em 1991, para 21, em
2007.

Um relatério da Comissédo Européia DG, publicado em
julho de 2009 — “Inquérito do Setor Farmacéutico”, apresenta evidéncias de
praticas de empresas farmacéuticas para retardar a entrada de medicamentos
genéricos no mercado. Uma dessas praticas € solicitar varios pedidos de
patentes para o mesmo medicamento, formando “clusters de patente”.
Segundo o REBRIP/GTPI (Rede Brasileira de Integracdo dos Povos/Grupo de
Trabalho sobre Propriedade Intelectual), ha medicamentos que estédo
protegidos por quase 110 familias de patentes especificas para produto que,
por sua vez, podem levar mais de 1300 patentes ou pedidos de patentes entre
0S paises.

No Brasil, um estudo realizado em 2008 (Avaliagcao de
analise dos pedidos de patentes farmacéuticas feitas pela Anvisa no
cumprimento do mandato legal da anuéncia prévia), para dissertacdo de
mestrado, analisou qualitativamente os pareceres de anuéncia prévia emitidos
pela ANVISA, entre junho de 2001 e dezembro de 2006. Entre os resultados
percebe-se que:
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a) 34% dos pareceres pela ndo anuéncia se deviam a
insuficiéncia descritiva;

b) 22,8% estavam relacionados a falta de novidade;
c) 10,3% por falta de atividade inventiva, e,

d) 18,4% dos pareceres indicavam matéria nao
patenteavel pela lei nacional (seres vivos, produtos
naturais, processo e metodo terapéutico).

Deve-se ressaltar que, pelo fluxo administrativo da
época, 0s pareceres de anuéncia prévia da Anvisa foram feitos apdés o pedido
de patente receber parecer favoravel a concesséao pelo INPI.

O mesmo estudo revelou que 44% dos pedidos de
patentes aprovados pelo INPI se relacionavam a sais derivados e polimorfos,
materiais ndo patenteaveis pela lei nacional.

Todas essas evidéncias cientificas mostram que a
ANVISA tem conseguido identificar e barrar praticas comuns a industria
farmacéutica, como as que visam retardar a entrada de produtos genéricos no
mercado, de forma mais efetiva que o INPI, por ter uma atuacdo especifica
junto ao setor farmacéutico, ter expertise que se equivale a das agéncias dos
paises mais desenvolvidos e conhecer profundamente o arsenal farmacoldgico
disponivel no pais e no mundo aos sistemas de saude publica.

Entendemos que a competéncia da ANVISA na questéao
das patentes do setor quimico-farmacéutico ndo é de competir com o INPI ou
retirar sua competéncia legal. Trata-se, sim, de qualificar o ato administrativo
de concessdo de monopdlio legal nessa area; e de acdo de parceria e de
potencializacdo das decisGes nacionais. NOs construimos essa possibilidade,
gue mesmo 0s paises mais desenvolvidos gostariam de ter. Nao podemos
retroceder nesse avanco, elogiado até pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), que identificou a participacdo do setor saude nos processos de analises
de patentes na area farmacéutica como benéfica para a saude publica na
busca de evitar a concesséo ndo merecida desse privilégio (Relatorio Final da
Comisséo sobre Direitos da Propriedade Intelectual, Inovacéo e Saude Publica.
CIPIH/2006/1,pp.76) que deve ser rigorosamente administrado.
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Estes motivos levaram a Subcomissdo Especial de
Desenvolvimento do Complexo Industrial de Saude, Producdo de Farmacos,
Equipamentos e Outros Insumos a apresentar este projeto de lei, que esclarece
as competéncias da ANVISA acerca do mandamento da anuéncia preévia,
prevista na Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

O INPI e a ANVISA devem trabalhar em sintonia e
proteger o interesse social da concessao imerecida de patentes e o monopolio
indevido, sem se descuidar dos direitos dos inventores. A experiéncia com a
anuéncia prévia realizada pela ANVISA se revelou altamente benéfica ao pais
e deve ser aperfeicoada em lugar de destruida.

A anuéncia prévia ndo viola nenhum principio do direito
internacional, nem mesmo da Constituicdo Brasileira que, em seu art. 5°, inciso
XXII determina que a propriedade deve atender a sua fungao social; e que a
ordem econdmica deve obedecer ao principio da funcao social da propriedade
como garantia de justica social (art. 170,111).

O direito do inventor deve ser garantido desde que seja
genuina sua invencao. INPI e ANVISA unidos podem fazer a diferenca e o
Brasil dar exemplo de eficacia na area de patentes quimico-farmacéuticas.

Pela relevancia social, econbmica e politica desta
proposicdo conclamamos os Colegas, ilustres Deputados, a sua analise e
aprovacao.

Sala das Sessoes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia
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16. ANEXO IV

PROJETO DE LEI - Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, com o
objetivo de suprimir o paragrafo Unico do seu artigo 40.
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PROJETO DE LEIN® |, DE 2011

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio
de 1996.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica suprimido o paragrafo unico do art. 40 da Lei
n°® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data da sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Segundo a organizacao ‘Médicos Sem Fronteiras - MSF’
a implementacéo dos padrées de propriedade intelectual previstos pelo TRIPS
estd tendo um impacto consideravel no acesso a medicamentos e na saude
publica. Ao limitar a concorréncia e a producéo local, o perigo esta no fato de
que o TRIPS estende a pratica de precos altos e piora 0 acesso aos
medicamentos.

Ainda segundo a MSF, as patentes podem ter um impacto
dramatico no acesso aos medicamentos quando elas sdo utilizadas para
impedir a concorréncia. Uma empresa de medicamentos que detém patentes
de um medicamento tem o direito de impedir que outros produzam tal produto
e, por isso, podem artificialmente estabelecer precos muito altos.

Todos nos sabemos que a maneira mais efetiva e
sustentavel de reduzir o preco de um medicamento € através da concorréncia



99

entre diferentes produtores. Mas se um medicamento € protegido por uma
patente e o seu detentor ndo esta disposto a autorizar a concorréncia, o
impacto no preco do medicamento € notavel.

O art. 40 da Lei n°® 9.279, de 1996, conhecida como a Lei
das Patentes, estabelece que a patente de invencgéo vigora pelo prazo de vinte
anos e a de modelo de utilidade pelo prazo de quinze anos contados da data
de depdsito.

O paréagrafo Unico do mesmo artigo, define que o prazo
de vigéncia da patente nao é inferior a dez anos para a patente de invencéo e
sete anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data da
concessao.

Tais prazos significam a possibilidade de uma extensao
injustificavel no prazo da protecédo patentéria, que € de vinte anos contados da
data do depdsito, prazo este uniformizado para todos os signatarios do acordo
TRIPS.

O proprio acordo TRIPS estabelece que € seu objetivo
“fazer com que a protecao e a aplicacdo de normas de protecéo dos direitos de
propriedade contribuam para a promoc¢do da inovacado tecnoldgica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e
usuarios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-
estar social e econdémico e a um equilibrio entre direitos e obrigag6es”.

Em seus considerandos iniciais o acordo reconhece
igualmente as necessidades especiais dos paises de menor desenvolvimento
relativo no que se refere a implementacgéo interna de leis e regulamentos com
a maxima flexibilidade, de forma a habilitd-los a criar uma base tecnoldgica
sélida e viavel.

Garantir um prazo nao inferior a dez anos para a vigéncia
do prazo de uma patente de invencdo é uma prerrogativa que prejudica a
concorréncia e deixa o0s precos altos.

Por estes motivos estamos propondo a supressao do
paragrafo unico do art. 40 da Lei n® 92.79 de 14 de maio de 1996.

O TRPS igualmente admite (“desde que compativeis com
o disposto neste Acordo”) a instituicdo e aplicagdo de necessarias medidas
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apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus
titulares e explicita que “os Membros determinardo livremente a forma
apropriada de implementar as disposi¢cdes deste Acordo no ambito de seus
respectivos sistema e pratica juridicos”.

A supressao do paragrafo Unico aludido vai permitir de
forma mais breve a existéncia de concorréncia entre os produtores e um maior
equilibrio no mercado interno, com impactos positivos tanto sob o ponto de
vista da pesquisa e desenvolvimento, quanto do acesso aos medicamentos por
parte da populagéo e do sistema de saude brasileiro.

Por estes motivos, conclamamos os Deputados a
aprovarem a presente proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia

Documento2
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17. ANEXO V

INDICACAO - Sugere ao Poder Executivo gestdes junto ao CONFAZ para as
operacbes com medicamentos, farmacos e seus intermediarios de sintese
sejam contempladas com a nao incidéncia do ICMS.
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REQUERIMENTO
(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Requer o envio de Indicagdo ao
Poder Executivo, relativa a sugestdo ao
CONFAZ para que as operagbes com

medicamentos, farmacos e seus
intermediarios de sintese sejam
contempladas com a n&o incidéncia do
ICMS.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento
Interno da Camara dos Deputados, requeiro a V. Ex®. seja encaminhada ao
Poder Executivo a Indicacdo em anexo, sugerindo que sejam realizados
esforcos junto ao CONFAZ para a inclusdo das operacfes com medicamentos,
farmacos e seus intermediarios na lista de ndo incidéncia do ICMS (art. 3° da
Lei Complementar n® 87, de 13 de setembro de 1196).

Sala das Sessodes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia

Documentol



INDICACAO N¢ |, DE 2011

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Sugere ao Poder Executivo gestdes
junto ao CONFAZ para as operacdes com

medicamentos, farmacos e seus
intermediarios de sintese sejam
contempladas com a n&o incidéncia do
ICMS.

Excelentissimo Senhor Ministro:

Segundo informacdes do Ministério da Saude, a balanca
comercial da saude exibe um grande déficit: cerca de R$ 10 bilhdes, em 2010.
O mais preocupante € que a tendéncia € de continuo aumento das
importacdes, em especial nos setores farmoquimico e farmacéutico.

Este diagnoéstico é reiterado pelo Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo que incluiu, entre os programas estratégicos da
Estratégia Nacional Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo — ENCTI, o tema
“Farmacos e Complexo Industrial da Saude”.

Tal situacdo suscita uma grande preocupac¢ao do Governo
Federal a ponto dele ter implantado, também, diversas politicas publicas de
incentivo a pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e inovacdo nesses setores —
PROFARMA, PITCE, PDP e o Plano Brasil Maior.

Entretanto, percebe-se que, no plano interno, tais politicas
carecem de algumas providéncias que poderiam desonerar as industrias deste
setor e contribuir para um maior acesso da populacdo aos medicamentos.

O ICMS é hoje um dos tributos de maior impacto no preco
final dos medicamentos. Estima-se que a ndo incidéncia desse imposto sobre
esses produtos poderia proporcionar uma reducdo de cerca de 20% nos
precos.

Nesse sentido, estamos enviando esta sugestao para que
o Poder Executivo envide esfor¢cos junto ao CONFAZ para que as operacoes
com medicamentos, farmacos e seus intermediarios de sintese sejam incluidas
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entre as contempladas com a né&o incidéncia de ICMS. Para isso seria
necessaria a inclusdo de um inciso no art. 3° da Lei Complementar n° 87, de 13
de setembro de 1996 (Lei Kandir).

A iniciativa beneficiaria maior parcela da populacdo do
que outros programas implementados pelo governo federal, como o programa
Farmécia Popular, por exemplo, que tem como objetivo a ampliagdo do acesso
aos medicamentos de familias de baixa renda.

Além disso, a queda no preco aumentaria a quantidade
demandada, estimulando o crescimento e desenvolvimento da industria
farmacéutica. O aumento no faturamento dessas empresas permitiria que mais
recursos sejam investidos em Pesquisa e Desenvolvimento, proporcionando a
descoberta de novos medicamentos para a populacdo e o aperfeicoamento de
outros.

O trabalho da Subcomissdo de Desenvolvimento do
Complexo Industrial em Saude, Producdo de Farmacos, Equipamentos e
Outros Insumos, mostrou que esta providéncia traria enormes ganhos a todos
os envolvidos nos setores farmacéutico e farmoquimico, e serviria de grande
incentivo a concretizacdo das politicas publicas de P&DI implantadas pelo
Governo.

Por sua relevancia para o desenvolvimento tecnolégico do
setor farmacéutico e para a atencdo a saude dos brasileiros, conclamamos 0s
ilustres Deputados a aprovarem esta proposicao.

Apenas a titulo de sugestdo, anexamos uma minuta de
projeto de lei complementar com a alteracdo sugerida.

Sala das Sessdes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia

Documentol
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PROPOSTA DE PROJETO DE LEI COMPLEMENTAR

Altera o art. 3° da Lei Complementar
n°® 87, de 13 de setembro de 1996 (Lei
Kandir).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei Complementar n° 87, de 13 de
setembro de 1996, passa a vigorar acrescido do inciso X:

X- operagbes com medicamentos, farmacos e seus
intermediarios de sintese.”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A nédo incidéncia do ICMS (imposto sobre operactes
relativas a circulacdo de mercadorias e sobre prestacdes de servicos de
transporte interestadual, intermunicipal e de comunicagdo) sobre
medicamentos, farmacos e seus intermediarios de sintese, seria responsavel
por uma reducao significativa no preco desses produtos.

O ICMS é hoje um dos tributos de maior impacto no preco
final dos medicamentos. Estima-se que a ndo incidéncia desse imposto sobre
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esses produtos poderia proporcionar uma reducdo de cerca de 20% nos
precos.

A iniciativa beneficiaria maior parcela da populacdo do
gue outros programas implementados pelo governo federal, como o programa
Farmacia Popular, por exemplo, que tem como objetivo a ampliacdo do acesso
aos medicamentos de familias de baixa renda.

Além disso, a queda no preco aumentaria a quantidade
demandada, estimulando o crescimento e desenvolvimento da industria
farmacéutica. O aumento no faturamento dessas empresas permitiria que mais
recursos sejam investidos em Pesquisa e Desenvolvimento, proporcionando a
descoberta de novos medicamentos para a populagao.

Por sua relevancia para o desenvolvimento tecnolégico do
setor farmacéutico e para a atencdo a saude dos brasileiros, conclamamos 0s
ilustres Deputados a aprovarem esta proposicao.

Documentol
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18. ANEXO VI

INDICACAO - ao Poder Executivo, relativa ao projeto de lei que dispde sobre a
deducao, do lucro tributavel para fins de imposto sobre a renda das pessoas
juridicas, das despesas realizadas em programas de auxilio na compra de
medicamentos pelo trabalhador — “Vale Saude”.
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REQUERIMENTO
(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Requer o envio de Indicacdo ao
Poder Executivo, relativa ao projeto de lei
gue dispbde sobre a deducgdo, do lucro
tributavel para fins de imposto sobre a renda
das pessoas |juridicas, das despesas
realizadas em programas de auxilio na
compra de medicamentos pelo trabalhador —
“Vale Saude”.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento
Interno da Céamara dos Deputados, requeiro a V. Ex®. seja encaminhada ao
Poder Executivo a Indicacdo em anexo, sugerindo projeto de lei que dispde
sobre a deducéo, do lucro tributavel para fins de imposto sobre a renda das
pessoas juridicas, das despesas realizadas em programas de auxilio na
compra de medicamentos pelo trabalhador — “Vale Saude”.

Sala das Sessoes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia

Documentol
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INDICACAO N¢ |, DE 2011

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Sugere projeto de lei que disponha
sobre deducéo, do lucro tributavel para fins
de imposto sobre a renda das pessoas
juridicas, das despesas realizadas em
programas de auxilio na compra de
medicamentos pelo trabalhador — “Vale
Saude”.

Excelentissimo Senhor Ministro:

O direito a saude que estad insculpido na Constituicao
Federal ndo pode prescindir do direito ao acesso aos medicamentos, posto ser
requisito basico para garantia do tratamento daqueles que foram,
desafortunadamente, acometidos por alguma patologia.

N&o obstante os esforcos evidentes que o Ministério da
Saude vem realizando, com o aumento gradativo das verbas destinadas a
assisténcia farmacéutica e com iniciativas como a farmacia popular, entre
outras, sabemos que as politicas publicas nesta area ainda séo insuficientes,
haja vista os indmeros processos judiciais que correm no sentido de obrigar a
gue os gestores de saude cumpram com o0s dispositivos constitucionais e
viabilizem o direito dos cidad&os a ter os medicamentos de que necessitam.

Ndo podemos esperar que 0s problemas estruturais
existentes sejam solucionados para resolver as dificuldades de acesso dessas
pessoas aos medicamentos de que necessitam. Muitas vezes, suas vidas
estdo em perigo. Um tratamento em tempo oportuno evita inGmeros problemas,
como faltas ao trabalho, desanimo, descrenca no futuro, revolta e falta de
perspectivas para o doente e sua familia.
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Em nosso trabalho na Subcomissdo de Desenvolvimento
do Complexo Industrial em Saude, Producdo de Farmacos, Equipamentos e
Outros Insumos, perscrutamos diversos segmentos relacionados ao setor
farmacéutico do Pais, dos quais recebemos a sugestao que esta em anexo.

Temos certeza de que a providéncia poderd melhorar
sensivelmente o acesso dos brasileiros aos medicamentos e diminuir o nimero
de acdes judiciais contra o SUS para a sua obtencdo de medicamentos por via
judicial.

Sala das Sessfes, em de de 2011.

Comisséao de Seguridade Social e Familia

Documentol
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PROPOSTA DE PROJETO DE LEI

Dispbe sobre a deducdo, do lucro
tributavel para fins de imposto sobre a renda
das pessoas juridicas, das despesas
realizadas em programas de auxilio na
compra de medicamentos pelo trabalhador —
“Vale Saude”.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As pessoas juridicas poderdo deduzir, do lucro
tributavel para fins do imposto sobre a renda o dobro das despesas
comprovadamente realizadas no periodo base, em programas de auxilio na
compra de medicamentos pelo trabalhador, na forma em que dispuser o
regulamento desta lei.

8 1° A deducao a que se refere o caput deste artigo néo
poderd exceder em cada exercicio financeiro, isoladamente, a 5% (cinco por
cento) e cumulativamente com a deducgao de que trata a Lei n°® 6.297, de 15 de
dezembro de 1975 e Lei no 6.321, de 14 de abril de 1976, a 10% (dez por
cento) do lucro tributavel.

§ 2° As despesas ndo deduzidas no exercicio financeiro
correspondente poderdo ser transferidas para deducdo nos dois exercicios
financeiros subsequentes.

Art. 2° Os programas de auxilio na compra de
medicamentos a que se refere o artigo anterior deverdao conferir prioridade ao
atendimento dos trabalhadores de baixa renda, idosos e portadores de
necessidades especiais, e limitar-se-do0 aos trabalhadores contratados pela
pessoa juridica beneficiaria.
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8§ 1° O Ministério do Trabalho articular-se-4& com o
Ministério da Saude, para efeito do exame e aprovacdo dos programas a que
se refere a presente Lei.

§ 2° As pessoas juridicas beneficiarias dos programas de
auxilio na compra de medicamentos poderdo estender o beneficio previsto
nesses Programas aos trabalhadores por elas dispensados, no periodo de
transicdo para um novo emprego, limitada a extensdo ao periodo de seis
meses.

8§ 3° As pessoas juridicas beneficiarias do “Vale Saude”
poderdo estender o beneficio previsto nesse Programa aos empregados que
estejam com contrato suspenso para participagcdo em curso ou programa de
qualificacdo profissional, limitada essa extensédo ao periodo de cinco meses.

Art. 3° Nao se inclui como salario de contribuicdo a
parcela paga in natura, pela empresa, nos programas de auxilio na compra de
medicamentos.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O direito a vida esta insculpido na ConstituicAo como um
direito fundamental do ser humano e ndo pode ser dissociado do direito a
salde, ai incluido o acesso aos medicamentos essenciais, posto ser requisito
basico para a garantia da vida daqueles que foram, desafortunadamente,
acometidos por alguma patologia.

A insuficiéncia das politicas publicas na area da
assisténcia farmacéutica, em nosso pais, € evidenciada pelos inumeros
processos judiciais que correm no sentido de obrigar a que os gestores de
saude cumpram com os dispositivos constitucionais e viabilizem o direito dos
cidadaos a ter os medicamentos de que necessitam para a preservacao de sua
vida.

Essa € uma area na qual tem havido diversas iniciativas
inovadoras por parte do Governo e que tem apresentado progressos
importantes no sentido da ampliagdo do acesso aos medicamentos e do uso
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racional. Estdo ai as politicas dos genéricos, o monitoramento e controle de
precos, as farmacias populares. No entanto, essas iniciativas ainda nao sao
suficientes, principalmente para a parcela da populacdo que ndo pode adquirir
medicamentos no mercado, ainda que a prec¢os reduzidos.

N&o podemos esperar que se solucionem os problemas
estruturais do pais e do setor saude, em particular, para resolver as
dificuldades de acesso dessas pessoas aos medicamentos de que necessitam.

Esta proposta visa a contribuir para uma melhor
assisténcia farmacéutica aos cidadaos brasileiros. Neste sentido, conclamamos
os ilustres Deputados a aprovarem a presente proposigao.
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19. ANEXO VIl

PROJETO DE LEI — Disp&e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
0os medicamentos, altera a Lei 6.360/76.
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PROJETO DE LEIN® |, DE 2011

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, altera
a Lei 6.360/76.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

XXIl - Medicamento de Referéncia: medicamento novo ou
inovador, registrado no o6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasiao do registro, compreendendo:

a) medicamento novo: medicamento proveniente de
molécula nova que represente inovacgao radical,

b) medicamento inovador: medicamento proveniente de
inovacéao incremental.”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO
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A revisdo da definicho do termo Medicamento de
Referéncia incentivara o desenvolvimento de medicamentos inovadores
incrementais pelas industrias farmacéuticas nacionais e permitira o registro de
versdes genéricas destes medicamentos, atendendo, assim, a umas das
prioridades da Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Saude.

E de se salientar o contexto que a Lei 6.360/76 foi
aprovada e os impactos dessa lei para o setor farmacéutico no Brasil. A
industria farmacéutica brasileira surgiu na segunda metade do século XIX,
caracterizada por uma atividade de producéo artesanal de medicamentos, por
meio de manipulacdo de formulas oficinais. Esse modelo predominou até a
terceira década do século XX. Na década de 1930, tem-se 0 auge da industria
farmacéutica no Brasil, marcada pela elaboracdo de medicamentos bioldgicos,
seguindo tendéncia mundial. A producdo de medicamentos nessa época teve
impulso principalmente decorrente das doencas endémicas que assolavam o
pais e constituiam grave problema de salde publica.

A partir do final da Segunda Guerra Mundial, ocorre uma
mudanca do paradigma tecnologico no cendrio mundial e a producdo de
medicamentos passa ser baseada na sintese quimica e nos antibiéticos. Essa
mudanca de paradigma fez com que a inddstria nacional perdesse
competitividade e o pais se tornasse cada vez mais dependente do mercado
externo.

Em 1945, foi promulgado o Codigo de Propriedade
Industrial, no entanto, excluiu-se a patenteabilidade de invencdes de produtos
farmacéuticos e de matérias ou substancias obtidas por meio de processos
quimicos. A brecha na legislacdo provocou uma reorientacdo das atividades
das empresas, que passaram a concentrar esforcos na producdo de
medicamentos similares, ou seja, com principios ativos idénticos, dispensados,
no entanto, de qualquer demonstracao de eficacia ou desempenho.

O Cddigo de Propriedade Industrial de 1971 reforcou essa
situacdo, na medida em que manteve o0 veto para a concessao de patentes
para substancias, matérias ou produtos quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, assim como para 0S respectivos
processos de obtencédo e modificagdo. Com isso, ocorreu um ressurgimento da
industria nacional, que se fortaleceu através da producdo de copias dos
medicamentos existentes.

E dentro deste contexto que foi aprovada a Lei 6360/76,
que sofreu poucas alteracdes desde entdo, em que pese as profundas
transformacdes que o espaco econdmico-institucional do setor de saude sofreu
em nosso pais desde sua promulgacdo, como a Lei de Propriedade Intelectual
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(1996), a Lei de Medicamento Genérico (1999), e a criacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (1999).

Essas transformacdes, ocorridas principalmente na
década de 1990, alteraram a dinamica competitiva do mercado farmacéutico, e
todas as dimensdes da industria farmacéutica instalada no Brasil, sobretudo
dos laboratérios nacionais. Mesmo com as atualizagbes, a Lei nédo
acompanhou a evolucdo do mercado e o desenvolvimento tecnoldgico
alcancado pelos laboratorios farmacéuticos. Diante do novo cenario, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada em 1999, é responsavel pela
regulamentacao dos produtos farmacéuticos, no entanto, suas normas tém que
estar de acordo com a Lei 6360/76, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Para o crescimento e desenvolvimento da industria
farmacéutica e do mercado farmacéutico no Brasil, é fundamental que a Lei
6360/76 seja revisada e atualizada. Diversas tentativas ocorreram com esse
intuito, na Camara dos Deputados. Até o dia 17 de novembro de 2011, por
exemplo, existiam 79 projetos de lei que direta ou indiretamente buscam alterar
essa lei, sendo 45 arquivados e 34 em andamento. A lei atual € um dos
principais entraves para o aprimoramento do marco regulatério do setor
farmacéutico no Brasil, gerando consequéncias negativas diretamente na
producdo e comercializacdo de medicamentos no pais.

A alteracdo aqui proposta busca atualizar conceitos, e
sem a pretensdo de exaurir a atualizacdo da mencionada Lei, fomentar o
debate quanto as necessarias alteragbes. Por sua relevancia para o
desenvolvimento tecnoldgico do setor farmacéutico conclamamos os ilustres
Deputados a aprovarem esta proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2011.

Comisséo de Seguridade Social e Familia
Documentol






