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A situacao em que a pandemia causada pelo novo Coro-
navirus (Covid-19) colocou o mundo todo foi uma das mais
desafiadoras das Ultimas décadas. Nos deparamos com o
seu impacto na vida de todos os brasileiros e para a econo-
mia do pais. Um balanco desse periodo mostra a importan-
cia da existéncia de um sistema de satde publico, gratuito e
universal para os brasileiros e a grande contribuicao que o
setor farmacéutico nacional tem dado no combate a doenca
e a importancia da preparacao do pais para o enfrentamen-
to de emergéncia em saude publica.

Quando a China e a india, os dois principais fornecedores
globais de ingredientes farmacéuticos ativos (IFAs), imple-
mentaram proibicdes iniciais de exportacdo devido a Co-
vid-19, houve atrasos na fabricacdo de produtos acabados
- 0 que ocasionou a escassez de certos medicamentos em
diversos paises, especialmente em mercados emergentes
como o Brasil.

Essa escassez levou os governos a considerarem se as
suas cadeias de suprimentos seriam suficientemente ro-
bustas ou poderiam se beneficiar de uma abordagem mais
autossuficiente . Alguns paises também revisaram os regu-
lamentos para restringir a importacdo de medicamentos e
IFAs para evitar escassez futura, como a ordem 'Buy Ame-
rican’ do ex-presidente Donald Trump nos EUA, que exigia
maior participacao de insumos nacionais nos produtos ad-
quiridos pelo governo.

As empresas farmacéuticas estdo na linha de frente na
luta contra qualquer pandemia, juntamente com outros
prestadores de cuidados de saldde. Levar medicamentos as
pessoas é uma questao essencial, e a industria farmacéuti-
ca brasileira enfrentou, com sucesso, enorme pressao du-
rante a pandemia para entregar o0s seus produtos.

Entre os associados do Grupo FarmaBrasil (GFB), para
atender as inUmeras demandas do governo e da popula-
¢ao, a producao de medicamentos durante a pandemia foi a
maior quando comparada com 0s Cinco anos anteriores. Em
2020 e 2021 a industria farmacéutica criou 4.295 e 5.222
novos postos de trabalho, respectivamente - quantidade




acima da registrada no mesmo periodo de 2019 (2.613 va-
gas) e de 2018 (3.452 contratacdes). Esse rearranjo fortale-
ceu a producao nacional de medicamentos.

Foi gracas a esta produgado nacional que o Ministério da
Salde conseguiu abastecer UTls de hospitais publicos es-
taduais de pacientes com Covid-19 em estado critico, com
medicamentos usados para intubacao. A prioridade, como
nao poderia deixar de ser, foi garantir o abastecimento para
salvar vidas.

Os investimentos foram mantidos, seja na construcao de
novas fabricas, na ampliagao das instalacoes ja existentes
OU para avancar na pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos. Ainovacao esta no DNA das farmacéuticas de ca-
pital nacional e todos os projetos foram mantidos.

Mesmo com todo o esforco realizado, a necessidade
urgente de projetar cadeias de suprimentos mais inteli-
gentes, mais fortes e mais diversificadas tem sido uma das
principais licdes desta crise.

0 avanco para o fortalecimento da nossa industria de me-
dicamentos demanda a explicitacdo e superacao de desafios
para atores das esferas privada e publica. E preciso aperfei-
¢oar e consolidar um ambiente institucional que, atuando de
forma sistémica, possa induzir o desenvolvimento, a sobe-
rania tecnoldgica e ampliar os esforcos empresariais para o
adensamento da cadeia produtiva e de inovagao.

0 estimulo ao desenvolvimento da cadeia produtiva bra-
sileira por meio de politicas publicas e o enquadramento da
industria farmacéutica como estratégia de salde nacional
apresentam relevancia na garantia do acesso a medicamen-
tos e produtos para salde seguros, além de qualidade a toda
a populacdo. E importante destacar nessa jornada o papel
do Ministério da Salde, da Anvisa, do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacoes e do Ministério da Economia, com o
carater estratégico do uso de poder de compra do Estado, a
regulacao e o incentivo a ciéncia e a inovacao - tanto para
minimizar a vulnerabilidade do sistema de salde brasileiro,
como para promover o desenvolvimento nacional e dar a de-
vida seguranca juridica aos investimentos privados para os
avancos do pais nas areas de salde.

0 apresenta propostas para aper-
feicoar o marco legal e regulatdrio, incentivar investimentos
e inovagao e promover a industria brasileira no mundo.

AindUstria farmacéutica brasileira é responsavel pela pro-
ducdo de 70% dos medicamentos consumidos no pais. As
empresas de capital inteiramente nacional produzem mais
da metade desses produtos. Em 2020, o mercado brasileiro
de medicamentos contava com 411 empresas farmacéuticas e
empregava diretamente 91.325 colaboradores. '

O dinamismo dessas empresas e 0 compromisso de seus
empresarios com a salde no Brasil foram demonstrados em
varias oportunidades, da ampliacao do acesso pela producdo
de medicamentos genéricos a producao local de medicamen-
tos para HIV/AIDS e inovacao. Nao é diferente agora com os
modernos Biotecnologicos.

Foram inUmeros avancos fruto da coordenacgao da indus-
tria brasileira e politicas publicas ativas desde os anos 2000,
mas ainda existem obstaculos para a utilizacdo da capacidade
total do setor em prol da qualidade da salde dos brasileiros.

sua capacidade e agora
concretas aos que irao
er este setor produtivo
1tos de qualidade.

erados se implemen-
itas nesta agenda s3o:

Incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a ca-
pacitacdo cientifica e tecnoldgica e a inovacao, por meio da
articulacdo entre entes, tanto publicos como privados, nas
diversas esferas de governo;

Apoiar a formacao de recursos humanos nas areas de ciéncia,
pesquisa, tecnologia e inovagao;

Estimular as empresas para que invistam em pesquisa e tec-
nologia adequadas ao desenvolvimento do pais;

. Sindusfarma e RAIS.




3 Promover e garantir o acesso a medicamentos em consonan-
cia com as necessidades do pais (ex: doencas negligenciadas,
produtos estratégicos para o SUS, doencas raras);

Aumento da producdo de medicamentos para adensamento
da cadeia para que essas indUstrias atinjam o potencial ne-
cessario e compativel com um pais que é o 6° mercado de
medicamentos no mundo:

- Ampliacdo da capacidade de producdo de medicamentos
sintéticos inovadores e biotecnoldgicos, inclusive vacinas pelo
setor privado;

- Utilizagado da biodiversidade brasileira para a producdo de
medicamentos inovadores;

- Internalizacdo de competéncias rumo a inovacao radical.

s Implementar politicas que visem a soberania, independén-
Cia e estratégia de desenvolvimento para o Brasil na area
de medicamentos;

# Reduc3o do déficit da Balanga Comercial de Medicamentos;

3# Movimento para maior grau de internacionalizacdo das em-
presas rumo a competitividade global.
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- REVISAR O MARCO LEGAL E REGULA-
TORIO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS,
NOTADAMENTE PARA INOVADORES

Inovacdo é um processo complexo e de
dificil parametrizacdo dos resultados em
formulas. O preco dos medicamentos é con-
trolado no Brasil pela Cdmara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED), o
que contribui para a garantia do acesso a
medicamentos no pais. Milhdes de brasi-
leiros, no entanto, ndo tém acesso a produ-
tos inovadores de Ultima geragdo porque,
muitas vezes, o controle rigido de precos
funciona como um bloqueio ao desenvolvi-
mento desses medicamentos no pais.

E fundamental completar o processo atu-
al de discussao da regra de pregos no senti-
do de estabelecer parametros que ampliem
a concorréncia e estimulem o investimento
em inovagao, contribuindo para a ampliagao
de acesso e reducao estrutural de custos,
caminhando para a liberacdo dos precos
dos medicamentos inovadores.
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- INSERCAO DE REGRAS CLARAS NO
MARCO REGULATORIO BRASILEIRO
QUE VIABILIZE O REGISTRO DE MEDI-
CAMENTOS INOVADORES POR MEIO DA
IMPLEMENTACAO DE VIAS DE REGIS-
TRO PELA ANVISA

Considerando todas as particularidades
do mercado farmacéutico no Brasil para
permitir a entrada de categorias de medi-
camentos inovadores mais requisitadas
pelo setor regulado, dar acesso a popula-
¢do a alternativas terapéuticas, possibilitar
a existéncia de uma industria nacional de
salde com foco nos investimentos para de-
senvolvimento de produtos com inovacdes
incrementais, o aprimoramento da regula-
¢ao de mercado no Brasil mostra-se urgen-
te e deve caminhar para um estimulo / im-
pulso a este segmento, evitando-se refazer
estudos ja realizados e permitindo acesso a
mais opcdes terapéuticas.
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-» ESTRUTURACAO, APRIMORAMENTO,
CELERIDADE E REORGANIZAGAO DE PRO-
CESSOS NO AMBITO DA ANVISA

Deve ser reconhecida a importancia cru-
cial da Anvisa para o processo de evolugcao
da industria de medicamentos brasileira,
como agéncia reguladora que n3o sé garan-
ta a seguranca e a eficacia dos medicamen-
tos em circulagdo no pais, seja referéncia in-
ternacional, mas, também, participe de forma
proativa do proprio processo de evolucdo. A
estruturacdo (aumento do quadro de funcio-
narios), aprimoramento e reorganizacao de
processos no ambito da Anvisa apresentam
impacto direto no crescimento, desenvolvi-
mento e competitividade da indUstria farma-
céutica nacional. Confere, ainda, maior cele-
ridade, homogeneidade e transparéncia nas
analises. Importante que os aprendizados
decorrentes de regulamentagbes excepcio-
nais em razao da pandemia que trouxeram
ganhos sejam incorporados na regulamen-
tacdo perene na Agéncia.

-» ACOMPANHAMENTO DA ESTRATEGIA
NACIONAL DE PROPRIEDADE INTELEC-
TUAL / ESTRUTURAGAO DO INPI

A propriedade intelectual configura me-
canismo de enorme importancia para esti-
mulo ao desenvolvimento das atividades de
inovacgao no pais. O propdsito da Estratégia
Nacional de Propriedade Intelectual (ENPI)
& estabelecer governanga e coordenacdo
para as iniciativas, projetos e programas
ligados a propriedade intelectual, a fim de
alavancar a competitividade e o desenvol-
vimento econémico e social do Brasil. O
periodo de vigéncia da ENPI é de 10 anos
(2021-2030).

Reforca-se ainda que o Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI) seja rees-
truturado, com autonomia financeira e au-
mento do quadro técnico, visando a reducdo
e tratamento adequado do backlog.




A criacdo de uma estratégia de longo prazo que dé previsibilidade e seguranca
a inddstria é fundamental para a construcao de um ambiente de incentivo a pes-

quisa e a inovagao.

- FORTALECIMENTO DA PESQUISA CLI-
NICA NO PAIS

O Plano de Ac¢do de Pesquisa Clinica no
Brasil, publicado pelo Ministério da Salde
em janeiro de 2019, tem o intuito de ampliar
a capacidade do pais em desenvolver e atrair
pesquisas clinicas que contribuam para o
acesso e a qualidade de vida da populagao
brasileira. O Plano prevé acoes de curto, mé-
dio e longo prazo, estruturadas em seis €ixos:
regulacao ética, regulacdo sanitaria, forma-
¢do em pesquisa clinica, fomento cientifico
e tecnologico, Rede Nacional de Pesquisa
Clinica (RNPC) e gestdo do conhecimento. A
sua implementagdo é essencial para o forta-
lecimento da pesquisa clinica no pais.

Paralelamente, o Projeto de Lein°7.082 de
2017 é uma das iniciativas mais importantes
e base para harmonizar principios e diretrizes
que norteiam o desenvolvimento da pesqui-
sa clinica no Brasil. O texto propde uma série
de mudancas visando o progresso e a fluidez
dos processos inerentes aos estudos clinicos.

- DESENVOLVIMENTO DE AMBIENTE
PARA A INOVACAO

0 ambiente de inovagao radical no pais
ainda é bastante rarefeito, mas existente.
Assim, a indUstria e o setor publico podem
encontrar zonas de interse¢ao para a cons-
trucdo de projetos que envolvam o desen-
volvimento de novas moléculas de interes-
se publico e privado.

A sugestao é potencializar o que ja temos
de estrutura publica que pode investir e se
dedicar exclusivamente a pesquisa, com
foco na chamada ‘zona de incerteza” do
desenvolvimento. E que essas tecnologias
quando ja estiverem mais maduras possam
ser passadas para aindustria brasileira para
gue sejam completados os testes clinicos e
demais agbes necessarias para o registro,
mediante marco regulatério que trata toda
a seguranca juridica para o processo.

- ALINHAMENTO E APROXIMAGAO DAS
UNIVERSIDADES COM O SETOR (LINHAS DE
PESQUISA, FOCO DE MERCADO E OUTROS)

A descoberta de novas tecnologias e pro-
cessos na indUstria depende ndo apenas da
existéncia de boas universidades, mas tam-
bém de uma boa orientacdo e coordenagao
da pesquisa académica segundo as neces-
sidades do pais. Os cursos universitarios
devem ser capazes também de preparar
pessoas qualificadas que atendam a reali-
dade da indUstria e dos 6rgdos reguladores.

AcOes importantes nesse contexto en-
volvem, por exemplo, a implementagao de
um plano de acao com mapeamento e cla-
reza da demanda tecnoldgica por parte das
empresas para as universidades e a forma-
¢ao de recursos humanos capacitados nas
areas de inovagao, biotecnologia e demais
areas técnicas de interesse da indUstria (Ex.
desenvolvimento, producao, controle de
qualidade etc.).

» REDUCAO OU ELIMINACAOQ DA TRIBU-
TAGAO DE SERVICOS TECNICOS PRESTA-
DOS NO EXTERIOR

Segundo a legislagao em vigor, 0s paga-
mentos referentes a importagao de “servi-

cos gerais” prestados por nao residentes
estardo sujeitos (i) ao Imposto de Renda
Retido na Fonte (“IRRF”) com aliquota de
15% a 25%; (i) ao Imposto sobre Operacdes
de Cambio (“IOF/Cambio”) com aliquota de
0,38%; (iii) ao PIS-Importacdo e a COFINS-
-Importacdo com aliquota de 9,25%; e (iv)
ao Imposto sobre a Importacao de Servicos
("ISS- Importacao”) com aliquota de 2% a
5%. A despeito do regime tributario dispos-
to, se o servico fornecido for considerado
técnico pelas autoridades fiscais brasileiras
havera, também, a incidéncia da CIDE a ali-
quota de 10%, nos termos da Lei n° 10.168
de 29 de dezembro de 2000.

As remessas para fins cientificos ocor-
rem na etapa pré-clinica, onde ndo existe
beneficiamento econémico para o contra-
tante, podendo ou nao resultar no desen-
volvimento de um medicamento. Trata-se
de uma etapa de estudos necessarios
para o desenvolvimento do medicamento,
de pouca disponibilidade de fornecedores
nacionais habilitados. Sendo um servigo
essencial para operacdo e que por si so
ndo resulta em beneficios econémicos (os
quais s6 serao verificados apdés o eventual
desenvolvimento de um produto), o cena-
rio atual de tributagdo causa 6nus finan-
ceiro para o setor farmacéutico.
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INDUSTRIA FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA
NACIONAL/ SEGURANCA SANITARIA NACIONAL

E fundamental considerar os medicamentos como um ativo estratégico necessario
para a seguranca sanitdria e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, econémi-
co do Pais, baseado na inovacgao. Isso é essencial para garantir o fornecimento e
o desenvolvimento de medicamentos, fundamentais para permitir a prontidao de
combate a qualquer ameaca e reforgar a protecdo da sadde. Esse um setorimpacta
diretamente o aumento da produtividade da industria e o crescimento economico.

= INICIATIVA DO CONGRESSO NACIONAL PARA ENQUADRAMENTO DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA NACIONAL

A pandemia do Covid-19 revelou as vul-
nerabilidades das cadeias de suprimentos
globais. A partir desse aprendizado, o Brasil
pode trabalhar para fortalecer a sua indus-
tria, em especial a relacionada a salde.

Um estudo da consultoria Mckinsey? iden-
tificou 16 setores industriais que podem au-
mentar a produtividade e o crescimento eco-
ndmico; empregos e renda para trabalhadores
e comunidades; inovacdo e competitividade;
ou resiliéncia nacional. A maioria deles con-
tribui para mais de um desses objetivos. Entre
eles estd a industria farmacéutica.

2. https://www.mckinsey.com/featured-insights/americas/
building-a-more-competitive-us-manufacturing-sector
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Enquadrar a indUstria de medicamen-
tos como estratégia nacional, capacitan-
do a industria nacional do setor para o
desenvolvimento e producao de tecnolo-
gias estratégicas para o pais é fundamen-
tal. Isso estd alinhado com a Estratégia
Federal de Desenvolvimento para o Bra-
sil (Decreto 10531/20, eixo social, “me-
lhorar a competitividade da industria da
salde, reduzindo a dependéncia externa,
com o desenvolvimento e a producao de
vacinas, medicamentos, insumos e equi-
pamentos médicos”).
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- CRIAGAO DE UM AMBIENTE DE SEGU-
RANGA JURIDICA E DE PREVISIBILIDADE
NO AMBITO DAS PARCERIAS PARA O DE-
SENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDPS)

O Programa de PDPs, hoje regido pela
PortariaMSn°2.531/2014 (atual Portaria MS
GM de Consolidacdo n° 5 de 28/09/2017) e
pelo Decreto n° 9.245/2017, é parte de uma
politica estratégica que objetiva, em primei-
ra instancia, ampliar o acesso da populagao
a produtos estratégicos mediante a raciona-
lizacdo do poder de compra do Estado para
diminuicdo da vulnerabilidade do SUS e, ao
mesmo tempo, promover o desenvolvimen-
to econdmico e a sustentabilidade tecnold-
gica e econdmica do SUS, estabelecendo as
condicoes para o aumento da capacidade
produtiva e de inovacao do pais.

S3o inegaveis os avangos para o forta-
lecimento da producdo de medicamentos
sintéticos e para a indUstria nacional de
biofarmacos, viabilizados pelo programa de
PDPs. Contudo, para que o instrumento seja
efetivo, factivel e justificdvel para a socieda-
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de, também no futuro, algumas reflexdes e
acdes sao pertinentes para criagdo de um
ambiente de seguranca juridica e de previsi-
bilidade. Em relacao a revisao da Portaria n°
2531/2014, j existe um texto com discussdo
bastante avancada em andlise na Procura-
doria Juridica do Ministério da Salde. Ou-
tros aspectos envolvem governanga e ges-
tao por parte do Ministério da Sadde.

- APRIMORAMENTO DA LOGISTICA DE
AQUISICAO E DISTRIBUICAO DO SUS

A Pandemia da Covid-19, dentre inUme-
ros ensinamentos e desafios apresentados,
mostrou que ha oportunidades de melhoria
no processo logistico de fornecimento de
medicamentos e insumos ao Ministério da
Saude - MS e Secretarias Estaduais de Sau-
de - SESs. E oportuna a criacdo de um Gru-
po de Trabalho para discussao de pontos de
aprimoramento da logistica de aquisicdo e
distribuicdo do SUS de forma que se permita
o planejamento das empresas para a ofer-
ta de medicamentos e mitigacao do risco de
ruptura no fornecimento via SUS.

- DISCUSSAO DE OUTRAS FORMAS JU-
RIDICAS DO USO DO PODER DE COMPRA
COMO 0S CONTRATOS DE COMPETITIVI-
DADE EM SAUDE, ENCOMENDAS TECNO-
LOGICAS, MEDIDAS DE COMPENSACAO
EM SAUDE, ETC

Avanca nas possibilidades de inducao
do desenvolvimento do setor farmacéutico
nacional por meio da utilizacdo do poder
de compra publico, é de suma importancia
que o momento criado para a discussao de
outras formas juridicas do uso do poder de
compra como as encomendas tecnoldgi-
cas, medidas de compensacao tecnologi-
ca, etc. ndo sofra retrocessos em fungao
do calendario politico.
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A incorporacgdo das “ETECS - Encomen-
das Tecnoldgicas na Area de Satde” no De-
creto 9.245/2017, nos seus Arts. Xl e XIV,
representa um inegavel avango nessa dire-
¢do. O Brasil produziu vacina para a Covid-19
por meio de encomenda tecnoldgica. Isso foi
possivel gracas a todo o conhecimento ab-
sorvido via PDPs. A Lei 14.133/2021 trouxe o
formato de dialogo competitivo, modalidade
de licitagcdo para compras em que a Admi-
nistragcdo Publica realiza didlogos com lici-
tantes previamente selecionados mediante
critérios objetivos, com o intuito de desen-
volver uma ou mais alternativas capazes de
atender as suas necessidades, devendo os
licitantes apresentar proposta final apés o
encerramento dos didlogos.
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Essa industria vem trabalhando com grandes centros de desenvolvimento cienti-
fico nos Estados Unidos, Canad3, Europa, India e outros paises e, quando neces-
sario, articula-se com grandes multinacionais do setor, sempre com o objetivo de
produzir medicamentos inovadores no Brasil. E o setor industrial brasileiro que
mais rapido e decisivamente esta se tornando de classe mundial, investindo em
inovacdo como forma de impulsionar essa internacionalizacgao.

- COORDENAGAO DA POSIGAO BRASILEI-
RA E DO MERCOSUL NOS ACORDOS CO-
MERCIAIS NEGOCIADOS E NOS FORUNS
INTERNACIONAIS DE REGULAGAO

O processo de convergéncia regulatéria
no setor farmacéutico que vém aumentando
nos Ultimos anos, impulsionando a edicdo e
assinatura de uma série de pactos interna-
cionais, 0s quais assumem as mais variadas
formas: acordos internacionais, diretrizes e
orientagdes, acordos de cooperagao, entre
tantos outros, que se dao em ambito bilate-
ral, regional ou multilateral. Trata-se de ine-
gavel tendéncia que exige andlise apurada e
conjunta do setor publico e privado, visando
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0 maximo aproveitamento de oportunidades
e minimizacao de riscos com uma visao de
futuro para alcance de objetivo comum: a
insercao internacional aliada ao desenvolvi-
mento nacional.

-» MANUTENCAO E APRIMORAMENTO DE
INSTRUMENTOS QUE GARANTAM EFETI-
VA INSERCAO INTERNACIONAL DOS LABO-
RATORIOS FARMACEUTICOS BRASILEIROS

A indUstria de insumos farmacéuticos e
de medicamentos brasileira é cada vez mais
relevante no mercado latino-americano e
se expande para outros. A escassez e in-
seguranca na aquisicao de insumos farma-

céuticos e medicamentos pelo advento da
Covid-19, vai deslocar, em parte, o eixo de
producao destes materiais com uma migra-
cdo de fabricacdo para outros paises, além
da China e da india, pelos evidentes riscos
que a atual concentragao pode causar para
projetos que, normalmente, tém longo peri-
odo de maturacgao. Neste contexto, o Brasil,
por sua capacitagao técnica, atendimento
as Boas Praticas de Fabricacao, regime po-
litico estabelecido, atendimento as regras
de tratamento de efluentes, trabalhistas e
fiscais, torna-se candidato natural para par-
ticipar deste movimento de migracao que
devera atrair novos players e fomentar no-
vas producoes dos fabricantes locais.
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Sobre o

que reune 13 empresas da indUstria farmacéutica brasi-
ital nacional, que respondem por mais de 30% dos medi-
nsumidos no Brasil. Empregamos cerca de 40 mil pesso-
0s 8% do faturamento em P&D. Existimos para fazer da
or¢a motora da industria farmacéutica no Brasil.

ssociadas: Aché, Althaia, Apsen, Biolab, Biomm, Bionovis,
.S., Eurofarma, Hebron, Hypera, Libbs e ReceptaBio.
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DETALHAMENTO D

A fim de operar com potencial inovador
pleno, a indUstria farmacéutica necessita
de um “ambiente setorial” favoravel, que lhe
permita trabalhar préxima a fronteira tecno-
logica. Paises desenvolvidos, com indUstrias
farmacéuticas fortes, possuiram em algum
momento politicas industriais que induzi-
ram a inovacdo em saude. Essas politicas
giram em torno de um marco regulatério
apropriado, mecanismos de financiamento
e de incentivos a pesquisa basica e aplicada.

No Brasil, a indUstria farmacéutica opera
aquém de seu potencial inovador. Ainda que
a regulamentacao dos medicamentos gené-
ricos em 1999 tenha contribuido para a am-
pliacdo do acesso a salde por parte da po-
pulacao brasileira, o pais continua a importar,
de forma crescente, medicamentos de maior
valor agregado, contribuindo para os eleva-
dos déficits em balanga comercial do conjun-
to das indUstrias relacionadas a saude.

A partir dos anos 2000, quando a indUs-
tria farmacéutica voltou a ser alvo de poli-
ticas ativas por parte do governo federal,
pede-serpercebido-um-auments-da-capaci-

dade inovadora da indUstria nacional. Hoje,
FORCAS

+ Disponibilidade de recursos para reinves-
timentos

- Conhecimento incorporado sobre a impor-
tdncia de competir por meio da inovacao

- Posicionamento no mercado interno

+ Relacionamento consolidado com os ca-
nais de vendas publicos

OPORTUNIDADES

- Reestruturacdo da cadeia internacional
farmacéutica pela insercdo de medicamen-
tos bioldgicos novos e biossimilares

- Disponibilade de projetos de tecnologia ino-
vadora no Sistema Nacional de Inovacdo com
grau apropriado de maturidade tecnoldgica

- Biodiversidade Brasileira como meio para
inovagées radicais

o parque industrial farmacéutico instalado
no Brasil nada deixa a desejar na compara-
cdo com paises desenvolvidos.

Segundo as projegfes internacionais,
em poucos anos o Brasil serd o quinto
maior mercado farmacéutico no ranking
global. Estdo presentes no pais os maio-
res grupos farmacéuticos mundiais. As
empresas de capital nacional sdo sélidas,
possuem participagao relevante e estraté-
gias de longo prazo coerentes. O pais pos-
sui uma populacao grande e estavel, que
passa por uma rapida transicdo demogra-
fica que, em conjunto com a mudanca de
nosso perfil epidemioldgico, nos aproxima
dos paises desenvolvidos.

Portanto, estao presentes as condi¢des
que permitem almejar o desenvolvimen-
to da indUstria farmacéutica brasileira em
direcdo a um maior conteldo inovador.
A definicdo de uma estratégia industrial
para o setor farmacéutico nacional deve
ter como base a avaliacdo sistematica das
cas-gque-estdc-presentes-no-atua

nacional e internacional.
FRAQUEZAS

- Porte relativo frente aos conglomerados
multinacionais farmacéuticos

- Insercdo na cadeia internacional de supri-
mentos

- Disponibilidade de recursoso humanos
especializados

» Dependéncia de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFA) de origem externa

AMEACAS

- Surgimento de novas moléculas paten-
teadas com extensdo adicional do periodo
de protecao que substituem medicamentos
existentes no mercado

+ Desvalorizacdo cambial

- Descontinuidade de politicas importantes
para a area de saude

- Custo Brasil
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Em sendo a industria farmacéutica por natureza extremamente regulada, a efici-
éncia na regulacao é o motor para o desenvolvimento do setor no pais.

- 1.1| REVISAR O MARCO LEGAL E REGULATORIO DE PREGOS DE MEDICAMENTOS, NO-

TADAMENTE PARA INOVADORES

- Revisao da Resolucao da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) excluindo os medicamentos com
inovacao do amparo da Resolugdao 02/04
(controle de precos de medicamentos) a se-
melhanca do que ja foi implementado para
Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs)
e Resolucdo CMED n° 07/2022 (medica-
mentos em situacao de desabastecimento).

JUSTIFICATIVA

O setor farmacéutico € mundialmente co-
nhecido como um dos que mais investe em
inovacao. No entanto, inovacao é um proces-
so complexo, pois além de demandar inves-
timentos vultuosos, apresenta um elevado
grau de risco e incerteza. Em decorréncia
dessas particularidades inerentes ao pro-
cesso de inovacao na indUstria farmacéuti-
€3, a parametrizacao dos resultados em uma
férmula pré-determinada pode mostrar-se
como um limitador para futuras inovagoes.

0 preco de medicamentos no Brasil é con-
trolado pela Camara de Regulacdo do Merca-
do de Medicamentos (CMED), o que contribui
para a garantia do acesso a medicamentos no
pais. No entanto, milhdes de brasileiros nao
tém acesso a produtos inovadores de Ultima
geragao porque, muitas vezes, o controle rigi-
do de precos funciona como um bloqueio ao
desenvolvimento desses produtos no pais. Ao
contrario do que se observa na maior parte do
mundo onde se controla pregos de aquisicoes
e/ou de reembolsos publicos, a regulacado de
precos de medicamentos no Brasil é exercida
no mercado nacional incluindo mercado pri-
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A medida seria implementada mediante mo-
nitoramento pela CMED, utilizando-se da
metodologia do Sandbox Regulatério, que
permite avaliar os impactos da nova norma-
tizacdo para medicamentos com inovagao
apos o periodo determinado.

vado, mercado publico, mercado hospitalar,
com excegoes de alguns segmentos para o0s
Medicamentos Isentos de Prescricao (MIP).

E necessaria agenda de desburocratizacdo
para estimular os investimentos, sendo a pau-
ta de precificacdao de medicamentos inovado-
res prioritaria para destravar investimentos
em inovacao previstos para o setor farmacéu-
tico produtivo.

A medida proposta pode ser implementa-
da de maneira célere por meio de Resolucdo
a ser publicada pela CMED tendo como base
os critérios presentes nas normativas vigen-
tes, conforme explicita o art. 6°, inciso IV da
Lei n®10.742/2003, para exclusao de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e pro-
dutos farmacéuticos da incidéncia de critérios
de estabelecimento ou ajuste de pregos, bem
como decidir pela eventual reinclusao de gru-
pos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos a incidéncia de crité-
rios de determinacdo ou ajuste de precos.

O Grupo FarmaBrasil sugere a implemen-
tacdo desta Resolucao em um contexto de

sandbox regulatério, a ser adotado para ex-
perimentacao da precificacdo da inovagao
por tempo determinado. Desse modo a CMED
podera monitorar este mercado e avaliar os
impactos da nova normatizacao para medi-
camentos com inovagao findado este periodo.
Essa metodologia de sandbox regulatério j&
vem sendo implementada no mercado finan-
ceiro, securitario e de capitais no Brasil e no
exterior. Esse cenario impoe aos reguladores
0 desafio de atuar com a flexibilidade neces-
saria, dentro dos limites permitidos pela le-
gislacao, para adaptar suas regulamentacdes
as mudangas tecnoldgicas e constantes ino-
vacoes, de forma que as atividades reguladas
mantenham conformidade com as regras de
cada segmento, principalmente sob as pers-
pectivas da seguranca juridica e eficiéncia do
mercado. Espera-se que aimplantacdo desse
regime regulatorio seja capaz de promover o
desenvolvimento de produtos com inovagao
e possa fomentar a constante inovacao no
mercado farmacéutico no Brasil.

A revisao da regra de precificacao benefi-
ciara o mercado de medicamentos nacional e
incentivara a ampliagdo da oferta de medica-
mentos a populacdo. Além dos beneficios ja
esperados para a qualidade de vida dos pa-
cientes e de seus familiares, bem como para
0s profissionais e os servicos de salde, as
inovacoes incrementais da industria farma-
céutica instalada no pais aumentam os in-
vestimentos em P&D, minimizam o déficit da
balanca comercial, elevam a produtividade e
a concorréncia no setor, e incentivam o em-
prego de mao de obra qualificada no Brasil.

Portanto, € fundamental completar o
processo atual de discussao da regra de
precos no sentido de estabelecer para-
metros que ampliem a concorréncia e
estimulem os investimentos, contribuin-
do também para a ampliagdo de aces-
so e reducao estrutural de custos, cami-
nhando no sentido de uma liberacdo dos
precos dos medicamentos inovadores.

ATORES

Secretaria Executiva da CMED, Minis-
tério da Saude, Ministério da Economia,
Casa Civil, Ministério da Justica, Anvisa,
Setor Regulado.

- 1.2 | INSERCAO DE REGRAS CLARAS
NO MARCO REGULATORIO BRASILEIRO
QUE VIABILIZE O REGISTRO DE MEDI-
CAMENTOS INOVADORES POR MEIO DA
IMPLEMENTAGCAO DE VIAS DE REGIS-
TRO PELA ANVISA.

O processo de revisao da RDC 200/2017
que trata do registro de medicamentos sin-
téticos e semissintéticos (Consultas Publi-
cas n 931 e 932 de 2020) indica que estdo
sendo incorporados os conceitos j& ado-
tados por agéncias reguladoras interna-
cionais. A evolugcao desse processo repre-
sentara grande avanco no trabalho entre a
agéncia e o setor regulado.

E necessaria a coeréncia do processo de
revisdo de registro com os critérios para a
conducdo de estudos de biodisponibilidade
relativa e bioequivaléncia de medicamentos
(Consulta Pdblica 760/2019).

JUSTIFICATIVA

Considerando todas as particularidades
do mercado farmacéutico no Brasil, a atua-
lizagado das regras permitira:

- a entrada no mercado das categorias de
medicamentos inovadores mais requisita-
das pelo setor regulado;

- acesso a populacdo a estas alternativas
terapéuticas;

- 3 existéncia de uma indUstria nacional
de salde com foco nos investimentos
para desenvolvimento de produtos com
inovagoes incrementais;
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0 aprimoramento da regulacdo sanitdria
no Brasil que deve caminhar para um esti-
mulo / impulso a este segmento, evitando-
-se a necessidade de se refazer estudos ja
realizados e permitindo acesso a mais op-
coes terapéuticas.

Ainda, existem inovacbes em medicamen-
tos que ndo estao abrangidas pela atual re-
gulamentacao, impedindo o registro desses
produtos no pais.

Adicionalmente, é importante mencionar
a coeréncia regulatéria interna (@ Anvisa
adota modelo semelhante para medica-
mentos biossimilares e aceita uso de lite-
ratura para medicamentos fitoterapicos)
e com referéncias regulatérias interna-
cionais que ja adotam tais modelos (FDA,
EMA, Health Canada, TGA) com vias de re-
gistro definidas com base nas provas a se-
rem apresentadas, ao invés de categorias
de produtos a serem registrados.

ATORES
Anvisa, Setor Regulado

> 1.3 | ESTRUTURACAO, APRIMORAMEN-
TO, CELERIDADE E REORGANIZACAO DE
PROCESSOS NO AMBITO DA ANVISA

+ Adensamento do papel da Anvisa para
além do seu foco na qualidade, seguranca
e eficacia para completar a sua visdo como
um agente indutor e estimulador do desen-
volvimento nacional.

- Realizacdo de concurso publico para dis-
ponibilizacdo de novos servidores para o
fortalecimento de acdes da Agéncia.

Reestruturacdo de processos internos
com acdes em nivel estratégico e operacio-
nal no contexto de processos e procedimen-
tos estabelecidos pela Anvisa, com foco na
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celeridade e previsibilidade de acdes.

Simplificacdo do processo regulatério,
de modo que a atuacdo regulatéria atenda
finalidade e relevancia pretendidas, bem
como seja efetiva e proporcional a questao
regulada. Exemplos: Analises baseadas em
matriz de risco sanitdrio para o registro e
pés-registro de medicamentos aos moldes
do que j3 foi aplicado para Boas Praticas de
Fabricacao; Estabelecimento de correspon-
sabilidade da indUstria na implementagao
de algumas medidas regulatérias - RDC
73/2016, Simplificacdo do Pés-registro de
Medicamentos, Aprovacao Condicional de
Pos-registro, RDC 415/2020 - procedimen-
tos extraordinarios para a pandemia).

Manutencado de acdes positivas adotadas
pela Anvisa durante a pandemia, ap6s o fim
da emergéncia em salde publica de impor-
tadncia nacional (Port. MS n° 188/2020).

+ Possibilidade de submissdo de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) em paralelo com o desenvolvimen-
to técnico do medicamento. A avaliagdo dos
documentos poderia se limitar as questoes
clinicas no primeiro momento, com as infor-
macodes técnicas sendo apresentadas assim
que os resultados forem liberados ou no
momento do registro ja que, nesse momen-
to, sdo analisados todos os dados técnicos
de desenvolvimento do produto.

- Capacitagao interna para preparagao dos
técnicos da Anvisa e Setor Regulado para
a inovacado e para o alinhamento do enten-
dimento interno no sentido de evitar diver-
géncias de analises.

Construcao de estratégia e preparagao
da Agéncia para que receba a primeira
onda de inovagbes com a execucao de es-
tudos fase | e Il no Brasil, de forma a redu-
zir prazos de analise, permitir ritos acele-
rados, ter recursos humanos capacitados e

dedicados a inovacao e visao que permita
a construcdo de caminhos cientificos dife-
rentes dos tradicionais.

+ Melhoria do sistema informatizado da
Anvisa.

JUSTIFICATIVA

Deve ser reconhecida a importancia cru-
cial da Anvisa para o processo de evolucao
da induUstria de medicamentos brasileira,
como agéncia reguladora que ndo s6 ga-
rante a seguranca e a eficacia dos medica-
mentos em circulacdo no pais, seja referén-
cia internacional, mas, também, participe
de forma proativa do préprio processo de
evolucdo. A estruturacdo (aumento do
quadro de funcionarios), o aprimoramento
e a reorganizacao de processos no ambito
da Agéncia apresentam impacto direto no
crescimento, desenvolvimento e competiti-
vidade da industria farmacéutica nacional.
Conferem, ainda, maior celeridade, homoge-
neidade e transparéncia nas analises. Muito
ja foi feito ao longo do tempo, mas é neces-
sario avancar ainda mais. Alguns aspectos
na nossa Agéncia Reguladora precisam ser
equacionados exatamente para que se con-
siga dar resposta as indlstrias garantindo a
seguranga e clareza das analises realizadas
pela Agéncia.

A Anvisa é respeitada mundialmente e bus-
ca a cada dia aprimorar continuamente 0s seus
processos regulatorios e precisa, nesse mo-
mento, de melhor estrutura para acompanhar
o crescimento do pais. Por exemplo, a contra-
tacdo de servidores para a Agéncia é crucial
para mantermos e ampliarmos 0s avangos.

A Anvisa conta com 1658 servidores e, nos
ultimos anos, a forga de trabalho da Agéncia
tem se reduzido de forma sistematica e preo-
cupante, com grande impacto sobre a capaci-
dade de diversas areas para resposta as suas
demandas. Além disso, cerca de 214 servido-

res ja estdo em condicbes de se aposentar,
sendo a maior parte deles do Quadro Espe-
cifico. Esse nimero representa uma redugao
de mais de 62% em relacao ao restante de
servidores desse quadro e de 13% em relacao
ao efetivo de toda a Agéncia. Como estratégia
para tentar suprir o déficit de servidores, foi
enviada ao Ministério da Economia uma soli-
citagao para autorizagao de concurso publico
para provimento de 100 vagas.

A Anvisa dispbée de dois quadros de
pessoal. O Quadro Efetivo, criado pela Lei
n°® 10.871/2004, é composto por servido-
res que ingressaram por meio de concur-
so publico realizado diretamente para a
Agéncia e ingressaram a partir de 2005.
O Quadro Especifico criado pela Lei n°
10.882/2004, por sua vez, é formado por
servidores redistribuidos de diversos or-
gaos, como a extinta Secretaria de Vigi-
lancia Sanitaria do MS. As vagas referen-
tes a este quadro sdo extintas a medida
que os servidores se aposentam, de ma-
neira que o contingente total da Agéncia
vai se reduzindo sistematicamente.

Para efeito de comparacao, a Agéncia
possuia um total de 2.360 servidores efe-
tivos no ano de 2007 e passou a ter ape-
nas 1.658 servidores no ano de 2021. Esse
nUimero é muito préximo ao contingente
de servidores efetivos que a Anvisa pos-
suia no ano 2000, quando ainda estava
em processo de instalagao.
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vido @ pandemia causada pelo Coro-
rus, houve aumento expressivo nas de-
das relacionadas a emergéncia para a
Sa, como reuniées com o setor regulado
eracoes pos-registro para diminuir o ris-
desabastecimento do mercado de pro-
S essenciais usados em internagoes e
dos paliativos da Covid-19. Entre os de-
s esta diminuir o passivo de processos

que se formou em decorréncia da pandemia
e garantir o atendimento aos prazos legais
estabelecidos. Abaixo sdo demonstrados o
passivo da Agéncia para medicamentos e o
tempo necessario para registro de medica-
mentos por categoria, sendo contabilizado o
tempo de fila, tempo de analise e tempo da
empresa. As informacgdes estdo disponiveis
no Relatério de Gestao da Anvisa de 2021.
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Na dimensao regulatéria, nunca é demais
lembrar a importancia de estruturagao e
fortalecimento da Anvisa e que possiveis re-
trocessos possuem potencial para frear ou
mesmo imobilizar a trajetéria evolutiva da
indUstria farmacéutica nacional, que contri-
bui para a economia do pais. Nesse sentido,
¢ preciso continuar a fortalecer a Anvisa e o
seu papel ndo somente No pais, Mas como re-
feréncia internacional em regulacdo sanitdria.

Além da estruturacdo, a internalizacao
de uma cultura de simplificacdo e elimina-
¢ao de regras que geram custos administra-
tivos excessivos e muitas vezes desneces-
sarios é essencial para o proximo passo da
Agéncia Reguladora. A capacidade do 6rgao
regulatério de coevoluir em conjunto com
a indUstria e com outros atores do ecossis-
tema de inovagcao em salde no Brasil sera
fator critico para o desenvolvimento das in-
dustrias relacionadas a saude. A disposicdo
da Agéncia em continuar a estabelecer ca-
nais formais, transparentes e permanentes
de didlogo com a indUstria e outros atores é
elemento crucial nesse processo.

A pandemia permitiu feitos admiraveis e
demonstrou a extraordinaria capacidade da
comunidade cientifica pelo mundo que, por
meio de grande mobiliza¢do, cooperacao e
troca de informagodes, conseguiu desenvol-
ver vacinas em tempo recorde, preservan-
do os testes, controles e todos os cuidados
necessarios. Outro fator importante nesse
processo de aprendizado para o desenvol-
vimento de vacinas foi o envolvimento dos
agentes reguladores desde o inicio, agre-
gando maior agilidade ao processo de apro-
vacao de protocolos de pesquisa. A Anvisa,
por exemplo, adotou o processo de rolling
submitions, que permite que a agéncia inicie
a avaliacdo de dados técnicos da vacina a
medida em que vao sendo gerados, em pa-
cotes de informacao. Isto faz com que pro-
cesso ganhe agilidade, sem que as etapas
sejam suprimidas. Essa nova dinamica de
processo, estabelecida ao longo dos Ulti-
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mos meses, demonstra que é possivel rever
a loégica atual do processo de pesquisa cli-
nica, que é tradicionalmente mais morosa, e
avancar de forma a estimular a ciéncia.

A exclusdo da necessidade de antecipa-
¢do da parte técnica na apresentagao do
Dossié de Pesquisa Clinica (por exemplo:
estabilidade, DMF) levaria a otimizacdo de
processos, reduziria o tempo para a che-
gada de novos medicamentos ao mercado
porque, atualmente, a aprovacao do DDCM
e caminho critico e ndo paralelo a outras
atividades de desenvolvimento. Além disso,
também evitaria retrabalho da Anvisa que
analisa a parte técnica do medicamento no
momento do DDCM e depois novamente no
momento do registro do medicamento.

O estimulo e o fortalecimento da pesquisa
clinica no pais trariam beneficios para a pro-
ducdo nacional de medicamentos, aumen-
tando a eficiéncia e assertividade na criagao
de produtos e reduzindo prazos regulatorios.

ATORES
Anvisa, Setor Regulado

- 1.4 | ACOMPANHAMENTO DA ESTRATE-
GIA NACIONAL DE PROPRIEDADE INTE-
LECTUAL / ESTRUTURAGAO DO INPI

« 0 acompanhamento da efetividade das
medidas é imprescindivel para a consoli-
dacdo do escritério de patentes brasileiro,
acompanhando praticas, prazos e a quali-
dade de patamar mundial.

Altera a Lei n0 9.279, de 14 de maio
de 1996, para definir prazo maximo
para o exame de pedidos de registro
de marcas e de patentes.

Sen. Paulo Paim (PT/RS)

JUSTIFICATIVA

A propriedade intelectual configura me-
canismo de enorme importancia para esti-
mulo ao desenvolvimento das atividades de
inovacao no pais.

Em dezembro de 2020, o Ministério da
Economia lancou a Estratégia Nacional de
Propriedade Intelectual (ENPI). A Estratégia
tem como finalidade estabelecer um Sis-
tema Nacional de Propriedade Intelectual
eficaz, que estimule a criatividade e os in-
vestimentos em inovagao para promover 3
competitividade e o desenvolvimento so-
cioecondmico brasileiro.

A ENPI foi elaborada pelo Grupo Intermi-
nisterial de Propriedade Intelectual (GIPI),
instituido pelo Decreto n® 9.931/2019, e
contém as contribuicdes feitas pela socie-
dade por meio de consulta publica. A Estra-
tégia abrange mais de 210 acbes divididas
em sete areas. Sao elas:

+ Propriedade Intelectual para a Competi-
tividade e o Desenvolvimento;

- Disseminacao, Formacao e Capacitagcao
em PI;

-+ Governanca e Fortalecimento Institucional;
Modernizacao dos Marcos Legais;
Observancia e Seguranca Juridica;

+ Inteligéncia e Visao de Futuro;

Insercao do Brasil no Sistema Global de PI.

As acoes propostas na ENPI deverao ser or-
ganizadas em Planos de A¢ao bienais. O Plano
de Ac3o para o biénio 2021-2023 foi divulgado
no dia 2 de julho de 2021 pelo GIPI por meio
da Resolugao GIPI/ME n° 2/2021%. Junto ao
Plano, foram aprovados pela Resolugao GIPI/
ME n° 1/2021* os nomes de 10 entidades da

3.https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-gipi/me-
n-2-de-1-de-julho-de-2021-329492033

4.https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-gipi/me-
n-1-de-1-de-julho-de-2021-329486877

sociedade civil que participardo das reunides
do Grupo, entre elas o Grupo FarmaBrasil.

Dentre as 210 acdes previstas na Estra-
tégia, o Plano de Acao deste biénio elencou
49 que deverao ser priorizadas por 6rgaos
como alguns dos Ministérios, como por
exemplo, o da Economia, da Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagoes, e da Justica e Seguranga
Publica, além do proprio INPI e do Sebrae.
Entre as metas previstas no Plano, estao:

Incremento anual nos pedidos: 13% pa-
tentes de nacionais; 31% de marcas; 15% de
desenhos industriais; 16% de IGs e 20% de
programas de computador;

Capacitagdo de 3.000 profissionais e
1.500 empresas em estratégia de Pl para
negdcios e inovagao;

Eliminacao de 80% do backlog de paten-
tes depositadas até 2016 e desenvolvimen-
to e implementacdo de programas continu-
0s para manter os niveis alcancados;

Identificar as demandas de moderniza-
¢cao de marcos legais e infralegais junto aos
usuarios do sistema de forma a mapear gar-
galos e pontos criticos em matéria de pro-
priedade intelectual.

ATORES

Casa Civil, Ministério da Economia, Ministério
da Justica e Seguranca Publica; Ministério
das Relagdes Exteriores; Ministério da Agri-
cultura, Pecuaria e Abastecimento; Ministério
da Salde; Ministério das Comunicacoes; Mi-
nistério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgoes;
Ministério do Meio Ambiente; Ministério do
Turismo; Secretaria-Geral da Presidéncia da
Republica; Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI); Servico Brasileiro de Apoio
as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE);
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecua-
ria (EMBRAPA); Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica (CADE).
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VESTIMENTO

+ Implementacdo do Plano de Acdo de
Pesquisa Clinica no Brasil elaborado pelo
Ministério da Saude.

+ Aprovacao do PL 7082/17 que aprimora a
regulacao em pesquisa no pais. Atualmente,
ha grau de incerteza quanto a critérios utili-
zados por reguladores, exigéncias ndo orga-
nizadas que confundem o processo e geram
morosidade e exigéncias atipicas como o for-
necimento pés-estudo por tempo indetermi-
nado, que geram custos e imprevisibilidade.

- Que o governo facilite a importagao dos
materiais e equipamentos por parte dos
pesquisadores, promovendo uma reducao
no tempo de liberagdo das mercadorias pela
alfandega e na reducdo de custos para as
instituicbes/empresas, além de preparar os
servidores que exercem atividades nesses
locais a terem mais conhecimento a respei-
to desse tipo de mercadoria.®

- 2.1| FORTALECIMENTO DA PESQUISA CLIiNICA NO PAIS

EDIDAS PARA INCENTIVAR A INOVACAO E O

- Protecao do agente regulador: E impor-
tante estabelecer um senso comum/regras
para a protecao do agente regulador quanto
a possiveis agdes de 6rgdos de controle em
€asos em que se estabelecem tramites mais
céleres permitindo a chegada mais rapida
de medicamentos e vacinas essenciais para
a populacdo. A tendéncia atual do regulador
€ de ndo se assumir riscos buscando a au-
topreservacao. Isso desestimula a pesquisa
e atrasa a chegada ao mercado de medica-
mentos importantes para a populagado.

PL 7.082/2017 | PRONTA PARA
PAUTA NO PLENARIO (PLEN)

5. Os maiores produtores mundiais de reagentes, sejam eles commodities, materiais de partida e intermedidrios mais com-
plexos, estao localizados especialmente na China, e em um percentual menor no Leste Europeu, EUA e Europa. Desta forma,
a importacdo se faz necessaria, mas precisaria ser mais dindmica e agil. Atualmente o processo de aquisicao, que ja é
bastante longo, leva em torno de 2-3 meses (aquisicao e chegada do item). Esse tempo pode aumentar para 4-5 meses por
conta dos tramites envolvidos na aquisicdo em si, somado ao tempo de transporte, desembarago aduaneiro e respostas as
exigéncias dos 6rgaos reguladores. Prazos ainda maiores se aplicam as importagoes de equipamentos. Neste caso, o pro-
cesso pode levar de 6 a 8 meses para ser efetivado. Sendo assim, é essencial uma maior agilidade neste processo para de
fato fortalecermos a Inovagdo Radical da indUstria farmacéutica no Brasil.
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JUSTIFICATIVA

O Ministério da Saude publicou a ver-
sao final do Plano de Acao de Pesquisa
Clinica no Brasil em janeiro de 2019. 0 in-
tuito é ampliar a capacidade do pais em
desenvolver e atrair pesquisas clinicas
que contribuam para o acesso e a quali-
dade de vida da populacao brasileira. A
construcao do Plano envolveu represen-
tantes do setor produtivo, publico e pri-
vado, de importantes centros de pesqui-
sa clinica, além dos 6rgaos relacionados
ao tema, como a Anvisa, Conep, EBSERH,
MCTI, CNPq, Finep e membros da comu-
nidade cientifica. O Plano prevé agdes de
curto, médio e longo prazo, estruturadas
em seis eixos: regulacao ética, regulacao
sanitaria, formagdo em pesquisa clinica,
fomento cientifico e tecnolégico, Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) e
gestao do conhecimento.

O Projeto de Lei n° 7.082 de 2017 atu-
almente € uma das iniciativas mais impor-
tantes e base para harmonizar principios e
diretrizes que norteiam o desenvolvimen-
to da pesquisa clinica no Brasil. O texto
propde uma série de mudancas visando o
progresso e a fluidez dos processos ine-
rentes aos estudos clinicos. A proposta ob-
serva e respeita os preceitos e disposi¢des
presentes em normas internacionais que

tratam da pesquisa com seres humanos e
preserva a andlise ética da pesquisa.

Quanto a importacdo de materiais e equi-
pamentos, os maiores produtores mundiais
de reagentes, sejam eles commodities, ma-
teriais de partida e intermediarios mais com-
plexos, estao localizados especialmente na
China, e um percentual menor no Leste Eu-
ropeu, EUA e Europa. Desta forma, a impor-
tacdo se faz necessaria, mas precisaria ser
mais dindmica e 3gil. Atualmente o processo
de aquisicao, que ja é bastante longo, leva em
torno de 2-3 meses (aquisicdo e chegada do
item). Esse tempo pode aumentar para 4-5
meses por conta dos tramites envolvidos na
aquisicao em si, somado ao tempo de trans-
porte, desembaragco aduaneiro e respostas
as exigéncias dos 6rgaos reguladores. Pra-
Zos ainda maiores se aplicam as importagdes
de equipamentos. Neste caso, o processo
pode levar de 6 a 8 meses para ser efetivado.
Sendo assim, é essencial uma maior agilida-
de para de fato fortalecermos a Inovagao Ra-
dical da indUstria farmacéutica no Brasil.

ATORES
Ministério da Salde, Anvisa, Conep, Ministé-

rio da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes, Minis-
tério da Educacao, FINEP, Setor Regulado.

- 2.2 | DESENVOLVIMENTO DE AMBIENTE PARA A INOVAGAO

+ Avaliar oportunidades e encontrar zonas
de intersecao para a construcao de um mo-
delo de inovagao que envolva projetos para
o desenvolvimento de novas moléculas de
interesse publico e privado.

+ Discussao e articulacao de agbes gover-
namentais na area de insumos farmacéuti-
cos e de medicamentos, com foco na dina-
mizacdo econdmica e especializagdo dos
mercados, por meio da promogao da inova-

¢do na industria brasileira, a fim de assegu-
rar a autonomia tecnoldgica neste setor.

+ Proposicao de iniciativas que contribuam
para o avanco e o fortalecimento cientifico,
tecnoldgico, da inovagdo e do empreende-
dorismo nacional, na drea de medicamen-
tos, com vistas a geracao de rigueza, de em-
pregos e ao desenvolvimento nacional.

- Proposicao de estimulos para o desen-
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volvimento e a transferéncia reciproca de
conhecimento, de novas tecnologias e de
modelos de neg6cios entre a academia e
os setores publico e privado, associados a
area de medicamentos, visando ao aumento
de competitividade dos setores envolvidos,
a geracao de empregos qualificados e ao
desenvolvimento nacional.

- Promocao, mobilizagao e articulacdo de
atores nacionais publicos e privados para
atuarem coordenadamente no desenvolvi-
mento de processos, de produtos, de ins-
trumentagao e de inovacdes na area de me-
dicamentos.

- Disseminacdo e incentivo a universali-
zagdo do acesso a infraestrutura cientifica
e tecnoldgica avancada, na drea de medi-
camentos, racionalizando e otimizando a
utilizacao desta infraestrutura, por parte da
comunidade cientifica e do setor privado.

- Implementar a Estratégia Nacional de
Inovacao®, prevista na Politica Nacional de
Inovacdo (Decreto 10534/20). A Camara de
Inovacao, ligada ao MCTI, podera instituir
grupos consultivos tematicos com o objeti-
vo de assessorar na implementagao da Po-
litica Nacional de Inovacgao.

JUSTIFICATIVA

O ambiente de inovagao radical no pais
ainda é bastante rarefeito, mas existente.
E somente por meio de uma atividade ino-
vadora sistematica e persistente no tempo,
possibilitada por um ambiente institucional
favoravel, que a indUstria farmacéutica na-
cional sera capaz de adicionar valor de for-
ma crescente as suas atividades. Assim, a

- Criacdo de uma cdmara ou comité de
aprovacao e acompanhamento de proje-
tos de pesquisa na area de ciéncias da vida,
onde uma equipe multidisciplinar avalie os
projetos com foco em medicina translacio-
nal, apds a aprovacao do projeto, além do
acompanhamento técnico, cientifico do pro-
jeto, o comité multidisciplinar prepararia os
pesquisadores para oferta dos projetos para
investidores, como se fossem startups.

- Implementar pontos da Estratégia Fede-
ral de Desenvolvimento para o Brasil (De-
creto 10531/20), “fomentar a pesquisa cienti-
fica e o desenvolvimento da cadeia produtiva
da bioeconomia, com foco no aproveitamento
das potencialidades da biodiversidade para
a utilizacdo como farmacos, fitofdrmacos,
medicamentos, cosméticos, bioenergia, bio-
materiais e outros do interesse da industria”;
“coordenar e otimizar o investimento publico
em pesquisa e desenvolvimento - P&D, dan-
do-lhe sustentabilidade e previsibilidade de
médio e longo prazos, com ages orientadas
pela busca de resultados mais efetivos para
a sociedade””

indUstria e o setor publico podem encontrar
zonas de interse¢ao para a construcgao de
projetos que envolvam o desenvolvimento
de novas moléculas de interesse publico e
privado.

Assim como no exemplo dos ingleses,
que possuem Comité Interministerial para

6.https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-ci-n-1-de-23-de-julho-de-2021-334125807

7. 0 Brasil precisa incentivar a cadeia produtiva de medicamentos oriundos da biodiversidade brasileira, pois a cadeia pro-
dutiva de medicamentos fitoterdpicos ndo sé diminui a dependéncia estratégica, mas por suas caracteristicas, traz também
desenvolvimento sustentdvel ao longo da cadeia, melhorando a renda no campo e protegendo a floresta, além de trazer
reparticado de beneficios para aqueles que fornecem os conhecimentos tradicionais.
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discutir como transformar as pesquisas de-
senvolvidas para o sistema de salide publico
inglés em medicamentos que sejam produ-
zidos pela industria inglesa, e dos franceses,
que também investiram muito em pesquisas
para se tornarem referéncia mundial nessa
area. Outros paises como a Coréia, Singapu-
ra, Canada e Australia também tem iniciati-
vas de incentivo a inovacao.

A sugestao é potencializar o que ja te-
mos de estrutura publica que pode inves-
tir e se dedicar exclusivamente a pesquisa,
com foco na chamada ‘zona de incerteza” do
desenvolvimento. E que essas tecnologias
quando ja estiverem mais maduras possam
ser passadas para a industria brasileira para
gue sejam completados os testes clinicos e
demais agOes necessarias para o registro,
mediante marco regulatorio que trata toda a
seguranca juridica para o processo.

Uma vez internalizadas as competéncias,
estarao dadas as condicoes que possibilita-
riam o desenvolvimento de produtos novos
de fato, permitindo que algumas empresas
farmacéuticas nacionais possam se posi-
cionar estrategicamente como “seguidores
rapidos” (fast followers). O movimento por si
ja coloca o setor farmacéutico nacional em
um nivel mais elevado de competitividade. E
oportuno frisar que o movimento em direcao
ao desenvolvimento de produtos de maior
cunho inovador e, portanto, de maior valor
adicionado, se traduz, necessariamente, em
investimentos de maior risco. Esses, por sua
vez, demandam fontes de funding alinhadas
com as elevadas incertezas envolvidas.

De forma simplificada, é possivel compre-
ender o estagio atual de desenvolvimento
da indlstria farmacéutica nacional, bem
como prospectar possibilidades para sua
evolucao, através do entendimento das es-
tratégias de seus principais competidores.
Vale explicitar que as empresas do Grupo
FarmaBrasil (GFB) representam um impor-
tante conjunto de observacao para o enten-

dimento do comportamento setorial farma-
céutico nacional.

A area tecnoldgica de altissimo risco de-
manda, como nos paises mais avancados,
uma politica de P&D e industrial que leva em
conta o financiamento, a regulacao sanitdaria
e o total apoio dos governos para minimizar
0 risco inerente ao processo.

A pesquisa de novos farmacos requer
vultuosos investimentos e equipe altamen-
te qualificada em diferentes areas técnico-
-cientificas. Uma forma proposta para otimi-
zar esses investimentos é a criacao de uma
cdmara ou comité de aprovacao e acompa-
nhamento de projetos de pesquisa na area
de ciéncias da vida. O comité multidisciplinar
sera composto por gerente de projeto, usu-
arios, prescritores, reguladores, advogados,
financistas, investidores e pesquisadores.
Ha paises que sdo muito fortes em Ciéncia
e Tecnologia e hd muito tempo desenvolve-
ram e aprimoraram o modelo de pesquisa com
compartilhamento de riscos com investidores.

E fundamental para avancarmos e obter-
mos o retorno dos investimentos em pes-
quisa, a formacgao de recursos humanos com
foco em neg6cios, em empreendedorismo,
em monetizar os resultados das pesquisas,
mas principalmente atender uma necessi-
dade ndo atendida.

ATORES
Ministério da Saude, Anvisa e Ministé-
rio da Ciéncia, Tecnologia e Inovacoes,

BNDES e FINEP, Ministério da Educacao,
Ministério da Salde.
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-/2.3 | ALINHAMENTO E APROXIMACAO
DAS UNIVERSIDADES COM O SETOR (LI-
NHAS DE PESQUISA, FOCO DE MERCADO
E OUTROS)

+ Implementacao de um plano de acao
com mapeamento e clareza da demanda
tecnologica por parte das empresas para
as universidades;

+ Lancamento de editais de fomento com
produtos focados nas demandas do mercado;

+ Promover capacitagdao de pessoal via a
liberacao de bolsas de pesquisas de pés-
-graduacao com foco tecnoldgico, tendo a
indUstria como gestora do recurso;

- Formacgao de recursos humanos capa-
citados nas areas de inovagao, biotecnolo-
gia e demais areas técnicas de interesse da
indUstria (Ex. desenvolvimento, producao,
controle de qualidade etc.);

- Formar profissionais de pesquisa clinica
e inovacao qualificados por meio de inclu-
sao de disciplinas em cursos superiores
(graduacao e pos-graduacao);

- Incentivar que os estudos académicos
sigam as regras regulatoérias favorecendo a
sua utilizagdo para subsidiar o desenvolvi-
mento e o registro de novas tecnologias em
salde, especialmente para medicamentos;

+ Centralizacdo de todas as informacgodes
sobre disponibilidades de recursos hu-
manos e materiais de pesquisa na area de
medicamentos e IFA’s patrocinados pelos
governos federal e estaduais, assim como,
de plantas-piloto e capacidades analiticas
nestas instituicoes. A dispersao de infor-
macoes & grande entrave para o desen-
volvimento pelas empresas privadas e,
certamente, para os projetos de pesquisa
na academia no momento do link com o
setor privado.
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JUSTIFICATIVA

A descoberta de novas tecnologias e pro-
cessos na industria depende nao apenas da
existéncia de boas universidades, mas tam-
bém de uma boa orientacdo e coordenacado
da pesquisa académica segundo as necessi-
dades do pais. Os cursos universitarios de-
vem ser capazes também de preparar pes-
soas qualificadas que atendam a realidade
da industria e dos 6rgaos reguladores.

Esta atividade inovadora que se estende
desde os estudos médicos e cientificos so-
bre uma determinada endemia ou pandemia,
passando pelo uso multidisciplinar de co-
nhecimentos cientificos que levam a criacdo
de uma molécula/vacina obtida pelos diver-
sos meios de produgao — quimico ou biold-
gico -, perpassando pelos intensos estudos
pré-clinicos e clinicos, além dos modernos
métodos de controle da qualidade em todas
as etapas de fabricacao industrial, envolve
uma grande gama de profissionais altamen-
te capacitados e de formagao académica do
mais alto nivel em medicina, quimica medi-
cinal, biologia molecular, farmacologia, far-
macocinética, estudos toxicoldgicos pré-cli-
nicos, valuation, aspectos regulatérios, etc.

Os cursos universitarios devem ser
capazes também de preparar pessoas
qualificadas que atendam a realidade da
indUstria e dos 6rgados reguladores. Tam-
bém é importante criar ambiente para
atrair e reter esses profissionais, que ge-
ralmente sdo absorvidos por outros pai-
ses. Outros paises sabem que, em tempos
de crise, é preciso investir em conheci-
mento, porque é a melhor maneira de re-
cuperar a economia.

0 bom desempenho cientifico do pais no
cenario internacional e a qualidade dos pro-
fissionais formados pelas universidades e
institutos, especialmente os publicos, permi-
te a criagao de empreendimentos inovadores

capazes de criar empresas de vocagao cien-
tifica e tecnologica, promovendo o desenvol-
vimento do pais.

Nos Gltimos anos as consultorias interna-
cionais apontam que apenas um quarto dos
medicamentos inovadores ao redor do mun-
do s3ao desenvolvidos in house pelas gran-
des empresas farmacéuticas globais. Ainda
nessa direcao, deve ser considerado que, a
medida que a trajetdria se aproxima da ino-
vacao radical, os recursos envolvidos e as
incertezas crescem consideravelmente, pra-
ticamente obrigando um olhar global para a
definicdo de mercados.

ATORES
MCTI e MEC

= 2.4 | REDUCAO OU ELIMINACAO DATRI-
BUTACAO DE SERVICOS TECNICOS PRES-
TADOS NO EXTERIOR

- IRRF: Avaliagao do Decreto n 9.580 de
22 de novembro de 2018, para fins de inclu-
sao de dispensa da retencao em remessas
realizadas para fins cientificos, por pessoa
juridica gque atue no ramo farmacéutico.

+ PIS E COFINS: Avaliacao da inclusao das
remessas realizadas para fins cientificos
por pessoa juridica que atue no ramo far-
maceéutico, no rol de isencdes do art. 9° da
Lei 10.865/2004.

JUSTIFICATIVA

Segundo a legislacao em vigor, os paga-
mentos referentes a importacao de “servi-
COS gerais” prestados por nao residentes
estardo sujeitos (i) ao Imposto de Renda
Retido na Fonte (“IRRF”) com aliquota de
15% a 25%; (i) ao Imposto sobre Operacdes
de Cambio (“IOF/Cambio”) com aliquota de
0,38%; (iii) ao PIS-Importacdo e a COFINS-
-Importacdo com aliquota de 9,25%; e (iv)

ao Imposto sobre a Importacao de Servicos
("ISS- Importacdo”) com aliquota de 2% a
5%. A despeito do regime tributdrio dispos-
to, se o servico fornecido for considerado
técnico pelas autoridades fiscais brasileiras
havera, também, a incidéncia da CIDE a ali-
quota de 10%, nos termos da Lei n° 10.168
de 29 de dezembro de 2000.

Para o IRPF, apesar de existir Instrucao
Normativa da RFB determinando que a apli-
cacao da dispensa de retencao do IRRF es-
taria limitada as remessas desprovidas de
finalidade econdmica, destinando-se a ma-
nutencdo de pessoa fisica que esteja cum-
prindo programa ou participando de evento
no exterior de natureza educacional, cienti-
fica ou cultura, entende-se que:

a. A Instrucdo normativa, que possui cardter
interpretativo da RFB, restringe o campo de
incidéncia do decreto.

b. Por sua vez, o decreto é subjetivo conferin-
do de forma abrangente a dispensa da reten-
¢do para remessas com fins cientificos.

¢. A hierarquia das normas no ordenamento
juridico (Decreto versus Instrucdo Normati-
va), poderia ser discutida.

d. O tipo de servigo contratado ndo necessa-
riamente resulta em beneficios econémicos
para o contratante.

Quanto ao PIS/COFINS, as remessas
para fins cientificos, ocorrem na etapa pré-
-clinica, onde ndo existe beneficiamento
econdmico para o contratante, podendo ou
nao resultar no desenvolvimento de um me-
dicamento. Trata-se de uma etapa de estu-
dos necessarios para o desenvolvimento do
medicamento, de pouca disponibilidade de
fornecedores nacionais habilitados. Sendo
um servico essencial para operagao e que
por si s6 ndo resulta em beneficios econo-
micos (os quais so6 serao verificados apds o
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ntual desenvolvimento de um produto),
nario atual de tributacdo causa 6nus fi-
ceiro para o setor farmacéutico.

s remessas para fins cientificos ocorrem
tapa pré-clinica, onde ndo existe benefi-
ento econdmico para o contratante, po-
do ou nao resultar no desenvolvimento
m medicamento. Trata-se de uma etapa
estudos necessarios para o desenvolvi-
to do medicamento, de pouca disponibi-
de de fornecedores nacionais habilitados.
do em um servigo essencial para opera-
e que por si s6 ndo resulta em beneficios
nomicos (0os quais so serdo verificados
s 0 eventual desenvolvimento de um
duto), o cenario atual de tributacdo causa
s financeiro para o setor farmacéutico.

RES

eita Federal do Brasil/Ministério da
nomia, Casa Civil, Congresso Nacional.
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INDUSTRIA FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA
NACIONAL/ SEGURANCA SANITARIA NACIONAL

E fundamental considerar os medicamentos como um ativo estratégico necessario
para a seguranca sanitaria e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, economi-
co do Pais, baseado na inovacao. Isso é essencial para garantir o fornecimento e

o desenvolvimento de medicamentos, fundamentais para permitir a prontidao de
combate a qualquer ameaca e reforgar a protecdo da saude. Esse um setorimpacta
diretamente o aumento da produtividade da inddstria e o crescimento econémico.

- 31| INICIATIVA DO CONGRESSO NACIONAL PARA ENQUADRAMENTO DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA NACIONAL

Enquadrar a indUstria de medicamentos
como estratégia nacional, capacitando a
industria nacional do setor para o desen-
volvimento e producao de tecnologias es-
tratégicas para o pais. Isso esta alinhado
com a Estratégia Federal de Desenvolvi-
mento para o Brasil (Decreto 10531/20,
eixo social, “melhorar a competitividade
da indUstria da salde, reduzindo a depen-
déncia externa, com o desenvolvimento e a
producao de vacinas, medicamentos, insu-
mos e equipamentos médicos”).

JUSTIFICATIVA

A pandemia do Covid-19 revelou as vul-
nerabilidades das cadeias de suprimentos
globais. A partir desse aprendizado, o Brasil
pode trabalhar para fortalecer a sua indUs-
tria, em especial a relacionada a saude.

Um estudo da consultoria Mckinsey?®
identificou 16 setores industriais que podem
aumentar a produtividade e o crescimento

8.https://www.mckinsey.com/featured-insights/americas/
building-a-more-competitive-us-manufacturing-sector
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Institui a Estratégia Nacional de Sau-
de objetivando estabelecer uma es-
tratégia nacional para incentivo as
inddstrias nacionais que produzam
itens essenciais ao sistema de sal-
de nacional, bem como a pesquisa e
desenvolvimento de produtos, insu-
mos, medicamentos e materiais, com
vistas a dar autonomia ao nosso pais
quanto a producao destes itens.

Dep. Dr. Luiz Antonio Teixei-
ra Jr. (PP/RJ) e outros.

econdmico; empregos e renda para trabalha-
dores e comunidades; inovagao e competitivi-
dade; ou resiliéncia nacional. A maioria deles
contribui para mais de um desses objetivos.
Entre eles estd a indUstria farmacéutica.

Enquadrar a industria de medicamentos
como estratégia nacional, capacitando a in-
dustria nacional do setor para o desenvol-
vimento e producdo de tecnologias estraté-
gicas para o pais é fundamental. Isso esta
alinhado com a Estratégia Federalde Desen-
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volvimento para o Brasil (Decreto 10531/20,
eixo social, “melhorar a competitividade da
indUstria da salde, reduzindo a dependén-
cia externa, com o desenvolvimento e a pro-
ducao de vacinas, medicamentos, insumos
e equipamentos médicos”).

O Estado brasileiro tem se mostrado inclina-
doaincentivar a pesquisa e o desenvolvimento
de tecnologias nacionais de forma geral.

Por exemplo, um dos objetivos centrais
da atual Politica Nacional de Defesa — PNID
(Portaria MD 899/2005), é fazer o maximo
de modo que o pais seja capaz de desenvol-
ver capacidades tecnoldgicas estratégicas
de forma independente no futuro. Uma agao
importante para o fortalecimento da base
industrial de defesa foi a aprovacao da Lei n°
12.598, de 21 de marco de 2012, conhecida
como Lei de Fomento a Base Industrial de
Defesa, que estabelece “normas especiais
para as compras, as contratacoes e o desen-
volvimento de produtos e de sistemas de
defesa” e “dispde sobre regras de incentivo
a area estratégica de defesa”.

Em 2020 foi publicada a Politica Nacional
de Inovagao para o Brasil que também traz
elementos de incentivo a producao nacional.

Adicionalmente, estdo em tramite no Con-
gresso Nacional, os Projetos Legislativos n°
2583° e 2585/2020 relacionados ao tema.

O interesse dos formuladores de poli-
ticas em incentivar as empresas a elevar a
fabricacdo de medicamentos faz parte de
uma meta politica maior de aumentar toda
a fabricacdo doméstica de medicamentos. A
capitalizacao de oportunidades exigiria uma
estratégia integrada baseada nas realidades
competitivas enfrentadas pelas empresas
em diferentes partes da cadeia de valor.
Esse impulso, combinado com tendéncias
tecnoldgicas e oportunidades de mercado,
oferece uma rara chance de mudar a traje-
téria existente - e dar ao Brasil um poderoso
motor para a recuperagdo econdmica, cres-
cimento inclusivo, resiliéncia e as capacida-
des do futuro.

ATORES

Congresso Nacional, Anvisa, Ministério da
Salde, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagodes, Setor Regulado.

9.PL 2583: https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/
fichadetramitacao?idProposicao=2252295

10.PL 2585: https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/
fichadetramitacao?idProposicao=2252484
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O Brasil, por meio das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), possui
experiéncia exitosa de uso do poder de compras no setor de saude como indu-
tor e estimulador do investimento e da inovagdo em territério nacional. Em outro
aspecto, ha oportunidades de melhoria no processo logistico de fornecimento de
medicamentos e insumos ao Ministério da Sadde - MS e Secretarias Estaduais de

Saulde - SESs.

> 41| CRIACAO DE UM AMBIENTE DE SEGURANGA JURIDICA E DE PREVISIBILIDADE NO
AMBITO DAS PARCERIAS PARA 0 DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDPS).

Criacdo de uma estrutura de governanga
/ coordenacdo como importante férum de
debate e alinhamento no ambito do com-
plexo industrial da satde

Publicacdo de instrumento regulatério
pelo Ministério da Salde com a oficializa-
¢do da estrutura, sendo necessario o re-
torno de espacos formais de discussao que
contemplem atores publicos (Ex. Ministério
da Saulde, Anvisa, Ministério da Economia
etc.) e privados da indUstria. O objetivo é a
organizagao das demandas, discussao de
casos concretos de forma estruturada para
maior alinhamento entre os atores envolvi-
dos. A participagao dos diversos atores visa
trazer o necessario equilibrio para a tensao
natural existente entre politica de acesso e
politica industrial.

Revisao do marco regulatorio

Manutencado e cumprimento dos compro-
Missos assumidos e contratos assinados no
ambito do Programa de PDP, com previsao
expressa no novo marco regulatério (texto
ja elaborado como proposta de dispositivo a
ser incluido na nova Portaria que revisara a
PT 2531/14).

- Continuidade das PDPs ja firmadas, com
Termos de Compromisso assinados, con-
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Estabelece os mecanismos de esti-
mulo ao desenvolvimento e forta-
lecimento do Complexo Econdmico
e Industrial da Saude brasileiro no
ambito da Politica Nacional de Ino-
vacdo Tecnolégica em Saude e da
outras providéncias.
Sen. Eduardo Gomes

(PL/TO).

forme os preceitos vigentes e dispostos na
Portaria n° 2.531de 2014 - Portaria de Con-
solidagao n° 05/2017.

Nova lista de produtos estratégicos que
incluam os projetos biotecnoldgicos e de
sintese. H3 mais de dois anos ndo hd uma
nova lista de Produtos Estratégicos, o que
gera muitas duvidas sobre a continuidade
do programa de PDPs e implementacao de

outras possiveis modalidades de aquisicao.
As plataformas tecnoldgicas estdao sendo
instaladas no pais e é desejavel que o Go-
verno as utilize em sua plenitude, de forma
otima e amplifique os beneficios das primei-
ras PDPs com outras concessoes. Isso gera
autonomia para o pais e reduz a dependén-
cia externa de medicamentos e insumos.

- Garantia de compra com dispensa de lici-
tacao dos produtos objetos de PDP, obser-
vando os volumes e percentuais aprovados
em projeto executivo.

+ Na3ao retroatividade de novas normativas
sobre 0 j& contratado no dmbito das PDP.

- Aprimoramento do Marco Regulatério,
com sua elevacao na forma de Lei para que
se torne uma Politica de Estado e ndo sofra
inUmeras intervencdes / alteracdes a partir
do entendimento de diferentes gestores.

+ Necessidade de otimizacdo de recursos
no uso do poder de compra evitando a repli-
cacao de fabricas publicas para os mesmos
medicamentos (implementacdo racional e
estratégica).

Alinhamentos importantes com o Ministé-
rio da Saude

+ Pregao de produtos que sao alvos de
PDPs: A ocorréncia de pregdes tende a in-
viabilizar as PDPs, uma vez que empresas
nao comprometidas com o investimento de
longo prazo no Brasil podem ofertar pre-

¢os bastante inferiores — em alguns casos
propositalmente muito inferiores (dumping)
- visando eliminar a competi¢do e criar um
paradoxo capaz de fazer pressao na politica
industrial de forma muito deletéria. A histé-
ria apresenta diversos episédios de cenarios
de concorréncia desleal que culminam com
a eliminacdo da concorréncia. Na sequéncia,
0s precos se elevam de forma substancial.

Preferéncia de aquisicao via PDP versus
compras fora da PDP (corrida tecnoldgica):
Gerados 0s compromissos, 0Ss parceiros pri-
vados - essencialmente a indUstrias farma-
céuticas nacionais - realizaram vultuosos
investimentos para dar inicio ao processo de
internalizacao de tecnologia e fornecimento
dos medicamentos, objeto primordial do Pro-
grama das PDP, em estreita consonancia com
as diretrizes legais ja mencionadas, respei-
tando os compromissos j& assumidos entre
0S parceiros para cumprimento dos Projetos.
Havendo a motivacao devida, a aquisicao de
quantitativo além do percentual inicialmente
previsto deve ser objeto de negociagao espe-
cifica com o Ministério da Salude e suas ins-
tncias pertinentes, em conformidade com
0s requisitos legais e a transparéncia devida
nos atos da Administracdo, principalmente
para o estabelecimento de descontos adi-
cionais, de forma a manter a vantajosidade
e a economicidade da aquisicdo dos medi-
camentos via PDP, permitindo, dessa forma,
o atendimento étimo das necessidades do
SUS, por meio das parcerias.
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Compra plurianual: As PDPs podem du-
rar até 10 anos. O investimento realizado
ao longo deste tempo s6 faz sentido se for
concluido, o que implica necessidade de um
compromisso de cumprimento das premis-
sas do Projeto Executivo pelo Governo. A
necessidade de renegociacao anual muito
duraao tongo de 10 anos pressiona os pre-
cos de maneira potencialmente insustenta-
vel, abre possibilidades para mudancas de
regras-ao longo do tempo e tende a colocar
em risco o investimento realizado.

+ Alinhamento interno no ministério da
salde, processos claros e previsibilidade:
Necessidade de alinhamento, sinergia e
harmonia na conducgao da Politica Industrial
dentro do Ministério da Saude (SCTIE, CG-
CIS/DECIIS, DAF, DLOG, Secretaria Executi-
va, CONITEC, etc.), desde a lista de produtos
estratégicos passando pela priorizacao da
PDP como fornecedor e chegando ao pro-
cesso de negociagao de pregos, volumes
e aquisicao do produto. Deve haver maior
clareza sobre o status dos processos, pre-
visibilidade para as aquisicbes e datas e
projetos pré-determinados pelos Comités.
Outra questao importante é a recepgao pe-
los laboratérios privados de todas as comu-
nicacdes enviadas aos laboratérios publicos
conjuntamente. As informacdes relaciona-
das ao tema devem ser documentadas.

Produtos sem compra centralizada: O
Ministério da Saude definiu os produtos es-
tratégicos, por exemplo os oncoldgicos, mas
até o presente momento nao foi feita a cen-
tralizacao para que PDPs em fase |l e com
produtos ja registrados na ANVISA possam
avancar para fase Ill. E necessario efetuar os
procedimentos de centralizacdo para avan-
¢os das PDPs.

N3o aplicacdao dos mecanismos de cor-
recao dos precos do produto da PDP: Como
jd pré-estabelecido no Projeto Executivo
da PDP os precos deverao sempre seguir o
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critério de corregao neste documento ja de-
vidamente aprovado pelo CTA e em estrei-
ta conformidade com o Art. 55, inciso Il da
Portaria MS n° 2.531/2014.

Manutencao no PCDT dos produtos ob-
jeto de PDPs: A manutencao dos produtos
objeto de PDPs nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) consideran-
do ointeresse do SUS pela tecnologia é ele-
mento fundamental. A orientacdo do PCDT
deve considerar a logica da Politica, no que
couber no campo cientifico. As decisbes da
CONITEC devem inserir o aspecto de politica
pUblica em suas analises (priorizar produto
que sera do Governo).

Utilizacdo de IFA nacional em produtos
objetos de PDP: Uma vez que o IFA nacional
foi incorporado a PDP, isso deve ser man-
tido, de modo permanente, incluindo e ex-
trapolando a fase 4 das PDPs considerando
também os laboratérios publicos. Esse item
foi previsto na minuta de revisdo do marco
regulatério (2019). Necessidade de retroati-
vidade dessa aplicacao de forma a estimular
a busca por fornecedores nacionais de IFA
para os projetos em andamento.

Risco de mudancas na regulamentacao
e possiveis impactos durante o processo:
a analise de riscos de uma mudanca pro-
posta deve ser feita, antecipadamente, em
conjunto com os laboratérios privados, que
assumem 0s maiores riscos e realizam os
maiores investimentos nas PDPs. Os labo-
ratérios privados devem ser ouvidos, so-
bretudo aqueles que estdao executando de
forma exemplar as PDPs e tém muito a con-
tribuir no aprimoramento de alguns pontos
da regulamentacao.

Constante preocupacao com as avalia-
coes e pareceres dos 6rgaos de controle: A
sugestdo nesse caso € promover interacao
entre os 6rgaos de controle, parceiros publi-

cos e privados de PDPs e o MS para que a
iniciativa privada possa ser ouvida a respeito
das recomendagdes, mudangas sugeridas,
impactos nas atividades, investimentos e se-
guranca juridica.

JUSTIFICATIVA

O Programa de Parcerias para o De-
senvolvimento Produtivo (PDP), hoje regi-
do pela Portaria MS n° 2.531/2014 (atual
Portaria MS GM de Consolidagao n° 5 de
28/09/2017) e pelo Decreto n® 9.245/2017,
@ parte de uma politica estratégica para o
Sistema Unico de Satde (SUS) que objeti-
va, em primeira instancia, ampliar o aces-
so da populacdo a produtos estratégicos
mediante a racionalizacdo do poder de
compra do Estado para diminuicao da vul-
nerabilidade do SUS e, ao mesmo tempo,
promover o desenvolvimento econdmico
e a sustentabilidade tecnoldgica e econ6-
mica do SUS, estabelecendo as condi¢des
para o aumento da capacidade produtiva e
de inovacao do pais.

S3ao inegaveis os avancos para a o forta-
lecimento da producao de medicamentos
sintéticos e, sobretudo, para a industria
nacional de biofarmacos (medicamentos
mais complexos), viabilizados pelo progra-
ma de PDPs. Contudo, para que o instru-
mento seja efetivo, factivel e justificavel
para a sociedade, também no futuro, al-
gumas reflexdes e agdes sao pertinentes
para criacao de um ambiente de seguranca
juridica e de previsibilidade. Em relacdo a
revisdao da Portaria n° 2531/2014, ja existe
um texto com discussao bastante avanca-
da em analise na Procuradoria Juridica do
Ministério da Saude. Outros aspectos en-
volvem governanga e gestao por parte do
Ministério da Saude.

Paralelamente, reforca-se a importancia
de aprovacao do Projeto de Lei 1505/2022,

de autoria do Senador Eduardo Gomes, que
estabelece os mecanismos de estimulo ao de-
senvolvimento e fortalecimento do Complexo
Econdmico e Industrial da Saude brasileiro no
ambito da Politica Nacional de Inovagao Tec-
noldgica em Salde.

ATORES

Ministério da Saude (SCTIE, DLOG, DAF, Co-
ordenacao Geral do Complexo Industrial da
Salde, CGCIS), Ministério da Economia, Mi-
nistério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacodes,
Anvisa, Setor Regulado.

- 4.2 | APRIMORAMENTO DA LOGISTICA
DE AQUISICAO E DISTRIBUICAO DO SUS

Criacdo de um Grupo de Trabalho en-
tre MS e setor para discussao de pontos
de aprimoramento da logistica de aqui-
sicdo e distribuicdao do SUS, em todos os
seus niveis (nivelamento de informacoes e
harmonizacdo de entendimentos da rede
SUS), de forma que se permita o plane-
jamento das empresas para a oferta dos
produtos sintéticos e bioldgicos e o me-
Lhor atendimento da rede.

JUSTIFICATIVA

A Pandemia da Covid-19, dentre inUme-
ros ensinamentos e desafios apresentados,
mostrou que ha oportunidades de melhoria
no processo logistico de fornecimento de
medicamentos e insumos ao Ministério da
Salde - MS e Secretarias Estaduais de Sau-
de - SESs. Consideramos oportuna a criagao
de um Grupo de Trabalho para discussao de
pontos de aprimoramento da logistica de
aquisicao e distribuicdo do SUS de forma que
se permita o planejamento das empresas
para a oferta de medicamentos e mitigacao
do risco de ruptura no fornecimento via SUS.

Por exemplo, com frequéncia sao realiza-
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dos processos licitatorios com curto prazo
para participacao das empresas nos procedi-
mentos pela inviabilidade de entregar produ-
tos seguindo os cronogramas. No momento
do| abastecimento, sao encontrados proble-
mas na entrega de produtos (informacdes di-
vergentes entre MS e estados, etc).

Quando aos produtos biolégicos / biossimi-
lares, se propde discussao para que a inddstria

de informacodes e dados de utilizagao desses
medicamentos no SUS. Incluindo esclare-
cimentos com informacao cientifica de uso
gue possam ser transformadas em evidéncia
disponivel. A clareza quanto a utilizacdo dos
medicamentos para o Estados é fundamental
para a gestao eficiente de uso desses sensi-
veis e custosos produtos. A falta de informa-
¢ao acerca de demanda, consumo e estoques
(central e nas pontas) é uma grande barreira
para previsibilidade produtiva e racionalidade
logistica além de representar um grande risco
para o desperdicio.

Para uma operacionalizacdo mais eficien-
te, sugere-se a aceleragao da implementa-
cado do sistema informatizado do Ministério
da Salde para a geracao de informacdes da
Assisténcia Farmacéutica.

ATORES

Ministério da Saude (SCTIE, DLOG, DAF, Co-
ordenacao Geral do Complexo Industrial da
Salde, CGCIS), Setor Regulado.

> 4.3 | DISCUSSAO DE OUTRAS FORMAS
JURIDICAS DO USO DO PODER DE COM-
PRA COMO 0S CONTRATOS DE COMPE-
TITIVIDADE EM SAUDE, ENCOMENDAS
TECNOLOGICAS, MEDIDAS DE COMPEN-
SACAO EM SAUDE ETC.

Contratos de Competitividade em Salde
(CCS) - Futuro das PDPs

Revisao do Decreto n® 9.245 de 2017 e
criacao da nova ferramenta;
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Emissdo de normativa especifica que re-
gulamente a aplicagdo, uso e procedimen-
tos relativos a ferramenta, com ampla se-
guranca juridica;

Possibilidade de celebragdo de CCS envol-
vendo ou ndo empresas/laboratdrios publicos;

Estrita aplicacdo de auditorias, ferramen-
tas de monitoramento e corre¢do para ga-
rantir a regularidade do uso da ferramenta;
- Garantia de aquisicao com dispensa de
licitagao, conforme previsto no art. 24, XXXI|
da Lei n° 8.666 de 1993 (Lei de Licitacdes);

Fidelidade ao preco-base acordado na
assinatura do CCS;

Recomposicao do prego de aquisicdo em
razao de variagao cambial;

Incorporacdo centralizada pelo Ministé-
rio da Saude dos produtos objeto de CCS.

Encomendas Tecnoldgicas em Saide (ETECS)

Deixar clara a diferenciagcao entre as
ETECS e as CCS, bem como em relagao
as antigas PDPs, de forma a evitar inter-
pretacao dubia e aplicagdo equivocada
das ferramentas.

Possibilidade de contratagao direta entre
empresas privadas e Ministério da Saude.

Possibilidade de previsao do compromis-
so de compra do produto/solucao resultan-
te das ETECS no contrato.

- Contemplar ganhos de tratamento no
conceito de “solucdes técnicas”.

Possibilidade de remuneragado por quais-
quer das modalidades previstas no Decreto
n°® 9.283 de 2018.

Medidas de Compensacdo em Saide (MECS)

Possibilidade de uso de Medidas de

Compensacao em contratacées com em-
presas nacionais ou estrangeiras.

Possibilidade de Medidas de Compen-
sacao nao vinculadas ao objeto do con-
trato principal.

Possibilidade de Medidas de Compen-
sacao em favor de instituicdes publicas ou
privadas.

Dialogo Competitivo

Identificar oportunidades para aplicacao do
didlogo competitivo e demais instrumentos
previstos na Lei n° 14.133/2021 como forma de
estimular a indUstria farmacéutica nacional.

JUSTIFICATIVA

Avancando nas possibilidades de inducao
do desenvolvimento do setor farmacéutico
nacional por meio da utilizacdo do poder
de compra publico, & de suma importancia
que o momento criado para a discussao de
outras formas juridicas do uso do poder de
compra como as encomendas tecnologicas,
medidas de compensacao tecnoldgica etc.
nao sofra retrocessos em fung¢ao do calen-
dario politico. A incorporacao das “ETECS -
Encomendas Tecnoldgicas na Area de Sau-
de” no Decreto 9.245/2017, nos seus Artés.
XIll e XIV, representa um inegdvel avanco
nessa direcao. A Lei 14133/2021 trouxe o
formato de didalogo competitivo, modalidade
de licitacdo para compras em que a Admi-
nistracao Publica realiza didlogos com lici-
tantes previamente selecionados mediante
critérios objetivos, com o intuito de desen-
volver uma ou mais alternativas capazes de
atender as suas necessidades, devendo os
licitantes apresentar proposta final apés o
encerramento dos didlogos.

O Brasil produziu vacina para a Co-
vid-19 por meio de encomenda tecnolé-
gica. Parte desse processo so6 foi possivel
gracas a todo o conhecimento cientifico
absorvido via transferéncias tecnolégicas

realizadas na ultima década, via PDPs. O
contrato da Encomenda Tecnolégica en-
tre Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a
AstraZeneca estabeleceu a transferéncia
de tecnologia para a Fundagao, que nao
precisard mais importar o insumo e eli-
minara os riscos de dependéncia trazidos
ao pais.

A participagdao conjunta dos setores
publico e privado exigida pelo projeto
mencionado ilustra a necessidade de tra-
car uma estratégia de desenvolvimento
econdmico que resgate a importancia da
atuacdo do Estado na economia para que,
em conjunto com a iniciativa privada, seja
construido um sélido sistema de inova-
c3o para o pais.

ATORES
Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia,

Tecnologia e Inovagdes, Congresso Nacio-
nal, Setor Regulado.
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Ustria farmacéutica brasileira, além de pujante no territério nacional, é cada vez
relevante no mercado latino-americano e segue expandindo-se globalmente.

Essa industria vem trabalhando com grandes centros de desenvolvimento cienti-
fico nos Estados Unidos, Canada, Europa, India e outros paises e, quando neces-
sario, articula-se com grandes multinacionais do setor, sempre com o objetivo de
produzir medicamentos inovadores no Brasil. E o setor industrial brasileiro que
mais rapido e decisivamente esta se tornando de classe mundial, investindo em
inovacao como forma de impulsionar essa internacionalizac¢ao.

- 5.1| COORDENAGAO DA POSICAO BRASILEIRA E DO MERCOSUL NOS ACORDOS CO-
MERCIAIS NEGOCIADOS E NOS FORUNS INTERNACIONAIS DE REGULAGAOQ

Formacao de grupo de trabalho com a
indUstria farmacéutica brasileira para defi-
nicdo de posicionamentos do setor em re-
lacdo aos acordos negociados, com énfase
em Bens, Regra de origem, Propriedade
Intelectual, Compras Governamentais, Bar-
reiras Técnicas ao Comércio (Acordo TBT da
OMC) e Acordo de Medidas Sanitarias e Fi-
tossanitarias (SPS, da sigla em inglés).

- Articulacdo da ANVISA e outros entes
brasileiros que possuem atribuicdes sobre
as normas do setor, com a industria nacio-
nal para participacdo brasileira nos 6rgaos
internacionais que regulam o setor, como o
ICH, PIC/S, Mercosul, OPAS e OMS. Dessa
forma, os pleitos da indUstria local poderdo
ser considerados no processo de decisao
desses faruns.

- Avaliacao de mercados de interesse de atu-
acdo/expansao para a industria brasileira de
medicamentos para aproximacao regulatoria.

» Reavaliacdo do arcabouco regulatério
para que este ndo seja um impeditivo para
a insercao dos produtos brasileiros inter-
nacionalmente.

54

JUSTIFICATIVA

O processo de convergéncia regulato-
ria no setor farmacéutico vem aumentando
nos Ultimos anos, impulsionando a edicdo e
assinatura de uma série de pactos interna-
cionais, 0s quais assumem as mais variadas
formas: acordos internacionais, diretrizes e
orientagdes, acordos de cooperagao, entre
tantos outros, que se ddo em ambito bilate-
ral, regional ou multilateral. Trata-se de ine-
gavel tendéncia que exige analise apurada e
conjunta do setor publico e privado, visando
0 maximo aproveitamento de oportunidades
e minimizacao de riscos com uma visao de
futuro para alcance de objetivo comum: a
insercao internacional aliada ao desenvolvi-
mento nacional.

No que se refere a Anvisa, nas Ultimas
décadas houve uma transformacdo das
relacbes entre autoridades reguladoras
de salde em diversos féruns internacio-
nais. Como outros setores, a salde passou
a enfrentar a necessidade de regular pra-
ticas internacionais, levando em conta, si-
multaneamente, as realidades distintas de
cada pais. Nesse aspecto, é fundamental

um olhar mais atento a esses movimentos
e a articulacao da ANVISA e outros entes
brasileiros que possuem atribuicées sobre
as normas do setor com a industria nacio-
nal para participacao brasileira nos 6rgaos
internacionais que regulam o setor, como 0
ICH, Mercosul e OMS.

Quanto aos Acordos Internacionais, a as-
sinatura desses acordos e compromissos
podem colocar os bens e servigcos estran-
geiros em pé de igualdade com os nacionais
no mercado doméstico, o que seria desvan-
tajoso para varios setores, pois as condicoes
de producao e distribuicdo (preco do crédito,
complexidade da estrutura tributaria, infra-
estrutura de logistica, educacdo basica) sao
bastante diferentes entre o Brasil e outras
economias. Além disso, determinadas clau-
sulas e compromissos que retiram auto-
nomia na formulacdo e implementacao de
politicas publicas, podem prejudicar estraté-
gias de desenvolvimento que dependam de
medidas de politica industrial, tais como de
incentivo tecnoldgico, de contetdo local ou
de compras estatais.

Por exemplo™:

- Reducoes tarifarias podem ser instru-
mento interessante para a modernizagao do
parque produtivo brasileiro, na medida em
que as empresas, sobretudo as menores,
passam a ter acesso mais barato a bens de
capital e equipamentos de maior tecnologia
(aumento da conectividade). E preciso, con-
tudo, contar com prazo dilatado para os se-
tores em que a competitividade do produto
nacional encontra obstaculos situados fora
da empresa (setoriais ou horizontais) e que
podem vir a se desenvolver com os incenti-
vos corretos. Em particular, é preciso cuida-
do para garantir que as diferencas de custo
de producao entre o Brasil e outros paises

11.https://www.facamp.com.br/acontece-na-facamp/acor-
dos-internacionais-e-desenvolvimento-que-estrategia-pa-
ra-o-brasil/

(o chamado “Custo Brasil”, que inclui defici-
éncias na infraestrutura de logistica, eleva-
do custo do crédito e complexidade da le-
gislacdo tributaria) sejam progressivamente
reduzidas em linha com a reducao tarifaria
— Caso contrario, as empresas nacionais
sofrerdo com a concorréncia externa;

No caso do Acordo sobre Compras Go-
vernamentais da OMC — cujos dispositivos
também estdo presentes, em boa parte, no
capitulo de compras governamentais do
acordo comercial com a Unido Europeia —,
¢ preciso levar em conta impactos contradi-
térios entre a possibilidade de maior acesso
a0 mercado europeu e o aumento de produ-
tividade do governo, de um lado, e a subs-
tituicdo de insumos domeésticos por impor-
tados, de outro. Estudo preliminar do IPEA
indicou que, “na auséncia de qualquer po-
litica de compensac&o comercial, [a substi-
tuicdo de produtos importados nas compras
pUblicas] pode gerar perdas de empregos
na economia".

ATORES

Ministério das Relacdes Exteriores, Ministé-
rio da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes, Mi-
nistério da Saude, Anvisa e APEX.

- 5.2 | MANUTENCAO E APRIMORAMEN-
TO DE INSTRUMENTOS QUE GARANTAM
EFETIVA INSERCAO INTERNACIONAL
DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
BRASILEIROS

Montagem de um plano bem estrutura-
do para que o pais possa, efetivamente, se
beneficiar deste momento no qual, além de
suprir suas proprias necessidades, possa
buscar novos mercados para seus pro-
dutos (internacionalizacdo das empresas
brasileiras) e se posicionar como produtor
de insumos e medicamentos, a fim de con-
tribuir para o crescimento sustentdvel da
economia brasileirg;
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- Capacitagao com o objetivo de incremen-
tar a competitividade e promover a cultura
axportadora nas empresas, preparando-as
para os desafios do mercado internacional.

JUSTIFICATIVA

A industria de insumos farmacéuticos e

34, Europa, india e outros paises, e quando
necessario, se articulando com grandes
multinacionais do setor, sempre com o ob-
jetivo de produzir insumos farmacéuticos
e medicamentos inovadores no Brasil. A
escassez e inseguranga na aquisicao de in-
sumos farmacéuticos e medicamentos pelo
advento da Covid-19, vai deslocar, em parte,
0 eixo de producdo destes materiais com
uma migracao de fabricacdo para outros
paises, além da China e da india, pelos evi-
dentes riscos que a atual concentracao pode
causar para projetos que, normalmente, tém
longo periodo de maturacao.

Nesse contexto, o Brasil, por sua capaci-
tacdo técnica, atendimento as Boas Praticas
de Fabricagdo, regime politico estabeleci-
do, atendimento as regras de tratamento
de efluentes, trabalhistas e fiscais, torna-
-se candidato natural para participar deste
movimento de migracao que devera atrair
novos players e fomentar novas producoes
dos fabricantes locais.

ATORES

MRE, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacgoes, Ministério da Satde, Anvisa e APEX.
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