AUDIENCIA PUBLICA SOBRE O PROJETO DE LEI DO
SENADO N° 440/2011: Autoriza o Poder Executivo a criar
empresa publica para gestao do licenciamento de
pesguisa nos biomas brasileiros, estabelece o monopdlio

das patentes originadas dessas pesquisas, e da outras
providencias.

Senado Federal - 28 de novembro de 2012
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) POLITICAS PUBLICAS VOLTADAS
AO DESENVOLVIMENTO

Linha temporal e efetiva adocao de politicas industriais no
Brasil



e
POLITICAS PUBLICAS VOLTADAS AO
DESENVOLVIMENTO
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Politica Industrial e Tecnologica e de Comércio Exterior
(PITCE) — marco de 2004

- Objetivo de fortalecer e expandir a base industrial brasileira por meio da
melhoria da capacidade inovadora das empresas;

- Concebida a partir de uma visao estratégica de longo prazo, teve como
pilar central a inovacao e a agregacao de valor aos processos, produtos
e servicos da industria nacional;

- Atuou em trés eixos: linhas de acao horizontais (inovacao e
desenvolvimento tecnoldgico, Insercao externa/exportacoes,
modernizacao industrial, ambiente institucional), setores estratégicos
(software, semicondutores, bens de capital, farmacos e medicamentos)
e em atividades portadoras de futuro (biotecnologia, nanotecnologia e
energias renovaveis).




-
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) — maio de
2008

- Objetivo de fortalecer a economia do pais, sustentar o crescimento e incentivar
a exportacao, e teve como principios norteadores o dialogo com o setor privado
e o0 estabelecimento de metas, necessario ao seu permanente monitoramento.

- Apresentou quatro macrometas gque visavam acelerar o investimento fixo,
estimular a inovacao, ampliar a insercao internacional do Brasil e aumentar o
numero de micro e peguenas empresas exportadoras. Alem dos seguintes
objetivos estratégicos:

Manter ou posicionar Manter ou posicionar Construir e consolidar a Posicionar empresas e Ampliar acesso da
sistema produtivo ou sistema produtivo competitividade em marcas brasileiras entre populacdo a bens e

empresa brasileira entre local entre os cinco areas estratégicas, de as cinco principais em servigos basicos para
0s cinco principais maiores exportadores alta densidade seu mercado de meihorar a qualidade
players mundiais. mundiais. tecnologica. atuacgao. de vida.
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Plano Brasil Maior (PBM) — agosto de 2011

- Estabelece a politica industrial, tecnoldgica, de servicos e de
comercio exterior para o periodo de 2011 a 2014. Focando no
estimulo a inovacao e a producao nacional para alavancar a
competitividade da industria nos mercados interno e externo;

- Plano busca aproveitar competéncias presentes nas empresas,
na academia e na sociedade;

- Integra instrumentos de varios ministérios e érgaos do Governo
Federal.
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1) POLITICAS PUBLICAS VOLTADAS
A BIOTECNOLOGIA

Linha temporal e efetiva adocao de politicas para a
biotecnologia no Brasil
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Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(Encti) — jJaneiro de 2012

- Elege programas prioritarios, que envolvem as cadeias mais
Importantes para impulsionar a economia brasileira, dentre elas
farmacos e complexo industrial da saude;

- Concentracao de esforcos em setores estrategicos: incluindo os farmacos e os
setores de fronteira do conhecimento (biotecnologia e nanotecnologia).

- Tem as seguintes linhas norteadoras: Inovacao e Producao de
Insumos Estratégicos para a Saude e Pesquisa em Saude e
Avaliacao de Tecnologias;

- Busca, também, implantar um amplo programa de fomento ao
desenvolvimento de farmacos com base na biodiversidade e em
conhecimentos tradicionals associados.




1) EVOLUCAO DO MARCO LEGAL DE
BIODIVERSIDADE/BIOTECNOLOGIA

Linha temporal e a protecao e uso sustentavel da
biodiversidade nacional



®Decreto ®

Legislativo
no 02 -
Aprova CDB

Decreto 1.355 -
o TRIPS

EVOLUCAO DO MARCO LEGAL DE

BIODIVERSIDADE/BIOTECNOLOGIA

Medida Provisoria 2.186-16

Lei 9.279 -

P Protecao e Acesso a CTA e a

. PG.
Codigo
Propriedade Criacao do CGEN - 24/04.
Industrial Decreto 3945 - Regulamenta

Decreto 2.519 -
Promulga a CDB

Lei 9.610 de Dir.
® Autoral

o CGEN

1994 1996 1998 2001 2002 | 2004|2005 2006|2007 [2012" )

Decreto 4339 -
Politica
Nacional de

Lei 10.973
de

@ Biodiversidade ® 1novacso

Lei 11.196 -

® v ei do Bem”

Lei 11.105 de
Biosseguranca -
o CTNBio

Decreto 6.041

® _politica
Nacional de

Protocolo
de Nagoya ®

Biotecnologia

Anteprojeto de
Lei aguarda

na Casa Civil
desde 2008

PL 4842/1998
tramita no CN

Desatualizacao do diploma para protecao da Biodiversidade
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L
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

Ministério O CGEN ¢é 6rgao deliberativo e normativo.
do
— ~ )
Meio Ambiente Competéncia:

Acompanhar as atividades de acesso ao patrimbnio genético e ao
conhecimento tradicional associado, bem como estabelecer normas e deliberar

Conselho de Gestdo sobre as autorizacoes.

do Patrimonio Genético | Pz Ministério do Meio
CGEN (Decreto 3.945/2001) Ambiente;
o - Ministério da Ciéncia e
l -Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Tecnologia;
dos Recursos Naturais Renovaveis - Ministério da Saude;
- Empresa Brasileira de (IBAMA); - Ministério da Justica;
Pesquisa Agropecuaria - Instituto de Pesquisa Jardim Botanico - Ministério da Agricultura,
(Embrapa); do Rio de Janeiro; Pecudria e Abastecimento;
-Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto Nacional de Pesquisas da - Ministério da Defesa;
(Fiocruz); ) Amaz_onla (INPA); - Ministerio da Cultura;
- Fundag&o Nacional do Indio - InstttolEvalicERsEE e - Ministério das Relacdes
(Funai); - Instituto Nacional de Propriedade Exteriores:
- Fundacdo Cultural Palmares.  Industrial (INPI); | - Ministério do
- Conselho Nacional de Desenvolvimento Desenvolvimento, Inddstria

Cientifico e Tecnologico (CNPq). e Comereic e <



"
Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB)

- Em vigor no pais desde 1994, e ratificada por 193 paises, tem por
objetivos principais: a conservacao da diversidade biologica, a utilizacao
sustentavel de seus componentes e a reparticao justa e equitativa dos
beneficios derivados da utilizacao dos recursos geneticos;

- O artigo 15 exorta os paises membros da Convencao a criarem
condicOes de facilitacdo ao acesso dos recursos geneéticos, desde que
destinados a usos ambientalmente sustentaveis;

- O artigo 16 determina que 0s signatarios internalizem direitos e
obrigacoOes, através de medidas leqislativas, administrativas ou politicas
para compartilhar de forma justa e equitativa,

- No ambito da Convencao, os direitos de propriedade intelectual devem
dar suporte aos objetivos da CDB.




T
Medida Provisodria n°® 2.186-16, de 23 de agosto

de 2001

- DispOe sobre o0 acesso ao patrimonio genético, a protecao e o
acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticao de
beneficios e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia
para sua conservacao e utilizacao;

- Principal instrumento juridico nacional que disciplina o objetivo da
CDB relacionado a reparticao de beneficios. Apresenta
iImplicacOes praticas diretas sobre o desenvolvimento da
pesquisa, novas tecnologias e novos produtos obtidos a partir da
biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais associados, bem
como dos eventos relacionados a sua comercializacao,
envolvendo inclusive a reparticao dos beneficios decorrentes do
uso dos mesmos. .’
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Barrelras e Riscos ao desenvolvimento de produtos
advindos da biodiversidade no Brasll

BARREIRAS

» Exigéncia de obtencao de autorizacao de
acesso ao patrimonio genético antes do
Inicio da pesquisa ou estudos.

» Falta de mecanismos de regularizacao e
multas desproporcionais;

» Atrasos e aumento de custo nos
processos de desenvolvimento;

» Dificuldade de identificar as comunidades

tradicionals eventualmente envolvidas
com 0 conhecimento tradicional
associlado.

> Inseguranca

RISCOS

juridica no
biodiversidade e ao
tradicional associado;

» Incerteza no modelo de negocio a ser
estabelecido;

acesso a
conhecimento



e
Politica Nacional de Biodiversidade - Decreto

4339/2002

- Tem como objetivo geral a promocao, de forma integrada, da
conservacao da biodiversidade e da utilizacao sustentavel de
seus componentes, com a reparticao justa e equitativa dos
beneficios derivados da utilizacdo dos recursos geneéticos, de
componentes do patrimonio _genético e dos conhecimentos
tradicionais associados a esses recursos;

- Seus principios derivam, basicamente, dagueles estabelecidos na
Convencao sobre Diversidade Biologica e na Declaracao do Rio,
de 1992.
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T
Lel 11.105/2005 de Biosseguranca - CTNBIO

- Estabelece normas de sequranca e mecanismos de fiscalizacao
sobre a construcao, o cultivo, a producao, a manipulacao, o
transporte, a transferéncia, a Importacao, a exportacao, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializacao, o consumo, a
liberacao no meio ambiente e 0 descarte de organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados;

- Diretrizes: o estimulo ao avanco cientifico _na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecao a vida e a saude
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da
precaucao para a protecao do meio ambiente..




T
Lel 11.105/2005 de Biosseguranca - CTNBIO

-A CTNBIo & uma Instancia colegiada multidisciplinar, cuja
finalidade e prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao
Governo Federal na formulacao, atualizacao e implementacao da
Politica Nacional de Biosseguranca relativa a OGM, bem como
no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e
pareceres tecnicos referentes a protecao da saude humana, dos
organismos Vvivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construcao, experimentacao, cultivo, manipulacao,
transporte, comercializacao, consumo, armazenamento, liberacao
e descarte de OGM e derivados.
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Decreto 6.041/2007 - Politica Nacional de

Biotecnologia

- Objetiva o0 estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos
Inovadores, o estimulo a maior eficiencia da estrutura produtiva
nacional, o aumento da capacidade de inovacao das empresas
brasileiras, a absorcao de tecnologias, a geracao de negodcios e a
expansao das exportacoes;

- Diretrizes: | - Area de Saiude Humana; Il - Area de Agropecuaria;
11l - Area Industrial; IV - Area Ambiental;

rup i
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e
Decreto 6.041/2007 - Politica Nacional de

Biotecnologia

- Uma das diretrizes de acao estruturante refere-se aos Marcos Regulatorios:

- a) Inovacao e Propriedade Intelectual;

- b) Bioética;

- C) Blosseguranca;

- d) Acesso ao Patrimonio Geneético e Reparticido de Beneficios: valorizar e promover o
uso sustentavel da biodiversidade brasileira com vistas ao desenvolvimento
econOmico e social do Pais, em particular para a competitividade da bioindustria
brasileira, respeitando-se os direitos e obrigacdes decorrentes das atividades de
acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado, a garantia
aos direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas, a sua inclusdo no

processo produtivo e a reparticao de beneficios resultantes da exploragao econdomica
dessas atividades;

- e) Sistema de Avaliacdo de Conformidade do Material Bioldgico;
f) Outras Regulacoes;
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Protocolo de Nagoya: em andamento

- Entabulado na 102 Conferéncia das Partes da Convencao sobre
Diversidade Biologica, realizada pela Organizacao das Nacdes Unidas
(ONU) em Nagoya, no Japao. Em 02/02/2012 o Brasil assinou o
referido Protocolo na sede da ONU, em Nova York;

- O Protocolo de Nagoya garante a protecao internacional do patrimonio
bioldgico de qualguer pais; patrimdnio este, que somente podera ser
explorado por estrangeiros com autorizacao e pagamento de royalties;

- Sem duvida, € um importante passo para garantir a preservacao e a
conservacao da biodiversidade no mundo, além de um instrumento
contra a biopirataria e incentivo ao uso sustentavel da biodiversidade. O
Brasil se beneficiara, sobremaneira, ja que € um pais biologicamente
megadiverso.




T
Impacto da regulamentacao sobre 0 processo

. ~
de Inovacao
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Exemplificacao do Entrave

73

M Avaliados
M Reprovados

66

O Grafico ilustra o0s projetos
avaliados no periodo de 2008 a

ki Aprovados 2010, pelo Laboratorio Ache. Em

M Em analise 2010, dos 73 projetos avaliados,
66 foram reprovados, sendo que
cerca de 50% destes foram
reprovados por se tratar de

pesquisas de produtos derivados

da biodiversidade brasileira.

2008




V) MERCADO DE FITOTERAPICOS

Desenvolvimento e expectativas



Mercado Internacional

Germany 2.06 billion

France | 1.13 billion

Italy
Poland
United Kingdom

] 170 million

Spain

127 milon

Belgium

Switzeriand 93 millon

Austria | | 88 millien

The Netherlands | | 81 million

Czech Republic ] 76 million

Sales of Over-the-Counter
Herbal Medicines ($

Distribution of the $4.96 Billion European Market for Over-the-Counter
Herbal Medicines in 2003. '

Loh v NEW ENGLAND -
Nt JOURNAL  MEDICINE
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Mercado Brasileiro de Fitoterapicos

Valores (Milhdes R$)

1.200 - 1.020
1.000 -
800 - 6.9%
600 - 13,99
12,69

400 -
200 -

2008 2009 2010 2011

Fonte: Laboratorio Aché
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BILHOES
DE DOLARES
INVESTIDOS

REMEDIOS
LANCADOS

1996 2007

O OCASO DA PESQUISA
Mesmo comuminvestimento crescente
em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
(linha vermelha), o niimero de novos
remedios lancados pela
indistriadinha azul)
esta minguando.

St

NEGOCKES

PRINCIPAIS RAZOES

*s* Falta de novas moléculas
** Falta de novos alvos

A POSSIVEL SOLUCAO

*s* Brasil possui a maior
biodiversidade do planeta

** Cerca de 95% ainda n3o foi
explorada

se* Oportunidade de
crescimento para a industria
farmacéutica nacional

\i
\
N
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V) POSICAO ACERCA DO PLS 440-
2011

Impactos e Desdobramentos



- Livre iniciativa X Gestao de Pesquisa;

Burocracia X Plano Brasil Maior;

- Inviabilizacao de pesquisas com a Biodiversidade brasileira;
- Imprecisao na gestao e licenciamento de pesquisas;

- Inseguranca juridica advinda do PL,;

Reducao das realizacoes de estudos e pesquisas de alto nivel,
- Desinteresse da industria;

- Monopolio estatal X Acordo TRIPS;

- Exercicio do Monopdlio X Sistema de Patentes;

- Blopirataria — paradigma de controle;

- Confusao de competéncias;
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- Utilizacao de inventos industriais;
- Livre Iniciativa e bens da Uniao;
- Reducao nos investimentos;
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