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Legenda:

Branco = PDP original

Amarelo = modificagdo posterior ao langcamento da PDP
= destaques para resultados, acdes e medidas
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Biotecnologia Al AL B 925 B

Situacao atual

[
2008

- Maioria das empresas foi fundada recentemente

- Incubadoras respondem por nimero crescente de empresas de biotecnologia (35,2% do total)
- Base cientifica relevante:mais de 1.700 grupos de pesquisa

- Necessidade de ambiente regulatério favoravel

- Vendas anuais em 2007da industria farmacéutica no Brasil de R$ 28 bilhdes

2009

Mundial

*Aumento de incorporacoes, fusdes e aquisi¢des

*Ambiente favoravel ao crescimento dos investimentos em mercados de capitais

*Aumento das divergéncias sobre propriedade intelectual no campo da biotecnologia com acdes
judiciais questionando patentes na UE e nos EUA

Brasil

» Necessidade de ambiente regulatério favoravel

« Vendas anuais em 2008 da indUstria farmacéutica no Brasil de R$ 31 bilhdes

* Insuficiéncia da divulgacao da industria biotecnoldgica brasileira para o mundo

» Consolidada a coordenagdao governo-academia-industria para a implementagcéo da PDP-Biotec

J




Biotecnologia S |
9 | g__pl PDP julho/09.

Metas

(Desenvolver 20 produtos priorizados nas 4 areas setoriais da Politica de Desenvolvimento da Biq;iécnolqgia a\ﬁ::é \

2010
2008

Desenvolvidos 38 projetos para o desenvolvimento de produtos: 30 apoiadc

Subvencao FINEP/ 01-2008 (R$ 89,6 milhGes) e 8, pelo BNDES (5 Criatec/B!
PROFARMA).

2009

Lancado um novo edital para o apoio a pesquisa de 25 produtos na area de saude
humana e mantido desembolso orcamentario (MS e MAPA)

- Induzir até 20 projetos cooperativos até 2010 (ICTs — empresas)

- Financiar 5 centros de desenvolvimento em biotecnologia avangada para incorporagao da biotecnologia em
processos industriais

Ampliado o financiamento para 6 centros de biotec avancada em 3 estados brasileiros

- Ampliar produgao nacional de biofarmacos e imunobiol6gicos para 10% do valor das vendas da industria
farmacéutica nacional em 10 anos

.
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Desafios Gestao

6)08 \ /

- Aumentar investimentos publicos e privados para difusdo da
biotecnologia nas empresas nacionais

- Desenvolver nacionalmente produtos e processos nas areas
estratégicas indicadas na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia

- Estabelecer ambiente regulatério que induza atividade inovadora
em biotecnologia avangada e garanta a seguranga dos
biofarmacos e imunobioldgicos produzidos MDIC/ABDI

2009

- Aumentar investimentos publicos e privados para difusao da
biotecnologia nas empresas nacionais

- Desenvolver nacionalmente produtos e processos nas areas
estratégicas indicadas na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia

- Estabelecer ambiente regulatério que induza atividade inovadora

Kem biotecnologia avancada (simplificado o texto) /
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f MS:

apoio em cooperagao
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publicos e privados para \{
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empresas de
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ANVISA:
Legislagdo Sanitaria
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INPI:

Lei de Propriedade

Intelectual
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Controle de precgos
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Desenvolver produtos e
processos nas areas
estratégicas da Politica de
Desenvolvimento da
Biotecnologia

J

e
FINEP:
subvengao,
crédito,
capital risco

BNDES:
PROFARM
PDé&l

\U

Lei de
Inovagao:
incentivos

fiscais

MDIC:
Férum de
Competitividade
de Biotecnologia
articulagao

ABDI:

articulagéao

(

Comité Nacional
de
Biotecnologia:
Articulacao

MCT
SIBRATEC:
Apoio a
Inovacao
Tecnologic




Biotecnologia (1/2)

Acoes Medidas Resp.

MAPA

Fomentar a inovacao no agronegécio EMBRAPA

Pesquisa,
desenvolvimento e
inovacao em

biotecnologia* _ _ _
"redagdo original revisada MEDIDA NOVA (1) Apoiar C&T em biotecnologia

Fomentar a inovacéo na saude* T . MS
redacao original revisada

BNDES

Estimulo ao Fomentar o Investimento Produtivo* MCT/FINEP

investimento na *redacdo original revisada

: S
biotecnologia MEDIDA NOVA (2) Facilitar o ambiente de negécios (hao inclui acoes

- . - MDIC
“redagéo original revisada sobre o marco regulatorio)

MEDIDA NOVA (3) Promover o aperfeicoamento da regulamentacao
Aperfeicoamento do

Marco Regulatorio MEDIDA NOVA (4) Apoiar iniciativas e projetos voltados a

implementacao do Tratado Internac. de Recursos Fitogenéticos
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Acoes Medidas Resp.
4 )

MDIC, MS

MEDIDA NOVA (5) Promover a cultura da biotecnologia na sociedade MAPA, MCT

MEDIDA NOVA (6) Promover a cultura para o desenvolvimento da

Promocao da Cultura biotecnologia no ambiente empresarial

da biotecnologia

ABDI

MEDIDA NOVA (7) Disseminar a cultura e capacitar gestores em

. . . . ~ . . INPI
\ 4 propriedade industrial para promover a inovacao em biotecnologia

ey MEDIDA NOVA (8) Desenvolver os servigos tecnolégicos M“QA::JI:/’uIsNrI;Io
Ampliacao da Infra- ’

estruturar para a

. . MDIC, MS
Biotecnologia MEDIDA NOVA (9) Desenvolver centros de biotecnologia

EMBRAPA

MEDIDA NOVA (10) Formacao de RH

Capacitacao de RH
MEDIDA NOVA (11) Qualificagio de RH

" Foram definidas 3 acoes novas e 11 medidas novas. O programa
_passou a contar com 6 acoes e 14 medidas
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Areas estratégicas para PD&I

Desafios cientifico-tecnolégicos e de producéao

Areas de Fronteira
terapia génica, neurociéncias,
nanobiotecnologia,
bioinformatica, biocombustiveis,
gendmica; pés-genémica

Alvos Estratégicos
Proteinas recombinantes,
Biomoléculas, antibioticos,
antifingicos e antitumorais

Meio Ambiente
Processos bioldgicos para Industrial (Novos materiais)
Tratamento de efluentes, Biopolimeros e
Técnicas de reflorestamento enzimas industriais
e conservagao das espécies.

Agronegacios
Clonagem e expresséao
Heteréloga em animais;

reprodugao animal assistida;
elementos regulatérios

Saude Humana
imunobioldgicos, kits de
diagnéstico, hemoderivados
biofarmacos




Biotecnologia

STATUS DAS MEDIDAS E RESULTADOS
(maio/08 — julho/09)
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Acoes

Pesquisa,
desenvolvimento e
inovacao em
biotecnologia*

*redacao original revisada

Medidas

Fomentar a inovacao no agronegocio

STATUS
Em implementacao via acoes orcamentarias do MAPA:

-4 projetos do Regenagro (valorizagao dos rec. Genéticos
brasileiros)

-4 projetos do Inovagro (ICT-empresas e APL Biotec)

—

-]
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Resp.

MAPA
EMBRAPA

- ¥
|



Biotecnologia in A ‘m

Acao Medida

Fomentar a inovacao na saude*

*redacao original revisada

STATUS

Em implementacao via acoes orcamentarias do MS:

Pesquisa, -14 projetos em andamento, estando em fase avangada:

desenvolvimento e
inovacao em
biotecnologia*

diagnéstico leishmaniose visceral; diagndstico HIV; vacina
leptospirose; kit BCG moreau; diagndstico molecular
Tuberculose; fitomedicamento antinflamatorio; diagnostico
esquistossomose; teste aglutinacao rotavirus; teste DAT
redacao original revisada leishmaniose; bioinseticida entomopatogénico.

-11 insumos estratégicos em desenvolvimento, estando em
fases avancadas: vacina rotavirus; vacina triplice viral;
vacina meningite C; teste rapido DPP.
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Acao

Pesquisa,
desenvolvimento e
inovacao em
biotecnologia*

*redacao original revisada

[ ]
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AU

Medida

MEDIDA NOVA (1) Apoiar C&T em biotecnologia

STATUS
Para o desenvolvimento de produtos, os recursos dos
Fundos de C&T estdo sendo aplicados em:

-49 produtos receberam recursos da subvencao econémica,
R$107,7 milhdes (R$18,10 em 2007 e R$89,6 em 2008)
envolvendo 45 empresas (MCT/FINEP Subvencéao
Econbémica— 01/2007 e MCT/FINEP/FNDCT Subvencéao
Econbémica— 01/2008)

-R$26,0 Milhdes para estimular a insercdo de pesquisadores
(mestres e doutores) nas empresas (Edital MCT/SETEC/
CNPq 67/2008, ainda aberto

-R$17,2 Milhdes para ICT-Empresas desenvolverem rotas
biotecnoldgicas (Chamada Publica MCT/FINEP 02/2009)

continua
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Acao Medida

MEDIDA NOVA (1) Apoiar C&T em biotecnologia

(continuacao)

Para o fomento de 5 centros, os recursos dos Fundos de
C&T estdo sendo aplicados em:

Pesquisa,
desenvolvimento e . L .
inovacdo em -R$ 69,0 milhdes para a criagdo do Centro de Tecnologia do

biotecnologia* Etanol, consolidando a Rede de Bioetanol

-R$ 3,4 Milhdes em bolsas de estudo (2008/2009) para o
Centro de Biotecnologia da Amazénia - CBA

redacao original revisada Para a inducao de 20 parcerias ICT-empresas:

-R$15 milhdes (2007) para o fomento de 13 (treze) projetos
em farmacos e medicamentos (Edital CNPqg 20/2007
(Bioinova) — MCT/MS)

-R$17 milhdes para o financiamento de 46 projetos de
biotecnologia aplicada aos biocombustiveis (Edital CNPq
39/2007)
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Acao Medida Resp.

4 I

BNDES

Fomentar o Investimento Produtivo* MCT/FINEP

STATUS

Mecanismos de apoio do BNDES
Estimulo ao

investimento na - 3 projetos aprovados com recursos do PROFARMA

biotecnologia* (Subprogramas Producéo e Inovagao)

*redacao original revisada

- 5 projetos aprovados com recursos do CRIATEC (Fundo de

Capital semente para empresa nascente)

- 1 projeto apoiado pelo BNDESpar (renda variavel):




Biotecnologia £/ L 'm --

J _';i,_:.l_}r;nuu FEDERAL |
' 17

Acao Medida Resp.

4 )

Fomentar o Investimento Produtivo* (Continuacao) BNDES
MCT/FINEP

STATUS
Incentivar a parceria NIT-Empresa (subvencéao econémica):

-R$107,7 milhées (R$18,10 em 2007 e R$ 89,6 em 2008) em
49 produtos, envolvendo 45 empresas (Seleg¢ao Publica
MCT/FINEP Subvencao Econémica— 01/2007 e da Selecéo
Estimulo ao Pdblica MCT/FINEP/FNDCT Subvengéo Econémica— 01-

investimento na 2008)

biotecnologia*
*redacéo original revisada -R$80,0 Milhées destinados a biotecnologia em 2009

(Subvencao Econémica MCT/FINEP/FNDCT- 01/2009) para
o desenvolvimento de produtos com alto potencial
terapéutico e de dermocosméticos, inoculantes com
microorganismos fixadores de nitrogénio ou promotores de
crescimento para culturas de importancia agronémica e o
desenvolvimento de enzimas intermediarias de sintese para
aplicacao industrial incluindo producao de biocombustiveis e
biopolimeros.
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Acao Medida

/ \ MEDIDA NOVA (2) Facilitar o ambiente de negécios (nao
inclui acoes sobre o marco regulatorio)

STATUS
Criar oportunidades para divulgacao dos projetos das MPE e

Estimulo ao facilitar a articulagao entre empresa, academia e governo.

investimento na L : ~ -
biotecnologia* -Realizagao do Encontro Nacional de Inovagao Tecnoldgica

*redagéo original revisada em Biotecnologia - ENCONIT-BIOTEC de 28 e 29 de julho de
2009, contando de 303 participantes, sendo 127 empresas,
sendo 69 MPE de biotecnologia

-Realizacao em fevereiro de 2010 do Biopartnering pela
APEX/BIOMINAS, para promover a capacitacao de MPE de
biotec para o mercado global
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Acao

4 i

Aperfeicoamento do
Marco Regulatorio

Medida

MEDIDA NOVA (3) Promover o aperfeicoamento da
regulamentacao

STATUS

|dentificar oportunidades de solucéo para gargalos da
regulamentacgao técnica nos GT do Férum de
Competitividade

-4 relatérios de andlises de regulamentos técnicos da
CTNBio, MAPA e MS com proposta de solugao foram
apresentados aos respectivos érgaos no Comité Nacional de
Biotecnologia em 1/04/2009

[ ]
‘UM FAiS DF TODOE

GOVERNO FEDERAL |
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Acao
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Aperfeicoamento do
Marco Regulatorio

Medida

MEDIDA NOVA (4) Apoiar iniciativas e projetos voltados a
implementacao do Tratado Internac. de Recursos
Fitogenéticos

STATUS
Trata-se do Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos
para a Alimentacao e a Agricultura

-Divulgagéo do acordo no Brasil, ja realizada

-Iniciada a discussao sobre as normas de internalizacéao

[ ]
‘UM FAiS DF TODOE

GOVERNO FEDERAL |
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Acao

Promocao da
Cultura da
biotecnologia
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AU

Medida Resp.

MEDIDA NOVA (5) Promover a cultura da biotecnologia na MDIC, MS
sociedade MAPA, MCT

STATUS
Ha duas acdes em andamento:

-Programa de divulgacao pelo MAPA, tendo ja superado as
fases de sensibilizacdo sobre as midias do Ministério e
estando previsto um Workshop para jornalistas

-Canal Saude da Fiocruz
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Acao Medida

( \ MEDIDA NOVA (6) Promover a cultura para o
desenvolvimento da biotechologia no ambiente

empresarial

STATUS
Em avaliacdo, dependente de parcerias:

Promocao da
Cultura da
biotecnologia

- Cursos abertos, para empresarios, mas também
funcionarios publicos, sobre aplicacdes em biotecnologia e

biossegurancga.
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Acao Medida

( \ MEDIDA NOVA (7) Disseminar a cultura e capacitar gestores
em propriedade industrial para promover a inovacao em
biotecnologia

STATUS
Formar em gestao de contrato de PI:

Promocao da
Cultura da
biotecnologia

-160 alunos (aprox.) em 4 cursos realizados (previsédo de 7
para 2009) de 12h referentes a negociacao de tecnologias
-42 profissionais de licenciamento e transferéncia de
tecnologia no setor farmacéutico formados em curso de 32
horas no primeiro semestre de 2009

- 8 alunos (2008) e 25 vagas (2009) da disciplina
“Propriedade Intelectual” na UFAM e na RENORBIO.
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Acao

Ampliacao da Infra-
estruturar para a
Biotecnologia

Medida

MEDIDA NOVA (8) Desenvolver os servicos tecnoldgicos

]
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STATUS
Em implementacado a expansao dos servi¢os tecnoldgicos de
Biotecnologia:

-O Termo de Referéncia (TR) do Laboratério de Referéncia
de Biotecnologia para as Redes LANAGRO Animal e Vegetal
foi aprovado e conta com recursos do Fundo Setorial CT-
AGRO, para inicio da execu¢cédo em 2009

-O Projeto do Centro Brasileiro de Material Bioldgico se
encontra em andlise do projeto arquitetonico, tendo sido
iniciada agora em julho a licitacao para a construcao do
prédio

-Acoes para Metrologia Biotecnoldgica tratam da viabilizacdo
de um programa de avaliacao da conformidade de Centros
de Recursos Bioldgicos, de forma a fazerem parte da
GBRCN-Global Biological Resource Centers Network, da
OECD

Resp.

MAPA, INPI
MS, INMETRO
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Acao

Ampliacao da Infra-
estruturar para a
Biotecnologia
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Medida

MDIC, MS

MEDIDA NOVA (9) Desenvolver centros de biotecnologia EMBRAPA

STATUS
7 centros sendo fomentados, organizados ou implementados

-Centro de Biotecnologia da Amaz6nia (AM) — proposta de novo marco
legal estd em analise no governo

-Centro Nacional de Pesquisa em Agroenergia (CNPAE) (DF) —
consolidacao do centro

-Centro Integrado de Protoétipos, Biofarmacos e Reagentes (RJ) — cerca
de 69% concluido no total - superestrutura pronta com 40% das
instalacoes e utilidades pronta

-Planta de Protétipos de Farmacos e Imunobiolégicos (RJ) — conclusao
prevista para o0 2011

-Centro de Desenvolvimento Tecnologico em Saude (RJ) —em
implementag&o com atrasos

-Centro de Toxicologia (SC) — conclusao prevista para 2010

-Centro Nacional de Recursos Genéticos (CENARGEN) — (DF) —
manutencgao da plataforma com 5 projetos em andamento.
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Acao Medida
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MEDIDA NOVA (10) Formacao de RH

STATUS
Cursos para profissionais que atuam em Biotecnologia

-1300 inscritos no curso a distancia em biotecnologia para
Agropecuaria resultado da cooperacdo MAPA/UFSC, em
Capacitacao de RH agosto de 2009

-Indicacdo Geografica de Produtos Agropecuarios — set/nov
09

-Biotecnologia e Biosseguranca e Protecao de Cultivares —
maio 2010

-Edital em elaboracéo pelo CNPq
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Acao Medida

MEDIDA NOVA (11) Qualificacao de RH CNPq

STATUS

-Edital em elaboracao pelo CNPq
Capacitacao de RH
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Medidas adicionais em est Ty B oL

No ambito do Forum de Competitividade da Biotecnologia, estdo em discussao:

-Empresa de scale-up (s6 enzimas?)

-Financiamento para registro de medicamentos em outros paises?

-Qualificagao das MPE para o mercado global
-ldentificacao das importagdes de enzimas na NCM “outras enzimas”

-Cooperagcao com Singapura

No ambito do governo federal

-Discussao sobre o0 marco regulatério de acesso ao patriménio genético
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Sergio Figueiredo

Assessor/ Gestor Publico

Coordenador suplente do Férum de Competitividade da Biotecnologia e do
Comité Nacional de Biotecnologia

Secretaria de Tecnologia Industrial

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

Sergio.figueiredo@mdic.gov.br




