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Apresentaciao

A construgdo da Estratégia Nacional de Biotecnologia resultou dos trabalhos realizados
no ambito do Forum de Competitividade de Biotecnologia, instalado no final de 2004,
contando com a coordenagdo conjunta do Ministério de Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e com a participagdo de diversos
representantes do setor empresarial, do Governo Federal, da Academia e da Sociedade
Civil.

A estrutura do Forum foi organizada em trés grupos horizontais: Recursos Humanos e
Infra-estrutura, Investimentos e Marcos Regulatorios; e trés grupos setoriais: Saude
Humana, Agropecuaria e Industrial. A interagdo com o setor empresarial, academia,
laboratorios publicos e institutos de pesquisa permitiu identificar os gargalos e as
oportunidades para a bioindustria brasileira, o que confere representatividade para esta
Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Nas reunides e debates realizados foram identificadas prioridades, alvos estratégicos e
areas de fronteira no segmento da biotecnologia, as quais apresentam condigdes
favoraveis de reforcar a competitividade da industria brasileira, com grande potencial de
aumentar sua participa¢cdo no comércio internacional, acelerar o crescimento econdmico
e criar novos postos de trabalho.

Investimentos intensivos e consistentes de recursos publicos foram realizados para a
formacao de uma soélida base de recursos humanos no pais. Em 30 anos triplicamos
nossa contribui¢do cientifica mundialmente, a qual cresce na mesma velocidade dos
paises considerados mais bem sucedidos em nivel internacional. Apesar da grande
competitividade e crescentes exportagdes da agroindustria, o sucesso cientifico pouco
foi convertido, até o presente momento, em desenvolvimento tecnologico e produtos e
processos inovadores.

E urgente que o Estado promova uma politica publica consistente e de longo prazo
capaz de estimular o setor privado a se tornar mais competitivo e participativo no
processo de consolidagdo da bioindustria no Pais, como ocorre nos paises
desenvolvidos. Para tanto, ¢ necessario o estabelecimento de marcos regulatorios
estaveis e seguros; a concretizacdo de uma infra-estrutura adequada ao desenvolvimento
tecnologico no pais; o investimento publico e privado continuo em P,D&I; a formacgao
de recursos humanos para atendimento as demandas da industria, bem como o
estabelecimento de politicas crediticias e tributarias capazes de consolidar a base
industrial brasileira, sob pena do Brasil perder uma das grandes oportunidades de se
projetar e diferenciar no contexto mundial, bem como de gerar uma maior qualidade de
vida para a populagdo brasileira.

Portanto, o estabelecimento de uma estratégia de biotecnologia para a bioindustria
nacional requer o ambiente adequado a geracdo de negdcio a partir do conhecimento
cientifico acumulado nas ICTs nacionais, a absor¢do deste conhecimento pelas
industrias destinatarias dessa tecnologia e a maior integragdo destes atores na
comunidade biotecnoldgica internacional.

E a partir de um esforco imediato, intenso e integrado do Governo, Industria e
Academia, que o Brasil sera capaz de figurar, em 10 a 15 anos, entre os paises lideres na
industria de biotecnologia, em especial nas areas de satide humana, agropecudria e
biotecnologia industrial.



1. Introducao

A biotecnologia ¢ uma das ferramentas tecnologicas da atualidade que tem contribuido
com a estruturacao de novos sistemas econdmicos € sociais, a partir da manipulagdo das
menores estruturas que compdem os seres vivos. Tecnicamente, o termo biotecnologia
representa um conjunto de tecnologias que “utilizam sistemas bioldgicos, organismos
vivos ou seus derivados para a producdo ou modificagdo de produtos e processos para
uso especifico™, bem como para gerar novos servicos de alto impacto em diversos
segmentos industriais.

A utilizacdo destas biotecnologias inovadoras esta promovendo uma verdadeira
revolu¢do no tratamento de doengas, no uso de novos medicamentos para aplicagdo
humana e animal, na multiplicacdo e reproducdo de espécies vegetais e animais, no
desenvolvimento e melhoria de alimentos, na utilizagdo sustentavel da biodiversidade,
na recuperagdo e tratamento de residuos, dentre outras areas, com potencial cada vez
maior de inovagoes.

O acesso responsavel a essa riqueza e sua utilizacdo em prol da saude humana, da
producdo de alimentos, animais e vegetais, € de um desenvolvimento mais limpo, sdo
questdes que requerem uma infra-estrutura adequada, marcos regulatorios apropriados e
procedimentos éticos que nos permita usar, de forma responsavel e segura, esse
patrimonio legado pela Natureza.

No Brasil a base produtiva de diversos setores da economia que integram parte
consideravel do Produto Interno Bruto e das exportagdes brasileiras ja contam com a
interacdo dos processos e produtos biotecnoldgicos em suas atividades e resultados.
Portanto, o potencial para desenvolvimento deste setor ¢ grande, o que tem motivado
mais recentemente o Estado brasileiro a adotar uma série de medidas capacitadas a
ajustar estruturalmente a economia de forma a estimular o surgimento de demandas por
inovagdes biotecnologicas, nas suas mais variadas formas.

As empresas atualmente existentes que utilizam a biotecnologia para o desenvolvimento
da cadeia tecnologica de geragdo de seus produtos, processos € servi¢os contam com
suporte técnico-cientifico oferecido pelas diversas instituigdes de ensino superior, por
institui¢des estatais e por institutos de pesquisa, atuantes na geragao de tecnologias,
bens e servicos biotecnoldgicos, com aplicacdes, notadamente nas areas de saude,
agropecudria e meio ambiente. De acordo com dados constantes no Portal da Inovagdo®
¢ possivel identificar mais de 1700 grupos de pesquisas que estdo desenvolvendo
alguma atividade de pesquisa vinculada a biotecnologia com interagdo ou potencial para
interagir com empresas.

Associado a esta dindmica, o mercado brasileiro de biotecnologia, abrangendo os varios
setores econdmicos e todas as categorias de produtos biotecnoldgicos, vem expandindo
significativamente sua participagdo no PIB nacional, movimentando varios milhdes de
dolares nos ultimos anos.

Artigo 2° da Convencdo de Diversidade Biologica.
http://www.portalinovacao.mct.gov.br/ISPublish/inovacao/portal/



Além disso, o destaque que o pais vem obtendo com os resultados de suas pesquisas em
biotecnologia tem influenciado sobremaneira a demanda por cooperagdes bilaterais e/ou
multilaterais em biotecnologia com outros paises, o que podera dinamizar suas relagoes
internacionais, atraindo o fluxo internacional de capitais e o interesse em realizar novos
arranjos comerciais que potencializem a competitividade das induastrias nacionais.

Portanto, diante deste quadro, o cendrio atual ¢ bastante positivo para que a
biotecnologia seja portadora de um futuro promissor e revoluciondrio para a economia
brasileira no cenario econdmico interno e mundial.



2. Objetivo Geral

A Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior tem por objetivo aumentar a
eficiéncia econdmica e estimular o desenvolvimento e a difusdo de tecnologias com
maior potencial de inducdo do nivel de atividade, de integracdo e de competicao no
comércio internacional, ou seja, aumentar a eficiéncia da estrutura produtiva, aumentar
a capacidade de inovagdo, de geragao de negdcios e de absorcao de tecnologias das
empresas brasileiras e expandir as exportacdes.

Tendo priorizado setores mais relacionados ao desenvolvimento e difusdo tecnologica
(farmacos e medicamentos, bens de capital, software e semicondutores) e os
considerados como portadores do futuro (biotecnologia, nanotecnologia e biomassa), o
Brasil podera inserir-se no comércio internacional, havendo, no momento, a necessidade
do setor publico desenhar e executar, em parceria com o setor privado, a sociedade civil,
estratégias para a area, de forma que o estimulo a insercdo do pais no comércio
internacional, leve em conta sua capacidade de desenvolver vantagens competitivas
neste segmento, o que possibilitard abrir novos caminhos para se alcancar os setores

mais dindmicos dos fluxos de troca internacionais.

Portanto, o objetivo geral da Estratégia Nacional de Biotecnologia ¢ promover e
executar agdes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos biotecnologicos inovadores, estimular o
aumento da eficiéncia da estrutura produtiva nacional, a capacidade de inovacao das
empresas brasileiras, absor¢ao de tecnologias, a geragdo de negdcios e a expansao das
exportacoes.

E a partir desse quadro que se pretende apresentar a sociedade civil e a todo segmento
industrial brasileiro propostas concretas de agdo vidveis num curto, médio e longo
prazos com vistas a consolidacdo da bioindustria brasileira.



3. Diretrizes, Objetivos Especificos, Ac¢des Estratégicas e Custos
Estimados.

O documento foi estruturado de forma a apresentar o compromisso oficial do governo
com o desenvolvimento da bioindustria brasileira, apresentando um plano de ag¢des para
implementagdo da Estratégia Nacional de Biotecnologia, que contém uma série de
diretrizes, objetivos especificos, agdes estratégicas para alcanga-los e custos estimados
para cada uma das areas priorizadas no Forum e também para a as agdes estruturantes.

A partir desta estrutura metodoldgica a instancia executiva que sera criada para
coordenagdo e execucao da estratégia podera definir metas de curto, médio e longo
prazo e os respectivos indicadores de avaliagdo de desempenho para a concretizacdo
desta proposta.

3.1 Areas Setoriais

As dreas setoriais priorizadas no Férum de Competitividade de Biotecnologia foram
definidas com base nos grandes eixos de atuagdo da biotecnologia, onde o mercado
atualmente ja se mostra organizado, sendo a area da saude humana, do agronegocio e
da saude animal e, ainda, a area industrial, com aplicagdes em diversos campos, dentre
os quais o alimenticio e o ambiental.

Para cada eixo de atuagdo, trés grandes vertentes foram definidas para a efetiva
consolidacdo da bioindustria brasileira: (i) Alvos Estratégicos; (ii) Areas priorizadas no
ambito do Forum e (iii) Areas de Fronteira.

Os alvos estratégicos sao aqueles considerados no ambito empresarial com grande
potencial de mercado num curto e médio prazo, focados na diferenciacdo de produtos e
na inovagao, para o desenvolvimento de um novo patamar de competitividade para a
bioindustria brasileira, nacional e internacionalmente.

As areas priorizadas sdo aquelas que foram diagnosticadas pelo Forum de
Biotecnologia, nos setores de Satide Humana, Agropecuaria e Biotecnologia Industrial
e, que apresentam importancia nas demandas do setor produtivo e/ou da sociedade, seja
em atendimento a saude publica, da agropecuaria ou da industria, resultando na
priorizagdo de produtos de interesse estratégico nacional para o atendimento de

demandas de relevancia social e com potencial de mercado significativo.

As areas de fronteira sdo aquelas que se constituem em inovagdes tecnologicas de alto
valor agregado com potencial de gera¢do de novos mercados nacionais e internacionais,
com vistas ao desenvolvimento futuro da bioindustria.



3.1.1 Saude Humana
3.1.1.1 ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a geragdo e controle de tecnologias e a conseqiiente produ¢do nacional de
produtos estratégicos na area de satide humana para posicionar competitivamente a
bioindustria brasileira na comunidade biotecnoldgica internacional, com potencial para
gerar novos negocios, expandir suas exportagdes, integrar-se a cadeia de valor e
estimular novas demandas por produtos e processos inovadores.

ALVOS

Plataforma para absor¢do, transferéncia de tecnologias e geracdo de novos métodos e
processos de produgdo de proteinas recombinantes para produtos de interesse de
possivel cooperacdo entre governo, academia e industria para redu¢do do impacto das
importagdes na balanga comercial brasileira, cuja lista abaixo ndo se encerra nestes
produtos:

Horménio de crescimento humano e bovino (somatotrofina)

Insulina humana

Calcitonina

LH-RH

Somatostatina

Gonadotrofina corionica (HCG) e sérica (PMSG)

LH - Hormonio luteinizante bovino e suino

FSH — Hormonio foliculo estimulante humano e bovino

IGF-I (Fator de crescimento insulina dependente)

Interferon alfa

Interferon beta

Toxina Butolinica

Eritropoietina

Glucagon

Novas biomoléculas e farmacos, por rota biotecnologica, para doengas virais e
negligenciadas. Essa plataforma devera ser apoiada por um programa especifico para
estas drogas, envolvendo mecanismos especiais de financiamento e regulacdo, a
exemplo de outros paises.

Antibidticos, Antifungicos e antitumorais por rota biotecnologica.

Novos insumos e medicamentos, obtidos por rota biotecnoldgica, voltados a focos
terapéuticos de interesse para a saude humana, no ambito nacional e internacional.

Plataforma de apoio a absor¢ao, transferéncia e geracao de tecnologias para a producao
de medicamentos e outros insumos em areas identificadas pela industria farmacéutica
nacional, como estratégia para a integracdo das mesmas na comunidade biotecnologica
internacional.

Desenvolvimento de ambiente cooperativo entre governo e industria para absorcao,
transferéncia, desenvolvimento e producdo de medicamentos € insumos que sejam de
interesse da satide publica e que auxiliem no fortalecimento da cadeia biotecnologica
no pais.




OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a geragdo, absorcdo, transferéncia de tecnologia e produgdo nacional de
proteinas recombinantes de interesse terap€utico, buscando a interagdao da bioindustria
nacional e aumentando a base de exportagdo de produtos e também de licengas
tecnologicas para proporcionar ambiente adequado a agregagao de valor e a inovagao,
com vistas a elevar o patamar de competitividade da bioindustria brasileira.

Estimular a gerag¢do e absor¢do de tecnologias entre empresas, entre empresas e ICTs,
nacionais ¢ do exterior, producao nacional de novas biomoléculas para diferentes areas
terapéuticas e também programas especiais para areas de interesse social como doengas
virais e negligenciadas, que serdo apoiadas por regulacdo e mecanismos de
financiamento apropriados.

Estimular investimentos de empresas estrangeiras no pais € a cooperagdo com empresas
nacionais para abreviar as etapas de absor¢do e transferéncia de tecnologia, permitindo
também que os atores nacionais participem mais das opera¢des mundiais em
biotecnologia.

Estimular a geragdo e absor¢ao de tecnologias em areas terap€uticas de interesse
nacional como antifiingicos, antibidticos e antitumorais, via rota biotecnoldgica, para
possivel comercializagdo tecnoldgica (licengas internacionais) € producao de produtos
derivados destas tecnologias no pais.

Desenvolver formas de financiamento ao desenvolvimento dos alvos estratégicos, que
favoregam os investimentos pela industria privada, seja através do estabelecimento de
parcerias publico-privadas, ou de mecanismos inovadores, como contratos de
fornecimento futuros.

Estimular a criagdo de mecanismos de facilitacdo a atragdo de parcerias e negocios
internacionais para o Brasil, tanto de grandes empresas farmacéuticas e de
biotecnologia, quanto de pequenas empresas especializadas em servigos
complementares a cadeia de desenvolvimento de bioprodutos, como contract research
organizations, contract manufacturing organizations ¢ empresas de testes pré-clinicos.

Promover ag¢des para o fortalecimento da propriedade intelectual no Brasil, levando em
conta as discussoes internacionais nesta area.

ACOES ESTRATEGICAS

Fazer EVTEC — Estudo de Viabilidade Técnica, Economica e Comercial — para cada
um dos produtos, de forma a atestar a viabilidade econdmica e comercial da produgado
no Brasil, até 2007.

Utilizar o poder de compra do SUS para fortalecer a indistria nacional,
permanentemente.



CUSTOS ESTIMADOS

1 Estudos de Viabilidade Técnica, Econdmica e Comercial RS 40.000,00

Total Geral: R$ 520.000,00



3.1.1.2 AREAS PRIORIZADAS NO CONTEXTO DA SAUDE PUBLICA

DIRETRIZ

Promover agdes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos inovadores no segmento da satide humana, de
forma a atender as demandas de saude publica, estimular o aumento da eficiéncia da
geracdo, absorcdo e transferéncia de tecnologia e desenvolvimento entre empresas no
Brasil e no exterior, bem como a capacidade de inovagdo das empresas, a expansao das
exportagdes e integragdo na comunidade biotecnologica internacional.

3.1.1.2.1 Vacinas

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Acompanhar as tendéncias mundiais de garantia de fornecimento de vacinas para os
paises em desenvolvimento, especialmente no que concerne as oportunidades que se
oferecem aos produtores e desenvolvedores emergentes.

Criar mecanismos de estimulo a geragdo e comercializa¢do tecnoldgica e a exportagdo
da producdo nacional de vacinas, com vistas ao atendimento dessas oportunidades no
mercado mundial.

Definir estratégias e agdes de politica, tanto em termos de pesquisa, desenvolvimento e
transferéncia de tecnologia e producdo, para resguardar o pais e evitar a dependéncia
externa de vacinas, especialmente, mas ndo apenas, contra pandemias e epidemias.

Estimular a definicdo de modelos de gestdo mais flexiveis e adequados a realidade das
inovagoes tecnoldgicas para os laboratorios produtores de vacinas.

Estimular o aparecimento de EBTs a partir das pesquisas e das oportunidades de
mercado em parceria com os laboratorios oficiais para ampliar e fortalecer a cadeia
biotecnoldgica de servigos e fornecedores de insumos, o que permitira também a sua
atuacdo para outras areas da biotecnologia.

Estimular a construgdo de um ativo tecnoldgico expressivo que coloque o pais em
posi¢do estratégica de detentor de tecnologias, buscando que, em situagdes de
emergéncia, possa haver producdo nacional suficiente para atendimento das demandas
locais.

Apoiar a comunidade cientifica em seu esfor¢o para a diminui¢do do gap do
desenvolvimento tecnologico, garantindo os recursos e aquisicdo de equipamentos
necessarios ao desenvolvimento das pesquisas na area de vacinas.

Estimular o financiamento consistente em P,D&I, producdo, modernizacdo e
fortalecimento das empresas de pequeno e médio porte para interagdo e parcerias com
os laboratorios produtores de vacinas.

Estimular a¢des para consolidacdo de parcerias dos laboratérios produtores de vacinas
com as empresas privadas na producdo de reagentes e imunobiologicos.




Estimular a parceria publico-privada com empresas de biotecnologia, de pequeno e
médio porte, para o desenvolvimento de novos produtos imunobioldgicos.

Promover agdes para o fortalecimento da propriedade intelectual no Brasil, levando em
conta as discussoes internacionais nesta area.

ACOES ESTRATEGICAS

Acompanhar permanentemente as acdes do Programa Nacional de Competitividade em
Vacinas do Ministério da Saude, com o objetivo de definir agdes e promover o
monitoramento continuo do programa, para identificacdo de oportunidades e gargalos
para subsidiar os avancos da producao de vacinas no pais.

Induzir a formagdo de cadeia biotecnoldgica, a partir do Programa Nacional de
Competitividade em Vacinas.

Monitorar, no ambito internacional, os mecanismos de financiamento e incentivo por
organismos internacionais, destinados a produgdo de vacinas para atendimento das
demandas dos paises em desenvolvimento, bem como o movimento das multinacionais
no desenvolvimento de novos produtos.

Investir no aperfeicoamento da infra-estrutura para apoiar a geracdao, absor¢ao,
desenvolvimento, transferéncia e comercializagdo tecnoldgica, além da producdo das
vacinas priorizadas no ambito do Forum de Competitividade de Biotecnologia.

Utilizar o poder de compra do SUS para fortalecer a indistria nacional,
permanentemente.

Investir na criacdo de uma base de exportacdo formada pelos laboratdrios publicos
brasileiros para atendimento do mercado mundial de vacinas.

Desenvolver e produzir no ambito nacional as vacinas prioritarias definidas pelo
Programa Nacional de Competitividade em Vacinas (INOVACINA) e da Camara
Técnica de Imunobioldgicos, instituido pelas Portarias do Ministério da Saude n°® 972 e
973, de 3 de maio de 2006, estimulando o aparecimento de EBTs e da cadeia
biotecnologica.

Vacinas e Imunobiologicos priorizados nas discussdes preliminares que culminaram na
formula¢do do Programa INOVACINA:

Até 3 anos

Pentavalente (DTP/HB+Hib)

Raiva em cultura celular

Meningite Meningococica, sorogrupo C, conjugada.

Leishamaniose canina

Vacina DNA para uso terapéutico da tuberculose (cancer de pescogo e cabega)
Raiva para uso canino em cultura de tecidos

Gripe Pandémica — aviaria

Até 5 anos
Meningite Meningococica, sg B + C conjugada
Febre Amarela Inativada




Streptococcus pneumoniae

HPV

Poliomielite inativada

DTPa (componente pertussis acelular)
MMR/Varicela

Hepatite A

Meningite Meningococica sorogrupo B

Até 10 anos

Rotavirus

Meningite A conjugada

DTPa/HB + Hib

MMR/ Varicela

Meningite C conj + Hib + pneumococos
HBV/HAV

Até 15 anos
Leishmaniose

Prazo Indefinido
Malaria

Dengue
HIV/AIDS
Leptospirose
Hepatite C
Schistossoma
Variola
Tuberculose

Outros
Adjuvantes
Soros hiperimunes

CUSTOS ESTIMADOS

Investimento necessario para atingir a auto-suficiéncia do pais em vacinas, apresentado

pelos produtores ao Ministério da Saude:

FIOCRUZ
Apoio a infra-estrutura nova (em 5 anos)

Apoio a infra-estrutura ja existente (em 3 anos)
Gastos estimados com DT&I (pessoal, manutengio de
laboratdrios, equipamentos, servigos tecnologicos e

aquisi¢do de tecnologias) — em 10 anos

BUTANTAN
Custos para producdo de vacinas

TECPAR
Custos para producao de vacinas

Total Geral:

R$ 235 milhdes
R$ 65 milhdes

RS 252 milhoes

R$ 173 milhdes

R$ 7, 1 milhdes

RS 732 milhées**




**Qs Laboratorios Publicos consultados se posicionaram de maneira ndo homogénea. Nem todos
estimaram custos potenciais de investimento para desenvolver e produzir novos produtos e/ou
certificar as plantas industriais existentes. Em alguns casos estimaram apenas custos operacionais
para o desenvolvimento de novos produtos. De qualquer maneira, ¢ necessario considerar as
caracteristicas peculiares do mercado de imunobioldgicos, especialmente de vacinas e soros
hiperimunes. Em vista da capacidade instalada de produgdo nos laboratorios publicos brasileiros, é
imprescindivel reconhecer que a politica nacional de producdo neste segmento deve ser direcionada
no sentido de fortalecer estes produtores, até por questdes de natureza estratégica. A articulagdo
ministerial ¢ neste caso indispensavel, pois um programa publico de notavel éxito como o Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI) deve orientar a eleicdo de prioridades de P,D&I. Uma tendéncia
internacional, que associa empresas privadas de pequeno porte e com notdvel densidade
(bio)tecnologica aos grandes produtores, deve ser especialmente valorizada.



3.1.1.2.2 Hemoderivados

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Consolidar esfor¢os para a construgao da fabrica HEMOBRAS.

Definir programas especificos para aumentar a disponibilidade de plasma de qualidade
industrial no pais.

Estimular e priorizar linhas de pesquisa no campo dos hemoderivados para a resolugdo
de gaps entre a pesquisa e o desenvolvimento pré-industrial e industrial.

Estimular o compartilhamento entre laboratorios publicos e privados para consolidar a
infra-estrutura industrial no pais para atendimento das demandas, nacionais e
internacionais, de hemoderivados.

Dispor de um sistema de coleta de sangue organizado e de qualidade, que seja capaz de
fornecer a industria o volume de plasma necessario para obtencdo de seus produtos de
hemoderivados.

Estimular investimento maci¢o em projetos e redes de P,D&I na area de biofarmacos
recombinantes para substituicdo de hemoderivados.

Consolidar a rede de pesquisa existente e dar continuidade ao aporte de recursos
financeiros, visando ao desenvolvimento da producao de fatores VIII e IX, albumina e
imunoglobulinas recombinantes.

Estimular o compartilhamento entre laboratérios publicos e privados para a produgao
em escala industrial de produtos recombinantes visando a substitui¢do dos
hemoderivados classicos, para mudanga do patamar de competitividade industrial
brasileira.

Estimular a interacdo da induastria com as redes e projetos de P,D&I desenvolvidos nas
ICTs na area de hemoderivados, para identificar novas oportunidades de negdcio.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar instancia executiva no Ministério da Saude capacitada a definir sistematicamente
acdes e promover o monitoramento continuo para identificacio de oportunidades e
gargalos na producao de hemoderivados no pais, em 2006, principalmente no que diz
respeito a Hemobras, a qual deverd, a partir da sua instala¢do e funcionamento:

Captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento, cerca de 400 mil
litros por ano.

Utilizar o poder de compra do SUS para fortalecer a industria nacional,
permanentemente.

Investir no aperfeicoamento da infra-estrutura para apoiar a geracdao, absor¢ao,
desenvolvimento, transferéncia e comercializagdo tecnoldgica, além da producdo das
hemoderivados priorizados no ambito do Forum de Competitividade de Biotecnologia.

Avaliar a qualidade do servico de coleta do sangue e do plasma no pais a ser utilizado
para o fracionamento e producao dos hemoderivados.

Fracionar o plasma e produtos intermedidrios (pastas) para priorizar a producao de
fatores VIII e XI, albumina, imunoglobulina e complexo protrombinico.

Distribuir e comercializar os hemoderivados produzidos no pais e no exterior.




Criar programas de intercdmbio com Orgdos, empresas ou entidades nacionais e
estrangeiras, para capacitacao cientifica e desenvolvimento tecnolégico.

Criar e manter estrutura de garantia da qualidade da matéria-prima, processos, servigos
e produtos, na area de hemoderivados.

Fabricar produtos biologicos e reagentes recombinantes na area de hemoterapia.

Celebrar contratos e convénios com Orgdos nacionais da administracdo direta ou
indireta, empresas privadas e com Orgdos internacionais, para prestacdo de servicos
técnicos especializados.

Formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessario ao desenvolvimento das atividades da
Hemobrés.

Atender a demanda nacional de hemoderivados dentro do Sistema Unico de Saude
(SUS), a partir do seu primeiro ano de funcionamento.

CUSTOS ESTIMADOS

Para producao nacional de hemoderivados, em especial
plasma e fatores VIII e XI, albumina, imunoglobulina
e complexo protrombinico, ja destinado para a Hemobrés

pelo BNDES em 2005. RS 100 milhdes

Total Geral: RS 100 milhoes




3.1.1.2.3 Biomateriais

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a producdo nacional de equipamentos médicos (cardioversores,
cardiodesfibriladores, marcapassos, proteses endovasculares - stents e stents recobertos
com farmacos, os “drug-eluting stents” - e valvulas cardiacas).

Dar continuidade a alocag@o de recursos ao programa REMATO (Rede Multicéntrica de
Avaliacdo de Implantes Ortopédicos, coordenado pelo Instituto Nacional de Traumato
Ortopedia (INTO) para viabilizar a certificagao de novas proteses.

Estimular a criagdo de mecanismos de investimentos especificos para incentivo a
inovagdo e a transferéncia de tecnologia, principalmente com relagdo a nanotecnologia,
terapia celular, engenharia tecidual e polimeros carreadores de proteinas e farmacos.

Estimular a ampliagdo de Parques Tecnologicos para colocar a disposicdo da rede
privada e publica de saude produtos e servigos relacionados a cirurgia reparadora,
manipulagdo de células para transplante de medula 6ssea, terapia de células tronco em
cardiologia e outras doengas cronicas.

Agilizar os procedimentos de concessdo de patentes nesta area e introduzir mecanismos
de gestao da inovagao e propriedade intelectual na relacao ICTs - empresas.

Definir programas de médio e longo prazo, para dar continuidade ao financiamento de
P.D&I e criar mecanismos de avaliagdio e monitoramento dos resultados para
aperfeicoamento continuo dos programas.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar uma instdncia executiva no Ministério da Saude capacitada a definir
sistematicamente acdes € promover o monitoramento continuo para identificagdo de
oportunidades e gargalos, subsidiando as ac¢des para o avangco da produgdo de
biomateriais no pais, em 2006.

Cardiologia: Stents e stents recobertos

Analisar detalhadamente as patentes internacionais visando identificar nichos de
atuagdo competitiva, até 2007.

Induzir projetos multi e transdisciplinares incluindo, necessariamente, as éareas de
nanotecnologia e farmacos como forma de acelerar o desenvolvimento de novos

produtos, até 2007.

Criar e/ou ampliar o nimero de empresas emergentes, empregando os recursos humanos
jé capacitados nestas areas, até 2009.

Continuar investindo em inovagao via associacdo ICTs — empresas de alta tecnologia,
com financiamento publico e privado, até 2009.

Criar base normativa que possibilite a certificagdo destes produtos, até 2009.




Pesquisar produtos substitutos aos stents por meio dos projetos de P,D&I., para garantir
a continuidade da inovagao no setor, até 2012.

Ortopedia: Prdéteses totais de quadril

Garantir a qualidade da matéria prima (nacional ou importada) utilizada na fabricagdo
de préteses nacionais, até 2007.

Garantir funcionamento continuado da REMATO como forma de fortalecer a infra-
estrutura laboratorial no pais, a partir de 2006.

Avaliar a necessidade de substituicdo do ago inoxidavel por metais potencialmente
superiores em proteses permanentes, até 2007.

Instituir a certificacao de proteses fabricadas ou comercializadas no pais, até 2007.
Retomar a capacitacao do pais na produgdo de ligas metalicas especiais, até 2009.

Financiar projetos de pesquisa em design e desenvolvimento de materiais para uso em
proteses nacionais, até 2009.

Utilizar o poder de compra do SUS para fortalecer a industria nacional,
permanentemente.

Ampliar a formagdo de recursos humanos (nivel técnico e nivel superior) para suprir a
demanda dos laboratorios ligados a REMATO e das industrias do setor, a partir de
2007.

Realizar ensaios clinicos randomizados multicéntrica controlados visando avaliar a
seguranca e a efetividade das proteses fabricadas a partir de tecnologia nacional, até
2010.

Materiais para enxertos e scaffolds

Definir fatias de mercado para cada tipo de produto voltado para enxertia 6ssea, como
forma a estimular a ampliagdo/criagdo de novas empresas, até 2007.

Induzir projetos multi e transdisciplinares incluindo, necessariamente, estudos com
células tronco e farmacos como forma de acelerar o desenvolvimento de novos
produtos, até 2008.

Estabelecer marcos regulatorios para uso de células humanas ou embrionarias
necessarias para a consolidacao das terapias utilizando estas c€lulas, até 2007.

Incentivar a incubagdo de empresas de base tecnologica com financiamento e apoio a
gestdo tecnologica, até 2008.

Criar e/ou ampliar cursos de graduacdo em engenharia biomédica com enfoque na
aplicacdo da biotecnologia no setor de saude, até¢ 2008.

Continuar investindo em inovagao via associacdo ICTs — empresas de alta tecnologia,
com financiamento publico e privado, até 2008.




Criar base normativa que possibilite a certificagdo destes produtos, até 2008.

Investir no desenvolvimento in vitro de o6rgdos artificiais a partir da unido scaffolds,
células tronco, fatores de crescimento e farmacos, até 2010.

CUSTOS ESTIMADOS

Para atingir as metas para Stents e stents recobertos R$ 60 milhoes
Para atingir as metas para Proteses totais de quadril RS 140 milhoes
Para atingir as metas para enxertos e scaffolds RS 80 milhdes

Total Geral RS 280 milhdes




3.1.1.3.4 Kits Diagnosticos

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular agdes para que as compras governamentais ndo levem somente em
considera¢do o menor prego, mas sim a qualidade do produto, em razdo dos riscos de se
trabalhar com produtos que, muitas vezes, ndo sdo conhecidas suas origens.

Estimular a integracdo da producdo de kits diagnosticos com o desenvolvimento de
biomoléculas.

Exigir a aplicagdo do sistema de qualidade ISO para o credenciamento dos fornecedores
em geral dos produtos.

Apoiar o desenvolvimento ou aperfeigoamento de plataformas de producao jé existentes
em areas de P,D&I em kits diagnosticos de interesse local e que apresentem
possibilidades para exportagdo para outros mercados emergentes.

Estimular a formacgdo de pessoal nas areas de microbiologia e da parasitologia, humana
e animal, para o desenvolvimento de P,D&I em kits diagnosticos.

Criar mecanismos de incentivo para desenvolvimento e produgdo nacional dos kits
diagnésticos em desenvolvimento no pais, principalmente para hepatite B,
toxoplasmose, Hepatite C, AIDS e Rubéola.

Estimular a prospec¢do em patentes, principalmente para métodos, substincias,
marcadores e testes para uso em kits, para identificacio do potencial de
desenvolvimento de novos mercados.

Promover agdes para que as ICTs estimulem a interagdo com o setor privado para a
cooperagdo cientifica e tecnoldgica, visando ao desenvolvimento de produtos e
processos inovadores em kits diagnodsticos.

Estabelecer critérios para que todos os processos sejam devidamente documentados
para atendimento das exigéncias da ANVISA e das boas praticas de fabricagdo — GMP.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar uma instdncia executiva no Ministério da Saude capacitada a definir
sistematicamente agdes € promover o monitoramento continuo para identificacdo de
oportunidades e gargalos, subsidiando as agdes para o avango da producdo de kits
diagndsticos no pais, em 2006.

Induzir por meio de incentivos fiscais, tributarios e crediticios a criacdo de novas
empresas nacionais e consolidar as ja existentes para a producdo de equipamentos
automatizados para os ensaios e utilizagdo dos diversos kits diagndsticos desenvolvidos
no pais, até 2008.

Usar do poder de compras governamentais € os mecanismos da lei de inovagdo para
incentivar a produ¢ao nacional de kits, até 2007.




Desenvolver novas linhas especificas de financiamento para kits diagndsticos que
estejam em fase de transposicao da P,D&I a producdo industrial e comercial local, até
2008.

Desenvolver a producao nacional de kits em hepatite B, até 2010.

Desenvolver a produgao nacional de kits de hepatite C, até 2010.

Desenvolver a producao nacional de kits de toxoplasmose, até 2010.

Desenvolver a produgdo nacional de kits de AIDS, até 2010.

Desenvolver a produgao nacional de kits de rubéola, até 2010.

Estimular a formacao de pesquisadores em kits diagndsticos, até 2010.

Formar e fortalecer rede de pesquisadores e usudrios dos diversos tipos de kits de
diagnosticos, até 2010.

Avaliar permanentemente a evolucdo das patentes de kits diagnosticos no mundo para
identificacdo de oportunidades de inovagdo, a partir de 2006.

CUSTOS ESTIMADOS

Producio nacional de kits em hepatite B
Etapas:

RS 3,9 milhées

1 Etapa: Implantag@o de laboratorio de Pesquisa *US$1Milhdo
2 Etapa: Estrutura produtiva - Com equipamentos apropriados para

produgdo seguindo as boas praticas de fabricagdo USS$ 0,5Milhdo
3 Etapa: Primeiro prototipo. Start-up, incluindo regulatorio Anvisa US$100 Mil

4 Etapa: Exportacdo - Aprovagdo pelo FDA US$100 Mil
Producao nacional de kits em hepatite C RS 3,9 milhées
Etapas:

1 Etapa: Implantagdo de laboratorio de Pesquisa US$1Milhdo

2 Etapa: Estrutura produtiva - Com equipamentos apropriados para

produgdo seguindo as boas praticas de fabricagdo USS$ 0,5Milhdo
3 Etapa: Primeiro prototipo. Start-up, incluindo regulatério Anvisa US$100 Mil

4 Etapa: Exportacdo - Aprovagdo pelo FDA US$100 Mil

Producao nacional de kits de toxoplasmose
Etapas:

RS 3,9 milhées

1 Etapa: Implantag@o de laboratorio de Pesquisa US$1Milhdo

2 Etapa: Estrutura produtiva - Com equipamentos apropriados para

produgdo seguindo as boas praticas de fabricagdo USS$ 0,5Milhéo

3 Etapa: Primeiro prototipo. Start-up, incluindo regulatorio Anvisa US$100 Mil

4 Etapa: Exportacdo - Aprovagio pelo FDA US$100 Mil
Producao nacional de kits de AIDS RS 3,9 milhoes
Etapas:

1 Etapa: Implantag@o de laboratorio de Pesquisa US$1Milhdo

2 Etapa: Estrutura produtiva - Com equipamentos apropriados para

produgdo seguindo as boas praticas de fabricagdo USS$ 0,5Milhdo

3 Etapa: Primeiro prototipo. Start-up, incluindo regulatorio Anvisa US$100 Mil

4 Etapa: Exportagdo - Aprovagdo pelo FDA US$100 Mil
Producio nacional de kits de Rubéola RS 3,9 milhées
Etapas:

1 Etapa: Implantag@o de laboratorio de Pesquisa US$1Milhdo

2 Etapa: Estrutura produtiva - Com equipamentos apropriados para

producdo seguindo as boas praticas de fabricacdo US$ 0,5Milhdo




3 Etapa: Primeiro prototipo. Start-up, incluindo regulatorio Anvisa
4 Etapa: Exportagdo - Aprovagdo pelo FDA

Formacgao de redes de pesquisadores nos diversos kits
(por laboratorio)

Monitoramento de Patentes

Total Geral em média

US$100 Mil
US$100 Mil

RS 2 milhdes
RS 40 mil/ano

RS 22 milhdes

* 1 délar a RS 2,28.




3.1.1.3 AREAS DE FRONTEIRA

DIRETRIZ

Fomentar P,D&I focado em areas que objetivem a obten¢do de produtos industriais de
alto valor agregado, com potencial de criagdo de novos mercados nacionais e
internacionais.

AREAS

Gendmica, pds-gendmica, protedmica, nanobiotecnologia, células-tronco, neurociéncia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geragdo de produtos e processos
inovadores utilizando tecnologias de fronteira, com grande potencial de descoberta de
novos alvos para drogas, novos medicamentos, novas formulagdes e novas formas de
tratamento na area médica.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no Brasil,
depositem mais patentes e tenham metas para a exportagcdo de novos produtos.

ACOES ESTRATEGICAS

Dar continuidade aos programas de financiamento publico para a manutencdo e
funcionamento de projetos ¢ Redes de P,D&I brasileiras nestas areas, focando no
desenvolvimento de projetos que gerem produtos e processos inovadores, a partir de

2006.

Induzir projetos cooperativos entre as redes de P,D&I e o setor privado nestas areas, até
2008.

Induzir o setor privado a investir em P,D&I nestas redes, em parceria com o setor
publico, para o desenvolvimento de novas oportunidades para a bioindustria nestas
areas, até¢ 2010.

CUSTOS ESTIMADOS

Rede Genomica e Pos-Genomica RS 15 milhdes
Rede Prote6mica RS 15 milhdes
Nanobiotecnologia RS 15 milhoes
Células-tronco R$ 15 milhdes
Neurociéncia R$ 15 milhdes

Total Geral: R$ 75 milhoes/ano




3.1.2 Agropecuaria
3.1.2.1 ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a geragdo de produtos agropecudrios estratégicos visando novos patamares de
competitividade e a seguranca alimentar, mediante a diferenciacdo de produtos e a
introducao de inovagdes que viabilizem a conquista de novos mercados.

ALVOS

Plantas resistentes a fatores bidticos e abioticos (em especial: cana resistente a seca, soja
resistente a ferrugem asidtica e a seca, feijdo resistente a virus).

Plantas e animais como biorreatores para produ¢do de biomoléculas

Desenvolvimento de vacinas (em especial para doenga de Gumboro, cinomose, hepatite,
adenovirus, coronavirus, parainfluenza canina, parvovirose, leptospirose, clostridiose, doenga de Marek,
pneumonia, coccidiose, raiva, bronquite infecciosa, doenga de Newcastle, conjuntivite, carrapato, babesia,
anaplasma, entre outras).

Substancias bioativas da biodiversidade brasileira

Tecnologias bioldgicas para produ¢do animal e vegetal

Bioindustria de transformagao para aproveitamento de subprodutos animais e vegetais

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a exploracdo da biodiversidade brasileira e variedades locais com foco em
agregacdo de valor e inovacgao, utilizando ferramentas biotecnolédgicas.

Estimular a maior disponibilidade e reducdo de custos de vacinas, de modo a suprir a
demanda nacional e de exportagdo, para a superacdo de barreiras técnicas no

agronegocio.

Estimular a produgcdo de proteinas recombinantes utilizando plantas, animais e
microorganismos como biorreatores, plantas resistentes a fatores bidticos e abioticos.

ACOES ESTRATEGICAS

Incentivar a criagdo de empresas de base tecnolodgica.

Incentivar o estabelecimento de parcerias publico-privadas pelo estabelecimento de
programas especificos visando ao desenvolvimento e comercializacdo dos alvos
estratégicos.

Fazer EVTEC para cada uma das vacinas de forma a testar a viabilidade econdmica e
comercial da producdo no Brasil.

CUSTOS ESTIMADOS

Plantas resistentes a fatores bioticos e abidticos (4 eventos) R$ 60 milhdes

Plantas e animais como biorreatores para produgdo de biomoléculas R$ 60 milhdes
(4 moléculas)




Desenvolvimento de vacinas (5 EVTEC's) R$ 200 mil
Substancias bioativas da biodiversidade brasileira (4 moléculas) R$ 100 milhdes

Tecnologias bioldgicas para produgdo animal e vegetal R$ 30 milhoes
(biofabricas, fertilizagdo in vitro, inseminagdo artificial, clonagem,
sexagem)

Desenvolvimento de linhagens nacionais de aves e suinos (1 cada) R$ 10 milhoes

Total Geral: RS 260,2 milhoes

3.1.2.2 AREAS PRIORIZADAS NO CONTEXTO AGRiCOLA E ANIMAL

DIRETRIZ

Promover e incentivar as atividades do agronegécio para aumentar a produtividade e
competitividade dos produtos agropecudrios, por meio da introducdo de tecnologias que
gerem produtos de alto valor agregado ou inovadores, como alimentos seguros de baixo
custo certificados nas areas animal e vegetal; estimular a inovagdo, via desenvolvimento
e incorporagao de processos, caracterizagcdo e protecao de genes e seus constituintes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Fortalecer e aprimorar a producdo nacional e a competitividade do setor agropecuario.

Investir no aperfeicoamento da infra-estrutura adequada para apoiar a produgdo das
prioridades identificadas no ambito do Férum de Competitividade de Biotecnologia.

Estimular a geracdo de produtos inovadores por meio de melhoramento genético e
desenvolvimento de novas tecnologias de reproducao

Estimular a alta produtividade e bem estar dos animais por meio da utilizagdo de
processos e produtos inovadores, com vistas a melhoria e o aperfeicoamento da
sanidade animal e seguranca alimentar.

Promover agdes para a definicdo de modelos de gestdo mais flexiveis e adequados a
realidade das inovagdes tecnoldgicas para as empresas que desenvolvem P,D&I na
agropecuaria, em especial para a Embrapa.

Estimular financiamento em P,D&I, produ¢do, modernizacdo e fortalecimento das
empresas de pequeno e médio porte para interagdo com as grandes empresas do setor
agropecuario.

Investir no fortalecimento da base de exportacdo das empresas brasileiras para
exploragdo de novos nichos do mercado mundial de produtos agropecuarios.

ACOES ESTRATEGICAS




Criar programa especifico no ambito do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, em 2006, para execucdo das acdes estratégicas contidas na Estratégia
Nacional de Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam pertinentes e
necessarias para area de agropecudria.

Temas/a¢des priorizados no Forum:

3.1.2.2.1 Tecnologias para deteccao de pragas e doengas

3.1.2.2.2 Coexisténcia de variedades transgénicas e convencionais
3.1.2.2.3 Vacinas, farmacos, kits de diagndstico e probioticos

3.1.2.2.4 Bioprocessos producdo em escala de vacinas, firmacos e insumos
3.1.2.2.5 Sistemas de reastreamento de animais

3.1.2.2.6 Transgenia em variedades comerciais de plantas e animais
3.1.2.2.7 Tecnologias biologicas para reprodugdo animal e vegetal
3.1.2.2.8 Biofabricas moleculares de compostos de alto valor agregado
3.1.2.2.9 Genotipagem para selecao assistida e melhoramento genético
3.1.2.2.10 Nanobiotecnologias

3.1.2.2.11 Fitoquimica, gendmica e protedmica

3.1.2.2.12 Bioinformaética e novos processos biotecnoldgicos
3.1.2.2.13 Evolucao direcionada e informatica associada

CUSTOS ESTIMADOS




Considerando investimentos publicos e privados por ano:
(Empresas nas etapas pré-competitivo, nascentes, start ups,
crescimento/desenvolvimento ¢ consolidadas)

Tecnologias para detec¢do de pragas e doencgas
- seguranca alimentar e ambiental

Coexisténcia de variedades transgénicas e convencionais

Vacinas, farmacos, kits de diagnostico e probiodticos
com informagdes gendmicas

Bioprocessos - producdo em escala de vacinas, firmacos
e insumos bioldgicos

Sistemas de reastreamento de animais

Introducao de genes em variedades comerciais de plantas
€ animais

Tecnoldgicas biologicas para reproducao animal e vegetal
Biofabricas moleculares de compostos de alto valor agregado

Genotipagem para selecao assistida e melhoramento genético
animal e vegetal

Nanobiotecnologias - libera¢des controladas e técnicas
de encapsulamento

Fitoquimica, gendmica e protedmica - substancias bioativas
da biodiversidade

Bioinformética e novos processos biotecnolédgicos
Evolugao direcionada e informatica associada

Total Geral:

3.1.2.3 AREAS DE FRONTEIRA

RS 20 milhdes

RS 20 milhdes

RS 20 milhdes

RS 20 milhdes

RS 17 milhdes

RS 16 milhdes
RS 15 milhdes

RS 13 milhdes

RS 12 milhdes

RS 11 milhdes

RS 7 milhdes
RS 7 milhdes
RS 7 milhdes

RS 185 milhdes



DIRETRIZ

Fomentar P,D&I focado em areas que objetivem a obtencao de produtos industriais de
alto valor agregado, com potencial de criacdo de novos mercados nacionais e
internacionais.

AREAS

Gendmica e pds-gendomica

Nanobiotecnologia

Clonagem e expressao heteréloga em animais

Reproducdo animal assistida

Fung¢ao Génica e Elementos Regulatorios
Nanobiotecnologias, em especial para liberagdo controlada

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracdo de produtos e processos
inovadores utilizando estas tecnologias de fronteira, com grande potencial de descoberta
de novos alvos para vacinas, novos medicamentos, novas formulagdes e novas formas
de reproducao e uso agricola.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no Brasil,
depositem mais patentes e tenham metas para a exportacdo de novos produtos.

ACOES ESTRATEGICAS

Dar continuidade aos programas de financiamento publico para a manutengdo e
funcionamento de projetos ¢ Redes de P,D&I brasileiras nestas areas, focando no
desenvolvimento de projetos que gerem produtos e processos inovadores, a partir de
2006.

Induzir projetos cooperativos entre as redes de P,D&I e o setor privado nestas areas, até
2008.

Induzir o setor privado a investir em P,D&I nestas redes, em parceria com o setor
publico, para o desenvolvimento de novas oportunidades para a bioindustria nestas
areas, até 2010.

CUSTOS ESTIMADOS

Gendmica e pos-gendmica j& computado
Nanobiotecnologia ja computado
Clonagem e expressao heteréloga em animais RS 5 milhoes
Reprodugdo animal assistida R$ 5 milhdes
Fungdo Génica e Elementos Regulatorios RS 2 milhoes
Nanobiotecnologias, em especial para liberagdo controlada RS 5 milhdes

Total Geral: RS 17 milhées/ano

3.1.3 INDUSTRIAL E OUTRAS APLICACOES




3.1.3.1 ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a produ¢do nacional de produtos estratégicos na darea industrial para que a
bioindustria brasileira possa caminhar na dire¢do de novos patamares de
competitividade, com potencial para expandir suas exportagdes e estimular novas
demandas por produtos e processos inovadores.

ALVOS

Biomassa para produgdo de etanol e biodiesel

Hidroélise Enzimatica para produgdo de etanol a partir da celulose
Producao de biopolimeros (Plasticos biodegradaveis)
Inoculantes para fixacdo de N2 em gramineas

Etanol a partir de celulose e lignocelulose

HBio — hidrogenagao de biodiesel

Transformacdo de biomassa em energia elétrica

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a produc¢do nacional de biomassa para producdo de etanol e biodiesel,
hidrélise enzimdtica para producdao de etanol a partir da celulose, inoculantes para
fixacdo de N2 em gramineas, etanol a partir de celulose e lignocelulose, Hbio e
transformagao de biomassa em energia elétrica, de modo a suprir a demanda nacional e
de exportacdo, para proporcionar ambiente adequado a agregacao de valor e a inovagao,
com vistas a elevar o patamar de competitividade da bioindustria brasileira.

ACOES ESTRATEGICAS

Fazer EVTEC para cada um dos produtos ou processos, de forma a atestar a viabilidade
econOmica e comercial da producao no Brasil, até 2007.

CUSTOS ESTIMADOS
1 Estudo de Viabilidade Técnica, Economica e Comercial RS 40.000,00
Total Geral: R$ 280.000,00

3.1.3.2 Areas Priorizadas no contexto industrial




DIRETRIZ

Promover ac¢des com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos inovadores no segmento industrial de enzimas
e biopolimeros, de forma a estimular o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva
nacional, a capacidade de inovagdo das empresas brasileiras ¢ a expansdo das
exportacoes.

3.1.3.2.1 Enzimas industriais e especiais

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover acdes para a substituigdo das multiplas etapas de processos quimicos por
biotecnoldgicos mais eficientes, favorecendo a utilizagdo de matérias primas renovaveis
por tecnologias de biotransformacao e biocatalise.

Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a preservagdo ambiental em
sintonia com as necessidades tecnoldgicas de mercado que norteiam 0s processos
produtivos internacionais.

Desenvolver tecnologia enzimatica para a producao de produtos uteis e de maior valor
agregado.

Desenvolver tecnologias apropriadas para produc¢dao de enzimas em grande escala por
processos fermentativos e extrativos, utilizando a biodiversidade do planeta como fonte
de biocatalisadores.

Produzir biocombustiveis para a manutencdo da lideranca internacional do Brasil nesta
area.

Produzir alcool a partir de biomassa e biodiesel a partir de dleos vegetais.

Institucionalizar a utilizacdo das normas ISO, que estabelecem padrdes de qualidade de
produtos, para os processos enzimaticos e para a biodegradabilidade dos seus efluentes,
para o aumento da competitividade econdmica e comercial brasileira no cendrio
internacional, resultando numa série de beneficios sociais ¢ ambientais.

Estimular o uso de enzimas em segmentos industriais tais como alimenticio,
detergentes, farmacéutico, té€xtil, celulose & papel e também no tratamento de efluentes
e residuos.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar programa especifico no ambito do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, em 2006, para execucdo das acdes estratégicas contidas na
Estratégia Nacional de Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam
pertinentes e necessarias para area de enzimas.

Produzir as enzimas fitase, celulase e xilanase, para uso no segmento industrial de
racdes animais, a partir de 2008.




Produzir as enzimas amilases, para uso no segmento industrial de xaropes de amido, a
partir de 2008.

Produzir a enzima lipase e desenvolver um sistema de lipase mobilizada, para uso no
segmento industrial de produgdo de biodiesel, a partir de 2008.

Produzir misturas enzimaticas celuloliticas (celulase, xilanase e beta-glucosidase) para
uso no segmento industrial de producdo de alcool de biomassa, a partir de 2008..

Produzir a enzima invertase para uso no segmento industrial, a partir de 2008.
Produzir as enzimas especiais para uso terap€utico, analitico e quimica fina,
Desoxirribonuclease,  Estreptoquinase, = Plasmina,  Papaina,  L-Asparaginase,

Fibrinucleases e Lisozima, a partir de 2008.

Produzir as enzimas especiais para uso em diagndstico, glicose oxidase, colesterol
oxidase, catalase, polimerases, nucleases, a partir de 2008.

Produzir as enzimas especiais para uso em quimica quiral, fundamentais para a industria
farmacéutica de ultima geracdo, peroxidases, oxidases, desidrogenases, a partir de 2008.

CUSTOS ESTIMADOS

Custos de Instalagdes Industriais para a produgdo de Enzimas Especiais e Industriais:

1. Enzimas Industriais
Enzimas fungicas: fitase, celulase, xilanase, amilases e beta-glucosidase (producio e concentracio).

Produgdo por fermentacdo submersa R$ 50 milhdes/cada
Produgéo por fermentagdo semi-soélida RS 11 milhdes/cada (*)

(*)Considerou-se que o custo total de investimento necessario para a implantagdo de uma unidade de
fermentacdo semi-solida equivale a 22% do custo de implantagdo de uma unidade para fermentagdo
submersa: “Economic analysis of lipase production by Penicillium restrictum in solid-state and
submerged fermentations” — Castilho, L.R., Polato, C. M. S., Baruque, E. A., Sant’Anna Jr., G. L., Freire,
D. M. G. — Biochemical Engineering Journal - 2000

1.2. Enzimas de leveduras: invertase (producio e purificacio)
Fermenta¢do submersa R$ 10 milhoes

1.3. Enzima fangica: lipase / sistema de lipase imobilizada (producao, purificacdo e imobilizacio)
Fermentagdo submersa RS 55 milhoes
Fermentagdo semi-solida RS 16 milhdes

Total para investimentos industriais para fermenta¢io submersa: R$ 465 milhdes
Total para investimentos industriais para fermentacio semi-solida: R$ 115 milhdes

OBSERVACAO 1: Uma mesma empresa pode produzir mais de uma enzima, diminuindo
consideravelmente os investimentos necessarios.

2. Enzimas Especiais

2.1. Enzimas obtidas por fermentacido submersa: desoxirribonuclease, estreptoquinase, plasmina,
L-asparaginase, fibrinucleases, glicose oxidase, colesterol oxidase, polimerases e nucleases
(producio e purifica¢io). Total: RS 10 a 40 milhdes/cada

2.1. Enzimas obtidas por processos extrativos: papaina, lisozima e catalase




(produgio e purificacio). R$ 5 a 10 milhdes/cada

Total para investimentos industriais para fermentacio submersa: R$ 90 a 360 milhdes
Total para investimentos industriais para processos extrativos R$ 15 a 30 milhdes

Faixa de valores: RS 220 a 855 milhoes

OBSERVACAO 2: Uma mesma empresa pode produzir mais de uma enzima, diminuindo
consideravelmente os investimentos necessarios. Caso a enzima seja injetavel, é preciso saber se ha
instalagdes para formulag@o e processo final, pois neste caso, o valor de instalagdes de utilidades torna-se
muito alto.

OBSERVACAO 3: Na avaliacio dos valores para a producdo de enzimas foram consultados empresarios
que atuam na area de produgdo de enzimas e de processos fermentativos no pais. Os dados correspondem
a estimativas.

Total Geral RS 220 a 885 milhoes




3.1.3.2.2 Biopolimeros

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover o desenvolvimento de P,D&I para geragao de produtos e processos na area de
biopolimeros — plésticos biodegradaveis — provenientes de recursos renovaveis (como
cana de agtcar, milho, batata, trigo, beterraba e dleos vegetais) visando o mercado
nacional e internacional.

Apoiar P&D, formacgao de recursos humanos e capacitacio tecnoldgica, desde a fase de
bancada até escala piloto, nas areas de microbiologia, a engenharia genética, engenharia
bioquimica, com énfase na engenharia de biorreatores e nas operagdes unitarias de
separac¢do e purificacdo e a engenharia de materiais.

Formar redes multidisciplinares e inter-institucionais entre grupos de pesquisa para o
desenvolvimento destas tecnologias, com a participacao de empresas privadas.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar programa especifico no ambito do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, em 2006, para execugdo das agdes estratégicas contidas na
Estratégia Nacional de Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam
pertinentes e necessarias para area de biopolimeros.

Nos proximos 5 anos:

PLA — polimero de dcido ldtico (poliéster produzido por sintese quimica a partir de acido lactico
obtido por fermentacdo bacteriana de glicose extraido do milho, com uso em embalagens, itens de
descarte rapido e fibras para vestimentas e forragdes).

Identificar grupos de pesquisa em microbiologia da fermentagdo lactica e apoiar com
recursos a obtencao de linhagens eficientes na producao de acidos I-lactico e d-lactico a
partir de sacarose.

Apoiar o desenvolvimento de processo de producdo em biorreator visando alta
produtividade na producao de 4cido lactico.

Apoiar o desenvolvimento de processos de extracdo e purificagdo de acido lactico com
baixa geragao de residuos.

Viabilizar processos simultaneos de produgdo, extracao, polimeriza¢ao do acido latico e
caracterizacao fisica do polimero obtido.

Viabilizar o processamento do biopolimero visando aplicagdes definidas nas areas de
commoditie, nanoparticulas e microparticulas.

PHA - polihidroxialcanoatos (familia de poliésteres produzidos por bactérias através de biossintese
direta de carboidratos de cana-de-acucar ou de milho, ou de 6leos vegetais extraidos principalmente de
soja e palma. Dependendo da composi¢cdo monomérica, pode ser utilizado na producido de embalagens,
itens de descarte rapido e filmes flexiveis)




Apoiar grupos de desenvolvimento de P,D&I visando a obtengdo de linhagens eficientes
na produ¢do de PHA a partir residuos agro-industriais € municipais de baixo custo e alta
disponibilidade.

Apoiar grupos de desenvolvimento de P,D&I visando a obtengdo de linhagens eficientes
na produgdo de polihidroxialcanoatos outros que PHB ¢ PHB/HV.

Apoiar grupos de desenvolvimento de P,D&I visando a obtengdo de linhagens para
operacdo em condicdes extremas.

Desenvolver e otimizar processos de produgao em biorreatores, modelagem matematica,
instrumentagdo e controle do bioprocesso; estudo de ampliacdo de escala; uso de
biorreatores ndo-convencionais.

Desenvolver tecnologias brandas e ambientalmente amigaveis para separagdo e
purificacdo de PHA

Viabilizar o processamento do biopolimero visando aplicagdes em commodities,
nanoparticulas e microparticulas.

PA - Polimeros de amido (polissacarideos, modificados quimicamente ou nio, produzidos a partir
de amido extraido de milho, batata, trigo ou mandioca. Pode ser utilizado na produgdo de embalagens e
itens de descarte rapido e, em blendas com polimeros sintéticos, na confecg@o de filmes flexiveis)

Apoiar grupos de P,D&I e aportar recursos para montagem de unidade piloto de
demonstra¢do baseado em tecnologias ja desenvolvidas e para o desenvolvimento de
amidos com fracdes diferentes de amilose e amilopectina.

Aportar recursos para desenvolvimento de amidos modificados e blendas de amido com
outros bioplasticos para aplicacdes commodities.

PAA — poliésteres alifiticos

Promover estudos em escala de laboratério visando sintese quimica e a caracterizagao
de poliésteres alifaticos baseados em mondmeros potencialmente produzidos a partir de
matérias-primas renovaveis (PBS; PBSA; nylon 6 e nylon 66, entre outros).

Promover estudo da producdo de mondmeros para producdo de PAA como 4cidos
organicos dicarboxilicos (acido succinico; acido adipico, acido fumarico) e didlcoois (1-
3 propanodiol; 1-4- butanodiol) a partir de fontes de carbono renovaveis por rotas que
minimizem a producdo de residuos.

Pululana

Apoiar grupos de P,D&I e aportar recursos para obtencdo de linhagens eficientes na
producdo da pululana com caracteristicas requeridas pelo mercado.

Promover estudos em escala de laboratdrio visando a otimizacdo do processo: obtencao
de altas concentracdes celulares e de produto.

Promover estudos de processos de separagdo da pululana, das propriedades da pululana
para a manufatura de filmes, em escala piloto e de ampliacdo de escala.




Xantana (exopolissacarideos produzido por microrganismos a partir de carboidratos extraidos de milho
ou cana-de-agucar, com ampla utilizagdo na area de alimentos e¢ uso potencial na de cosméticos e na
exploracdo de petroleo)

Apoiar grupos de P,D&I e aportar recursos para obtengao de linhagens eficientes na
produ¢do da goma xantana com caracteristicas requeridas pelo mercado.

Promover estudos em escala de laboratério visando a otimizagdo do processo para
obtengao de altas concentragdes celulares e de produto.

Promover estudos em escala de laboratorio com células imobilizadas, de processos de
separagdo da goma xantana, em escala piloto e de ampliagdo de escala.

CUSTOS ESTIMADOS

Custos em equipamentos, material de consumo, bolsas e gastos de pessoal nas IES:

Para atingir as metas para PLA — polimero de acido latico R$ 12,5 milhdes
Para atingir as metas para PHA — polihidroxialcanoatos RS 12,5 milhodes
Para atingir as metas para PA - Polimeros de amido RS 25 milhoes*
Para atingir as metas para PAA — poliésteres alifaticos R$ 17,5 milhdes
Para atingir as metas para Pululana RS 12,5 milhdes
Para atingir as metas para Xantana R$ 25 milhoes*
Total Geral: R$105milhées

Custos estimados com base no estudo CGEE; (R$ 1,0 = USS$ 2,5)
(*): incluindo montagem de planta piloto de demonstragao.




3.1.3.3 AREAS DE FRONTEIRA

DIRETRIZ

Fomentar P,D&I focado em areas que objetivem a obten¢do de produtos industriais de
alto valor agregado, com potencial de criagdo de novos mercados nacionais e
internacionais.

Areas

Nanobiotecnologia, conversdo de biomassa (celulose e ligno-celulose para producao de
bioenergia).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geragdo de produtos e processos
inovadores utilizando estas tecnologias de fronteira, com grande potencial de descoberta
de novos alvos para geragdo de novos produtos e processos industriais de uso
alimenticio, cosmético, ambiental, etc.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no Brasil,
depositem mais patentes e tenham metas para a exporta¢do de novos produtos.

ACOES ESTRATEGICAS

Dar continuidade aos programas de financiamento publico para a manutengdo e
funcionamento de projetos e Redes de P,D&I brasileiras nestas areas, focando no
desenvolvimento de projetos que gerem produtos e processos inovadores, a partir de
2006.

Induzir projetos cooperativos entre as redes de P,D&I e o setor privado nestas areas, até
2008.

Induzir o setor privado a investir em P,D&I nestas redes, em parceria com o setor
publico, para o desenvolvimento de novas oportunidades para a bioindustria nestas
areas, até 2010.

CUSTOS ESTIMADOS

Nanobiotecnologia ja computado
Conversao de biomassa (celulose e lignocelulose

para produgdo de bioenergia) RS 30 milhoes

Total Geral: RS 30 milhdes/ano




3.2 ACOES ESTRUTURANTES

As agdes estruturantes do Forum de Competitividade de Biotecnologia sdo as areas
necessarias para criagdo do ambiente favoravel ao desenvolvimento e fortalecimento da
bioindustria brasileira.

E por meio destes instrumentos que se pretende estimular a criagdo, produgdo e
comercializagdo de inovacdes bioindustriais, fomentar o desenvolvimento de infra-
estrutura adequada e formacdo de recursos humanos capacitados a incrementar o
numero de pesquisas cientificas e tecnologicas para atendimento das demandas da
bioindustria, estabelecer propostas de mecanismos de investimentos para apoiar os
diversos estagios do empresariado nesta area e, ainda, incentivar a formulagdao de marco
regulatdrio adequado, que possibilite a construg@o de politicas estaveis e seguras em um
horizonte de longo prazo.

3.2.1 Investimentos

DIRETRIZ

Promover agdes de fomento, utilizando os diversos mecanismos de apoio disponiveis,
de modo a prover fontes adequadas de financiamento, inclusive de natureza nao
reembolsdvel bem como fortalecimento do aporte de capital de risco, para a formagao
de empresas ou rede de empresas inovadoras de base biotecnologica; avaliar a utilizagao
de instrumentos de desoneracdo tributaria para a moderniza¢do industrial, inovagdo e
exportagdo no segmento de biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Tornar mais sistematico o apoio a pesquisa aplicada com vistas a geragdo de empresas.

Tornar mais efetivo o apoio com recursos ndo reembolsaveis visando ampliar a
transformagao dos resultados de pesquisas (fase pré-empresa) em um maior numero de
empresas de base biotecnologica, mobilizando os agentes publicos.

Estimular as empresas nacionais consolidadas, hoje essencialmente dedicadas a
produtos em dominio publico, em dire¢do a novas areas de pesquisa e tecnologia e / ou
a incorporagao de tecnologias existentes em outros mercados (obtengdo de licencas,
etc); assim como estimular seu crescimento vertical através da aquisicao de participagdo
em empresas de base biotecnoldgica, nacionais ou estrangeiras — Instrumentos:
financiamento em condigdes favorecidas.

Favorecer a cooperacao e visar ao desenvolvimento de canais financeiros e comerciais
entre as empresas nacionais que atuam em segmentos proximos a biotecnologia, os
organismos governamentais (nacionais e multilaterais) e as grandes empresas
multinacionais articuladoras do P&D e distribuidoras de bioprodutos inovadores no
mundo, com ou sem a participagdo das empresas nacionais de maior porte.




Mobilizar para a constituicao de novas empresas:

a. Pesquisadores desenvolvendo trabalhos com potencial inovativo, para a
constituigdo ou cooperacdo com empresas de base tecnologica, assim como as
institui¢des onde atuam;

b. Empreendedores profissionais e individuos com vocagdo para essa
atividade em segmentos inovadores; e

c. Empresas atuantes no setor farmacéutico e quimico interessadas em
orientar e em participar do capital de novas empresas de base tecnolégica ou em firmar
acordos de cooperacao;

d. Gestores de fundos de capital de risco no Brasil, para que constituam
fundos especializados, com efetiva capacidade de orientacao dos negocios no campo;

e. Investidores, particularmente fundos de pensdo, para que apliquem nos
fundos de capital de risco especializados.

Apoiar, a realizagdo de planos de negdcios, nas diferentes fases dos projetos com
recursos ndo reembolsaveis, inclusive, ndo s6 para atestar viabilidade de resultados
como promover a valorizagdo da integracdo de mercados interno e externo como item
de avaliacao.

Promover o compartilhamento de riscos, complementariedade e integracdo de diversas
fontes de recursos no mesmo projeto, com interacdo entre os instrumentos de fomento.

Estimular a participacdo de bancos de investimento e outros agentes privados —
estabelecimento de mecanismos de fundo de lastro.

Estimular a utilizagdo de mecanismos de off-set, com vistas, principalmente, a
transferéncia de tecnologia e criagao de fundos de investimentos em tecnologias ¢ EBTs
nacionais.

Estimular a criagdo de mecanismos de incentivos financeiros para transferéncia de
tecnologia.

Divulgar a adog@o dos instrumentos de desoneracao tributaria ja consolidados no ambito
da PITCE.

Propor a regulamentagdo de novos instrumentos de desoneragdo adequados as
especificidades da bioindustria.

Estabelecer mecanismos de incentivo a inser¢do de novos produtos € processos
biotecnoldgicos no mercado nacional e internacional.

Estabelecer mecanismos crediticios e tributarios adequados a estruturagdo das cadeias e
arranjos produtivos de biotecnologia.

Definir critérios diferenciados para alocacao e distribuigdo dos recursos or¢amentarios,
e outros publicos de natureza fiscal as cadeias produtivas de biotecnologia, em
consonancia com as prioridades estabelecidas pelo Forum de Biotecnologia.




ACOES ESTRATEGICAS

Criar instancia executiva no Comité Nacional em 2006, para estruturar um programa
que atenda aos objetivos especificos e metas de investimentos da Estratégia Nacional de
Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam pertinentes € necessarias
para area de investimentos.

Fomentar, através de agéncias de financiamento, a criagdo de novas empresas de base
biotecnoldgica no Brasil para o desenvolvimento de atividades de conteudo
biotecnologico.

Desenvolver a seguinte estratégia de financiamento e incentivo ao investimento, a partir
de 2006:

As acdes estratégicas a serem desenvolvidas devem estar voltadas ao atendimento das
seguintes categorias de iniciativas/ projetos:

Organizagao do publico-alvo em quatro categorias:
a) Pré — empresa:

Estabelecimento de Programa, através do qual seja possivel identificar boas idéias a
partir de resultados de pesquisas, que apds validadas em planos de negocios viaveis,
sejam indicadas como boas oportunidades de criagao de empresas / negocios;

Tal fase sera desenvolvida com recursos de natureza fiscal e realizada em universidades
e ICT’s. Poderd também contar com a participacdo de empresas privadas que se
disponham a fomentar iniciativas desse tipo.

A relevancia dessa etapa reside no fato de que ¢ do tamanho (quantitativo de
experiéncias) e da qualidade dessa base, que dependera a defini¢do de porte e
abrangéncia do segmento da biotecnologia no Pais.

b) Fase I:

Caracterizada por empresas muito pequenas, em estagios iniciais de operacdo, com
riscos ainda ndo dimensionaveis. Requerem, basicamente recursos ndo reembolsaveis e
subvencao, além daqueles do tipo, fundos de seed money, conforme o caso.

¢) Fase I1:

Caracterizada por empresas pequenas, mas com produtos ja bem identificados.
Tecnologia ainda predomina sob o aspecto de gestdo. Ja possuem nessa fase riscos
calculdveis. Requerem, basicamente, recursos de duas naturezas, conforme o caso:

(c.1) recursos ndo reembolsaveis e subvencdo, além daqueles do tipo seed
money;,

(c.2) recursos de capital ndo tdo estruturados como agdes, mas do tipo,
bonus de subscrigdo, complementados por financiamentos do tipo adequado, tal qual
referido anteriormente;

d) Fase III:




Caracterizada por empresas mais estruturadas, nas quais deve ser buscado o equilibrio
entre Tecnologia e Gestdo, devendo haver o suporte de recursos de capital - tipo venture
capital e financiamentos adequados as necessidades dessas empresas.

Assumem relevancia no contexto do padrao de financiamento, aquelas de médio porte e
de rapido potencial de crescimento.

Essas empresas de vigoroso e rapido crescimento exigem um padrao de financiamento
especifico, que se comporte diferentemente das linhas de crédito tradicionais, qual seja,
acesso agil e simplificado e desembolso rapido.

Caso tal estrutura ndo venha a se efetivar, grande parte dessas empresas corre o risco de
ndo realizar seu potencial, ou mesmo acabar sendo adquiridas no mercado por empresas
que operam fora do Pais.

Além disso, por representarem a face mais bem sucedida e consolidada do modelo,
podem também operar como incubadoras / ancora de iniciativas menores, como forma
de fomentar, mobilizar e potencializar empresas bem sucedidas nesse ramo de negocios.

d) Fase IV:
Caracterizada por empresas de médio para grande porte.

Nesse caso, as modalidades de recursos podem ainda compreender, em casos bem
especificos, pequena parcela de ndo reembolsaveis. Todavia 0 mecanismo mais adotado
deve ser aquele vinculado, a financiamentos, também podendo contar com Fundos de
Private Equity.

Incrementar os mecanismos de financiamento atualmente existentes de apoio as médias
e grandes empresas para o desenvolvimento de atividades de contetido biotecnologico.

Avaliar a utilizagao dos seguintes instrumentos de desoneragao tributaria existentes:
a) Reducao de II de maquinas e equipamentos sem similar nacional.

b) Eliminagao do IPI de maquinas e equipamentos (proposta para ampliacao da lista)
¢) Incentivos previstos na Lei n° 10.973/2004 — Lei de Inovagao.

d) Incentivos previstos na Lei n® 11.196/2005 — Lei do Bem, referentes a inovagao.

CUSTO ESTIMADOS

Pré-empresa (sem CGC) R$ 60 milhoes

Fase I — Star up I (CGC: “Aposta”) R$ 200 milhdes

Fase II — Star up II (Risco Calculavel) R$ 120 milhoes

Fase III — Empresa em estruturagdo (Risco Calculavel) RS a depender do mercado
Fase IV — Empresa Consolidada (Risco Calculavel) R$ a depender do mercado

Total Geral (sem considerar Fase I1I elV) R$ 380 milhoes




3.2.2 Recursos Humanos

DIRETRIZ

Incentivar a formagdo e capacitagdo de recursos humanos para o desenvolvimento de
C&T e inovagdo em biotecnologia, com foco na bioindustria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Reformular o ensino de matematica, Ciéncias experimentais e empreendedorismo,
desde o ensino fundamental.

Estimular a manutencao e aumento dos investimentos em pesquisa basica para alimentar
a pesquisa aplicada com novos processos, tecnologias, moléculas e servicos.

Reformular os modelos de curriculos de graduacdo e pds-graduagdo em Ciéncias da
Vida, contemplando a necessidade multidisciplinar e interdisciplinar do aprendizado e
do treinamento.

Criar mecanismos de indugdo voltados a competitividade industrial de biotecnologia
como ag¢des dirigidas, projetos induzidos e projetos institucionais, bem como formar RH
para atender as demandas correspondentes.

Induzir acgdes de capacitagio e informacdo no sentido de aproximar os
laboratérios/grupos de pesquisa da realidade e demanda da industria, para de fato
estabelecer a interface.

Adequar a formacdo de RH para a necessidade dos projetos sob demanda do setor
produtivo.

Estimular a capacitagdo e a formacgdo cientifica de mestres e doutores em
conhecimentos de gestdo, avaliagcdo tecnoldgica e empreendedorismo.

Definir politicas de fixagdo de recursos humanos nas empresas de base tecnolédgica.

Estimular o surgimento de novas empresas de base tecnologica na drea de
biotecnologia, para aproveitamento dos recursos humanos existentes no pais.

Estimular a instalagdo de P&D nas empresas como forma de absorcdo de pessoal
qualificado.

Identificar o perfil e a necessidade de recursos humanos, com um plano perspectivo de
10 anos para a formacdo de RH, com o objetivo de atualizar as demandas e os
instrumentos existentes.

Aprimorar e adequar os curriculos em colabora¢cdo com os pesquisadores e técnicos do
setor industrial, para que os mddulos sejam desenvolvidos para areas especificas, tais
como regulacdo, legislacdo, bionegdcios, inclusdo de disciplinas sobre marcos
regulatorios.

Atrair talentos para a area de Ciéncias da Vida e Biotecnologia.




Formar lideres em C&T para a industria, o que estimulara a inovagao.

Criar mecanismos para fixar pesquisadores no Brasil e estimular o retorno e
engajamento no sistema produtivo de C,T&I de pesquisadores que trabalham nesta area
no exterior.

Criar instrumentos de incentivo a biotecnologia, como bolsas de fomento tecnologico,
bolsas de mestrado e doutorado para empresas, de forma diferenciada para responder as
necessidades e prioridades da politica de Biotecnologia.

Inserir nos Comités assessores e adhocs das agéncias de fomento e de financiamento
pessoas do segmento industrial.

Incentivar a parceria entre as pos-graduagdes € as empresas buscando desenvolver em
conjunto, dissertagdes e teses, projetos de pesquisa e de desenvolvimento tecnoldgico de
interesse do setor produtivo.

Constituir o comité técnico-cientifico em Biotecnologia da CAPES. A composigdo deste
comité, como o do CNPq, deve considerar a politica industrial, perfil dos projetos, perfil
dos consultores e, sobretudo compartilhar consultores da area industrial.

Utilizar a capacitacao cientifica e tecnologica ja disponivel no Pais, mediante a criagao
de mecanismos de aproximagdo das universidades e institutos de pesquisa com as
empresas visando identificar os projetos que poderiam ser imediatamente
implementados.

Implantar e divulgar o curriculo empresarial (portal da inovagdo) bem como de bancos
de dados das empresas e universidades que contenham informacgdes relevantes de C&T
de seus pesquisadores e do setor industrial, com foco no desenvolvimento tecnologico.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar instancia executiva no Comité Nacional em 2006 para estruturar um programa que
atenda todas as recomendagdes e a¢des de Recursos Humanos da Estratégia Nacional de
Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam pertinentes € necessarias
para a formagao de RH.

Criar Programa de Atracdo de Talentos para as ICTs e indstrias.

Avaliar, ajustar e monitorar os curriculos da graduagdo e pos-graduagdo de ciéncias da
vida a demanda da biotecnologia com foco na bioindustria, até¢ 2007.

Inserir disciplinas nos curriculos sobre Gestdo de P,D&I, Propriedade Intelectual,
transferéncia  de  tecnologia, comercializagio de  produtos, negociacao,
empreendedorismo, gerenciamento de projetos, tecnologia industrial basica,
Metrologia, Controle de Qualidade, até 2007.

Formar 750 tecndlogos (especializacdo e mestrados profissionais) para atender a
demanda da inovagao das empresas, at¢ 2010.




Mapear as liderangas brasileiras e estrangeiras que estdo no exterior na area de
biotecnologia e identificar as que desejam retornar e propiciar as condigcdes necessarias
para o desenvolvimento das atividades no Brasil, por meio de programas de atra¢do de
talentos, até 2007.

Mapear o network construido no exterior com grupos estrangeiros. Identificar os que
querem fazer cooperagdo (projetos/RH), até 2007.

Divulgar as ferramentas de apoio a formacdo de RH junto as empresas, hoje existentes
no CNPq (PDI, SWI), em 2007.

Estruturar os NITs nas ICTs, visando estabelecer o [link entre ICT/empresas na
identificacao de projetos de P&D, em 2007.

Capacitar RH em gestdo de C&T, Propriedade intelectual, negociacao e em legislagao
em C&T para atuarem nos NITs, até 2008.

Criar programas de treinamento especializado de pessoal para atendimento das
demandas especificas da industria em todos os niveis de formagao, no pais e no exterior,
até 2007.

Resgatar o formato do programa RHAE, direcionando-o para projetos estratégicos de
empresas de base biotecnoldgica, até 2007.

Promover seminarios de divulgacdo cientifica e tecnologica permanentemente a partir
de 2007.

CUSTOS ESTIMADOS

Programa de Atragao de Talentos para as ICTs e industrias R$ 40 milhdes/ano
(Auxilio para instalag@o de jovens talentos ou retorno de brasileiros)
Fundos setoriais, FAPs e contrapartida de empresas)

20 programas de pos-graduagdo em biotecnologia no
pais, cada um com uma média de 50 alunos (25 mestrado

profissionalizante e 25 doutorado)
CNPq, CAPES, Fundos Setoriais, Funtec R$ 7 milhges/ano

100 projetos/ano (5 por programa) de PDI e SWI - CNPq
CAPES, Fundos Setoriais, Funtec R$ 3 milhdes/ano

Programa RHAE — CNPq/MCT
(DTI - 2.000 bolsas anuais e ITI- 1.000 bolsas anuais) RS$ 2 milhdes/ano

Contrapartida do setor empresarial para bolsas (1 para 1) R$ 12 milhdes/ano

Total Geral RS 64 milhoes/ano




3.2.3 Infra-Estrutura

DIRETRIZ

Consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das institui¢des, publicas e privadas, que
tenham como missdo o desenvolvimento de P,D&I com foco na industria, induzir a
formagdo de ambiente favoravel a uma maior interagdo entre o meio empresarial e os
centros geradores de conhecimento e estimular o surgimento de novas empresas de base
tecnoldgica. Os laboratorios nacionais estratégicos deverdo orientar seus trabalhos na
perspectiva da Estratégia Nacional de Biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Fortalecer a infra-estrutura de redes de comunicagdo em pesquisa coordenadas pela
RNP (Rede Nacional de Pesquisa).

Apoiar a implantacdo de plataformas tecnoldgicas piloto para o desenvolvimento de
produtos e processos biotecnologicos inovadores.

Fomentar uma rede privada de criagdo de animais de experimentacdo — Biotérios de
Produgao.

Ampliar a infra-estrutura de apoio a gera¢do de negocios em biotecnologia, levando em
consideragdo as atividades de geragdo, absor¢do e transferéncia tecnoldgica, dentro do
Brasil e no exterior para estimular a formagdo de cadeias tecnologicas em diferentes
estagios do desenvolvimento no pais.

Fomentar a criagao de uma rede de institui¢des e empresas, publicas e privadas, com o
foco em bioensaios, testes clinicos e pré-clinicos, adequada as normas internacionais de
certificagdo de qualidade.

Induzir e fortalecer os centros de exceléncia em testes clinicos, pré-clinicos e bioensaios
nas diversas regides do territorio nacional, com vistas a estimular o desenvolvimento
regional nas areas de apoio da bioindustria.

Identificar e fortalecer laboratorios nacionais estratégicos de P&D capacitados a atender
a demanda por produtos e processos inovadores para fortalecimento da bioindustria
brasileira.

Implementar programa agressivo de capacitagao das ICTs, publicas e privadas, visando
doté-las de unidades internas de gestdo da inovacdo bem equipadas e eficientes.

Organizar uma rede de cole¢des de servigco que ofertem material bioldgico certificado
para fins de pesquisa e desenvolvimento, de acordo com os requisitos internacionais de
seguranga e rastreabilidade.

Implantar um Centro Depositario de material biologico para fins patentarios.

Apoiar as Redes Nacionais de P&D (Gendmica, Protedmica, Redes de
Nanobiotecnologia, Redes de Pos-Graduagdo, Renorbio, etc) de forma a viabilizar a
interagdo efetiva e sistematica com a bioindustria brasileira para a geracao de produtos e
processos inovadores.




Estimular a disponibilidade da infra-estrutura das ICTs para uso privado em projetos
cooperativos entre industria e universidades e centros de pesquisa.

Introduzir novos modelos de gestdo e de boas praticas de laboratorio para as ICTs e para
as industrias.

Promover esfor¢o nacional de identificacdo de produtos/processos que poderiam ser ja
desenvolvidos, em parceria, estabelecendo o tdo desejado “link” entre empresa-
universidade/institutos de pesquisa.

Realizar a¢des voltadas ao aumento da exposicao internacional do Brasil, tais como:

Participar de eventos internacionais, principalmente dos principais congressos €
feiras de negdcio;

Organizar missdes de prospec¢ao e benchmarking a paises desenvolvidos e
emergentes, que apresentem importante historico de programas de desenvolvimento do
setor;

Organizar e patrocinar eventos e semindrios no Brasil, com especialistas
internacionais em programas e politicas para o desenvolvimento da biotecnologia e da
bioindustria.

Apoiar a estruturagdo de Parques Tecnoldgicos, Incubadoras e APLs adequados ao
desenvolvimento da bioindustria brasileira.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar instancia executiva no Comité Nacional em 2006 para estruturar um programa que
atenda todos os objetivos especificos e metas de Infra-estrutura da Estratégia Nacional
de Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam pertinentes € necessarias
para a formacao de infra-estrutura no pais.

3.2.3.1 Biotérios

Induzir o setor privado a estruturar empresas de produ¢do de animais de experimentagao
(ratos, camundongos, porcos, caes, primatas, etc), mediante a criagdo de mecanismos de
investimento e incentivo fiscais, até 2007.

Estabelecer um programa de avaliagdo da conformidade dos biotérios, harmonizado
com os padrdes internacionais exigidos para esta area, até 2010.

Constituir uma Rede de Biotérios Certificados, até 2010.

Estruturar Biotérios de experimentagdo certificados nas ICTs, até 2008, mediante a
criacdo de mecanismos de financiamento publico e privado.

3.2.3.2 Testes Clinicos, Pré-Clinicos e Bioensaios

Criar empresas nacionais com o foco em bioensaios, testes clinicos e pré-clinicos,
apoiando com recursos publicos e privados, até 2008.




Adequar as empresas prestadoras de servigos existentes para a realizagdo de bioensaios,
testes clinicos e pré-clinicos as normas internacionais de certificacdo de qualidade, até
2008.

3.2.3.3 Laboratorios Publicos de P&D

Criar novos mecanismos de fortalecimento da interagdo com o setor privado para os
laboratérios e centros de Biotecnologia (e.g. grants de incentivos publicos para
licenciamento de tecnologias), até 2008.

Induzir, mediante mecanismos de atracdo de recursos privados, o desenvolvimento de
P&D e geracao de processos e produtos inovadores em parceria com a bioindustria, com
vistas a auto-sustentabilidade, até 2008.

Definir modelos de gestao flexiveis e adequados a realidade das inovagdes tecnoldgicas
para os laboratorios publicos, até 2008.

Criar os Nucleos de Inovagao Tecnologica (NITs) nos laboratérios nacionais visando
aos ajustes necessarios ao desenvolvimento de P, D&I para a gestdo adequada da
politica de inovagdo, até 2008.

3.2.3.4 Colecoes Bioldgicas (Bancos de Germoplasmas, Microorganismos incluindo
os patogénicos, animais, vegetais).

Constituir Iniciativa Nacional de Colecdes de Culturas, at¢ 2007, que devera contemplar
as seguintes atividades:

Estabelecer Centro Brasileiro de Material Bioldgico, numa parceria INPI-
INMETRO.

Credenciar este Centro como autoridade depositaria para fins patentarios € como
polo acreditador do sistema nacional de conformidade do material bioldgico.

Estruturar Centros de Recursos Bioldgicos que operem como colegdes prestadoras
de servigo, atendam integralmente aos requisitos nacionais e internacionais de
seguranca e rastreabilidade e que sejam acreditados como autoridades certificadoras. Os
critérios internacionais observados serdo aqueles emanados da OECD, que hoje
capitaneia tais discussoes.

Estruturar uma rede virtual abrangendo todas as cole¢des biologicas em opera¢dao no
Pais (SIMBIOSES) BTCC, a partir do aperfeicoamento do SisCol, em desenvolvimento
no CRIA. As colegdes participantes da Rede deverdo ser acreditadas.

Apoiar, com recursos publicos e privados, e estimular mecanismos de
sustentabilidade da rede.

Demandar a avaliagdo dos Ensaios de proficiéncia do INMETRO.

3.2.3.5 Redes de P,D&I (Redes Genomicas, Protedmica, Renorbio, etc)

Dar continuidade aos programas de financiamento publico para a manutengdo e
funcionamento das Redes de P,D&I brasileiras, focando no desenvolvimento de
projetos que gerem produtos e processos inovadores, nas areas de saude humana,
animal, agropecudria e biotecnologia industrial, a partir de 2006.

Induzir projetos cooperativos entre as redes de P,D&I e o setor privado, iniciando na
fase de projetos pré-competitivos, até 2008.




Induzir o setor privado a investir em P,D&I nestas redes, em parceria com o setor
publico, para o desenvolvimento de novas oportunidades para a bioindustria, até 2010.

Adotar medidas para que os projetos desenvolvidos de P,D&I na formagdo de recursos
humanos pelas redes de pds-graduacdo no pais estejam ajustados as demandas da
bioindustria brasileira, focando na geragdo de produtos e processos inovadores, até
2008.

3.2.3.6 Institutos de Pesquisa e Universidades (ICTs)

Dar continuidade de aporte de recursos financeiros do CT — Infra para as ICTs, a partir
de 2006.

Induzir processos de captacao de recursos privados para P,D&I para as ICTs, até 2007.

Criar os Nucleos de Inovacao Tecnologica (NITs) para adequacao do sistema P,D&I da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, até 2007.

Implementar e adequar as suas atividades de P,D&I as normas relativas ao ambiente de
inovagao, tratada na Lei da Inovagdo, por meio de seus NITs, até 2007.

Definir modelos de gestao flexiveis e adequados a realidade das inovagdes tecnologicas
para os laboratdrios publicos, até 2008.

3.2.3.7 Parques Tecnologicos, Incubadoras, APLs

Criar e aperfeicoar ambiente favoravel para a estruturacdo de Parques Tecnoldgicos
com foco em biotecnologia, a partir de 2006.

Desenvolver incentivos fiscais, tributarios e crediticios para a atracdo de empresas de
biotecnologia para os Parques Tecnologicos, a partir de 2007.

Aumentar a infra-estrutura de bio-manufatura no pais, a partir de 2008.

Disponibilizar financiamento publico e privado para instalagdo e funcionamento de
empresas de base tecnologica nos Parques Tecnologicos, a partir de 2007.

Criar estratégias e mecanismos de disponibilizagdo de infra-estrutura de suporte
(equipamentos, servigos tecnoldgicos, etc), tanto publica como privada, ao
desenvolvimento de P&D nos Parques, a partir de 2007.

Formar e consolidar APLs de Biotecnologia, focando-os efetivamente no
desenvolvimento da Bioindustria, de forma articulada com as macro politicas do setor, a
partir de 2007.

Modernizar os mecanismos de gestdo das incubadoras de Biotecnologia, em razao de
suas especificidades proprias (tempo de maturacdo, mercado, vida 1util, etc) e da
necessidade de ajustar sua estratégia de apoio as caracteristicas do setor, a partir de
2006.




CUSTOS ESTIMADOS

Biotérios

Testes Clinicos e Pré-clinicos

Laboratorios Publicos de P&D

Colegdes Biologicas

Redes de P&D (com contrapartida privada)
Institutos de Pesquisa e Universidades
Parques Tecnologicos, Incubadoras ¢ APLs

(com contrapartida privada)

Total Geral:

R$ 27
R§ 10
R§ 15
R§ 50
R$ 30
R$ 150

R$ 100

milhoes
milhoes
milhoes
milhoes
milhoes
milhoes

milhoes

RS 382 milhdes




3.2.4 Marco Regulatorio

DIRETRIZ

Aprimorar a legislagdio e o marco regulatéorio com impactos diretos sobre o
desenvolvimento da bioindustria, de forma a facilitar a entrada competitiva de produtos
e processos biotecnologicos nos mercados nacional e internacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.4.1 Inovacgao

Regulamentar e implementar os dispositivos da legislagdo nacional especifica que
visam promover o uso integrado de mecanismos de fomento a P&D empresarial e de
compras e encomendas governamentais.

Acelerar o processo de regulamenta¢do plena da Lei de Inovacdo, particularmente com
relagdo aos aspectos que dificultam sua implementacao.

3.2.4.2 Acesso a0 Patrimonio Genético

Revisar a legislagdo vigente de acesso aos componentes da biodiversidade brasileira, de
forma a aproveitar as oportunidades de geracdo de emprego e renda trazidos pela
biotecnologia, com pleno atendimento aos dispositivos constantes da Convengdo sobre
Diversidade Bioldgica. Neste contexto, especial atencao devera ser dada ao tratamento
dos recursos genéticos usados na agricultura e alimentagdo, area de grande relevancia
social e em que o Pais apresenta vantagens competitivas significativas em ambito
mundial.

Realizar avaliacdo e acompanhamento permanente do marco legal internacional e das
legislagdes nacionais em paises com capacidade técnica e cientifica equivalente e/ou
superior a brasileira, com o objetivo de gerar subsidios para o aperfeicoamento dos
textos legais brasileiros.

Estruturar um programa nacional de preservagdo do conhecimento tradicional associado
as diferentes formas de uso dos recursos genéticos, de forma a valorizar a importancia
do patriménio imaterial existente no pais e remover empecilhos ao uso sustentavel da
biodiversidade.

Avaliar, permanentemente, os impactos da legislacdo nacional pertinente e a gestdo do

uso sustentavel dos recursos genéticos, visando a adequagdo dos mesmos aos novos
processos de inovagdo tecnologica.

3.2.4.3 Propriedade Intelectual

Propor ampla discussdo sobre os impactos do escopo da matéria patenteavel no
desenvolvimento da bioindustria nacional, por meio de estudos, seminarios,
conferéncias, entre outros, levando-se em conta, os direitos e obrigacdes resultantes de
acordos internacionais de que o pais faz parte.




Pautar o tema do escopo da matéria patentedvel como objeto de pesquisa da Academia
da Inovacgao e da Propriedade Intelectual, ora em construc¢ao pelo INPI;

Realizar conferéncias e debates sobre a patenteabilidade de material biologico e seres
Vivos;

Realizagdo de um semindrio internacional sobre o tema, por ocasido do Congresso
Brasileiro de Microbiologia.

Estimular a ado¢do de mecanismos de gestdo da propriedade intelectual nas ICTs
nacionais, de forma a induzir o aumento da competitividade da bioindustria brasileira.

Harmonizar as praticas de gestdo da propriedade intelectual das agéncias de fomento a
P&D, federais e estaduais, de forma a facilitar a transferéncia para o setor privado de
tecnologias desenvolvidas pelas ICTs, resguardando-se os direitos € a remuneracao
devida aos ICTs e eventualmente as agéncias de fomento.

Disponibilizar bancos de dados do INPI na Internet, para facil e rdpido acesso as
informacoes relativas as patentes depositadas.

Avaliar a conveniéncia de contar com 6rgaos intervenientes no processo de concessao
de direitos de propriedade intelectual, a luz das necessidades de desenvolvimento da
bioindustria nacional.

Propor a ado¢ao de mecanismos de disseminacao da cultura de propriedade intelectual
que envolva todos os atores que participam direta ou indiretamente das atividades de
inovagdo, ai incluidos representantes do Poder Judiciario e do Ministério Publico,
considerando o debate que ja ocorre no Conselho Nacional de Combate a Pirataria e
Delitos contra a Propriedade Intelectual (CNCP).

Revisar e fortalecer a legislacao nacional de prote¢ao de cultivares, especialmente no
que concerne a prote¢do de culturas de reprodugdo vegetativa, ao fortalecimento dos
direitos dos obtentores ¢ ao desenvolvimento de novos descritores para cultivos vegetais
passiveis de protecao.

Avaliar a necessidade de criagdo de mecanismo sui generis para a efetiva protecdo de
linhagens derivadas do melhoramento genético animal.

Propor o estabelecimento de varas especializadas nos foruns de justica para tratar de
assuntos relacionados a propriedade industrial, considerando o debate que ja ocorre no
Conselho Nacional de Combate a Pirataria e Delitos contra a Propriedade Intelectual
(CNCP).

Estimular o uso de mecanismos de arbitragem junto a organismos internacionais para
resolugdo de conflitos de propriedade industrial.

3.2.4.4 Biosseguranca

Fortalecer o marco regulatério associado a pesquisa, produgcdo e comercializagdo de
OGMs, em particular no que se refere a capacitacao nacional em avaliagdo e gestdo de
risco, considerando os impactos na saude humana e no meio ambiente.




Estabelecer mecanismo independente de acompanhamento dos procedimentos publicos
e privados associados aos exames de pedidos da bioindustria nacional para as atividades
envolvendo OGMs, com vistas a adequagdo da legislagdo e dos processos de gestdo
associados a mesma.

Avaliar os impactos da legislagdao nacional e a gestdo da biosseguranga de OGMs para
adequacgdo aos novos processos de inovagao tecnologica.

3.2.4.5 Sistema de Avaliacio da Conformidade de Material Biologico

Criar sistema de avaliagdo e de estrutura interministerial capaz de articular e gerenciar a
conformidade de material bioldgico com a adog¢do de padrdes internacionais, que
viabilizem o fortalecimento e a melhoria de capacitacdo dos centros de recursos
biologicos para atuacao em rede integrada nacional.

3.2.4.6 Outras regulacées (CONEP, ANVISA, INMETRO)

Revisar a regulamentagao da Comissao Nacional de Etica na Pesquisa, no que tange as
limitagdes as pesquisas de impacto na bioindustria brasileira.

Avaliar os entraves existentes nos procedimentos de autorizacdo e registro nos 6rgaos
federais, de forma a proporcionar equilibrio e racionalidade entre os resultados da
avaliacdo de risco e as exigéncias legais.

Estimular o CONMETRO e a ABNT a estabelecer sistema institucionalizado para o
acompanhamento, avaliagdo e debates sobre os impactos das normas internacionais e
estrangeiras relativas a produtos e processos biotecnoldgicos, com vistas a adogdo de
padrdes e normas convergentes com as exigéncias impostas as exportagdes nacionais.

ACOES ESTRATEGICAS

Criar instancia executiva no Comité Nacional em 2006 para estruturar um programa que
atenda todas as recomendagdes ¢ acdes de marcos regulatérios da Estratégia Nacional
de Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam pertinentes e necessarias
para area de marcos regulatorios.

CUSTOS ESTIMADOS

Reunides, workshops, semindrios e encontros
para discussao sobre os marcos regulatorios R$ 200 mil
(incluindo passagens, diaria e hospedagem)

Total Geral: R$ 200 mil/ano




4. Monitoramento e Avaliacido

A Estratégia deverd sofrer um processo continuo de monitoramento e avaliagdo de sua
implementagdo. Para tanto, serd necessario a defini¢do de critérios, parametros,
indicadores e metodologia voltados para avaliagdo da Estratégia. Grande parte das
informagdes alimentadoras do processo de monitoramento e avaliagdo devera ser gerada
no interior dos varios planos, programas, projetos, agdes e/ou atividades decorrentes
desta politica de desenvolvimento.

Além da avaliacdo de questdes relativas ao impacto de politicas intersetoriais sobre a
Estratégia Nacional de Biotecnologia, também deverdo ser verificados os
desdobramentos desta estratégia em seus objetivos especificos, de forma a garantir o
pleno desenvolvimento da bioindustria nacional.

E de extrema relevancia a necessidade de acompanhamento pelo Gestor Federal dos
movimentos estruturais que criardo o alicerce de sustentacdo desta Estratégia,
principalmente no que diz respeito a formulagao dos marcos regulatorios necessarios a
expansdo e fortalecimento da bioindustria brasileira, a defini¢do de mecanismos de
investimentos, a estruturagdo de uma forte infra-estrutura cientifica e tecnologica de
suporte a bioindustria e a capacitacdo permanente de recursos humanos e o seu
aproveitamento no meio industrial.

Também deverdo ser observadas as tendéncias internacionais de mercado e realizado o
constante monitoramento das tecnologias inovadoras e dos cendrios futuros potenciais
de desenvolvimento, de forma que a bioindustria brasileira possa estar sintonizada com
a dindmica mundial e estar capacitada a planejar suas ac¢des de longo prazo.

Entre as diversas formas de viabilizagdo do monitoramento e da avaliagdo da presente
Estratégia Nacional de Biotecnologia, prevé-se a criacdo do Comité Nacional de
Biotecnologia, grupo técnico formado por representantes do Governo, dos diferentes
setores empresariais, da academia e da sociedade civil, que tera a missao de
acompanhar, executar, naquilo que couber, e avaliar a implantacdo desta Estratégia.
Este Comité devera inicialmente criar os programas especificos, definir metas de
avaliacdo de desempenho, criar os instrumentos necessdrios para a realizacdo do
monitoramento e avaliagdo adequados a mensuracao de resultados para as diversas
vertentes desta Estratégia, além de incentivar parcerias técnicas dos setores do governo
e sociedade civil envolvidos com sua implementagao.

Criar Comité Nacional de Biotecnologia em 2006 incluindo Governo, setor
empresarial, academia e sociedade civil, com o objetivo de implementar todas as agdes
estruturantes (investimentos, recursos humanos, infra-estrutura e marcos regulatorios) contidas
na Estratégia Nacional de Biotecnologia, bem como outras eventuais agdes que sejam
pertinentes e necessarias para o desenvolvimento da bioindustria brasileira.

No que diz respeito as areas setoriais priorizadas pelo Forum de Biotecnologia cabera
aos Ministérios da Saude, do Desenvolvimento, Industria ¢ Comércio Exterior e o da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, definir e implementar programas especificos
para atendimento das diretrizes da Estratégia Nacional de Biotecnologia, bem como
promover o seu monitoramento e avaliagao.




5. Responsabilidades Institucionais

Para implementagdo desta Estratégia caberd uma articulagdo intersetorial e
interinstitucional, no sentido de buscar parcerias que possibilitem consolidar
compromissos multilaterais, com a participacdo de todo o setor empresarial e sociedade
civil.

No ambito federal, a articulacdo sera realizada pelo Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior com os demais ministérios envolvidos, em consonancia
com suas atribuigdes e sua area de abrangéncia, de acordo com suas responsabilidades
institucionais, qual seja:

Casa Civil da Presidéncia da Republica
Acompanhar a execucao da Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Promover a articulagdo e a integragdo das a¢des de governo necessarias a definicdo de
marcos regulatorios relativos a Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Assegurar a constitucionalidade, a legalidade e a compatibilidade da Estratégia
Nacional de Biotecnologia com as diretrizes governamentais.

Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacdo da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdo de sua responsabilidade.

Coordenar o processo de acompanhamento e avaliagdo da Estratégia Nacional de
Biotecnologia, por meio do Comité constituido para este fim.

Articular a Estratégia Nacional de Biotecnologia com a PITCE.

Estimular o desenvolvimento tecnologico do parque industrial nacional para produgdo e
controle dos processos e produtos biotecnoldgicos.

Fortalecer e aperfeicoar os mecanismos institucionais de protecdo da propriedade
intelectual em consonancia com esta Estratégia.

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeigoar os ja existentes para a bioindustria,
conforme a Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Apoiar projetos de estudos de eficiéncia, eficacia e efetividade, visando a produgado e a
comercializagdo de processos e produtos biotecnoldgicos, nos termos da Estratégia
Nacional de Biotecnologia.

Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazénia (CBA), na promogdao do
desenvolvimento e da propriedade intelectual, da comercializacdo de tecnologias, bem
como no fomento das atividades vinculadas ao extrativismo sustentavel e a bioindustria,
em conformidade com as diretrizes da Estratégia Nacional de Biotecnologia.



Apoiar a estruturagdo de arranjos produtivos locais vinculados ao setor de
biotecnologia, procurando conciliar o incremento da competitividade industrial e a
sustentabilidade sdcio-ambiental.

Fomentar a interagdo entre iniciativa privada, universidades e centros de pesquisa para o
desenvolvimento tecnoldgico e industrial na geracdo de produtos e processos
biotecnologicos.

Apoiar o incremento das exportagdes de produtos e processos biotecnoldgicos por meio
de operacdes de inteligéncia e promog¢ao comercial.

Criar Programa para as areas setoriais de industria (Biopolimeros e Enzimas), de forma
a interagir com as politicas de desenvolvimento industrial, em especial a Estratégia
Nacional de Biotecnologia.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacdo da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdo de sua responsabilidade.

Adotar estratégias e implementar agdes com o objetivo de ampliar e fortalecer a
capacidade nacional para utilizar biotecnologia na geracdo de produtos e processos de
maior valor agregado.

Fomentar a realizacdo de atividades prospectivas e criar oportunidades técnicas e
cientificas para o aproveitamento da biodiversidade brasileira com potencial de gerar
novos produtos e processos biotecnoldgicos.

Adotar todas as agdes necessdrias para a execucdo da Estratégia Nacional de
Biotecnologia, em especial contribuir para a expansdo e moderniza¢do da capacidade
produtiva das empresas atuantes no setor de biotecnologia e fomentar projetos de P,D&I
para desenvolvimento de produtos e processos biotecnologicos por meio de parcerias
entre instituicdes de pesquisa e setor empresarial.

Dar apoio logistico e financeiro de modo que dificuldades e gargalos sejam superados,
possibilitando maior sinergia entre os atores envolvidos na implementagdo da
Estratégia.

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os ja existentes para a bioindustria,
conforme a Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Estimular a utilizacdo de mecanismos de subvencao econdmica nas areas estratégicas da
Estratégia.

Fomentar a interacdo entre iniciativa privada, universidades e centros de pesquisa para o
desenvolvimento tecnolégico e industrial na geracdo de produtos e processos
biotecnoldgicos.

Estabelecer estratégias de comunicagdo para divulgagdo dos beneficios da biotecnologia
para alimenta¢do, saide humana e meio ambiente.



Ministério da Saude

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacdo da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdo de sua responsabilidade.

Fazer uso racional do poder de compra do Estado como fomentador das prioridades
desta Estratégia, notadamente no que concerne aos produtos e processos
biotecnologicos.

Regulamentar o controle e exercer a vigilancia sanitdria sobre a comercializacdo e
registro dos produtos biotecnologicos

Revisar a regulamentacdo da Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa.

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os ja existentes para apoio a
bioindustria, conforme a Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Criar Programa para as areas setoriais de saude (Vacinas, Hemoderivados, Biomateriais,
Kits Diagnosticos) de forma a interagir com as politicas de desenvolvimento industrial,
em especial a Estratégia Nacional de Biotecnologia.

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacdo da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdao de sua responsabilidade.

Identificar estratégias e programas que tenham como objetivos € metas a producao de
produtos e processos biotecnologicos e a avaliagdo da capacidade destes para contribuir
com a implementacao da Estratégia.

Uniformizar procedimentos de vigilancia, nos diferentes niveis governamentais, de
modo a estabelecer a sintonia operacional e o intercambio de informagdes entre a
vigilancia sanitaria dos produtos e processos biotecnoldgicos e as agdes pertinentes
executadas por este Ministério.

Criar Programa para as areas setoriais de agropecuaria, de forma a interagir com as
politicas de desenvolvimento industrial, em especial a Estratégia Nacional de
Biotecnologia.

Fazer uso racional do poder de compra do Estado como fomentador das prioridades
desta Estratégia, notadamente no que concerne aos produtos e processos
biotecnolégicos.

Ministério da Educacao

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacao da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdo de sua responsabilidade.

Implementar as metas previstas na Estratégia Nacional de Biotecnologia para formagao
de recursos humanos capacitados a contribuir com o desenvolvimento da bioindustria
brasileira.



Ministério da Fazenda

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacdo da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdo de sua responsabilidade.

Ministério do Meio Ambiente
Estimular a utilizagao da biodiversidade, de forma sustentavel, na geragcdo de produtos e

processos biotecnologicos, priorizando a expansdo das competéncias regionais € o
fortalecimento do conhecimento tradicional associado.

Regulamentar o controle ambiental dos produtos e processos biotecnoldgicos, naquilo
que couber.

ABDI

Definir e assegurar recursos or¢amentarios e financeiros para implementacdo da
Estratégia Nacional de Biotecnologia, nas areas que sdo de sua responsabilidade.

Apoiar a execugdo da Estratégia, mediante o aperfeicoamento da Iniciativa Nacional de
Biotecnologia, Farmacos e Medicamentos, definindo programas e agdes de apoio a

bioindustria.

Realizar Plano de Desenvolvimento Setorial ¢ Plano Tecnologico Setorial de
Biotecnologia, em conformidade com as diretrizes desta Estratégia.

6. Anexos

(Estudos do Forum)



