\ Cemité Nacional de

)BIOTECNOLOGIA

Ata da XVII Reunido do Comité Nacional de Biotecnologia — CNB

Data: 23 de marco de 2011
Local: APEX, Brasilia, DF

Participantes:
Conforme Lista de Presenca anexa.

Abertura

A reunido foi aberta as 15h20min pelo Coordenador, Secretario de Inovagdo do MDIC,
Prof. Francelino Grando, quando foi verificado o quorum de dezesseis (16) membros.
Além dos representantes das entidades-membro, estavam presentes 0s seguintes
convidados: SEBRAE Nacional, BRBiotec e APEX.

O Prof. Grando solicitou que todos se apresentassem e passou a palavra ao Brigadeiro
Alvaro Knupp, representante do MD, que apresentou o interesse do 6rgdo em compor a
missdo que participard do evento BIO International Convention 2011, organizado pela
instituicdo Biotechnology International Organization, que acontecera entre os dias 27 e
30 de junho do corrente ano, na cidade de Washington, EUA. O Brigadeiro ressaltou
que o MD mantém contato com instituicGes atuantes no segmento de biotecnologia para
0 ambiente da defesa na Republica Tcheca e que estas instituices se disponibilizaram a
receber missdo brasileira com representantes do CNB para visita técnica a suas
instalacOes.

Pauta

1. PDP BIOTEC 2011-2014

Prof. Grando informou que o planejamento estratégico do Sistema MDIC estd em
construcdo e elevou a importancia das agéncias ligadas aquele Ministério como ABDI,
INPI, INMETRO e APEX. Informou, também, que recebeu autorizacdo expressa do Sr.
Mauro Borges, Presidente da ABDI, como Secretaria Executiva da Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), para solicitar contribuicdes deste colegiado a nova
versdo da Politica de Desenvolvimento para a Biotecnologia (PDB). Solicitou que todos
apresentem anseios e demandas para contribuir na formulagéo de politicas pablicas para
a biotecnologia.

Sr. Jorge Avila (INPI) sugeriu que cada instituicdo tenha tarefas determinadas a serem
seguidas.

Sr. Zich Moyses (MS) colocou que a area de biotecnologia é prioritaria para o
Ministério da Saude e que a nova gestdo federal apresenta oportunidade impar para que
todos mantenham a articulagéo interinstitucional, apresentem uma posicao de governo e
déem continuidade aos trabalhos em curso.

Prof. Grando sugeriu ter cinco (5) instituicdes para apresentar propostas para a nova
versdo da PDP nas proximas semanas.



Sr. Jodo Paulo Pieroni (BNDES) questionou sobre o destino dos esforcos feitos no
segundo semestre de 2010, que culminaram no encaminhamento de uma proposta do
CNB a SEXEC da PDP.

Prof. Grando disse que aqueles esfor¢os devem ser considerados.

Sr. Zich Moysés (MS) perguntou quanto o CNB podera realmente contribuir com esse
processo e questionou sobre a participacdo do MRE no Comité.

Sr. Sérgio Figueiredo (MDIC) informou que o MRE ainda néo participa do Comité, mas
tem sido um grande parceiro dos membros em ac¢des internacionais.

Sr. Jorge Avila (INPI) sugeriu a formagc&o de dois (2) grupos, sendo um baseado no Rio
de Janeiro e outro em Brasilia, sem limite de participacdo, com o objetivo de
economizar passagens e diarias. No RJ a coordenacdo do grupo ficou a cargo do
BNDES, Sr. Jodo Pieroni, e em Brasilia com a ABDI/APEX, Sr. Wilker Ribeiro e Sr.
Hélio Ldbo, respectivamente.

Prof. Grando sugeriu a data de 26 de abril para o recebimento final destas contribuicdes.
Sr. Jodo Pieroni (BNDES) destacou que o Banco esta priorizando projetos executivos
em Dbiotecnologia, considerando o horizonte de produtos e medicamentos
biotecnologicos.

Sr. Jorge Avila (INPI) afirmou que estd trabalhando em um kit metodoldgico para
permitir a ligacdo entre Brasil e Inglaterra nas parcerias, e solicitou ao BNDES que
considere disponibilizar linhas de crédito para aquisicdo de empresas e tecnologias no
exterior, visto que 0 momento pode ser propicio para aquisicdes.

Sr. Zich Moysés (MS) informou que o MS tem sido muito procurado por empresas
multinacionais para parcerias de fornecimento no Brasil.

Sr. Carlos Gadelha (MS) informou que o uso do poder de compra do estado foi pauta de
discussdo em reunido de secretarios de saude do pais.

Sr. Hélio Lébo (APEX) sugeriu trabalharmos junto com a BRBiotec e aprofundar na
identificacdo das linhas que necessitam de investimentos e financiamentos. Também
informou que um estudo sobre uma plataforma de trabalho para a associacdo estd em
curso, e que a participacdo da ABDI, INPI, MCT, FINEP e de outras instituicbes serdo
importantes para este trabalho.

Sr. Jodo Pieroni (BNDES) informou que o banco ja tem uma linha de financiamento que
pode ser utilizado para compras de empresas e tecnologias no exterior, como 0
PROFARMA.

Sr. Marcelo Moreira (ANVISA) informou que estdo trabalhando na legislacéo para
registro de produtos como os biossimiliares de segunda geragdo, mas que esses ainda
sdo considerados conceituais, ou seja, ndo-novos. Na RDC 55/2010 ficou expresso que
abririam espaco para registrar produtos de empresas nacionais € internacionais na busca
de registros de produtos e alguns dossiés ja foram apresentados. Os registros
dependerdo das estratégias das empresas para registro em formato de comparabilidade
Ou nao.

Sr. Paulo Beirdo (CNPq) lembrou que é importante identificar nossas caréncias e
dificuldades para a biotecnologia e colocou a institui¢éo a disposicao para contribuir.

Sobre o tema foi adotada a Deliberacéo n. 1.

As 16h10min o Prof. Grando se licenciou da reunido, passando a coordenagio da
mesma ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS, Sr. Carlos
Gadelha, que assumiu a coordenagdo e passou a palavra ao Sr. Sérgio Figueiredo,
assessor da Secretaria de Inovacdo do MDIC, coordenador suplente do CNB e
coordenador do Forum de Competitividade de Biotecnologia.
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2. MANIFESTAGAO DOS MEMBROS COM RELAGAO AO PROTOCOLO DE
NAGOYA-KUALA LUMPUR (DELIBERAGCAO 01 DA XVI REUNIAO DO
CNB)

MANIFESTACAO DOS MEMBROS COM RELAQAQ AO PROTOCOLO DE
NAGOYA-CALI (DELIBERACAO 02 DA XVI REUNIAO DO CNB)

Sr. Sérgio Figueiredo (MDIC) informou que em outubro de 2010 houve a reunido da
Convencdo da Biodiversidade (COP10, COP/MOPS5), quando foram aprovados dois
protocolos de acesso a biodiversidade. A delegacdo brasileira assinou o Protocolo de
Nagoya em janeiro de 2011 e esta assinatura precisa ser ratificada no Congresso
Nacional brasileiro. Na XVI reunido do CNB foi solicitado aos membros um parecer
sobre os Protocolos.

Sr. Ubirajara Mota (FIOCRUZ) informou que as areas técnicas relacionadas ao tema
acordaram que ndo ha necessidade de mudancas neste momento, pois no Brasil existe
legislacdo a respeito. Em face da necessidade de regulamentacdo da atual legislacao,
apresentou o interesse da instituicdo em participar do comité dos Protocolos.

Sré, Katia Marzall (MAPA) informou que ambos os Protocolos estdo relacionados a
agricultura e estdo em discussdo interna no MAPA. Uma nota técnica estd sendo
finalizada. Solicitou, ainda, que esta demanda de solicitacdo de manifestacdo sobre o
tema venha formalizada para encaminhamento a consultoria juridica e questionou a
guem deveria encaminhar esta solicitacdo de formalizacéo.

Sr. Seérgio Figueiredo (MDIC) solicitou que a SEXEC do CNB providencie o
reencaminhamento da deliberacdo anterior, via oficio, solicitando a posi¢do formal dos
membros.

Sré, Maria José Sampaio (EMBRAPA) concordou com esta necessidade de reenvio
formal e sugeriu rever a solicitacdo sobre Nagoya-Cali, particularmente sobre o0 aspecto
de acesso a biodiversidade por parte de estrangeiros.

Sr. Luiz Canto (MCT) informou que o Diretor do Departamento de Politicas e
Programas Tematicos (DPPT) da Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e
Desenvolvimento (SEPED) do MCT, Sr. Carlos Joly, se posicionou pela assinatura do
Protocolo, mas aguarda a manifestacdo oficial enviada a Consultoria Juridica daquele
Ministério.

Sr. Zich Moyses (MS) informou que essa discussdo ainda esta em andamento no ambito
do érgdo que representa.

Sr. Sergio Figueiredo (MDIC) informou que o Protocolo de Nagoya foi assinado, mas
necessita de ratificacdo e que dificilmente o Brasil poderd se retirar neste momento.
Também chamou a atencédo para a cautela que o Protocolo de Nagoya necessita durante
a discussdo interna e que ha possibilidade de ndo o assinarmos. Colocou que ainda
precisamos analisar o processo para saber como as pesquisas serdo conduzidas e 0s
acessos serdo disponibilizados, e que precisamos estabelecer regras para a
comercializacdo dos produtos naturais que podem ser explorados por empresas
brasileiras ou estrangeiras.

Sré, Sonja Riguetti (MMA) informou que a Dr? Eliana Gouveia Fontes, suplente do
MMA no CNB, solicitou que apresentasse a nova estrutura sendo construida no MMA,
e que o Departamento do Patrimdnio Genético (CGEN) quer melhorar a estrutura para o
acesso a biodiversidade. H4, ainda, uma discussdo entre 0 MMA e o CNPq para inserir
esta estrutura em uma plataforma informatizada, mas ndo ha previsao de entrega desta
ferramenta.
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Sr. Fernando Kreutz (BRBiotec), na qualidade de Presidente da Associacdo, manifestou
0 interesse em se posicionar nos assuntos, dada a importancia do tema para as empresas
nacionais de biotecnologia.

Sr. Sérgio Figueiredo (MDIC) lembrou a todos que a BRBiotec ja se posicionou
anteriormente e encaminhou duas cartas aos Ministros.

Sr. Eduardo Giacomazzi (BRBiotec) reafirmou que as cartas foram enviadas aos
Ministros e que esse posicionamento é importante para a apresentacao do Brasil na BIO
2011.

Sr. Seérgio Figueiredo (MDIC) mencionou que a posicao da BRBiotec foi considerada e
que para o Protocolo de Nagoya, uma andlise técnica foi feita no &mbito do MDIC, sem
considerar o aspecto juridico.

Sr. Erico Feltrin (CC/PR) mencionou que as duvidas do Protocolo devem ser bem
avaliadas e que é certo que o MRE enviara a assinatura e o texto para a Casa Civil.
Informou, também, que primeiro deverd ser feito um termo de cautela e, entdo,
encaminhamento para ao Congresso Nacional. Alguns setores sdo a favor de que se
ratifique o Protocolo.

Sr. Zich Moyses (MS) afirmou que se deve verificar a regulamentacdo nacional e
colocou-se a disposicdo para contribuir com essa perspectiva, uma vez que a equipe MS
fez um levantamento de itens especificos e considerados importantes.

Sr. Erico Feltrin (CC/PR) informou que os dois anteprojetos de lei que abordavam a
questdo do acesso ao patrimdnio genético retornaram aos respectivos Ministérios para
novos ajustes pelos proponentes.

Sr. Luiz Canto (MCT) perguntou se ha tempo habil para levar o tema a presidéncia.

Sré. Sonja Riguetti (MMA) informou que ha uma camara onde o CGEN apresenta 0s
procedimentos administrativos e discorre sobre os temas de coleta e acesso. Também
sugeriu que seria interessante haver uma manifestagdo do CNB a respeito, pois alguns
defendem que nédo se deve mudar a interpretacdo. Lembrou, ainda, que a exportacdo de
venenos animais e vegetais do Brasil é legalizada e os resultados de pesquisas € o que
mais gera produtos no exterior. Informou também que o exportador ndo tem a obrigacao
legal de citar a finalidade de utilizacdo e que diversos serpentarios brasileiros produzem
e exportam com as devidas licencas.

Sr. Paulo Beirdo (CNPq) lembrou que diversos produtos como 0s venenos sao vendidos
facilmente por empresas de produtos cientificos, bastando acessar seus catalogos e fazer
0s pedidos.

Sr. Jorge Avila (INPI) informou que o instituto esta articulando junto ao MMA a
construcdo de respostas as consultas de instituicdes de pesquisa e pesquisadores sobre 0
acesso e seus pedidos de patentes com resultados de pesquisas acessadas com aval do
CGEN. Colocou também que o indeferimento destas patentes pode refletir em grandes
perdas de investimentos ja feitos, em funcdo dos depdsitos realizados. Argumentou
sobre a importancia de retroagir o acesso e a patenteabilidade em favor do cidadao.
Também sugeriu que poderia substituir a idéia de autorizagdo por uma comunicacgéo e,
assim, o MMA e o CGEN acompanhariam os trabalhos, como as pesquisas da Natura,
por exemplo. Também, sugeriu que poderiam ter uma autorizacdo para pesquisa sem
exploracdo econdémica, mas correndo o risco de inibir investimentos privados. Sugeriu
que todo acesso a biodiversidade possa ter ligagdo com o patrimonio cultural, e que o
novo anteprojeto de lei (APL) crie uma taxa Unica universal, permitindo a regularizagéo.
Sr. Sérgio Figueiredo (MDIC) lembrou que necessitaremos da colaboracdo de todos,
pois o IBAMA n&o tem condicdo de fiscalizar pesquisas e 0 CGEN ndo tem como
fiscalizar.
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Sré, Sonja Riguetti (MMA) lembrou que a coleta de fauna e em area protegida necessita
de autorizacgdo de coleta, mas isto ndo é necessario no caso de flora.

Sr. Erico Feltrin (CC/PR) comentou que precisamos de uma nova lei e que uma medida
provisoria ndo seria o ideal.

Sr. Jorge Avila (INPI) informou que foi entregue uma contribuicdo para 0 MMA, para
adequar apenas alguns pontos mais simples, com grande impacto econdmico, de forma a
solucionar mais rapidamente.

Sr. Luiz Canto (MCT) questionou sobre a articulagdéo MAPA, MMA e MCT.

Sr. Jorge Avila (INPI) se disponibilizou em coordenar a coleta de contribuigdes.

Sr. Eduardo Giacomazzi (BRBiotec) colocou que a associagdo também gostaria de
enviar suas contribuicdes.

Sr. Sérgio Figueiredo (MDIC) mencionou que € preciso um curto prazo para o
recebimento das propostas, e que o setor privado encaminharia as contribuicdes através
do FCB.

Sr. Paulo Beirdo (CNPq) colocou que é importante compartilhar as idéias entre 0s
membros do CNB e todos, entdo, levariam para o0 MMA a apresentacdo das
contribui¢des do projeto de lei.

Sr. Jorge Avila (INPI) colocou o instituto a disposicdo para compilar as contribuicdes.
O ponto focal serd o e-mail zea@inpi.gov.br

Sobre o tema foi adotada a Deliberacéo n. 2.

3. EVENTO BIO 2011 EM WASHINGTON, EUA
Sr. Hélio Lébo (APEX) informou que o foco do evento é a geracdo de negocios, e que
neste ano os custos da missdo governamental serdo rateados entre os participantes.
Também colocou que a participacdo da ANVISA é importante na missdo. Solicitou aos
que tém interesse em participar o envio antecipado das seguintes informacdes:

- 0 objetivo especifico em participar no evento;

- resultado esperado da participag¢do no evento;

- quais os objetivos estratégicos;

- qual apoio/logistica/suporte € necessario;
Também orientou a todos que evitem organizar pautas extras e de Gltima hora, pois no
evento de 2010 ndo foi possivel atender as diversas demandas das entidades no local,
fato que causou constrangimentos posteriores.
Sr. Zich Moyses (MS) informou que o MS tem tido diversas demandas desde o evento
de 2010.
Em busca de solugdes para custear as despesas da missdo governamental, o Sr. Jorge
Avila (INPI) sugeriu a assinatura de um convénio geral com chancela da AGU, onde
cada entidade colocaria sua contribuicdo para estruturar o que for necessario para
participar do evento.
Sr. Hélio Lébo (APEX) informou que algumas entidades tém dificuldades em
contribuir, e o convénio poderia contribuir com as despesas.
Sr. Carlos Gadelha (MS) informou que o MS tem dificuldades gerais de recursos no
momento.
Sr. Eduardo Giacomazzi (BRBiotec) informou que sera iniciada em abril a formagéo da
delegacédo dos representantes do setor privado, visto que hd um prazo para a definigdo
dos nomes dos representantes na BIO e agendamento das reunides. Informou também
que a BRBiotec estara a frente da representacdo empresarial e APEX, da misséo
governamental.
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Sr. Jorge Avila (INPI) solicitou que seja elaborada uma orientacdo sobre os
procedimentos e o funcionamento deste ambiente de negdcios. Sugeriu que cada
participante da missdo governamental apresente uma pagina para compor o material da
BRBiotec. Ele questionou se a BIO 2011 tera outra Secdo Brazil, de 45 a 60 min.

Sr. Luiz Canto (MCT) questionou sobre a publicacdo sobre o Brasil para a revista
Science, solicitada por ocasido do evento em 2010.

Sr. Eduardo Giacomazzi (BRBiotec) informou que a ABDI esta trabalhando em uma
cartilha que talvez possa ser levada para a BIO, com orientacdes de como fazer
negocios em biotecnologia no Brasil, e que havera uma Secédo Brazil.

Sr. Wilker Ribeiro (ABDI) informou que o trabalho esta em construgdo, mas tem foco
nacional (empresas, IES, ICTs), onde orienta as diversas etapas, desde o processo de
criagdo ao produto na prateleira.

4. ENCONIT 2011

Sr. Sérgio Figueiredo (MDIC) informou que o 3° ENCONIT — versdo 2011 teria um
formato de preparacdo de empresas para o evento BIOTECH BRAZIL 2012 e que o
mesmo esta sob avaliacdo, dada a inter-relacdo entre os dois eventos.

5. BIOTECH BRAZIL 2012

Sré. Maércia Pontes (MDIC) informou que desde o segundo semestre de 2010, uma
comissdo organizadora vem se reunindo com o propdsito de organizar o evento
BIOTECH BRAZIL 2012. A comissdo organizadora, composta pelos representantes do
MDIC, ABDI, SEBRAE Nacional e APEX, esta sendo liderada pelo MCT. Também
informou que a demanda de um evento brasileiro que pudesse compor a agenda
internacional de biotec teve origem no Forum de Competitividade da Biotecnologia, nos
ENCONITs e na misséo para a BIO 2010, realizada em Chicago. Como resultado de
uma chamada publica realizada pela APEX & BRBiotec, a Empresa Promovisdo
apresentou uma proposta de evento no valor de R$ 5.740.000,00, incluindo o aluguel do
espaco de R$ 1.300.000,00. A realizacdo seria no Centro de Convencdes do World
Trade Center, em Sdo Paulo, no més de abril. Estd previsto um espaco de
Exposicao/Feira para os apoiadores (compradores de cotas, com diferentes valores), de
Rodada de Negociacdo entre os empresarios brasileiros e estrangeiros, do auditério para
palestras de Key-speakers e de académicos, além de um espaco para jantar, almoco e
coquetel. O publico-alvo seria composto por pesquisadores nacionais e estrangeiros,
universidades, empresarios nacionais e internacionais, diretores de areas de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao de bioindustrias, investidores. Quanto a inscrigdo, também
estd previsto a cobranca com diferentes categorias de preco. Até o presente momento,
apenas 0 MCT e a APEX conseguiram confirmar a alocacdo de recursos (MCT: R$
500.000,00, provenientes do FNDCT, empenhado em 2010). Cabe destacar que a
garantia da reserva da data para a realizacdo do evento ainda depende da viabilizagéo
dos recursos para pagar o aluguel do espaco WTC.

Diante dessa pendéncia, Sr. Helio Lobo (APEX) questionou sobre a realizagdo do
evento.

Sr. Jodo Pieroni (BNDES) informou que o Banco tem linhas de fomento para apoiar
eventos e que o patrocinio privado deve ser buscado.

Srd. Maria de Fatima Grossi (CAPES) mencionou que é crucial a divulgacéo do evento
BIOTECH BRAZIL 2012 na BIO 2011, em Washington, e questionou sobre o prazo
limite para envio das respostas quanto ao suporte dos membros para o evento.

Sr. Luiz Canto (MCT) informou que ja tém um comité cientifico formado, grade do
evento, perfil de participantes para o setor produtivo e o setor académico.
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Sr. Jorge Avila (INPI) sugeriu abrir um edital para os estados competirem, oferecendo
local, infraestrutura e logistica, como meio de reduzir o custo do evento.

Entretanto, Sr. Hélio Lobo (APEX) lembrou que as principais entradas no Brasil sdo SP
e RJ e que o sucesso de tal evento poderé depender da localizacéo.

6. PROXIMAS REUNIOES DO CNB

Apos discussao e sugestdes gerais, ficaram definidas as datas para as préximas reunides
ordinarias do CNB, conforme apresentadas na Deliberacéo 03.

7. DELIBERACOES

DELIBERACAO 01

Formar dois Grupos de Trabalho compostos pelos membros do CNB, coordenados pela
ABDI/APEX, em Brasilia, e pelo BNDES, no Rio de Janeiro, para receber comentarios
visando contribuir para os temas relacionados a biotecnologia na proxima etapa da
Politica de Desenvolvimento Produtivo. Esses grupos apresentardo a compilacdo dos
comentarios na XVIII Reunido do CNB, prevista para o dia 28 de abril de 2011, em
horario e local a ser definir.

Os coordenadores convocardo as reunifes que também terdo como item de pauta a
apresentacdo do projeto do evento Biotech Brazil 2012, para fins de levantamento de
recursos para este evento.

DELIBERACAO 02

Organizar as contribuicbes dos membros do CNB para a revisao do marco legal
brasileiro de acesso e reparticdo de beneficios relacionados ao acesso a biodiversidade.
As contribuicdes deverdo ser encaminhadas até o dia 08 de abril de 2011 ao INPI para
serem compiladas e compartilhadas com todos os membros.

DELIBERACAO 03

Aprovar o calendério de reunides ordinarias para 2011.:
XVIII Reunido em 28 de abril de 2011 (a confirmar).
XIX Reunido em 10 de agosto de 2011 .
XX Reunido em 9 de novembro de 2011.

ReuniBes extraordinarias poderao ser chamadas, conforme a necessidade.

8. ENCERRAMENTO
A reunido foi finalizada as 18h15min.

Preparado em 12/04/2011
Wilker Ribeiro Filho
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