Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N°6.041, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2007.

Institui a Politica de Desenvolvimento da
Texto compilado Biotecnologia, cria o Comité Nacional de
Biotecnologia e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84, inciso VI,
alinea “a”, da Constituicao,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituida a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, na forma do Anexo a este
Decreto, que tem por objetivo o estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvimento de
produtos e processos biotecnolégicos inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva
nacional, o0 aumento da capacidade de inovacdo das empresas brasileiras, a absorcdo de tecnologias,
a geracao de negdcios e a expanséo das exportacdes.

§ 1° As areas setoriais priorizadas na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia dever&o ser
objeto de programas especificos, contemplando as seguintes diretrizes:

| - Area de Salde Humana: estimular a geracdo e controle de tecnologias e a conseqiente
producdo nacional de produtos estratégicos na éarea de saude humana para posicionar
competitivamente a bioindustria brasileira na comunidade biotecnoldgica internacional, com potencial
para gerar novos negocios, expandir suas exportacdes, integrar-se a cadeia de valor e estimular novas
demandas por produtos e processos inovadores, levando em consideracao as politicas de Saude;

Il - Area de Agropecudria: estimular a geracdo de produtos agropecudrios estratégicos visando
novos patamares de competitividade e a seguranca alimentar, mediante a diferenciagédo de produtos e
a introducao de inovacgfes que viabilizem a conquista de novos mercados;

Il - Area Industrial: estimular a producdo nacional de produtos estratégicos na area industrial
para que a bioindustria brasileira possa caminhar na direcdo de novos patamares de competitividade,
com potencial para expandir suas exportacdes e estimular novas demandas por produtos e processos
inovadores;

IV - Area Ambiental: estimular a geracéo de produtos estratégicos na area ambiental visando
novos patamares de qualidade ambiental e competitividade, mediante articulagdo entre os elos das
cadeias produtivas, conservagdo e aproveitamento sustentavel da biodiversidade, inclusao social e
desenvolvimento de tecnologias limpas.

§ 2° Para cada area setorial serdo definidas as seguintes vertentes para a efetiva consolidacio
da biotecnologia e da bioindustria brasileiras:

| - Alvos estratégicos: aqueles considerados no ambito empresarial com grande potencial de
mercado num curto e médio prazo, focados na diferenciacdo de produtos e na inovagéo, para o
desenvolvimento de um novo patamar de competitividade para a bioinddstria brasileira, nacional e
internacionalmente.

Il - Areas priorizadas: aquelas que apresentam importancia nas demandas do setor produtivo ou
da sociedade, seja em atendimento a saude publica, a agropecuaria, a industria e ao meio ambiente,
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resultando na priorizacdo de produtos de interesse estratégico nacional para o atendimento de
demandas de relevancia social e com potencial de mercado significativo.

Il - Areas de fronteira da biotecnologia: aquelas que se constituem em inovagdes tecnoldgicas
de alto valor agregado com potencial de geracdo de novos mercados nacionais e internacionais, com
vistas ao desenvolvimento futuro da biotecnologia e da bioindustria.

§ 3% As acdes estruturantes da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia também deverdo
ser objeto de programas especificos, contemplando as seguintes diretrizes:

| - Investimentos: promover a¢des de fomento, utilizando os diversos mecanismos de apoio
disponiveis, de modo a prover fontes adequadas de financiamento, inclusive de natureza nao
reembolsavel bem como fortalecimento do aporte de capital de risco, para a formacédo de empresas ou
rede de empresas inovadoras de base biotecnoldgica; avaliar a utilizacao de instrumentos de
desoneracao tributaria para a modernizacgao industrial, inovacao e exportagdo no segmento de
biotecnologia;

Il - Recursos Humanos: incentivar a formacdo e capacitacdo de recursos humanos para o
desenvolvimento de C&T e inovagdo em biotecnologia, com foco na bioindustria;

[l - Infra-estrutura: consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das instituicGes, publicas e
privadas, que tenham como missdo o desenvolvimento de P,D&l com foco na indUstria, induzir a
formagdo de ambiente favoravel a uma maior interacdo entre o meio empresarial e 0s centros
geradores de conhecimento e estimular o surgimento de novas empresas de base tecnolégica. Os
laboratorios nacionais estratégicos deverdo orientar seus trabalhos na perspectiva da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia;

IV - Marcos regulatérios: aprimorar a legislagao e o marco regulatério com impactos diretos sobre
o desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria, de forma a facilitar a entrada competitiva de
produtos e processos biotecnoldgicos nos mercados nacional e internacional, com especial atencao a:

a) Inovacado e Propriedade Intelectual: promover a cultura da inovacao e o uso estratégico da
propriedade intelectual a fim de assegurar maior competitividade a biotecnologia nacional e que os
beneficios dos investimentos em biotecnologia sejam revertidos em prol do desenvolvimento nacional;

b) Bioética: assegurar que as questdes e os desafios de natureza ética vinculados a
biotecnologia sejam considerados na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia;

c) Biosseguranga: garantir a seguranca a saude humana e ao meio ambiente em observancia a
Convencao sobre Diversidade Biologica e a Lei de Biosseguranca;

d) Acesso ao Patrimbnio Genético e Reparticdo de Beneficios: valorizar e promover o uso
sustentavel da biodiversidade brasileira com vistas ao desenvolvimento econémico e social do Pais, em
particular para a competitividade da bioindUstria brasileira, respeitando-se os direitos e obrigacfes
decorrentes das atividades de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado,
a garantia aos direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas, a sua inclusdo no processo
produtivo e a reparticdo de beneficios resultantes da exploracdo econdmica dessas atividades;

e) Sistema de Avaliacao de Conformidade do Material Biologico: consolidar um sistema de
avaliacdo de conformidade do material bioldgico para atender as exigéncias de demonstracédo da
qualidade de bens e servi¢os e incrementar sua capacidade de competir nos mercados interno e
externo;

f) Outras Regulagbes: adequar e expandir a infra-estrutura de regulacdes e de servicos
tecnoldgicos nas areas de metrologia, normalizacdo e avaliacdo da conformidade (acreditacéao,
ensaios, inspecao, certificacdo, rotulagem, procedimentos de autorizacdo e aprovacdo e atividades
correlatas), tecnologias de gestdo, servicos de apoio a producdo mais limpa, servicos de suporte a
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propriedade intelectual e a informagdo tecnoldgica, com o objetivo de responder aos desafios da
bioindustria no comércio nacional e internacional.

§ 4° Todos os programas deverdo apresentar mecanismos de monitoramento e avaliacdo de
desempenho para as devidas revisdes e atualizagBes necessarias para 0 continuo aperfeicoamento da
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, especialmente com vistas a consolidacdo e
fortalecimento da bioindustria brasileira em longo prazo.

Art. 2° Devera ser estabelecido processo de comunicagdo e participacdo para que a sociedade
brasileira possa identificar, assimilar, acompanhar e adotar op¢cdes conscientes na ado¢éo das novas
tecnologias, por meio de informac&o de qualidade, transparéncia e relagbes de confianca entre todos
os atores, de modo a promover a biotecnologia com seguranca, eficacia, confianca e aceitabilidade.

Art. 3° Devera ser assegurado que a biotecnologia e a cooperagio tecnoldgica e econdmica
sejam acessiveis ao conjunto da sociedade, a fim de garantir agregacao de valor aos produtos e
promover a inclusao social e a qualidade de vida em todo o processo produtivo.

Art. 4° Fica instituido o Comité Nacional de Biotecnologia para coordenar a implementacdo da
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, bem como outras eventuais acdes que sejam pertinentes e
necessarias para o desenvolvimento e utilizagdo da biotecnologia, com énfase na bioindustria brasileira.

Art. 5 O Comité Nacional de Biotecnologia sera constituido por um representante de cada 6rgéo
ou entidade abaixo identificado:

| - Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, que o coordenara;
Il - Casa Civil;

[l - Ministério da Saude;

IV - Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

V - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VI - Ministério do Meio Ambiente;

VII - Ministério da Educacao;

VIII - Ministério do Desenvolvimento Agrario;

IX - Ministério da Justica;

X - Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI;

XI - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;

XII - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq;
XIll - Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - EMBRAPA,;

XIV - Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social - BNDES;

XV - Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP;




VI Aadncia Brasileira de O i Industrial - ABDL

XVI - Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - CAPES; (Redacdo dada
pelo Decreto n° 6.151, de 2007)

XVII - Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI; (Redacdo dada pelo Decreto n°

6.151, de 2007)

XVIII - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO; e
(Incluido pelo Decreto n° 6.151, de 2007)

XIX - Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ. (Incluido pelo Decreto n° 6.151, de 2007)

§ 1° O Comité Nacional de Biotecnologia sera assessorado pelo Férum de Competitividade de
Biotecnologia e por érgaos colegiados do governo federal, incluindo a Comissédo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBIo, a Comiss@o Nacional de Biodiversidade - CONABIO, o Conselho de Gestao
do Patrimbnio Genético - CGEN, o Conselho Nacional de Saude - CNS e o Conselho Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional - CONSEA que poderdo propor acdes consideradas relevantes para
0 aperfeicoamento da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, bem como por outros 6rgéos e
colegiados do Governo Federal, a critério do Comité.

§ 2° A participacdo dos varios setores da sociedade civil sera assegurada na composi¢do do
Férum de Competitividade de Biotecnologia.

Art. 6° Os membros do Comité Nacional de Biotecnologia e seus respectivos suplentes seréo
indicados pelos dirigentes maximos dos 6rgéos e entidades referidos no art. 5%, no prazo de até trinta
dias, a partir da data de publicacdo deste Decreto e designados pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

Art. 7° S3o atribuicbes do Comité Nacional de Biotecnologia:

| - coordenar a implementacao da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, promovendo os
aperfeicoamentos necessarios a sua plena execucao;

Il - realizar suas atividades de forma articulada e integrada para definicdo e execucdo das acdes
e programas relacionados a implementacao da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia;

[l - constituir grupos de trabalho sobre temas especificos que demandem conhecimento técnico
especializado para dar suporte as atividades do Comité;

IV - harmonizar a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia com as demais Politicas
vigentes e correlatas;

V - convidar profissionais de notério saber na matéria ou especialistas de outros 6rgéaos ou
entidades e da sociedade para prestar assessoria as suas atividades;

VI - propor a atualizagéo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

§1% Os documentos gerados no ambito das atividades do Forum de Competitividade de
Biotecnologia deverdo ser utlizados como referéncia para as atividades do Comité Nacional de
Biotecnologia.

§2° O Comité Nacional de Biotecnologia, no prazo de até trinta dias, a contar da data de
designacao de seus membros, apresentara proposta de Regimento Interno para aprovagédo do Ministro
de Estado do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior.



Art. 8° Cabera ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior prover o apoio
administrativo e 0s meios necessarios a execucado das atividades do Comité Nacional de Biotecnologia,
contando com a assessoria e 0 apoio técnico da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial.

Art. 9° A participagdo no Comité Nacional de Biotecnologia é considerada prestacéo de servigo
publico relevante, ndo sendo remunerada.

Art. 10. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Brasilia, 8 de fevereiro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Carlos Guedes Pinto
José Agenor Alvares da Silva
Luiz Fernando Furlan
Sérgio Machado Rezende
Marina Silva

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 9.2.2007.
ANEXO
POLITICA DE DESENVOLVIMENTO DA BIOTECNOLOGIA

1. Introducéo

A biotecnologia é uma das ferramentas tecnolégicas mais importantes da atualidade. Suas
aplicacbes tém contribuido para a estruturagdo de novos sistemas econdmicos e sociais,
especialmente a partir da manipulacdo das menores estruturas que compfem 0s seres Vivos.

Tecnicamente, o termo biotecnologia representa um conjunto de tecnologias que “utilizam
sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus derivados para a produgdo ou modificagdo de produtos
€ processos para uso especifico”m, bem como para gerar novos servigcos de alto impacto em diversos
segmentos industriais.

A utilizacdo destas biotecnologias inovadoras tem contribuido para o aumento da qualidade de
vida e gerado novos caminhos para o desenvolvimento econémico.

Assistimos a uma verdadeira revolucdo no tratamento de doencas, no uso de novos
medicamentos para aplicacdo humana e animal, na multiplicacdo e reproducéo de espécies vegetais e
animais, no desenvolvimento e melhoria de alimentos, na utilizagcdo sustentavel da biodiversidade, na
recuperagao e tratamento de residuos, dentre outras areas, com potencial cada vez maior de inovagfes
e de geracgéo de novos produtos.

Todas estas possibilidades configuram-se como oportunidades extremamente promissoras para
alavancar o desenvolvimento nacional baseado no conhecimento e na inovacdo, com geracdo de
empregos, desenvolvimento regional, incremento das exportagbes de produtos com maior valor
agregado, reducéo de importacdes, producéo limpa e com menor impacto ambiental.

Além disso, vivenciamos um momento propicio aos paises em desenvolvimento que detém
capacidade instalada de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo, ja que 0os menores custos de producao
e o incremento dos investimentos, especialmente de capital de risco, em aplicagfes biotecnoldgicas,
constituem um cenario promissor a ser aproveitado.

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

De acordo com dados constantes no Portal da Inovac;z?\o[gl € possivel identificar mais de 1700
grupos de pesquisas que estao desenvolvendo alguma atividade de pesquisa vinculada a biotecnologia
com interacdo ou potencial para interagir com empresas.

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

Portanto, as empresas atualmente existentes que utiizam a biotecnologia para o
desenvolvimento da cadeia tecnolégica de geracdo de seus produtos, processos e servicos contam
com suporte técnico-cientifico oferecido pelas diversas instituicdes de ensino superior, por instituicdes
estatais e por institutos de pesquisa, atuantes na geracdo de tecnologias, bens e servicos
biotecnolégicos, com aplicacbes, notadamente nas areas de saude, agropecudria, industrial e meio
ambiente.

Cabe destacar que no Brasil diversos setores da economia que integram parte consideravel do
Produto Interno Bruto e das exportacfes brasileiras ja& contam com a interacdo dos processos e produtos
biotecnolégicos em suas atividades e resultados, movimentando varios milhdes de délares nos ultimos
anos.

Outro diferencial competitivo do Brasil para o desenvolvimento da biotecnologia € sua notavel
biodiversidade. S&o cerca de 200 mil espécies de plantas, animais e microorganismos ja registrados e
estima-se que este niimero possa chegar a um milhdo e oitocentas mil espécies™. E praticamente um
quinto de toda a biodiversidade mundial distribuida em seis biomas (Amazobnia, Cerrado, Caatinga,
Mata Atlantica, Pantanal e Pampa), além da Zona Costeira e Marinha.

Considerada a diversidade genética e bioquimica presente neste patriménio natural, depara-se
com um universo de oportunidades para a inovacdo biotecnolégica. Além disso, a distribuicdo regional
diferenciada desta biodiversidade cria oportunidades para um desenvolvimento econdmico que valoriza
as especificidades locais, capaz de estruturar arranjos produtivos sustentaveis baseados em aplicacdes
biotecnolégicas.

Portanto, urge criar as condicdes e o ambiente adequado a geracdo de negécios a partir do
conhecimento cientifico acumulado nas ICTs nacionais, a absorcao deste conhecimento pelas industrias
destinatarias dessa tecnologia e a maior integracdo destes atores na comunidade biotecnoldgica
internacional.

Ao mesmo tempo, é fundamental estar atento aos desafios decorrentes das novas tecnologias,
de forma que seja assegurado a sociedade brasileira que o desenvolvimento da biotecnologia, em
todas as suas fases, se dard sob a estrita observancia de questdes de natureza ética, de
biosseguranca, tanto em tecnologias voltadas a sadde humana, como ao meio ambiente, do respeito
aos direitos das comunidades indigenas e locais, da promocao da inclusdo social, da reparticdo de
beneficios e do direito a informagédo de qualidade e a participagdo social.

Diante deste quadro, as perspectivas atuais sdo muito positivas para que a biotecnologia no
Brasil seja portadora de um futuro promissor e revoluciondrio para a economia e a sociedade brasileira
no cenario econdémico interno e mundial.

2. Objetivo Geral



O objetivo geral da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia é promover e executar agdes
com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e
processos biotecnoldgicos inovadores, estimular o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva
nacional, a capacidade de inovacao das empresas brasileiras, absor¢éo de tecnologias, a geracéo de
negoécios e a expansdo das exportacoes.

E a partir desse quadro que se pretende apresentar & sociedade civil e a todo segmento industrial
brasileiro as diretrizes para a implantacéo de propostas concretas de agao viaveis num curto, médio e longo
prazos com vistas a consolidacéo da biotecnologia, em especial, o da bioindustria brasileira.

Esta iniciativa insere-se no ambito da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior, que
tem por objetivo aumentar a eficiéncia econdémica e estimular o desenvolvimento e a difusdo de
tecnologias com maior potencial de inducao do nivel de atividade, de integracdo e de competicdo no
comércio internacional, ou seja, aumentar a eficiéncia da estrutura produtiva, aumentar a capacidade
de inovacdo, de geracdo de negdcios e de absorcdo de tecnologias das empresas brasileiras e
expandir as exportacdes.

Tendo priorizado setores mais relacionados ao desenvolvimento e difusdo tecnol6gica (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 insercédo do pais no
comeércio internacional, leve em conta sua capacidade de desenvolver vantagens competitivas neste
segmento, o que possibilitara abrir novos caminhos para se alcancar os setores mais dinamicos dos
fluxos de troca internacionais.

O documento foi estruturado em trés topicos principais: Areas Setoriais, A¢des Estruturantes e Acdes
Complementares, com detalhamento de diretrizes e objetivos especificos. Apresenta, também, um
componente de Avaliagdo e Monitoramento, outro de Responsabilidades Institucionais.

A partir desta estrutura, o Comité Nacional de Biotecnologia devera definir planos de acéo, com
definicdo de acles estratégicas especificas e de custos relacionados com metas de curto, médio e longo
prazos, e os respectivos indicadores de avaliacdo de desempenho para a concretizagdo desta proposta.

3. Diretrizes e Objetivos Especificos das Areas Setoriais, A¢des Estruturantes e A¢des
Complementares

O documento foi estruturado de forma a apresentar o compromisso oficial do governo com o
desenvolvimento da biotecnologia e da bioindlstria brasileira, apresentando as bases da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, ou seja, suas diretrizes e objetivos especificos nas: (i) areas
setoriais abaixo indicadas; (ii) acdes estruturantes; e (iii) agbes complementares necessarias para
implementar os planos, programas, projetos e/ou atividades.

3.1. Areas Setoriais

As éareas setoriais foram definidas com base nos grandes eixos de atuacdo da biotecnologia,
onde o mercado atualmente j4 se mostra organizado, sendo a area da saude humana, do agronegécio
e da saude animal, industrial e ambiental.

Para cada eixo de atuagdo, trés grandes vertentes foram definidas para a efetiva consolidagcdo da
biotecnologia brasileira: (i) Alvos Estratégicos; (ii) Areas priorizadas e (i) Areas de Fronteira.

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



As areas priorizadas s@o aquelas que apresentam importancia nas demandas do setor produtivo

e/ou da sociedade, seja em atendimento a saude publica, meio ambiente, da agropecuaria ou da
industria, resultando na priorizacdo de produtos de interesse estratégico nacional para o atendimento
de demandas de relevancia social e com potencial de mercado significativo.

As éareas de fronteira da biotecnologia sao aquelas que se constituem em inovacdes tecnoldgicas
de alto valor agregado com potencial de geragdo de novos mercados nacionais e internacionais, com
vistas ao desenvolvimento futuro da biotecnologia e da bioindustria.

3.1.1. Satde Humana

3.1.1.1. ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a geracéo e controle de tecnologias e a consequente produ¢do nacional de produtos
estratégicos na area de saude humana para posicionar competitivamente a bioindustria brasileira na
comunidade biotecnolégica internacional, com potencial para gerar novos negocios, expandir suas

exportacdes, integrar-se a cadeia de valor e estimular novas demandas por produtos e processos
inovadores, levando-se em consideracdo as politicas de salde.

ALVOS

Plataforma para absorcao, transferéncia de tecnologias e geragdo de novos métodos e
processos de producéo de proteinas recombinantes para produtos de interesse de possivel cooperagéo
entre governo, academia e industria para reducao do impacto das importa¢des na balanca comercial
brasileira, cuja lista abaixo ndo se encerra nestes produtos:

- Horménio de crescimento humano e bovino (somatotrofina);
- Insulina humana,;

- Calcitonina;

- LH-RH

- Somatostatina;

- Gonadotrofina coriénica (HCG) e sérica (PMSG);

- LH - Horménio luteinizante bovino e suino;

- FSH — Horménio 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 biotecnoldgica, para doencas virais e negligenciadas.
Essa plataforma devera ser apoiada por um programa especifico para estas drogas, envolvendo
mecanismos especiais de financiamento e regulacéo, a exemplo de outros paises.

Antibiéticos, Antifingicos e antitumorais por rota biotecnoldgica.

Novos insumos e medicamentos, obtidos por rota biotecnolégica, voltados a focos terapéuticos
de interesse para a salde humana, no &mbito nacional e internacional.

Plataforma de apoio a absorcéo, transferéncia e geracdo de tecnologias para a producdo de
medicamentos e outros insumos em areas identificadas pela indUstria farmacéutica nacional, como
estratégia para a integragdo das mesmas na comunidade biotecnolégica internacional.

Desenvolvimento de ambiente cooperativo entre governo e industria para absorgéo,
transferéncia, desenvolvimento e producdo de medicamentos e insumos que sejam de interesse da
saude publica e que auxiliem no fortalecimento da cadeia biotecnolédgica no pais.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a geracéo, absorcdo, transferéncia de tecnologia e producédo nacional de proteinas
recombinantes de interesse terapéutico, buscando a interacédo da bioinddstria nacional e aumentando a
base de exportacdo de produtos e também de licencas tecnolégicas para proporcionar ambiente
adequado a agregacdo de valor e a inovacao, com vistas a elevar o patamar de competitividade da
bioindustria brasileira.

Estimular a geracdo e absorcdo de tecnologias entre empresas, entre empresas e ICTSs,
nacionais e do exterior, producdo nacional de novas biomoléculas para diferentes areas terapéuticas e
também programas especiais para areas de interesse social como doencas virais e negligenciadas, que
serdo apoiadas por regulacdo e mecanismos de financiamento apropriados.

Estimular investimentos de empresas estrangeiras no pais e a cooperagdo com empresas
nacionais para abreviar as etapas de absorcao e transferéncia de tecnologia, permitindo também que
0s atores nacionais participem mais das operagfes mundiais em biotecnologia.

Estimular a geracdo e absorcao de tecnologias em areas terapéuticas de interesse nacional
como antifingicos, antibioticos e antitumorais, via rota biotecnolégica, para possivel comercializacao
tecnoldgica (licengas internacionais) e producao de produtos derivados destas tecnologias no pais.

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

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

3.1.1.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ
Promover acBes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvimento

de produtos e processos inovadores no segmento da saude humana, de forma a atender as demandas
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de saude publica, estimular o aumento da eficiéncia da geracao, absorcéo e transferéncia de tecnologia
e desenvolvimento entre empresas no Brasil e no exterior, bem como a capacidade de inovagéo das
empresas, a expansao das exportacdes e integracdo na comunidade biotecnolégica internacional.

VACINAS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Acompanhar as tendéncias mundiais de garantia de fornecimento de vacinas para 0s paises em
desenvolvimento, especialmente no que concerne as oportunidades que se oferecem aos produtores e
desenvolvedores emergentes.

Criar mecanismos de estimulo a geracdo e comercializa¢@o tecnolégica e a exportacdo da
producéo nacional de vacinas, com vistas ao atendimento dessas oportunidades no mercado mundial.

Definir estratégias e ac¢bes 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 nao apenas, contra pandemias e epidemias.

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

Estimular o surgimento de EBTs (empresas de base tecnoldgica) a partir das pesquisas e das
oportunidades de mercado em parceria com os laboratérios oficiais para ampliar e fortalecer a cadeia
biotecnolégica de servigos e fornecedores de insumos, 0 que permitira também a sua atuacdo para
outras areas da biotecnologia.

Estimular a construgdo de um ativo tecnolégico expressivo que coloque o pais em posicao
estratégica de detentor de tecnologias, buscando que, em situagBes de emergéncia, possa haver
produc¢do nacional suficiente para atendimento das demandas locais.

Apoiar a comunidade cientifica em seu esforco para a diminuicdo do gap do desenvolvimento
tecnoldgico, garantindo os recursos e aquisicdo de equipamentos necessarios ao desenvolvimento das
pesquisas na area de vacinas.

Estimular o financiamento consistente em P,D&I, produ¢do, modernizagéo e fortalecimento das
empresas de pequeno e médio porte para interacdo e parcerias com os laboratérios produtores de
vacinas.

Estimular acfes para consolidacdo de parcerias dos laboratorios produtores de vacinas com as
empresas privadas na producgédo de reagentes e imunobioldgicos.

Estimular a parceria publico-privada com empresas de biotecnologia, de pequeno e médio porte,
para o desenvolvimento de novos produtos imunobiol4gicos.

Monitorar, no &mbito internacional, os mecanismos de financiamento e incentivo por organismos

internacionais, destinados a producdo 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 geracdo, absorcao,
desenvolvimento, transferéncia e comercializacao tecnoldgica, além da producéo de vacinas.

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

HEMODERIVADOS
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

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

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

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

Estimular investimento em projetos e redes de P,D&l na area de biofarmacos recombinantes
para criar novas oportunidades de negdcios na area de hemoderivados.

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

Investir no aperfeicoamento da infra-estrutura para apoiar a geracdo, absorcao,
desenvolvimento, transferéncia e comercializagao tecnolégica, além da producédo das hemoderivados.

BIOMATERIAIS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a produgdo nacional de equipamentos médicos (cardioversores, cardiodesfibriladores,
marcapassos, préteses endovasculares — stents recobertos com farmacos — e véalvulas cardiacas.

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

Estimular a ampliacdo de Parques Tecnoldgicos para colocar a disposicao da rede privada e
publica de saude produtos e servigos relacionados a cirurgia reparadora, manipulacéo de células para
transplante de medula éssea, terapia de células tronco em cardiologia e outras doencas crénicas.

Agilizar os procedimentos de concessdo de patentes nesta area e introduzir mecanismos de
gestéo da inovacgéo e propriedade intelectual na relacdo ICTs - empresas.

Estimular a criacdo de base normativa para certificacdo (nacional e internacional) de
biomateriais.

Ampliar a formacdo de recursos humanos (nivel técnico e nivel superior) para suprir as
demandas da area de biomateriais.

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

KITS DIAGNOSTICOS

OBJETIVOS ESPECIFICOS
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Estimular acdes para que as compras governamentais ndo levem somente em consideracdo o
menor preco, mas sim a qualidade do produto, em raz&do dos riscos de se trabalhar com produtos que,
muitas vezes, ndo sdo conhecidas suas origens.

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

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

Apoiar o desenvolvimento ou aperfeicoamento de plataformas de producdo ja existentes em
areas de P,D& em kits diagnoésticos de interesse local e que apresentem possibilidades para
exportacdo para outros mercados emergentes.

Estimular a formacdo 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 producéo nacional dos kits diagnésticos
em desenvolvimento no pais, principalmente para hepatite B, toxoplasmose, Hepatite C, AIDS e
Rubéola.

Estimular a prospecgdo em patentes, principalmente para métodos, substancias, marcadores e
testes para uso em Kkits, para identificacdo do potencial de desenvolvimento de novos mercados.

Promover acfes para que as ICTs estimulem a interacdo com o setor privado para a cooperagao
cientifica e tecnolégica, visando ao desenvolvimento de produtos e processos inovadores em kits
diagnosticos.

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

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 0s
ensaios e utilizacdo dos diversos kits diagnésticos desenvolvidos no pais.

3.1.1.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA
DIRETRIZ

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

AREAS
Genbmica, pés-gendmica, protedmica, nanobiotecnologia, células-tronco, neurociéncia.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geracdo de produtos e processos inovadores
utilizando tecnologias de fronteira, com grande potencial de descoberta de novos alvos para drogas,
novos medicamentos, novas formulacdes 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 exportacdo de novos produtos.
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3.1.2. AGROPECUARIA

3.1.2.1. ALVOS ESTRATEGICOS
DIRETRIZ

Estimular a geracdo de produtos agropecudarios estratégicos visando novos patamares de
competitividade e a seguranca alimentar, mediante a diferenciacdo de produtos e a introdugdo de
inovacdes que viabilizem a conquista de novos mercados.

ALVOS

Plantas resistentes a fatores bioticos e abiéticos (em especial: cana resistente a seca, soja
resistente a ferrugem asidtica e a seca, feijao resistente a virus).

Plantas e animais como biorreatores para producdo de biomoléculas.

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

Substancias bioativas da biodiversidade brasileira.

Tecnologias biolégicas para producdo animal e vegetal

Bioindustria de transformacé&o para aproveitamento de subprodutos animais e vegetais
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a exploracé@o da biodiversidade brasileira e variedades locais com foco em agregacao
de valor e inovacao, utilizando ferramentas biotecnolégicas.

Estimular a maior disponibilidade e reducéo de custos de vacinas, de modo a suprir a demanda
nacional e de exportacéo, para a superacao de barreiras técnicas no agronegocio.

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

Incentivar a criacdo de empresas de base tecnolégica.

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

3.1.2.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ

Promover e incentivar as atividades do agronegécio para incrementar a produtividade e a
competitividade dos produtos agropecuarios, por intermédio da introducdo de tecnologias que gerem
produtos de alto valor agregado ou inovadores.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Fortalecer e aprimorar as bases da producéo nacional e a competitividade do setor agropecudrio.
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Estimular a geragdo de produtos inovadores e desenvolvimento de novas tecnologias de
producéo.

Estimular o aumento de produtividade e qualidade por meio da utilizacdo de novos produtos,
processos e servigos.

Promover acfes para a adequacao dos marcos normativos de gestéo financeira, administrativa e
infra-estrutura de propriedade intelectual & realidade das inovagfes tecnoldgicas nas empresas que
desenvolvem P, D&I e, em especial, no Sistema Publico de Pesquisa.

Estimular a P, D&l nas empresas de pequeno e médio porte, a modernizacdo das mesmas e
interacdo com as grandes empresas.

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

TECNOLOGIAS PARA DETECCAO DE PRAGAS E DOENCAS - SEGURANCA ALIMENTAR E
AMBIENTAL

Incentivar o desenvolvimento de tecnologias moleculares e de biosseguranca para identificacdo
e deteccéo de pragas e doencgas de interesse agropecuario.

Incentivar o desenvolvimento de tecnologias moleculares e de biosseguranca para identificacédo
de eventos nos produtos e subprodutos derivados da biotecnologia.

COEXISTENCIA DE VARIEDADES TRANSGENICAS E CONVENCIONAIS

Incentivar o desenvolvimento de mecanismos e tecnologias para preservacdo da identidade
genética dos cultivos.

Desenvolver informacdes geogréficas por sistema remoto para zoneamento e monitoramento de
atividades ligadas a biosseguranga.

VACINAS, FARMACOS, KITS DE DIAGNOSTICO E PROBIOTICOS COM BASE EM
INFORMACOES GENOMICAS

Incentivar o desenvolvimento de tecnologias de diferenciacdo entre imunizagcéo e infeccdo para
0s agentes etioldgicos das principais barreiras sanitarias.

Incentivar a caracterizacdo do genoma funcional de patégenos e outros organismos de interesse
do agronegocio.

BIOPROCESSOS - PRODUCAO EM ESCALA DE VACINAS, FARMACOS E INSUMOS
BIOLOGICOS

Criar e aperfeicoar infra-estrutura dos laboratérios de elevada seguranca biolégica, como
aqueles de nivel P2 e P3.

Promover a capacitacdo em engenharia e escalonamento de produgéo.
Promover alternativas para testes de produtos, reduzindo o tempo de langamento de produtos no

mercado e aumentando a sua seguranca.
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SISTEMAS DE RASTREAMENTO DE ANIMAIS

Desenvolver novos sistemas com conformidade e compatibilidade para o rastreamento e manejo
de animais, incorporando outras funcfes de interesse com alta confiabilidade e baixos custos.

INTRODUCAO DE GENES EM VARIEDADES COMERCIAIS DE PLANTAS E ANIMAIS

Desenvolver proteinas recombinantes, plantas transgénicas resistentes a pragas, modificacdes
de caracteristicas nutricionais e funcionais de plantas, nutrogendmica.

TECNOLOGIAS BIOLOGICAS PARA REPRODUCAO ANIMAL E VEGETAL

Promover a manutencgéo, coleta e informatizacdo dos acessos dos bancos de germoplasma de
animais e vegetais.

Estimular o desenvolvimento de tecnologias de multiplicacdo e reprodu¢do animal assistida.

Induzir o surgimento de biofabricas para o desenvolvimento de protocolos de cultura de tecidos e
outras técnicas de reproducdo e multiplicagdo de plantas e outros organismos de interesse da
agricultura e alimentacao.

BIOFABRICAS MOLECULARES DE COMPOSTOS DE ALTO VALOR AGREGADO

Fomentar a pecuéria e a agricultura para a producao de biomoléculas.

GENOTIPAGEM PARA SELECAO ASSISTIDA E MELHORAMENTO GENETICO ANIMAL E
VEGETAL

Estimular os programas de genotipagem, pré-melhoramento e de melhoramento animal e
vegetal, via utilizacdo da biotecnologia.

NANOBIOTECNOLOGIAS

Incentivar o desenvolvimento de nanobiotecnologias de aplicacdo no agronegécio, em especial
daquelas relacionadas a liberacdes controladas e técnicas de encapsulamento.

Desenvolver a nanobiotecnologia na nutricdo animal, no melhoramento de proébioticos.

Desenvolver a nanobiotecnologia na nutricdo vegetal e de veiculos de aplicacdo de insumos na
agricultura.

FITOQUIMICA, GENOMICA E PROTEOMICA - SUBSTANCIAS BIOATIVAS DA
BIODIVERSIDADE

Apoiar a constituicho de redes de bioprospeccdo da biodiversidade nativa e da
agrobiodiversidade.

BIOINFORMATICA E NOVOS PROCESSOS BIOTECNOLOGICOS

Apoiar o desenvolvimento de ferramentas em bioinforméatica.
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Promover a capacitacdo de recursos humanos em bioinformatica.
EVOLUCAO DIRECIONADA E INFORMATICA ASSOCIADA

Apoiar o desenvolvimento de métodos e processos de potencializagédo enzimaticas e evolugéo in
vitro.

3.1.2.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA
DIRETRIZ

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

AREAS
- Genbmica e pds-gendmica;
- Nanobiotecnologia;
- Clonagem e expressao heteréloga em animais;
- Reproducéo animal assistida;
- Funcéo Génica e Elementos Regulatérios;
- Nanobiotecnologias, em especial para liberagéo 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 formulacdes e novas formas de reproducéo 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.

Induzir o setor privado a investir em P,D&I nestas redes, em parceria com o setor publico, para o
desenvolvimento de projetos cooperativos e de novas oportunidades para a bioindUstria nestas areas.

3.1.3. INDUSTRIAL E OUTRAS APLICACOES
3.1.3.1. ALVOS ESTRATEGICOS
DIRETRIZ
Estimular a producéo nacional de produtos estratégicos na area industrial para que a bioindistria

brasileira possa caminhar na direcdo de novos patamares de competitividade, com potencial para
expandir suas exportacdes e estimular novas demandas por produtos e processos inovadores.
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ALVOS
Biomassa para producao de etanol e biodiesel;
Hidrolise Enzimatica para producéo de etanol a partir da celulose;
Producéo de biopolimeros (Plasticos biodegradaveis);
Inoculantes para fixacdo de N2 em gramineas;
Etanol a partir de celulose e lignocelulose;

Processos fermentativos anaerdbios para producdo de metano destinado a geracdo de energia
elétrica, combustao veicular e para sintese de outros produtos;

Outros processos fermentativos a partir de agucar e/ou alcool (acido acético, butanol,etc.);
Producéo de biohidrogénio.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a indUstria de bioprocessos para producdo de combustiveis renovaveis e de produtos
guimicos diversos, de modo a suprir a demanda nacional e de exportacdo, para proporcionar ambiente
adequado a agregacdo de valor e a inovacao, com vistas a elevar o patamar de competitividade da
bioindustria brasileira.

3.1.3.2. AREAS PRIORIZADAS

DIRETRIZ

Promover acdes 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 inovacdo das
empresas brasileiras e a expanséo das exportacoes.

ENZIMAS INDUSTRIAIS E ESPECIAIS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover acdes para a substituicdo das maultiplas etapas de processos sintéticos para fins quimicos
e de producao de combustiveis renovaveis por processos biotecnoldgicos mais eficientes, favorecendo a
utilizacdo de matérias primas renovaveis por tecnologias de biotransformacéo e biocatalise, considerando
guestdes ambientais como a minimizacgao de efluentes e do uso de recursos hidricos, entre outras.

Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a preservacdo ambiental em sintonia com
as necessidades tecnolégicas de mercado que norteiam os processos produtivos internacionais.

Desenvolver tecnologia enzimatica para a produgdo de produtos Uteis e de maior valor agregado.

Desenvolver tecnologias apropriadas para producé@o de enzimas em grande escala por
processos fermentativos e extrativos, utilizando a biodiversidade brasileira como fonte de
biocatalisadores.
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Produzir biocombustiveis para a manutencao da lideranca internacional do Brasil nesta area.
Produzir alcool a partir de biomassa e biodiesel a partir de 4leos vegetais.

Institucionalizar a utilizacdo das normas ISO, que estabelecem padrdes de qualidade de
produtos, para os processos bioldgicos de producédo de enzimas para a biodegradabilidade dos seus
efluentes, para o aumento da competitividade econ6mica e comercial brasileira no cenario
internacional, resultando numa série de beneficios sociais e ambientais.

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

BIOPOLIMEROS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover o desenvolvimento de P,D&l para geracdo de produtos e processos na area de
biopolimeros — plasticos biodegradaveis — provenientes de recursos renovaveis (como cana de agucar,
milho, batata, trigo, beterraba e 6leos vegetais) visando o mercado nacional e internacional.

Apoiar P&D, formagdo de recursos humanos e capacitacdo tecnoldgica, desde a fase de
bancada até escala piloto, nas areas de microbiologia, a engenharia genética, engenharia bioguimica,
com énfase na engenharia de biorreatores e nas operacdes unitarias de separacdo e purificacéo e a

engenharia de materiais.

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

3.1.3.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA
DIRETRIZ

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

Areas
Nanobiotecnologia;
Converséo de biomassa (celulose e ligno-celulose para producao de bioenergia).
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

geracdo 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 exportacdo de novos produtos.

Induzir o setor privado a investir em P,D&I no Brasil, em parceria com o setor publico, para o
desenvolvimento de novas oportunidades para a bioindlstria nestas areas.
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3.1.4. AMBIENTAL
3.1.4.1. ALVOS ESTRATEGICOS

DIRETRIZ

Estimular a geragdo nacional de produtos estratégicos na area ambiental visando novos
patamares de competitividade, mediante a diferenciacdo de produtos e processos, tecnologias limpas e
a introducao de inovagdes que viabilizem a conquista de novos mercados.

ALVOS

Processos bioldgicos aplicaveis a tratamento de efluentes industriais, agropecuarios e
domésticos.

Bioativos da biodiversidade brasileira.
Processos fermentativos de compostos C1 (a partir de CO2, metano residuais, etc.).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimular a sustentabilidade ambiental da producéo agricola e industrial brasileira por meio do
desenvolvimento de tecnologias que visem um tratamento adequado dos residuos e a prospeccao e
uso de bioativos da biodiversidade brasileira.

3.1.4.2. AREAS PRIORIZADAS
DIRETRIZ

Promover acBes com vistas ao estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvimento
de produtos e processos inovadores para o tratamento de residuos e efluentes, o tratamento da
contaminagdo ambiental, a recuperacédo de areas degradadas, a conservacédo de espécies, o controle
de espécies exéticas invasoras e para geracdo de bioenergia, de forma a estimular a qualidade
ambiental, os servicos publicos, a eficiéncia energética, a reducdo de impactos ambientais, a
conservacao e recuperacao da biodiversidade, o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva nacional,
a capacidade de inovacao das empresas brasileiras e a expansao das exportacdes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
TRATAMENTO DE RESIDUOS E EFLUENTES

Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a qualidade ambiental em sintonia com as
necessidades tecnolégicas de mercado que norteiam os processos produtivos internacionais.

Desenvolver novas aplicacdes tecnoldgicas para uso em biorremediacdo para o tratamento de
residuos, biofiltracdo para tratamento de residuos industriais e bioestabilizacéo.

Desenvolver aplicacdes de fitorremediagéo para o tratamento de efluentes.
Desenvolver tecnologias de biolixiviagdo no tratamento de residuos da industria de mineracgéo.

TRATAMENTO DE CONTAMINAGAO AMBIENTAL
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Desenvolver tecnologias limpas capazes de promover a manutencdo e recuperacdo da
qualidade ambiental em sintonia com as necessidades tecnolégicas de mercado que norteiam os
processos produtivos internacionais.

Desenvolver produtos e processos para descontaminacdo de derramamentos de petrdleo,
produtos perigosos, incluindo agrotdxicos e residuos refratarios

Desenvolver biobarreiras para separacdo de areas adjacentes em derramamentos de produtos
perigosos.

TECNICAS DE RECUPERACAO AMBIENTAL

Desenvolver e adaptar tecnologias com utilizacdo de espécies nativas para recompor e restaurar
habitats originais em areas degradadas de diferentes ecossistemas.

CONSERVACAO DE ESPECIES
Desenvolver tecnologias capazes de promover a conservagao das espécies brasileiras.

Desenvolver técnicas de monitoramento da integridade e variabilidade genética, técnicas de
propagacéo in vitro para reintroducdo na natureza.

Adaptar e ampliar o uso de técnicas para conservacao in vitro.

Desenvolver e adaptar técnicas para identificacdo de diversidade genética e taxonomia.
Desenvolver de tecnologias para o controle de espécies exéticas invasoras.
BIOATIVOS DA BIODIVERSIDADE BRASILEIRA

Desenvolver tecnologias para prospeccdo e desenvolvimento de novos produtos e processos
industriais a partir da biodiversidade.

Desenvolver tecnologias para insercdo de componentes da biodiversidade na diversificacdo de
produtos alimentares e na promocédo da qualidade nutricional.

Promover a constituicdo de redes de bioprospeccdo da biodiversidade nativa e da
agrobiodiversidade.

3.1.4.3. AREAS DE FRONTEIRA DA BIOTECNOLOGIA

DIRETRIZ

Fomentar P,D&l focado em d&reas que objetivem a obtencdo de produtos aplicados a area
ambiental, de alto valor agregado, com potencial de criacdo de novos mercados nacionais e
internacionais.

AREAS
Conservacéao da biodiversidade.

Tratamento de residuos e efluentes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

20



Desenvolver projetos de P&D que objetivem a geragdo de produtos e processos inovadores e de
novas técnicas e aplicacbes para a conservacdo da biodiversidade e tratamento de residuos e
efluentes.

Criar um ambiente favoravel para que as empresas invistam mais em P&D no Brasil
diversificando a aplicacdo de tecnologias adequadas as condigGes nacionais para incremento da
qualidade ambiental.

3.2. ACOES ESTRUTURANTES

As acdes estruturantes correspondem as iniciativas necessarias para induzir e fomentar a
criacdo do ambiente favoravel ao desenvolvimento e fortalecimento da biotecnologia brasileira.

E por meio delas que se pretende estimular a criacdo, producdo, disseminacdo e
comercializacdo de inovagBes biotecnolégicas, fomentar o desenvolvimento de infra-estrutura
adequada e formacdo de recursos humanos capacitados a incrementar o nimero de pesquisas
cientificas e tecnoldgicas em biotecnologia para atendimento das demandas da bioinddstria, a qualificar
a gestéo da propriedade intelectual e a estabelecer propostas de mecanismos de investimentos para
apoiar o empreendedorismo nesta area.

Também devem garantir, a0 mesmo tempo, a ética e a seguran¢a no uso e nas aplicacbes
biotecnolégicas, assegurar a inclusédo social e o respeito as demais politicas publicas, em especial as
relacionadas a conservacao da biodiversidade e a protecao dos direitos das comunidades tradicionais e
povos indigenas e permitir a formulacdo de marcos regulatérios que possibilitem construir um ambiente
institucional estavel, democratico e com um horizonte de longo prazo.

3.2.1. INVESTIMENTOS

DIRETRIZ

Promover acdes de fomento, utilizando os diversos mecanismos de apoio disponiveis, de modo a
prover fontes adequadas de financiamento, inclusive de natureza ndo reembolsavel, bem como
fortalecer o aporte de capital de risco, para a formagéo de empresas ou rede de empresas inovadoras
de base biotecnoldgica; avaliar a utilizacdo de instrumentos de desoneragdo tributdria para a
modernizacao industrial, inovacao e exportacdo no segmento de biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Tornar mais sistematico o apoio a pesquisa aplicada com vistas a geracdo de empresas.

Tornar mais efetivo 0 apoio com recursos nao reembolsaveis visando ampliar a transformacéo
dos resultados de pesquisas (fase pré-empresa) em um maior nimero de empresas de base
biotecnolégica, mobilizando os agentes publicos.

Estimular as empresas nacionais consolidadas em direcéo a novas areas de pesquisa e
tecnologia e / ou a incorporacao de tecnologias existentes em outros mercados (obtencéo de licencas,
etc); assim como estimular seu crescimento vertical através da aquisi¢do de participacdo em empresas
de base biotecnoldgica, nacionais ou estrangeiras — Instrumentos: financiamento em condic¢des
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 participacdo das empresas nacionais de maior porte.
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Mobilizar para a constituicdo de novas empresas:

a) Pesquisadores desenvolvendo trabalhos com potencial inovador, para a constituicdo ou cooperagao
com empresas de base tecnoldgica, assim como as instituicdes onde atuam;

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

¢) Empresas atuantes no setor farmacéutico e quimico interessadas em orientar e em participar do
capital de novas empresas de base tecnoldgica 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 orientagdo dos negocios no campo;

e) Investidores, particularmente fundos de penséo, para que apliguem nos fundos de capital de risco
especializados.

Apoiar, a realizagao de planos de negécios, nas diferentes fases dos projetos com recursos nao
reembolsaveis, inclusive, ndo s6 para atestar viabilidade de resultados como promover a valorizagéo da

integracdo de mercados, interno e externo, como item de avaliacéo.

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

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

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

Estimular a criacdo de mecanismos de incentivos financeiros para transferéncia de tecnologia.
Divulgar a adogao dos instrumentos de desoneragdo tributaria, ja consolidados, no &mbito da PITCE.

Propor a regulamentacéo de novos instrumentos de desoneracao adequados as especificidades
da bioindustria.

Estabelecer mecanismos de incentivo a insercdo de novos produtos e processos biotecnolégicos
no mercado nacional e internacional.

N

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

Definir critérios diferenciados para alocacéo e distribuicdo dos recursos orgcamentarios, e outros
publicos de natureza fiscal as cadeias produtivas de biotecnologia.

Fomentar, através de agéncias de financiamento, a criacdo de novas empresas de base
biotecnolégica no Brasil para o desenvolvimento de atividades de conteddo biotecnolégico.

3.2.2. RECURSOS HUMANOS
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DIRETRIZ

Incentivar a formacgdo e capacitagdo de recursos humanos para o desenvolvimento de C&T e
inovacao em biotecnologia, em especial para atendimento das demandas da bioindustria

OBJETIVOS ESPECIFICOS

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

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

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

Criar mecanismos de induc¢éo voltados & competitividade industrial de biotecnologia como ac¢des
dirigidas, projetos induzidos e projetos institucionais, bem como formar RH para atender as demandas

correspondentes.

Induzir agcbes de capacitagdo e informacgdo 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 capacitacdo e a formacéo cientifica de mestres e doutores em conhecimentos de
gestao, avaliacdo tecnologica e empreendedorismo.

Definir politicas de fixacdo de recursos humanos nas empresas de base tecnoldgica.

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

Estimular a instalacdo 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 formacédo de RH, com o objetivo de atualizar as demandas e os instrumentos existentes.

Aprimorar e adequar os curriculos em colaboracdo com os pesquisadores e técnicos do setor
industrial, para que os modulos sejam desenvolvidos para areas especificas, tais como regulagéo,
legislacdo, bionegdcios, inclusao de disciplinas sobre marcos regulatérios.

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

Formar lideres em C&T para a indUstria, o que estimulara a inovacéo.

Estimular a capacitacdo e a formacdo de graduados, mestres e doutores em bioética, gestao de

tecnologias, biosseguranca, acesso e reparticdo de beneficios, direitos de comunidades tradicionais e
povos indigenas, bem como em outros temas transversais e integradores.
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Criar mecanismos para fixar pesquisadores no Brasil e estimular o retorno e engajamento no
sistema produtivo de C,T&l de pesquisadores que trabalham nesta area no exterior.

Criar instrumentos de incentivo a biotecnologia, como bolsas de fomento tecnolégico, 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 ad hocs das agéncias de fomento e de financiamento pessoas
do segmento industrial.

Incentivar a parceria entre as poés-graduacfes e as empresas buscando desenvolver em
conjunto, dissertacfes e teses, projetos de pesquisa e de desenvolvimento tecnoldgico de interesse do
setor produtivo.

Constituir o comité técnico-cientifico em Biotecnologia da CAPES. A composicdo 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 capacitacdo cientifica e tecnoldgica ja disponivel no Pais, mediante a criacdo de
mecanismos de aproximacgdo 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 inovagao) 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 tecnolégico.

3.2.3. INFRA-ESTRUTURA
DIRETRIZ

Consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das instituicdes, publicas e privadas, que tenham
como missdo o desenvolvimento de P,D&l, induzir a formagdo de ambiente favoravel a uma maior
interacdo entre 0 meio empresarial e os centros geradores de conhecimento e estimular o surgimento
de novas empresas de base tecnoldgica. Os laboratdrios nacionais estratégicos deverao orientar seus
trabalhos na perspectiva da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

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

Apoiar a implantacao de plataformas tecnoldgicas piloto para o desenvolvimento de produtos e
processos biotecnoldgicos inovadores.

Fomentar uma rede privada de criagdo de animais de experimentacgéo certificados — Biotérios de
Producéo.

Induzir a criacdo de mecanismos de investimentos e incentivos fiscais para a estruturacéo de
empresas de producéo de animais de experimentacao (ratos, camundongos, porcos, caes, primatas, etc).

Estabelecer um programa de avaliagdo de conformidade dos biotérios, harmonizado com os
padrfes internacionais exigidos para esta area.
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Ampliar a infra-estrutura de apoio a geracdo de negdcios em biotecnologia, levando em
consideracdo as atividades de geracdo, absorcdo e transferéncia tecnolégica, dentro do Brasil e no
exterior para estimular a formacao de cadeias tecnoldgicas em diferentes estagios do desenvolvimento
no pais.

Fomentar a criagdo de uma rede de instituicdes e empresas, publicas e privadas, com o foco em
bioensaios, testes clinicos e pré-clinicos, adequada as normas internacionais de certificacdo de
qualidade.

Induzir e fortalecer os centros de exceléncia em testes clinicos, pré-clinicos e bioensaios nas
diversas regides do territério nacional, em conformidade com as normas internacionais de certificacéo
de qualidade, com vistas a estimular o desenvolvimento regional nas areas de apoio da bioindUstria.

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

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

Organizar uma rede de cole¢Bes de servico que ofertem material biolégico certificado para fins
de pesquisa e desenvolvimento, de acordo com 0s requisitos internacionais de seguranca e
rastreabilidade.

Estruturar centros de recursos bioldgicos que operem como colegfes prestadoras de servigo,
que atendam integralmente aos requisitos nacionais e internacionais de seguranga e rastreabilidade e
que sejam acreditados como autoridades certificadoras.

Implantar um Centro Depositario de material biolégico para fins patentarios.
Apoiar as Redes Nacionais de P&D (Genbémica, Protebmica, Redes de Nanobiotecnologia,
Redes de Pés-Graduacdo, Renorbio, etc) de forma a viabilizar a interacdo 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 inddstria e universidades e centros de pesquisa.

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

Promover esforco nacional de identificacdo de produtos/processos que poderiam ser ja
desenvolvidos, em parceria, estabelecendo a almejada cooperacdo entre empresas-
universidades/institutos de pesquisa.

Realizar ac¢des voltadas ao aumento da exposi¢do internacional do Brasil, tais como:

- Participar de eventos internacionais, principalmente dos principais congressos e feiras de negécio;

- Organizar missdes de prospeccdo e benchmarking a paises desenvolvidos e emergentes, que
apresentem importante histérico de programas de desenvolvimento do setor;

- Organizar e patrocinar eventos e seminarios no Brasil, com especialistas internacionais em programas
e politicas para o desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria.
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Apoiar a estruturacdo de Parques Tecnolégicos, Incubadoras e APLs adequados ao
desenvolvimento da bioindlstria brasileira, estimulando o desenvolvimento de incentivos fiscais,
tributérios e crediticios para a atracao de empresas de biotecnologia para estes parques.

Formar e consolidar APLs de biotecnologia para o desenvolvimento da bioinddstria, de forma
articulada com as macro politicas do setor.

Estimular a modernizacdo dos mecanismos de gestdo das incubadoras de biotecnologia.

Estruturar programa de infra-estrutura em biotecnologia destinado a fomentar a implantacdo e
aperfeicoamento de: biotérios, Testes Clinicos, Pré-Clinicos e Bioensaios, Laboratérios Publicos de
P&D, Colegcbes Biolégicas (Bancos de Germoplasmas, Microorganismos incluindo os patogénicos,
animais, vegetais, cole¢Ges zooldgicas e herbarios), Redes de P,D&I, Institutos de Pesquisa e
Universidades (ICTs).

Promover as colecbes biologicas de referéncia a partir da interacdo entre o conhecimento
taxondmico e as aplicacdes biotecnoldgicas a fim de potencializar o uso da biodiversidade brasileira na
inovacao.

Implantar Sistema de avaliacdo e de gestdo da Conformidade de Material Biolégico, com a
adocdo de padrdes internacionais que viabilizem o fortalecimento e a melhoria de capacitacdo dos
centros de recursos bioldgicos para atuacao em rede integrada nacional.

3.2.4. MARCOS REGULATORIOS
DIRETRIZ

Aprimorar a legislagdo e o marco regulatério com impactos diretos sobre o desenvolvimento da
biotecnologia e da bioindustria nacional, de forma a facilitar a entrada competitiva de produtos e
processos biotecnoldgicos nos mercados nacional e internacional.

3.2.4.1 INOVACAO

DIRETRIZ

Promover a cultura da inovacéo a fim de assegurar maior competitividade a biotecnologia
nacional e que os resultados sejam revertidos em prol do desenvolvimento nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
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.

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

Acelerar o processo de regulamentacgéo plena da Lei de Inovacéo.
Implementar a Lei de Inovacédo, com énfase na biotecnologia.

Incluir na formacdo académica em biotecnologia o tema da legislacdo e gestdo de inovacdo
tecnoldgica.
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Fortalecer a estrutura dos nucleos de inovacgéo tecnoldgica.
3.2.4.2. ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E REPARTICAO DE BENEFICIOS
DIRETRIZES

Valorizar e promover o uso sustentavel da biodiversidade brasileira com vistas ao
desenvolvimento econémico e social do Pais, em particular para a competitividade da bioindUstria
brasileira, respeitando-se os direitos e obrigagfes decorrentes das atividades de acesso ao patriménio
genético e ao conhecimento tradicional associado, a garantia aos direitos das comunidades tradicionais
e povos indigenas, a sua inclusdo no processo produtivo e a reparticdo de beneficios resultantes da
explorac@o econdmica dessas atividades.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Aperfeicoar legislacdo de acesso ao patrimdnio genético, aos conhecimentos tradicionais
associados e de reparticdo de beneficios como forma de estimular e promover o uso sustentavel da
biodiversidade brasileira e de garantir os direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas.

Estabelecer legislacdo de valorizagdo dos conhecimentos tradicionais e de protecdo dos direitos
das comunidades tradicionais e povos indigenas sobre seus conhecimentos.

Aperfeicoar e fortalecer o processo de controle de importacéo e exportagdo de material biolégico
para garantir seguranca, soberania e agilidade na pesquisa biotecnoldgica.

Estabelecer mecanismos especificos de informacdo e fomento ao uso da biodiversidade
brasileira na inovacéo em biotecnologia.

Promover o desenvolvimento cientifico e industrial da biotecnologia aproveitando as
oportunidades e potencialidades regionais de cada bioma (Amazdnia, Caatinga, Cerrado, Mata
Atlantica, Pantanal, Pampa) e da Zona costeira e Marinha.

Garantir, a reparticdo de beneficios relacionada as aplicacdes biotecnoldgicas, sendo
direcionados recursos para conservacdo da biodiversidade, valorizagdo e promocdo dos
conhecimentos e praticas tradicionais de uso da biodiversidade.

Discutir e disseminar entre as instituicdes cientificas, as empresas e as comunidades indigenas,
quilombolas e locais as legislacbes de acesso, reparticdo de beneficios e valorizacdo dos
conhecimentos tradicionais associados, de modo a garantir respeito aos direitos das comunidades e do
consentimento prévio fundamentado.

Avaliar, permanentemente, os impactos da legislacéo nacional pertinente e a gestéo do uso
sustentavel dos recursos genéticos, visando a atualizacao frente aos novos processos de inovagao
tecnoldgica.

3.2.4.3. PROPRIEDADE INTELECTUAL

DIRETRIZ

Promover o uso estratégico da propriedade intelectual a fim de assegurar maior competitividade
a biotecnologia nacional e que os resultados sejam revertidos em prol do desenvolvimento nacional.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

Incrementar o nimero de patentes biotecnoldgicas de titularidade brasileira no Brasil e no
exterior.

Promover o desenvolvimento de capacidades individuais e gerenciais para o uso efetivo dos
direitos de propriedade intelectual.

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

Promover intercadmbio de experiéncias entre grupos de pesquisa e a inddstria no manejo e
gestao de direitos de propriedade intelectual desde a inovagao até a comercializagéo.

Propor a adocdo de mecanismos de disseminacdo da cultura de propriedade intelectual que
envolva todos os atores que participam direta ou indiretamente das atividades de inovacao, ai incluidos
representantes do Poder Judiciario e do Ministério Publico.

Incluir na formacdo académica em biotecnologia o tema da legislacdo e gestdo de inovacao e
propriedade intelectual.

Capacitar cientistas e técnicos em gestao tecnolégica em estratégias de protecdo da propriedade
intelectual e transferéncia de tecnologia.

Fortalecer a estrutura do sistema nacional de propriedade intelectual, bem como dos nucleos de
inovacao tecnoldgica.

Incrementar a difusdo e o uso das informacdes biotecnoldgicas disponibilizadas pelo sistema de
propriedade intelectual.

Harmonizar as praticas de gestao 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 e a remuneracao devida aos ICTs e, quando
couber, as agéncias de fomento.

Harmonizar as préaticas de gestdo da propriedade intelectual a valorizacdo dos conhecimentos
tradicionais e o respeito aos direitos das comunidades tradicionais e povos indigenas.

Propor o estabelecimento de varas especializadas nos féruns de justica para tratar de assuntos
relacionados a propriedade intelectual.

Estimular o uso de mecanismos de arbitragem junto a organismos internacionais para resolugéo
de conflitos de propriedade intelectual.

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

Propor a adocdo de mecanismos de disseminacdo da cultura de propriedade intelectual que

envolva todos os atores que participam direta ou indiretamente das atividades de inovagao, ai incluidos
representantes do Poder Judiciario e do Ministério Publico.
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Revisar e fortalecer a legislacdo nacional de protecdo de cultivares, especialmente no que
concerne a protecdo de culturas de reprodugdo vegetativa, ao fortalecimento dos direitos dos
obtentores e ao desenvolvimento de novos descritores para cultivos vegetais passiveis de protecéo.

Estimular a adocdo de mecanismos de propriedade intelectual para a efetiva protecdo de
linhagens derivadas do melhoramento genético animal.

3.2.4.4. BIOSSEGURANCA
DIRETRIZ

Garantir seguranca a saude humana e ao meio ambiente em observancia a Convencao sobre
Diversidade Biologica e a Lei de Biossegurancga.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Fortalecer a implementacéo da legislagdo de biosseguranga associado a pesquisa, producgédo e
comercializagdo de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs).

Aperfeicoar as metodologias de avaliagéo de risco a saude humana e ao meio ambiente.

Promover a capacitagdo em avaliacdo, gestdo e comunicagdo de risco, considerando o0s
impactos na saude humana e no meio ambiente.

Promover o monitoramento de OGMs liberados no meio ambiente para identificar a presenca de
impactos que ndo tenham sido previamente detectados.

Fortalecer a gestdo de biosseguranca nas instituicdes que atuam na area de biotecnologia.

Avaliar os impactos da legislagdo nacional e a gestdo da biosseguranca de OGMs para
atualizacgédo frente aos novos processos de inovacao tecnologica.

3.2.4.5. SISTEMA DE AVALIACAO DE CONFORMIDADE DO MATERIAL BIOLOGICO
DIRETRIZ

Consolidar um sistema de avaliacdo de conformidade do material bioldgico para atender as
exigéncias de demonstracdo da qualidade de bens e servicos e incrementar sua capacidade de
competir nos mercados interno e externo.

OBJETIVO ESPECIFICO

Criar sistema de avaliacdo e de estrutura interministerial capaz de articular e gerenciar a
conformidade de material biolégico com a adogcdo de padrbes internacionais, que viabilizem o
fortalecimento e a melhoria de capacitagdo dos centros de recursos biologicos para atuagdo em rede
integrada nacional.

3.2.4.6. BIOETICA

DIRETRIZ
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Assegurar que as questfes e os desafios de natureza ética vinculados a biotecnologia sejam
considerados nesta Politica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estabelecer processos de consulta, analise e discussdo permanente sobre as questfes de
natureza ética vinculadas a pesquisa e as aplica¢des biotecnoldgicas.

Aperfeicoar o processo de formulagdo e implementagdo de normas bioéticas, levando em
consideracao as normas internacionais de bioética.

Fortalecer e aperfeicoar o funcionamento da Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa e dos
Comités de Etica em Pesquisa das instituicdes cientificas.

3.2.4.7. OUTRAS REGULACOES
DIRETRIZ

Adequar e expandir a infra-estrutura de regulacdes e de servicos tecnologicos nas areas de
metrologia, normalizacdo e avaliacdo da conformidade (acreditacdo, ensaios, inspecéo, certificacado,
rotulagem, procedimentos de autorizagdo e aprovacao e atividades correlatas), tecnologias de gestéo,
servigos de apoio a producédo mais limpa, servigos de suporte a propriedade intelectual e a informagéo
tecnoldgica, com o objetivo de responder aos desafios da bioinddstria no comércio nacional e
internacional.

OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar os procedimentos de autorizagdo e registro nos orgaos federais, de forma a atender as
demandas do desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria brasileira.

Estimular o INMETRO e a ABNT a estabelecer sistema institucionalizado para o
acompanhamento, avaliacdo e debates sobre os impactos das normas internacionais e estrangeiras

a

relativas a produtos e processos biotecnoldgicos, com vistas a adocdo de padr6es e normas
convergentes com as exigéncias impostas as exportacdes nacionais.

3.3. ACOES COMPLEMENTARES

3.3.1. ACESSO A BIOTECNOLOGIA E COOPERACAO TECNOLOGICA E ECONOMICA

DIRETRIZ

Assegurar que a biotecnologia seja acessivel ao conjunto da sociedade, com utilizacdo em todos
os elos das cadeias produtivas a fim de garantir agregacdo de valor aos produtos e processos, e
promover a inclusédo social e a melhoria da qualidade de vida em todas as etapas dos processos
produtivos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover e disseminar os resultados das novas aplicacdes biotecnoldgicas ao longo de toda a

cadeia produtiva como forma de aumentar a agregacao de valor a producao nacional.
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Promover o intercambio e cooperacdo no uso dos recursos genéticos para agricultura e
alimentacdo nos termos de acordos internacionais dos quais o Brasil € signatario.

Estabelecer instrumentos para promoc¢éo e salvaguarda da economia nacional e dos interesses
da sociedade brasileira relacionados ao uso de aplicagdes biotecnolégicas.

Promover instrumentos especificos de cooperacdo tecnolégica que contribua para viabilizar a
transferéncia de tecnologias consideradas estratégicas e identificadas como oportunidade de
diversificacdo tecnologica e de competitividade.

Incrementar os programas de cooperacao tecnoldgica regional e internacional relacionados a
biotecnologia.

Incrementar os mecanismos de promocdo da comercializacdo dos produtos e processos
biotecnolégicos nacionais no exterior e da presenca de empresas brasileiras no mercado internacional.

Avaliar os impactos das normas internacionais e estrangeiras relativas a produtos e processos
biotecnolégicos, com vistas & ado¢éo de padrbes e normas convergentes com as exigéncias impostas
as exportacdes nacionais.

3.3.2. COMUNICACAO E PARTICIPACAO SOCIAL

DIRETRIZ

Estabelecer um processo de comunicacao e participacdo para que a sociedade brasileira possa
identificar, assimilar, controlar e adotar op¢des conscientes na ado¢do das novas tecnologias, por meio
de informacdo de qualidade, transparéncia e relac6es de confianca ente todos os atores, de modo a
promover a biotecnologia com seguranca, eficacia, confianca e aceitabilidade.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Promover a realizacdo de estudos e avaliacdes técnicas relacionadas a beneficios e riscos das
novas aplicag8es biotecnoldgicas, considerando questdes de natureza ética, social, cultural, econdmica

e ambiental, dentre outras.

Garantir um processo de ampla conscientizacdo e informacdo da sociedade com base em
informacao de qualidade, adequada e plural, em linguagem acessivel.

Estabelecer mecanismos de participagdo social, mediante audiéncias e consultas publicas,
dentre outros.

Criacdo de redes de informacgéo sobre percepcéo e desenvolvimento das biotecnologias.
Promover qualificacdo das atividades de extensdo junto ao setor produtivo e de servigos (RH).

Promover a disseminagcédo de informagfes voltadas aos veiculos de comunicacdo de massa
(jornais, radios, emissoras de televiséo, rede mundial de computadores, etc.).

Promover processos de dialogo entre os diversos atores sociais: governo, incluindo agéncias

reguladoras e de fomento, judiciario, legislativo, ministério publico, empresas, instituicdes cientificas,
organizac¢fes da sociedade civil, etc.
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4. MONITORAMENTO E AVALIACAO

A Politica deverd sofrer um processo continuo de monitoramento e avaliagdo de sua
implementacdo. Para tanto, ser4 necessario a definicdo de critérios, parametros, indicadores e
metodologia de avaliacdo. Grande parte das informacdes alimentadoras do processo de monitoramento
e avaliacdo devera ser gerada no interior dos varios planos, programas, projetos, acdes e/ou atividades
decorrentes desta politica de desenvolvimento.

Além disso, sera necessario estabelecer o estado da arte da biotecnologia no pais para que se
possa definir um marco de referéncia para as avaliagdes periodicas, com vistas a subsidiar a atuacao
do Comité Nacional de Biotecnologia. Também deverdo ser detalhados os cenarios desejados, com
base nos objetivos especificos definidos, a fim de monitorar o grau de progresso alcangado com a
implementacao dos instrumentos definidos nas ac¢des estruturantes.

Além da avaliacdo de questdes relativas ao impacto de politicas intersetoriais sobre a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, também deverao ser verificados os desdobramentos desta politica
em seus objetivos especificos, de forma a garantir o pleno desenvolvimento da biotecnologia,
particularmente no ambito da bioindUstria nacional.

Cabera ao Comité Nacional de Biotecnologia a missdo de coordenar e executar, naquilo que
couber , acompanhar e avaliar a implantagdo desta Politica. Este Comité devera inicialmente criar os
programas especificos, definir metas de avaliacdo de desempenho, criar os instrumentos necessarios
para a realizacdo do monitoramento e avaliacdo adequados a mensuracdo de resultados para as
diversas vertentes desta Politica, além de incentivar parcerias técnicas dos setores do governo e

sociedade civil envolvidos com sua implementacao.

Também deverdo ser observadas as tendéncias internacionais de mercado e realizado o
constante monitoramento das tecnologias inovadoras e dos cenarios futuros potenciais de
desenvolvimento, de forma que a bioindlstria brasileira possa estar sintonizada com a dinamica
mundial e estar capacitada a planejar suas a¢6es de longo prazo.

No que diz respeito as areas setoriais cabera aos Ministérios envolvidos definir e implementar
programas especificos para atendimento das diretrizes da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, bem como promover o seu monitoramento e avalia¢éo.

5. RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

Para implementacé@o desta Politica cabera uma articulagéo intersetorial e interinstitucional, no
sentido de buscar parcerias que possibilitem consolidar compromissos multilaterais, com a participagéo
de todo o setor empresarial e sociedade civil.

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

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Acompanhar a execucao da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Promover a articulacéo e a integracdo das acfes de governo necessarias ao aperfeicoamento de
marcos regulatérios relativos a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.
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Avaliar a constitucionalidade, a legalidade e a compatibilidade da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia com as diretrizes governamentais.

Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.

Coordenar o processo de acompanhamento e avaliacdo da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, por meio do Comité constituido para este fim.

Articular a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia com a PITCE.

Estimular o desenvolvimento tecnolégico do parque industrial nacional para producado e controle
dos processos e produtos biotecnolégicos.

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

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os ja existentes para a bioindustria, conforme
a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Apoiar projetos de estudos de eficiéncia, eficacia e efetividade, visando a producdo e a
comercializacdo de processos e produtos biotecnoldgicos, nos termos da Politica de Desenvolvimento
da Biotecnologia.

Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazoénia (CBA), bem como iniciativas de natureza similar,
na promocéao 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 Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

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

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

Apoiar o incremento das exportages de produtos e processos biotecnolégicos por meio de
operacdes de inteligéncia e promog¢éo 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 Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.

Adotar estratégias e implementar acdes com o objetivo de ampliar e fortalecer a capacidade
nacional para utilizar biotecnologia na gera¢cédo de produtos e processos de maior valor agregado.
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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 acdes necessarias para a execugcdo da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, em especial contribuir para a expansdo e modernizacdo da capacidade produtiva das
empresas atuantes no setor de biotecnologia e fomentar projetos de P,D&l para desenvolvimento de
produtos e processos biotecnoldgicos por meio de parcerias entre instituices 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 implementacdo da Politica.

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar os j4 existentes para a biotecnologia, em
especial para a bioindustria, conforme a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Estimular a utilizacdo de mecanismos de subvencdo econdmica nas areas estratégicas da
Politica.

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

Estabelecer estratégias de comunicacdo para divulgagdo dos beneficios da biotecnologia para
alimentacao, saude humana e meio ambiente.

Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazénia (CBA), bem como iniciativas de natureza similar,
na promogédo do desenvolvimento e da propriedade intelectual, da comercializacédo de tecnologias, bem
como no fomento das atividades vinculadas ao extrativismo sustentavel e a bioinddstria, em
conformidade com as diretrizes da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Ministério da Salde

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.

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

Regulamentar o controle e exercer a vigilancia sanitaria sobre a comercializagao e registro dos
produtos biotecnoldgicos

Criar mecanismos de financiamento ou aperfeicoar 0s ja existentes para a biotecnologia, em
especial para a bioindustria, conforme a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Criar Programa para as areas setoriais de saude (Vacinas, Hemoderivados, Biomateriais, Kits
Diagnésticos) de forma a interagir com as politicas de desenvolvimento industrial, em especial a
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.
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Identificar estratégias e programas que tenham como objetivos e metas a producao de produtos
e processos biotecnologicos e a avaliagdo da capacidade destes para contribuir com a implementacdo
da Politica.

Uniformizar procedimentos de vigilancia, nos diferentes niveis governamentais, de modo a
estabelecer a sintonia operacional e o intercambio de informacdes entre a vigilancia sanitaria dos
produtos e processos biotecnoldgicos e as acdes 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 Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

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

Ministério da Educacao

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.

Implementar as metas previstas na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia para formacao
de recursos humanos capacitados a contribuir com o desenvolvimento da bioinddstria brasileira.

Ministério do Meio Ambiente

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.

Adotar estratégias e implementar agcdes com o objetivo de ampliar e fortalecer a capacidade
nacional para utilizar a biodiversidade brasileira na biotecnologia, com base nas potencialidades de
cada bioma e na articulacéo inclusiva entre os elos das cadeias produtivas, especialmente na geracdo
de produtos e processos de maior valor agregado.

Promover ag¢fes vinculando o desenvolvimento da biotecnologia a conservacdo e uso
sustentavel da biodiversidade, assegurando a reparticdo de beneficios derivados do uso do patriménio
genético e dos conhecimentos tradicionais associados.

Implementar o controle ambiental dos produtos e processos hiotecnoldgicos, naquilo que couber.

Criar Programa para as areas setoriais de meio ambiente, de forma a interagir com as politicas
de desenvolvimento industrial, em especial a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Apoiar o Centro de Biotecnologia da Amazoénia (CBA), bem como iniciativas de natureza similar,
no fomento das atividades vinculadas ao extrativismo sustentavel e a bioindustria, em conformidade
com as diretrizes da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

Ministério do Desenvolvimento Agrario

Definir e assegurar recursos orcamentarios e financeiros para implementacao da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.
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Implementar, naquilo que couber, as metas previstas na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia para formagéo de recursos humanos capacitados a contribuir com o desenvolvimento da
bioindustria brasileira.

ABDI

Definir e assegurar recursos orgcamentarios e financeiros para implementacédo da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, nas areas que séo de sua responsabilidade.

Apoiar a execugdo da Politica, mediante o aperfeicoamento da Iniciativa Nacional de
Biotecnologia, Farmacos e Medicamentos, definindo programas e acdes de apoio a bioindustria.

Realizar Plano de Desenvolvimento Setorial e Plano Tecnoldgico Setorial de Biotecnologia, em
conformidade com as diretrizes desta Paolitica.
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