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O protecionismo que
vai encolher a industria
que diz defender

Em 2026, o investimento global em infraestrutura de
inteligéncia artificial deve se aproximar de US$ 1 trilhdo,
segundo estimativa do Goldman Sachs. Apenas as cinco
maiores empresas de nuvem devem aportar mais de US$
600 bilhdes no ano. F um ciclo de capital que, em propor-
¢do do PIB, rivaliza com os grandes projetos de infraestru-
tura do século XX. Esse dinheiro esta sendo alocado agora,
pals por pais, e ndo vai esperar o Brasil.

E o Brasil tem 0 que quase ninguém tem: energia limpa,
renovavel e abundante a custo globalmente competitivo;
um sistema elétrico robusto e interligado nacionalmente;
conectividade densa e cabos submarinos que nos ligam
a Europa e as Américas; posicdo geografica privilegiada;
estabilidade politica; neutralidade geopolitica; auséncia de
terremotos e furacdes; e um setor de data centers ja estabe-
lecido, com know-how e historico operacional.

Ainda assim, exportamos a nossa propria demanda.
Segundo diagnostico do Ministério da Fazenda, cerca
de 60% das cargas de dados e de IA utilizadas no pais
sdo processadas no exterior. O déficit da balanca co-
mercial de servigos de TIC saltou de aproximadamente
US$ 3 bilhdes em 2021 para cerca de US$ 8 bilhdes em
2025. N&o é falta de vocagdo. E preco.

Implantar um data center no Brasil custa de 20% a 30%
mais do que em paises concorrentes, e a razdo é conheci-
da. A carga tributéria sobre equipamentos de computacao,
que respondem por 60% a 80% do CAPEX, gira em torno
de 35% na média e supera 50% em alguns itens, contra 5%
a 15% em mercados como o Chile. Dentro dessa conta, 0
ICMS responde por cerca de dois tercos.

Havia dois remédios na mesa. Os dois estdo trava-
dos. O Redata, que suspende tributos federais sobre
esses equipamentos, virou o PL 278/2026 depois que a
Medida Provisoria 1.318 caducou em fevereiro sem que
a comissdo mista sequer fosse instalada. Foi aprovado
na Camara e aguarda votacdo no Senado desde entdo,
ja com 22 emendas apresentadas. No Confaz, o convé-
nio que autorizaria os estados a reduzir em até 90% o
ICMS sobre 24 equipamentos de tecnologia da informa-
¢do, nacionais e importados, saiu de pauta em margo e
voltou a travar em 3 de julho, quando a oposi¢do de um
unico estado devolveu o tema ao grupo de trabalho.

Aqui é preciso dizer com todas as letras de onde vem
parte relevante dessa resisténcia. Um segmento da in-
dustria eletroeletronica nacional, articulado pela Abinee,
defende publicamente que 0s incentivos sejam condicio-
nados a producdo local, sustenta que servidores, sistemas
de armazenamento e switches ja tém fabricacdo no pais,
apoiou a elevacdo do Imposto de Importacdo promovida
pela Resolugdo Gecex n°® 852/2026 e tem alertado secreta-
rias estaduais de Fazenda de que uma desoneragdo ampla
de ICMS favoreceria o produto importado.

E um raciocinio compreensivel do ponto de vista de
quem fabrica. E é equivocado do ponto de vista do pais, in-
clusive do ponto de vista de quem fabrica. Por trés razoes.

Erro de instrumento. O ICMS néo é, nunca foi e nédo
deve ser instrumento de protecdo industrial. Para isso
existe o Imposto de Importagdo, que o Redata ndo re-
voga. O regime apenas zera o II quando ndo héa similar
nacional, conceito consolidado ha décadas no ordena-
mento brasileiro. Usar o tributo estadual para fazer o
trabalho do tributo federal ndo cria prote¢do nova, ape-
nas encarece indistintamente todo o investimento, in-
clusive o equipamento fabricado aqui.

Erro de aritmética. A redugdo pedida ao Confaz vale
para equipamento nacional e importado. Barra-la ndo
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Semaglutida sintética:
Novos registros da
Anvisa abrem caminho
para a manipulacao
magistral

O mercado brasileiro da semaglutida, principio ativo
do Ozempic®, entrou definitivamente em uma nova fase.
Conforme divulgado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), a patente da semaglutida expirou em
20 de margo de 2026, apds o Superior Tribunal de Justica
rejeitar o pedido de prorrogacdo apresentado pela Novo
Nordisk. A partir desse momento, a Agéncia passou a re-
gistrar medicamentos produzidos com semaglutida obtida
por sintese quimica. A mudanca, porém, vai além da entra-
da de novos concorrentes industriais. Ela altera também a
premissa regulatoria que vinha sendo utilizada para res-
tringir a importacdo e a manipulacdo da semaglutida sin-
tética pelas farmacias magistrais.

Em agosto de 2025, a Anvisa publicou a Nota Técni-
ca n° 200/2025, posteriormente acolhida pelo Despacho
n° 97/2025. Naquele momento, todos os medicamentos
contendo semaglutida registrados no Brasil eram produ-
zidos a partir de insumo de origem biotecnoldgica. Dian-
te desse cendrio, a Agéncia concluiu que a semaglutida
sintética ainda ndo possuia seguranca e eficacia reconhe-
cidas no pais e que sua importacdo e manipulacdo ndo
encontrariam amparo sanitario até que fossem aprova-
dos medicamentos produzidos por essa rota.

A restricdo, portanto, ndo foi estabelecida como uma
proibicdo abstrata e permanente da semaglutida sintéti-
ca. Ela estava vinculada a uma circunstancia objetiva: a
inexisténcia, naquele momento, de medicamento regis-
trado pela Anvisa contendo semaglutida obtida por sin-
tese quimica. A propria Nota Técnica n° 200/2025 estabe-
lece que permanece permitida a importagéo, para fins
de manipulacdo magistral, de insumos farmacéuticos
ativos agonistas do GLP-1 obtidos por processo sintético,
desde que exista produto registrado na Anvisa contendo
a molécula. O documento também ndo condiciona essa
possibilidade a identidade entre o fabricante do insumo

utilizado pela farmdcia e aquele especificamente analisa-
do no processo de registro do medicamento.

Essa condicdo foi cumprida em 26 de maio de 2026,
quando a Anvisa registrou o Ozivy®, primeiro medica-
mento brasileiro com semaglutida sintética. A Agéncia
informou que o produto passou por avalia¢do de eficacia,
seguranca e qualidade. Em julho, outros cinco medicamen-
tos injetaveis contendo semaglutida sintética foram regis-
trados. Em agosto, o0 mercado recebeu ainda um medica-
mento genérico da EMS, o similar Semaclique, da Germed,
e posteriormente outro genérico da Germed, registrado
pela Resolucdo-RE n° 3.325/2026.

O cenario fatico que serviu de fundamento para a
Nota Técnica n°® 200/2025, portanto, mudou. Ja nédo é
possivel sustentar que a semaglutida sintética ndo foi
avaliada pela autoridade sanitiria brasileira ou que
inexiste medicamento registrado produzido por essa
rota. O que ocorreu foi justamente o contrario. A An-
visa passou a reconhecer oficialmente medicamentos
produzidos por sintese quimica, apds avaliacdo de sua
eficacia, seguranga e qualidade, e vem ampliando rapi-
damente o numero de produtos registrados.

A discussdo regulatoria, diante disso, precisa mudar
de foco. A questdo central passa a ser quais requisitos
devem ser observados por importadoras, distribuidoras
e farmdcias para garantir a identidade, a pureza, a ras-
treabilidade e a qualidade do insumo farmacéutico ativo
empregado na preparagdo magistral.

[sso ndo significa uma liberagdo automatica ou irres-
trita de qualquer semaglutida encontrada no mercado in-
ternacional. O registro de medicamentos produzidos por
sintese quimica ndo representa uma valida¢do indistinta
de todos os fabricantes de insumos, certificados de anélise
ou cadeias de fornecimento existentes. Continuam sendo
indispensaveis a qualificacdo técnica dos fornecedores, a
comprovagao da origem do insumo, as auditorias cabiveis,
o controle de qualidade dos lotes, a validacdo dos métodos
analiticos e, no caso de preparagdes injetaveis, o cumpri-
mento rigoroso das exigéncias relacionadas a esterilidade.

Da mesma forma, produtos adquiridos de fornecedo-
res sem rastreabilidade adequada ou apresentados ape-
nas como substancias destinadas a pesquisa continuam
sem amparo sanitario para utilizacdo em preparacoes
destinadas a pacientes. A existéncia de medicamentos
registrados com semaglutida sintética ndo elimina a ne-
cessidade de controle rigoroso sobre a cadeia de forneci-
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transfere demanda para a fabrica brasileira. Transfere o
data center inteiro para o Chile, para o México, para os Es-
tados Unidos. E um data center que ndo é construido no
Brasil compra exatamente zero servidor nacional. Com o
Redata e o ICMS destravados, a expectativa do setor é de
investimentos da ordem de US$ 100 bilhGes em cinco anos,
com a demanda por equipamentos de producdo nacional
multiplicada por trés a quatro vezes. Nenhuma reserva de
mercado entrega um salto de escala como esse.

Erro de alcance. O prejuizo ndo para nos servidores.
Data center € subestacdo, transformador; painel elétrico, ge-
radoy sistema de energia ininterrupta, chiller; cabeamento,
estrutura metalica, automagdo, engenharia e construcdo
civil. Boa parte disso é produzida no Brasil, por empresas
associadas a propria Abinee. Ao travar o convénio, essas
companhias perdem a maior carteira de encomendas da
sua histdria para preservar a fatia de mercado de um pu-
nhado de fabricantes de um item especifico da cadeia.

Ha ainda um risco que merece aten¢do do Senado. Ten-
tativas de substituir o conceito de similar nacional por cri-
térios vagos, como capacidade de producdo local, criariam
inseguranca juridica precisamente onde o investidor exige
previsibilidade. O capital iria embora antes mesmo que a
fabrica pudesse ser beneficiada.

O reldgio corre contra. Com a reforma tributdria en-
trando em vigor em 2027 e o calendario eleitoral encolhen-
do a janela legislativa, a decisdo é agora ou ndo €. Cada més
de indefinicdo é lido pelo investidor global como resposta,
e a resposta que estamos dando é ndo.

Que o Senado vote o Redata e que o Confaz aprove o
convénio de ICMS, para equipamentos nacionais e im-
portados. O Brasil pode se tornar plataforma global de
processamento de dados, com toda a cadeia industrial
que isso arrasta atras de si, ou pode seguir alugando a
nuvem dos outros e chamando isso de politica indus-
trial. Ndo hd como escolher os dois.

mento e sobre 0 processo magistral.

E importante separar, nesse debate, propriedade indus-
trial e vigilancia sanitaria. A queda da patente, isoladamen-
te, ndo constitui autorizagdo para a manipulacgao. S3o regi-
mes juridicos distintos. A prépria Anvisa reconheceu essa
diferenca ao estabelecer os parametros regulatérios para
os agonistas do GLP-1. O fim da protegdo patentdria, contu-
do, eliminou uma importante barreira de entrada e foi se-
guido por uma mudanca igualmente relevante no campo
sanitario: o reconhecimento, pela autoridade reguladora,
de medicamentos produzidos com semaglutida sintética.

E justamente a combinacdo desses dois aconteci-
mentos que modifica o cendrio. De um lado, a prote-
cdo patentaria chegou ao fim. De outro, a autoridade
sanitaria passou a reconhecer medicamentos contendo
semaglutida obtida por sintese quimica. O fundamento
regulatorio relacionado a inexisténcia de medicamento
registrado por essa rota deixou, portanto, de correspon-
der a realidade atual do mercado brasileiro.

O movimento € claro. O mercado da semaglutida esta
se abrindo para novos fabricantes e produz efeitos dire-
tos sobre o setor magistral. A partir dos novos registros,
eventuais restri¢des a sermaglutida sintética ndo podem
continuar sendo justificadas simplesmente pela inexistén-
cia de medicamento registrado com a molécula obtida por
sintese quimica. O debate agora precisa se concentrar nos
requisitos técnicos e sanitarios que devem ser cumpridos
para que a manipulagdo ocorra de maneira segura, ras-
tredvel e em conformidade com a regulamentacao vigente.

O desafio para as farméacias magistrais serd demons-
trar que suas operacdes atendem a esses parametros,
desde a selegdo e qualificacdo do fornecedor até o con-
trole do insumo e do produto preparado. Para a Anvisa,
o desafio serd atualizar a interpretacdo regulatéria a luz
de uma realidade que mudou rapidamente. E, para o
setor farmacéutico, abre-se uma nova fronteira de dis-
cussdo juridica e sanitaria.

A semaglutida sintética ja ndo é uma realidade apenas
potencial. Fla foi incorporada ao mercado regulado brasi-
leiro por meio de medicamentos avaliados e registrados
pela autoridade sanitdria. O espaco regulatorio para a
manipulagdo, portanto, passa a exigir uma analise mais
precisa, baseada ndo na inexisténcia de reconhecimento
sanitario da molécula sintética, mas no cumprimento dos
requisitos estabelecidos para garantir a seguranca, a quali-
dade e a rastreabilidade das preparacdes magistrais.



