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Por que Precisamos das Ciéncias Vegetais?

e Desafios

Agua Terras Agricultaveis Populagao Crescente

Compreender qual é a
contribuicao das novas
tecnologias

Utilizar a agua de forma Converter areas
racional degradadas em lavouras
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Crescente Demanda

NAs somos 7 bilhoes

< Seremos 9 bilhoes em 2050

www.shutterstock.com - 3666347
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Producdo com tecnologia possibilita aumento de preservando 0s recursos
producio por area plantada naturais e com rentabilidade para o agricultor
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A Defesa Vegetal é essencial para combater as
pragas e garantir o crescimento da producao
e da produtividade

uma lavoura

Helicoverpa armigera

® Representa um potencial de perda de até 80% na
producao de algodao, além de atacar a soja e milho
% e Forte ocorréncia e ampla capacidade de dispersao



http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=fotos+lagarta+helicoverpa+armigera&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=wyVwTb8yNes4sM&tbnid=YSy2jn-PmFoxdM:&ved=0CAUQjRw&url=http://pratoslimpos.org.br/?tag=milho-bt&ei=qNPvU5_zFrG_sQSP54DQCQ&bvm=bv.73231344,d.cWc&psig=AFQjCNHzVhkkbbClRmk5tMg45meNo8bWRQ&ust=1408312294217856
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Qual a Relevancia da Protecao de Dados
para a Defesa Vegetal?

PD promove a inovacao, recompensa a criatividade e aumenta a
escolha do consumidor

Inovacao é a chave para vencermos novos desafios de produzir
mais e melhores alimentos

A industria de ciéncias vegetais investe aproximadamente 12% de
seu resultado em Pesquisa e Desenvolvimento.

As 10 maiores empresas de ciéncia vegetais investem
aproximadamente $6.3 bilh6es em Pesquisa e Desenvolvimento
por ano.

Fonte: Crop Life Latin America
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Ciclo de Vida do Produto Inovador

Buscar um produto... ...para oferecer uma solugdo.

4 Y4 )

Registro Langamento

Pesquisa e Comercial

Desenvolvimento
+ >
_>*# Vendas
\ Mais de 140.000 moléculas

N

10 anos
290 milhdes de USS

Descoberta
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Evolucao dos requisitos para desenvolvimento
de novas moléculas

>45,000 Moléculas/ano

20,000 Moléculas/ano Genotoxicidade Neurotoxicidade
Mutagenicidade Demorada

Neurotoxicidade
Demorada

- In vitro

. Estudos
- In vivo

Ecotoxicolagicos

Carcinogenicidade: Destino ambiental .
NOEL-ADI Degradagéo, Metabolismo em

mobilidade em solo animais e vegetais
Embriotoxicidade Metabolitos

Reprodug¢ao em Residuos
Teratogenicidade duas geragoes

, Teratogenicidade
5,000 Moléculas/ano Toxicidade Cronica Oncogenicidade Embriotoxicidade

Toxicidade Sub Cronica Toxicidade Sub Cronica Toxicidade Cronica Carcinogénicidade

1950 > 2000
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Anos 2

Ingr. Ativo

3

ao

.. Pro;ilu
Quimica pilo

Formulagéo Desenvolvimento

Processo de Desenvolvimento |

Producao

Desenvolvimento de Embalagem

Pesquisa Screenin
Labs./Greenhouse
BIOLOGIA

Small-plot trials

Desenvolvimento

Ensaios de Campo (mundial)

Degradacao
E Residuos

Planta, animal, solo, agua, ar

Toxicologia

Toxicidade aguda e cronica, carcinogenici/de,
mutagenici/de, teratogenici/de e reproducao

Ecotoxicologi

Algas, dafnias, peixes, aves,

microorganismos, abellhas, benéficos}

Substﬁncias 140.00U-----------------------------------u-----u---- A R RN NN A EEEE NSNS EEEE

Registro
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Propriedade Intelectual na Protec&o Agricola

)  Segredo Industrial
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Dados
Proprietarios

Segredo

Industrial

Propriedade Intelectual na
Defesa Vegetal: Dados Regulatérios

e Impede o uso comercial ndo autorizado de dados de saude , meio ambiente e
eficacia apresentados para fins regulatorios

* Protege o esforco para gerar informagoes de registro, limitado a novas entidades

agroquimicas
* Prote¢ao por um periodo limitado de tempo (10 anos)
¢ Isso nao impede que terceiros possam gerar seus proprios dados

~N

J

¢ Informacgdes de valor comercial por serem segredo, e serem mantidas em segredo
por diversos meios de protecao.

» Segredos Comerciais ndo podem ser divulgados, adquiridos ou usados por outros
sem o consentimento adequado.

¢ O Segredo Industrial € um meio adequado de proteger informag¢des comerciais
confidenciais (CBI)

~N

J
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Protecao de Dados Regulatérios

)

Uso Exclusivo por Prazo Definido Segredo Permanente

Dados Proprietarios Segredo Industrial
Propriedades fisico-quimicas Composicao da féormula
Toxicologia Analise de 5-lotes
Residuos & metabolismo Processo de fabricacao
Meétodos analiticos Identidade & analise de

Impacto ambiental concentragao
Ecotoxicologia Méetodos analiticos para
impurezas

VYV V VYV VYV VYV V

Eficacia Biologica




XXXIV

CONGRESSO INTERNACIONAL DA
PROPRIEDADE INTELECTUAL DA ABPI

INTERNATIONAL CONGRESS ON M H H
INTELLECTUAL PROPERTY - ABP A b

Protecao Intelectual de Dados Proprietarios

Dados  proprietarios sao
testes e estudos gerados por
empresas para provar a
seguranca e eficacia de um
produto.

A aprovacao regulatodria
governamental é necessaria
para a fabricacao e venda de
pesticidas.

A protecao de exclusividade
de dados proprietarios se
inicia no dia do registro.
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“IT LOOKS LIKE THEY'RE BRINGING IN THE NEW REGULATIONS
MANUAL. ™



XXXIV

CONGRESSO INTERNACIONAL DA
PROPRIEDADE INTELECTUAL DA ABPI

INTERNATIONAL CONGRESS ON "‘ H H
INTELLECTUAL PROPERTY - ABPI - ROPREDADAECUA

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA

Regulamentacao é chave no contexto da inovacao

Deve ser ao mesmo tempo um incentivo e oferecer protecdo em
beneficio da sociedade, da saude humana, do meio ambiente, da
agricultura e da promocao de solucdes inovadoras na ciéncia
vegetal




Fluxograma do Processo de Registro no Brasil
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Com Protecao de Dados
Ciclo de vida continuo e sustentavel da inovacéao

Patente para proteger
novas invencoes

Desenvolvimento

Descoberta de
um novo produto

Competicao dos genéricos
estimula a invencao de
novos produtos

Aumento da
Padroes de

de novos produtos
D com Genericos

Registro

Protecao dos
Dados regulatorios

Alimenta a Industria
de genéricos

Vencimento da PI

ComercializaU




Sem Protecao de Dados
Estagnacao da Inovacao

P N ra pr r
atente para protege Descoberta de

novas invencoes Competicae=@Os genéricos
um novo produt <tim @ encao de
novasgerodutos

Desenvolvimento

Falta de inovagdes no mercado

Produtividade estatica )y com Genéricos
Problemas p/ exportacdo de alimentos

R

Prg 'ﬁ ’os
Dadot(’)rios

Alimenta a Industria
de genéricos

Vencimento da Pl
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A legislacéo brasileira esta alinhada com as praticas
internacionais dos paises desenvolvidos Lei 10.603

Years of Data Exclusivity

\:’ None or N/A
1-9
- 10 or Greater

Fonte: C
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ANVISA: Produtos Técnicos de Referéncia com dados
regulatorios protegidos
* Total de Produtos Técnicos de Referéncia: 158

* Total PTR com indicacao de Protecao de Dados Regulatorios: 24

30 -
25 -
20 -
15 -
10 -

5 -

U -
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Fonte: ANVISA Report, 2014
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A legislacao de protecédo de dados em vigor é
um estimulo a inovacao no Brasil

* Lei 10.603/02 protege os dados
apresentados para o registro de
produtos para comercializacao;

Existem pontos que precisariam
ser esclarecidos;

A Lei 10.603/02 é um marco
regulatério relevante e que
estimula a sustentabilidade do
ciclo de inovacOes tecnologicas
necessarias para a agricultura.
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