Mestrado em Desenvolvimento Sustentavel/
Politica e Gestdo de Ciénciae Tecnologia

O AMBIENTE INSTITUCIONAL DA
BIOTECNOLOGIA VOLTADA PARA A SAUDE
HUMANA NO BRASIL

Cleila Guimarées Pimenta
Dissertacéo de Mestrado

Brasilia -DF, abril/2008

Ba =l Universidade de Brasilia
S S Centro de Desenvolvimento Sustentavel




UNIVERSIDADE DE BRASILIA
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

O AMBIENTE INSTITUCIONAL DA BIOTECNOLOGIA VOLTADA PARA A SAUDE
HUMANA NO BRASIL

Clella Guimaraes Pimenta

Orientador: I1sabel Teresa Gama Alves

Dissertacdo de Mestrado

Brasilia— D.F., abril/2008



UNIVERSIDADE DE BRASILIA
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

O AMBIENTE INSTITUCIONAL DA
BIOTECNOLOGIA VOLTADA PARA A
SAUDE HUMANA NO BRASIL

Cleila Guimaraes Pimenta

Dissertacdo de Mestrado submetida ao Centro de Desenvolvimento Sustentavel da
Universidade de Brasilia, como parte dos requisitos necessarios para a obtencdo do
Grau de Mestre em Desenvolvimento Sustentavel, area de concentracdo em Politica e
Gestéo de Ciéncia e Tecnologia, opgao profissionalizante.

Aprovado por:

Isabel Teresa Gama Alves, Doutora em Science de L’ Entreprise (Ecole Doctorale,
Toulose, Franca)
(Orientador)

Arthur Oscar Guimardes, Doutor em Sociologia, na Area de C&T e Sociedade,
(Departamento de Sociologiad UNB)
(Examinador Interno)

Erasmo Joseé Gomes, Doutor em Politica Cientifica e Tecnoldgica. (Universidade
Estadual de Campinas’UNICAMP)
(Examinador Externo)

Brasilia-DF, 14 de abril de 2008.



“Q profundidade da riqueza, da sabedoria e do conhecimento de Deus!
Quaéo insondaveis sa0 Seus jUizos e inescrutaveis os seus caminhos!
...Pois Dele, por Ele e para Ele so todas as coisas!

A Ele sggaagloria parasempre! Amém!” (ROMANOS 11:33-36)



AGRADECIMENTOS

Agradeco a minha mae, pelo suporte emocional, por acreditar em mim e por sempre me apoiar
nos meus desafios.

Ao meu pai, aos meus irmdos Sheila, Charley e Shirley, e aos meus queridos sobrinhos
Gabriela, Marcela, Juninho e Samuel pela compreensdo quanto aos momentos em que me ausentei e
me dediquei aos estudos.

A professora Isabel, que aceitou este desafio de construirmos esta dissertacdo. A Adriana
Badard, Camila, Priscila, Ana Paula e Antonio. Muito obrigada pela paciéncia e dedicagéo!

Aos professores Arthur Oscar, Eduardo Viotti e Fréderic Mertens pelos proveitosos e
inspiradores ensinamentos.

As minhas amigas, Zaida Peixoto, Graziela Martins, Flavia Cardoso, Adriana Diaféria, Ana
Paula Reche, Andrea Santos que em tantos momentos me apoiaram e exortaram para que eu
mantivesse 0 animo na realizagdo deste trabal ho.

Aos meus superiores da ABDI, Reginaldo Arcuri, Evando Mirra, Mario Salerno, Luis Paulo
Bresciani, e Roberto Alvarez que permitiram que eu dedicasse parte de meu tempo para a realizagéo
do meu curso de Mestrado.

Aos colegas Neyara Vieira, Erasmo Gomes, Rogério Aralljo que tantas vezes me apoiaram,
toleraram meus momentos de irritagdo, leram e corrigiram meus textos, deram-me sugestdes... Valeul
Muito obrigadal



RESUMO

Na area da salde, a biotecnologia moderna tem transformado o0s processos de obtencdo
de medicamentos, vacinas, kits de diagndsticos e préteses; revolucionado as terapias do
cancer, da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (Sida), dentre outras doencas; podendo,
ainda, gerar divisas e empregos por meio da agregacdo de valor as indUstrias e servicos
relacionados a salde. Diante disso, ela passou a ser um tema discutido na formulagdo de
politicas industriais, tecnoldgicas e de salde. Para que houvesse a manutencdo da
competitividade do setor produtivo frente a biotecnologia moderna fez-se necessaria uma
reestruturacdo do ambiente institucional. Assm sendo, uma gama de instrumentos
governamentais, foram criados com o objetivo de incentivar o desenvolvimento da
biotecnologia e sua introducdo no setor produtivo e na economia. Considerando o caréter
estratégico inerente a biotecnologia moderna, este trabalho trata do processo de
institucionalizacdo dessa tecnologia no Sistema de Ciéncia e Tecnologia brasileiro e do
mapeamento dos entraves existentes no ambiente institucional brasileiro, que dificultam a
implantagdo de instrumentos governamentais voltados para o desenvolvimento da
biotecnologia aplicada a salde humana. Para a realizacdo desta dissertagcdo analisou-se
publicaces de 6rgaos e institui¢cdes relacionadas ao tema, além disso, foram feitas pesquisas
em sites institucionais, em banco de dados e de teses, bem como entrevistas com gestores de
algumas instituicdes que fazem parte do sistema. O estudo realizado permitiu concluir que a
absorcdo de novos conhecimentos para a geracdo de inovacbes demanda tempo e a
metodol ogia de avaliacdo dos instrumentos governamentais federais de C& T voltados para o
desenvolvimento da biotecnologia deve ser considerada em longo prazo. Somando-se a isso,
esses instrumentos ainda ndo adquiriram estabilidade, pois os mesmos sdo vulneraveis as

mudangas politicas e econdmicas, 0 que causa muitas vezes a descontinuidade deles.

Palavras Chaves: Biotecnologia; Institucionalizacéo; Sistemade C&T.



Abstract

The modern biotechnology has transformed the process of obtaining medicines,
vaccines, diagnostic kits, and prostheses; revolutionized the therapy of cancer, Acquired
Immunodeficiency Syndrome (AIDS), among other diseases; besides, generate foreign
currency and jobs through the aggregation of value to the industries and services related
to health. In this way, it became a topic discussed in the formulation of policies to the
development industrial, technological and to the public health. Thus, in order to
maintain the competitiveness of the productive sector in the face of modern
biotechnology, the institutional environment needs to be restructured. A range of
government instruments have been created aiming at encouraging the development of
biotechnology and its introduction in production and economy. Considering the
strategic character inherent in biotechnology, this work addresses the institutionalization
of biotechnology in the Brazilian science and technology system. We try to identify the
barriers existing in the Brazilian ingtitutional environment that hamper the
implementation of government instruments focused on the development of
biotechnology applied to human health. We have investigated publications about the
subject, in addition to performing database research and interviews with managers of
some institutions. We observe that the absorption of new knowledge to generate
innovations takes time and the evaluation method of the governmental instruments
should be considered in long term. Moreover, government instruments focused on the
development of biotechnology are vulnerable to changes in economic policies, which

often causes discontinuity.

Keywords: biotechnology; institutionalization; science and technology system.
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INTRODUCAO

Os primeiros registros da aplicacdo da biotecnologia datam de 8000 a.C, nas sociedades

egipcias e babildnicas, na producdo de vinhos por meio da fermentagdo al codlica.

Com a evolucdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico, a biotecnologia passou a ser
utilizada em escala industrial nas tecnologias de fermentacdo para a producdo de &cido Iético,
etanol, vinagre, glicerol, antibidticos, dentre outros produtos. As descobertas da célula, da
bactéria, da estrutura de Acido Desoxirribonucleico (ADN) e o desenvolvimento da engenharia
genética agregaram-se as tecnologias das fermentacfes e propiciou 0 surgimento de um novo

paradigma técnico-econdmico’, a biotecnologia moderna

Para a manutencdo da competitividade do setor produtivo frente a esse novo paradigma, a
biotecnologia moderna, fez-se necessaria uma reestruturacdo do ambiente ingtitucional. Assim
sendo, nos ultimos anos politicas, programas, fundos, enfim, uma gama de instrumentos
governamentais, foram criados com o objetivo de incentivar o desenvolvimento da biotecnologia

e suaintroducdo no setor produtivo e na economia.

No periodo de reestruturacdo e transi¢cao tecnol 6gica vivido atua mente, a probabilidade dos
paises emergentes acancarem o0s paises lideres e inclusive superalos € maior devido,
principalmente, a0 comprometimento destes Ultimos com o antigo paradigma (petréleo e ago) e
a0 fato de que nesses periodos 0s hovos e antigos conhecimentos necessarios para impulsionar o
desenvolvimento tecnoldgico estariam mais acessiveis. Os paises emergentes, por sua vez, se
bem preparados, podem absorver novas tecnologias com maior agilidade. Essa probabilidade
desenvolvimento para os paises emergentes € denominada por Pérez (1989) como “janelas de
oportunidades’, as quais podem ser perdidas se ndo forem criadas ingtituicbes capazes de

aproveita-las.

Para Pérez (1989) a inércia no rearranjo institucional dos paises lideres frente ao novo

paradigma se deve aos atos investimentos e a experiéncia acumulada nas atividades das

! Neste caso, considera-se “novo paradigma como uma nova légica que inclui gradualmente todas as atividades
produtivas, ou pelo menos aquelas que vao aos mercados mundiais’. (PEREZ, 1989, p.14)
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instituicdes voltadas para a manutencéo do velho paradigma. Tal inércia possibilita que os paises

emergentes e mais ageis alcancem os lideres na fronteira da tecnologia.

No Brasil, especificamente na década de 1980, houve um despertar para as oportunidades
da biotecnologia, sendo a mesma apontada como prioridade no Programa para o0 Apoio ao
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (PADCT), cujo objetivo foi de capacitar recursos
humanos e estabelecer infra-estrutura em setores considerados prioritarios para a economia
brasileira. A partir de entdo, foram criados e aperfeicoados, principalmente a partir de 1999,

variosinstrumentos governamentais voltados para a expansdo e consolidagcdo dessa tecnologia.

A biotecnologia permeia tanto o setor industrial quanto o setor de servicos, podendo
impactar nos seguintes segmentos. a) salide humana; b) agronegécios c) materiais® e d) meio
ambiente. Na &rea da salde, a biotecnologia tem transformado o0s processos de obtencdo de
medicamentos, vacinas, Kits de diagnosticos e proteses; revolucionado as terapias do cancer, da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (Sida), dentre outras doencas; podendo, ainda, gerar
divisas e empregos por meio da agregacdo de valor ao complexo produtivo da salde, tema que

passou a ser discutido naformulacdo de politicas industriais, tecnol ogicas e de salde.

Dado o caréter estratégico da biotecnologia moderna®, voltada para a satide humana e para
o desenvolvimento técnico e econdémico do Brasil, este trabalho tem como objetivo geral analisar,
no ambito do Sistema de Ciéncia e Tecnologia (C&T), o processo de ingtitucionalizacdo da

biotecnologia como fator de competitividade.

Os objetivos especificos sdo: a) realizar um levantamento histérico e analisar o0s
instrumentos governamentais federais de C&T voltados para a biotecnologia; b) analisar o
mecanismo de implementacdo e avaliagdo destes instrumentos, e c) identificar alguns dos

entraves existentes na implementagdo dos mesmos.

Como foco prioritario foi escolhida a biotecnologia moderna aplicada a0 segmento de

salide humana, pois se pressupfe que esse segmento, juntamente com a agropecuaria, foi o

2 O segmento de materiais, também chamado de industrial, é vinculado & producso de biopolimeros e pléstico
biodegradavel.
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principal beneficiado com os instrumentos federais para 0 desenvolvimento da biotecnologia ao
longo da histéria recente’.

Neste trabalho considera-se institucionalizagdo como:

Um processo pelo qual uma prética ou organizagdo se torna bem estabelecida e
amplamente conhecida. Os atores desenvolvem expectativas, orientacdes e
comportamentos baseados na premissa de que prética ou organizacdo
prevalecerd no futuro previsivel como um processo pelo qual organizagdes e
procedimentos adquirem valor e estabilidade. (HUNTINGTON, p. 12, 1968
apud MAINWARING & TORCAL, p. 251, 2005).

PROCEDIMENTOS METODOL OGICOS

Para analisar o processo de institucionalizacdo da biotecnologia no Sistema de C& T, como
fator de competitividade, foram realizadas:
a) revisdo bibliogréfica apls as buscas realizadas sobre publicagdes de 6rgdos e instituicoes
relacionadas com o tema, tais como: Banco de Dados Bireme, Banco de Teses da Fundagdo
Oswado Cruz (Fiocruz), Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), Universidade de
Brasilia (UnB), Base de Dados Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncia da Salde
(Lilacs).
b) andlises de documentos institucionais;
C) observacéo dainteracéo interinstitucional por meio de participacdo em reunioes;

d) entrevistas com gestores de instituicoes-chave.

S80 consideradas ingtituicbes-chave aquelas que possuem lideranga no processo de
interacdo com outros agentes em um determinado ambiente. As entrevistas com 0s gestores

dessas institui¢des foram utilizadas para cotejar as evidéncias obtidas com esse estudo.

Este trabalho parte, ainda, do pressuposto da existéncia de um sistema institucional
complexo que gravita em torno da biotecnologia no Brasil e caracterizase pela
multidisciplinaridade, transetorialidade, interdependéncia e hierarquia. Esta hierarquia, por sua

vez, esta organizada nos seguintes nivels:

% O conceito de biotecnol ogia moderna seré apresentado no proximo capitulo.
4 Embora seja reconhecida a importancia do segmento agropecuério para a economia brasileira, 0 mesmo sera tratado
de maneira genérica.
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nivel micro: as secretarias municipais e estaduais de saide, de agricultura e de ciéncia e
tecnologia, além de agéncias estaduais de fomento a ciéncia e tecnologia (Fundacdes de Amparo

a Pesquisa-FAP's) e empresas etc.;
nivel macro: institui¢cdes federais, tais como, ministérios, agéncias reguladoras e de fomento.

Apesar da reconhecida importancia do nivel micro, neste trabalho procura-se a anaisar o
nivel macro, destacando o0 marco regulatorio e legal, bem como o financiamento publico de C&T.
Dessa forma, durante a revisdo bibliogréfica e andlise dos documentos institucionais, buscou-se
informagdes sobre 0 marco regulatério e legal (Constituicdo Federal, Leis e outros regulamentos)
assim como os instrumentos de financiamento, considerando para tanto o volume de recursos

alocados e os resultados cientificos e tecnol 6gicos obtidos.

Quatro capitulos constituem este trabalho. O Capitulo 1 conceitua biotecnologia, expondo
as classificagbes e 0s segmentos do setor produtivo que a utilizam. Nesse Capitulo, buscou-se
descrever também alguns fatos historicos e descobertas que consolidaram as aplicagbes da
biotecnologia no setor produtivo e, conseqientemente, na economia mundial. Foi tragado, ainda,
um panorama resumido dos arranjos e interagdes do setor produtivo norte-americano e do setor
produtivo brasileiro voltado para biomedicamentos’, considerando que tais arranjos podem

orientar ou serem orientados pelos instrumentos de apoio governamental.

No Capitulo 2 foi realizado o levantamento dos principais instrumentos governamentais
voltados para a biotecnologia no Brasil. Nele buscou-se descrever o0 processo de
institucionalizacdo da biotecnologia no Sistema de C& T, identificando o contexto historico, os
objetivos propostos, as estratégias adotadas, as &reas priorizadas, 0s recursos financeiros
disponibilizados, os aspectos regulatérios, os projetos financiados e os resultados obtidos
(produtos cientificos e tecnol gicos). Esse capitulo dard o suporte para as discussdes do Capitulo
3 por meio das percepcdes de especiaistas em politicas publicas. Para construir o Capitulo 3

optou-se, também, por considerar as percepcdes dos gestores de instituigdes-chave do governo

® Os biomedicamentos s3o substancias aplicadas & terapia ou diagnéstico de doencas. Sendo derivados de processos
biotecnolégicos, obtidos de um sistema vivo (animal, planta ou de células eucarifticas ou procaridticas), cuja
composi¢ao e estrutura sdo complexas. (DAY AN, 1995)
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federal e do setor produtivo.

Por fim, foram tragadas algumas consideracdes sobre 0 processo de institucionalizacdo da
biotecnologia no Sistema de C&T e sobre os entraves existentes na implementagdo de

instrumentos governamentais federais de C& T voltados para a biotecnologia.
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1 NOCOES BASICAS DE BIOTECNOLOGIA

Este capitulo apresenta as definicoes e as aplicacbes da biotecnologia no setor produtivo, o

histérico geral e a discussdo da dinamica nacional e internacional da mesma.

A dindmica internacional descreve os padroes de interagdo das empresas de base
biotecnoldgica e as grandes empresas publicas farmacéuticas dos Estados Unidos. Este pais foi
escolhido como foco um deste estudo por ser considerado um dos maiores produtores de

biomedi camentos do mundo.

Para o entendimento da dindmica nacional cabe analisar a conformag&o do setor produtivo
brasileiro que utiliza a biotecnologia. Este primeiro capitulo também aponta os motivos pelos
quais a biotecnologia aplicada a salde humana tornou-se estratégica para a economia e,
conseqlentemente, necessitou da criagdo de instrumentos governamentais para 0 Seu
desenvolvimento. A partir desses dados tém-se subsidios para a discussdo sobre a adequacdo do
atual ambiente institucional brasileiro que gravita em torno da biotecnologia voltada para a salide

humana.

1.1 CONCEITOS, CLASSIFICACOES E SEGMENTOS DA BIOTECNOLOGIA

A biotecnologia integra diversas areas da ciéncia, tais como a microbiologia, a engenharia
genética, abioguimica, ainforméatica, entre outras, o que torna o seu desenvolvimento fortemente
associado a ciéncia bésica e dependente da integracdo de multiplas &reas do conhecimento. A
figura 1 explicita esse cardter multidisciplinar da biotecnologia.

Microbiologa EBioguirmica Cheirica de produtos naturais
Cultura de células de  Biologia melecular Quimica fina
animais e plantas Genética Tecnologia das enzimas

-

ey bl
~x._Ciéncias da  /
i EBicloga
I -

L9 LY
|I 4 ore “) % ]
\ /7 a N\ /
X { / \ o

i ( % /
. - " S l y
S e =
—— e 7-___;(
~—
T AN Cigncias da / ~y
.. HEnogsharia

" -
Baoengenhana ~—— o Engenhana quirmica

Desenvalvimento Processos "downstream”
de processos Bioreatores Purnificagio de produtos
*Scale - up” Sistermnas de controle

Figura 1- Multidisciplinaridade da Biotecnologia
Fonte: Villen (2004), Biotecnologia— Histérico e Tendéncias.
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Devido a amplitude de aplicacbes, bem como a etimologia da palavra, existem dificuldades
em definir o que € biotecnologia, que ja foi conceituada em varios documentos oficiais e por
diferentes estudiosos. No artigo 2° do Decreto n° 2.519/1998, que Promulga a Convencéo sobre
Diversidade Biologica, o termo biotecnologia significa:

[...] qualquer aplicagdo tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos
Vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para
utilizac8o especifica. (BRASIL, 1998b).

Convergindo com essa definicéo, Silveira, Dal Poz e Assad (p. 18, 2004) acrescentam que a

biotecnol ogia pode também ser utilizada para a producéo de servigos e consideram, ainda, que:

O termo biotecnologia se refere a um conjunto amplo de tecnologias utilizadas
em diversos setores da economia e que tém em comum 0 uso de organismos
vivos (ou partes deles, como células e moléculas) para a producédo de bens e
Servicos.

A definicdo presente no Decreto n°. 6.041 de 08/02/2007, que institui a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) e cria o Comité Naciona de Biotecnologia (CNB),

incorpora esses dois Ultimos conceitos. Assim, biotecnologia é definida como:

Um conjunto de tecnologias que utilizam sistemas biol gicos, organismos vivos
ou seus derivados para a producéo ou modificacdo de produtos e processos para
uso especifico, bem como para gerar novos servigos de alto impacto em diversos
segmentos industriais. (BRASIL, 2007).

Por sua atualidade e presenca em um documento oficial de ampla difusdo nacional, a
definicBo acima descrita ser4 a utilizada para o desenvolvimento deste trabalho. Ao adotar tal
conceito € inapropriado, portanto, caracterizar um conjunto de empresas que utilizam processos
biotecnol 6gicos como um setor, pois essa tecnologia perpassa diversos setores econdémicos, o que

impacta em varios segmentos industriais.

Os processos biotecnoldgicos utilizados em escala industrial sdo: @) a recombinacdo
genética, b) a fermentacdo e c) a purificacdo de proteinas para a geragdo de produtos, tais como,
medicamentos, alimentos, enzimas. (ERNST & Y OUNG, 2000 apud FUNDACAO BIOMINAS,
2001).
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Considerando o nivel tecnol6gico das aplicagdes da biotecnologia, ela pode ser classificada

em trés grupos.

Biotecnologia classica ou tradicional ou ainda de baixa complexidade: envolve
basicamente fermentagdo de microorganismos, com ou sem modificagdo, por melhoramento
genético. Exemplos disso sdo as producBes de biogas, de proteinas microbiolégicas e as
fermentacOes mistas ou naturais, que exigem baixos investimentos e controle operacional
simples, o que incorre na obtengdo de produtos de baixo valor agregado. (SILVEIRA; DAL POZ;
ASSAD, 2004).

Biotecnologia intermediaria: utiliza tecnologias pouco complexas como, por exemplo,
técnicas de fermentacdo, preparados enzimaticos, culturas de tecidos, dentre outras; exigindo
investimentos moderados, embora o controle operacional possa ser sofisticado. Produtos gerados
por este conjunto de tecnologia sfo de valor agregado intermediario. (ANDRADE JUNIOR,
2001).

Biotecnologia moderna: utiliza a tecnologia do ADN recombinante para a produgdo de
substancias como, por exemplo, hormdnios, anticorpos monoclonais, vacinas, biomedicamentos.
(SILVEIRA, DAL POZ, ASSAD, 2004). Os produtos gerados por esta tecnologia sdo de alto
valor agregado.

A biotecnologia moderna iniciou-se na década de 1970 com o desenvolvimento da
manipulacdo genética, marcando 0 comego de um novo paradigma tecnoldgico. A biotecnologia
cléssica vem, cadavez mais, abrindo espago para os campos da biotecnologia moderna, na qual, a
area de maior destague é a engenharia genética aplicada em animais, vegetais e seres humanos.
(PIASCIK, 1991).

1.2 DA GENESE A CONFORMAGCAO DA INDUSTRIA DE BIOTECNOLOGIA

As industrias de bebidas, tais como as cervejarias, foram as pioneiras na utilizacdo da
tecnologia de fermentagdo, que no final do século IX foi incrementada e difundida tanto nas
indUstrias de alimentos como na quimica. As aplicacdes iniciais da biotecnologia na industria

guimica foram as producgdes de etanol e de amilase (enzima utilizada no tratamento téxtil). Com a
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| Guerra Mundial houve um aumento da demanda por solventes, tais como a acetona (utilizada na
producdo de explosivos), que impulsionou as pesquisas rel acionadas a tecnologia de fermentacao.
Jano final dall Guerra Mundia a industria farmacéutica passou a utilizar tal tecnologia para a
producdo de antibidticos, sendo a descoberta da penicilina (1928) um fato marcante desse
periodo. (ANCIAES, CASSIOLATO, 1985).

Segundo Santana (2004), entre o final da |l GuerraMundial e o inicio dos anos 1970, houve
uma queda nos investimentos voltados para a pesquisa de processos industriais biotecnol 4gicos.
Isso se deve a0 modelo energético adotado no pos Il Guerra Mundia baseado na utilizagcdo de

petréleo como combustivel e como fonte priméria de outros produtos quimicos.

Com a crise do petréleo na década de 1970, a biotecnologia foi considerada uma das
alternativas para amenizar a dependéncia da energia féssil e de derivados do petrdleo, levando o
setor produtivo a utilizé&-la para a obtencdo de combustivel, principalmente o dcool. Martine e
Castro (1985) afirmam, ainda, que a biotecnologia € uma consequiéncia da Revolucéo Verde, pois
a crise do petréleo daguele periodo afetou, também, a producdo de fertilizantes, herbicidas e
outros produtos quimicos utilizados na agricultura. Nesse contexto, com as manipulagdes de
material genético e a criagdo de organismos geneticamente modificados, surgiu a biotecnologia
moderna. (SANTANA, 2004).

Nos Estados Unidos, concomitantemente ao incremento das técnicas de engenharia
genética, surgiram as Novas Empresas de Biotecnologia (NEB’s) que deram uma nova
conformacdo e dindmica ao ambiente relacionado a pesquisa em biotecnologia. Essas empresas
s80 derivadas do modelo de arranjo institucional que surgiu h& aproximadamente 50 anos, na
regido do Valedo Silicio e da Rota 128.

O modelo de arranjo institucional do Vae do Silicio foi também replicado com algumas
adaptacdes em outros paises, tais como, a Franca, a Gra Bretanha e a Alemanha como uma

alternativa para promover um maior dinamismo econdmico e tecnol égico. (GOMES, 2001).

As NEB'’s possuem caracteristicas marcantes, tais como 0 pegueno porte e alto grau de

especializacdo. A maioria delas foi fundada por professores e pesquisadores que amadurecem o
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conhecimento gerado nas universidades e o transformam em tecnologias e produtos transferiveis
para as grandes empresas. As NEB’s se constituem, portanto, em uma importante conexdo entre
as empresas e 0 meio académico. (VALLE, 2005).

A interacdo entre as NEB'’s e as grandes empresas configura uma estratégia inovadora no
desenvolvimento da biotecnologia, que consiste na busca por novas tecnologias por meio do
investimento dessas Ultimas (grandes empresas) nas primeiras (NEB’s). Aparentemente tal
interacdo é vantgjosa para ambas, pois as NEB’s além de obter recursos financeiros adquirem
condicdes mais favoraveis de insercdo no mercado por meio das grandes empresas, facilitando,
assim, o escoamento do fluxo de conhecimento gerado nos centros de pesquisa e universidades.
Apesar de ndo visarem a producéo e a comercializacdo de produtos em grande escala, as NEB's
tém um foco comercia baseado na transferéncia de novas tecnologias. As grandes empresas, por
sua vez, aproveitam as competéncias técnico-cientificas atamente qualificadas das NEB’s e
transpbem algumas etapas que poderiam ser dispendiosas no desenvolvimento de produtos
inovadores. (VALLE, 2005).

Observarse, entdo, a consolidagdo de uma estrutura de desenvolvimento de produtos
baseada numa rede de relacfes na qual se destacam: @) as pequenas e médias empresas (NEB’s);
b) as grandes empresas do setor quimico e farmacéutico, que absorvem novas tecnologias e as
levam até o consumidor final; e ¢) a comunidade cientifica, que é fundamental para a formacéo
de recursos humanos e geracdo de conhecimento basico para obtencdo das inovacOes.
(SANTANA, 2004).

No Quadro 1, pode ser observado o processo cumulativo das descobertas que propiciaram a

evolucdo da biotecnologia.

Periodo Descobertas

8000 26000 2.C Bebidas a ~cooI icas (qerve; asevi nhos) sé0 pAI'O'dUZI das por meio da
fermentacdo de cereais, no Egito e na Babilonia.

1665 d.C Descoberta da existéncia da célula por Robert Hooke (Inglaterra).

1675 Descoberta da bactéria por Anton van Leewenhoek (Holanda).

1857 Os Principios da fermentac&o microbiol gica séo descritos por Pasteur.

Primeira enzima € isolada por Anselme Payen (Francga, 1833).

183321838 Descoberta da proteina por Jacob Berzelius (Suécia, 1838).
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Periodo Descobertas

1865 Proclamada a Lei da Hereditariedade por Gregor Mendel (Austria).

1869 Descoberta do ADN por Friedrich Meischer (Alemanha).

1880 a1910 Surgimento da fermentacdo industrial (acido lactico, etanol, vinagre).

1910 a 1940 Sintese de glicerol, acetona e &cido citrico.

1940 a 1950 Antibidticos sdo produzidos em larga escala por processos fermentativos.
Descricao da estrutura helicoidal do ADN por James Watson e Francis

1953 .
Crick (Inglaterra).
Producdo dos primeiros anticorpos monoclonais.
Os genes de levedura so expressos na bactériaE. coli.

1970 a 1980 Primeira expressao do gene humano em bactérias.
Patente relacionada a clonagem de gene é concedida a Cohen e Bayer.
Surgimento das NEB'’s.
Producgo da vacina recombinante contra hepatite C.
Producdo do Interferon (utilizado contra Cancer).

1985 a 1989 : ; . -
Uso de microorganismos para alimpeza de derramamento de 6leo:
tecnologia de biorremediacao.

1982 Insulina humana produzida em bactéria geneticamente modificada é
aprovada pelo FDA (Eli Lilly e Genetech).

1986 O Projeto Genoma Humano é anunciado na Inglaterra.

1993 A somatotrofina é aprovada para 0 aumento da produggo de leite em vacas.
Nascimento da ovelha Dolly, criada por lan Wilmut a partir de células de

1996
uma ovelha adulta.

1997 Multiplicagdo em laboratdrio de células-tronco embrionérias humanas
obtidas de embrifes descartados por clinicas de fertilizagdo assistida.
Conclusdo do seguenciamento do Genoma Humano, pelo Projeto Genoma
epelaCeera

2001 Seguienciamento do Genoma da Xylella fastidiosa e da X anthomonas citri
(Brasil).
Nascimento da bezerra Vitoria, clone animal desenvolvido pela
EMBRAPA (Brasil).

Quadro 1 - Principais descobertas que propiciaram o desenvolvimento da Biotecnologia.
Fontes: Elaborado pela autora a partir dos dados de ANCIAES e CASSIOLATO (1985), SANTANA
(2004), VILLEN (2007), MARQUES (2007).

1.3 DINAMICA DA BIOTECNOLOGIA

A andlise da dindmica internacional reforca o carater estratégico da biotecnologia e da

alguns indicativos de como poderiam ser 0s investimentos governamentais para essa area. A

caracterizacdo do mercado nacional descreve como as empresas estdo se desenvolvendo e

revelam possiveis lacunas nas quais 0 governo poderia atuar.
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Assim, nos proximos subitens, seréo feitas algumas consideragdes sobre a dindmica

internacional e nacional da biotecnologia.

1.3.1. Dindmica I nternaciona

A biotecnologia vem se consolidando no mercado internacional e crescendo rapidamente,
sendo que de 1993 para 1999 mais que dobrou de tamanho. As receitas da industria
biotecnol 6gica passaram nesse periodo de US$ 8 bilhdes, para US$ 20 bilhdes. Ja o volume total
de negécios gerados no ano de 2000 foi de aproximadamente US$ 47 bilhdes. (ERNST &
YOUNG, 2000 apud SANTANA, 2004).

O mercado farmacéutico internacional dispde de aproximadamente 370 biomedicamentos,
175 destes sdo voltadas para o tratamento de céncer e os demais se distribuem entre os
biomedicamentos voltados para o tratamento de doencas infecciosas, auto-imune, Human
Immunodeficiency Virus (HIV), dentre outras aplicagdes. Na tabela 1, podem ser observadas as
principais classes de hiomedicamentos (excluindo as vacinas), aém da representatividade dos
produtos em relagdo as vendas de 2006. (MARQUES, 2007).

Tabela 1 - Representatividade dos biomedicamentos em vendas (U$S)

Vendas em
Classe de produtos 2006 (bilhoes Produtos
US$)
Eritropoetina 11,94 Aranesp, Procrit, Eprex, Epogen, Neo-Rermon, ESPO

Principais anticorpos contra ) ) ) ) .
10,62 Rituxan/Mabthera, Herceptin, Avastin, Erbitux, Vectibix

cancer

Anticorpos anti-TNF 10,28 Enbrel, Remicade, Humira

Insulinas e andlogos de 8.97 Humalog, Humulin, Lantus, Levemir, Novorapid,
insulinas Actrapid, Novolin

Fatores recombinantes de a7 Novoseven, Kogenate, Helixate, Refacto, Advate,
coagulacdo Benefix

Interferon beta 4,40 Rebif, Avonex, Betaseron

Filgrastina 4,36 Neulasta, Neupogen, Neutrogin, GRAN
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Vendas em
Classe de produtos 2006 (bilhoes Produtos
US$)
_ _ Genotropin, Norditropin, Humatrope, Nutropin, Saizen,

Horménio de crescimento 2,47 )

Serostim
Interferon alfa 2,26 Pegasys, Peg-Intron, Intron A

, , Cerezyme, Febrazyme, Aldurazyme, Myozyme,

Enzimarepositora 1,71

Replagal, Neglazyme, Elaprase
Anticorpo antiviral 11 Synagis

Hormonios estimulantes de
i 1,04 Gonal-F, Puregon
foliculos

Total 63,86

Fonte: La Merie Busness Intelligence (2007) apud Marques (2007).

As vendas de 2006 demonstram que o0 mercado de biomedicamentos apresenta-se
promissor. Numa analise realizada por Pisano (2006) observa-se que no periodo compreendido
entre 1975 e 2004 a receita bruta declarada pelas empresas de biotecnologia cresceu

exponencia mente (como esperado, considerando o padréo das indlstrias emergentes).

Outro fator que favorece a indlstria de biomedicamentos € a crise que vem sendo
enfrentada pela indUstria farmacéutica baseada nos farmoquimicos. Pisano (2006), ao descrever a
crise de produtividade da indUstria farmacéutica, afirma que os investimentos em P&D dessas
empresas tém aumentado nos Ultimos quinze anos, mas a taxa de inovagdo dos farmoquimico tem
caido, 0 que sugere que as grandes empresas farmacéuticas, ao longo dos Ultimos anos, estéo
gastando mais e recebendo um retorno menor sobre o que foi investido. Diante disso, alguns
observadores do mercado concluem que a biotecnologia seria um caminho aternativo. Esses
mesmos observadores afirmam, ainda, que as grandes empresas farmacéuticas deveriam se
focalizar no marketing e terceirizar seus investimentos em P&D junto as pequenas empresas de

biotecnologia.

Mowery e Rosemberg, por sua vez, afirmam que na industria, de uma forma geral, os
contratos para a terceirizacdo de P& D diminuiram nos Estados Unidos durante a primeira metade

do século XX. Além disso, as empresas ndo deixaram de ter P&D interno, sendo que esse e 0
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contratado s&o complementares.

A razéo para tal diminuicdo pode ser explicada por Freeman e Soete (1997) que observa
gue até mesmo a separacdo no organograma das empresas em departamentos especializados
voltados para P& D, para producéo e para o marketing pode dar origem a grandes problemas de
coordenacdo. Entdo, pressupde-se a que a separagdo da P&D e do marketing das empresas
demandaria muito mais esforco para a integracdo das atividades redlizadas na busca por

inovagoes.

Pisano (2006) alerta que a produtividade entre as grandes empresas farmacéuticas que
utilizam a rota farmoquimica e aquelas que utilizam a rota biotecnoldgica é praticamente a
mesma. Para alguns, isso significa que o “boom” de produtividade esperado pelas empresas de
biotecnologia ndo havia chegado. Mesmo assim, as empresas de biotecnologia tém atraido novos
investimentos. Outro fator a ser considerado em uma andlise mais aprofundada sobre a
produtividade dessas empresas € 0 grau de experiéncia em pesquisa, adquirido ao longo dos anos,

utilizando a rota farmoquimica, em relacéo as recentes experiéncias com a biotecnologia.

Uma das estratégias adotad as pelas grandes indUstrias farmacéuticas para potencializar a
rentabilidade e o poder de investimentos em P&D foram as fusdes e as aguisicdes de empresas.
Tal estratégia também é utilizada para a expansdo e dominacdo do mercado. O movimento das

fusBes e aguisi¢des de empresas iniciou-se em 1980 e € uma tendéncia mundial.

As principais fusdes e aquisicbes entre empresas de grande porte ocorridas, no setor

farmacéutico, nos anos de 2004 e 2005, estéo descritas no quadro 2.

Capital Capital

Abbot/EAS EUA Abbot adquiriu aEAS. EUA
Abbot concluiu a aquisicéo

Abbot/TheraSense EUA da TheraSense. EUA
AGT A fusdo gerou umanova
Biosciences/ChemGenex | AustrdialEUA | empresa: a ChemGenex AustrdialEUA
Therapeutics Pharmaceuticals.
Amgen/Tularik EUA Amgen adquiriu a Tularik. EUA
Aventis/Sanofi- A fusdo gerou uma nova
Synthelabo Franca/Alemanha empresa: a Sanofi-Aventis. Frana/Alemanha
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Capital Capital
L|IIy/AppI|ed Molecular EUA Lilly adquiriu aA_pplled EUA
Evolution Molecular Evolution.
l;)/lherck & Co/Aton EUA Merck adquiriu a Aton. EUA
arma

Bristol Myers Bristol Myers Squibb
Squibb/Acordis EUA adquiriu aAcordis. EUA
Mits.ih o contole ot cb sajoint
Pharma/Green Cross Japéo/China ] Japéo

venture com a Green Cross
Guangzhou

Guangzhou.

. : ~ A fusio gerou umanova ~
FujisawalY amanouchi Japao empresa: Astellas Pharma. Japéo
Aché/Biosintética Brasil Aché adquiriu a Biosintética. Brasil
Biolab/Sintefina Brasil Biolab adquiriu a Sintefina. Brasil
lélrgzsllM ayne Pharma do Brasil/Austrdia | Libbs adquiriu aMayne. Brasil

Quadro 2 — Casos de Fusdes e Aquisicdes da Industria Farmacéutica Mundial e Brasileira — 2004 e

2005.

Fonte: Capanema, 2006, p. 197.

Diante do que foi apresentado infere-se que a biotecnologia vem ganhando espaco no

mercado internacional farmacéutico, mesmo que essa tecnologia ndo tenha dado o salto de

produtividade esperado pelos investidores. No setor farmacéutico, a ela vem sendo considerada

como uma alternativa, apesar de ainda néo haver consenso sobre o melhor arranjo de P&D das

empresas (interno ou terceirizado) para a obtencéo de inovacdes. A observacdo empirica indica

que as fusdes sdo uma tendéncia e isso tem mudado o cenario do mercado farmacéutico mundial.

1.3.2. Dinamica Naciond

Comparando os indicadores da biotecnologia norte-americana com a brasileira observa-se

gue a biotecnologia brasileira ainda € pouco representativa em termos econdémicos.

Tabela 2 — Indicadores da Biotecnol ogia Norte-Americana X Biotecnologia Brasileira.

Indicador EUA Brasil
NUmero de empresas 1.457 304*
Faturamento (US$) 28,5 bilhdes 3,9 bilhdes
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Indicador EUA Brasil
NUmero de empregos 191.000 27.825
Investimento em P& D (US$) 15,7 bilhdes N/D

Investimento de Capital de
Ri 31% das empresas 3% das empresas
isco

Fonte: Elaborado a partir das informagdes da BIO, Editor's and Report's Guide apud FUNDACAO
BIOMINAS, 2001.

*Este nimero inclui todas as empresas da cadeia produtiva da biotecnologia voltada para a saide
humana, materiais, agropecuéria e meio ambiente.

Outro aspecto peculiar do Brasil sd0 0s gastos executados pelo M S para suprir 0 programa
de assisténcia farmacéutica, sendo que em 2005 eles somaram um montante de R$ 1,8 bilhdes,
em 2005, e R$ 3 bilhdes, em 2007. No que se refere as importacdes de medicamentos, vacinas e
hemoderivados, o déficit da balanca comercial desses produtos chegou a US$ 2,04 bilhdes, em
2005. Especificamente sobre biomedicamentos o mercado brasileiro é praticamente dominado
por multinacionais. A tabela 3 apresenta o valor das importacdes dos dez biomedicamentos mais
consumidos no Brasil no ano de 2004.

Tabela 3- Importacéo de biomedicamentos no Brasil em 2004.

Produto U(82$0588
Vacina contra rubéola, sarampo e caxumba 55.540.434,00
Interferon Alfa 42.872.083,33
Vacina contra gripe 33.889.454,00
Fator VIII 28.722.028,85
Interferon Beta 17.179.937,06
Mabthera 16.697.212,00
Herceptin 12.396.064,78
Total 207.297.214,02

Fonte: Dados adaptados de Antunes (2006), p.15.

A patente de alguns desses medicamentos, tais como o inteferon alfa e o interferon beta,
caiu no dominio publico. Isso significa que o Brasil poderia estar nacionalizando a producéo
desses medicamentos, o que contribuiria para a absor¢do de tecnologia, capacitacdo de recursos
humanos e diminuicéo do déficit da balanca comercial.
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A dependéncia do Brasil na importacéo dos biomedicamentos acima mencionados deixa o
sistema de salde vulneravel frente as mudancas do mercado internacional, principalmente no que

se refere aos precos praticados pelas multinacionais.

O Brasil é dependente ndo apenas de produtos biotecnolégicos finais, mas também de
reagentes e toxinas necessarias para 0 desenvol vimento da biotecnologia. 1sso revelaum elo fraco
da cadeia produtiva de biomedicamentos, além de caracterizar a auséncia de complementaridade
das atividades de biotecnologia no pais. (SILVEIRA, FONSECA, DAL POZ, 2004). O quadro 3
apresenta 0s insumos consumidos por Bio-Manguinhos para a realizacgo de atividades de P&D

em biotecnol ogia sdo originados principa mente dos Estados Unidos e Europa.

Origem dos insumos
Estados Unidos

Europa e Estados Unidos

- Enzimas modificadas - Enzimas de DNA-Ligase

- Proteinas Recombinantes - Oligo-nucleotideos

- Plasmideos - sistemas de
expressao

- Interleucinas - Antibi6ticos e meios de cultura
- Resinas cromatogréficas para
purificagdo

- Corantes e reagentes quimicos
diversos.

Quadro 3 — Bio-Maguinhos: Origem dos Insumos

Fonte: Bio - Manguinhos apud SILVEIRA, FONSECA, DAL POZ, 2004, p. 138.

- Anticorpos Monoclonais

Conforme apresentado anteriormente, existe um mercado brasileiro demandante de insumos e
de produtos biotecnolégicos. Assim, para a elaboracdo de uma efetiva estratégia de
desenvolvimento da biotecnologia brasileira deveria levar em consideracdo as vantagens e
desvantagens para o Sistema Unico de Salide (SUS) em continuar importando tais produtos. Seria
importante uma definicdo sobre os produtos que o pais pretende continuar importando, ou
produzir internamente como resultado do uso de tecnologia enddgena; ou ainda produzir

internamente com transferéncia de tecnologia.

1.3.2.1. Laboratérios publicos de producdo

Para Silveira, Fonseca e Dal Poz (2004), outro fator marcante do mercado brasileiro de

biotecnologia € a presenca de laboratorios produtores plblicos. O Sistema Unico de Salde (SUS)
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integra uma rede de 18 laboratérios farmacéuticos publicos, os chamados “Laboratérios
Oficiais’, entretanto, somente trés laboratorios da rede publica comercializam biomedicamentos.
Sendo eles 0 Bio - Manguinhos, o Instituto Butantan e o Instituto de Tecnologia do Parana
(Tecpar). Esses laboratorios estéo iniciando o processo de transferéncia de tecnologia para a
producdo de alguns biomedicamentos obtidos a partir da biotecnologia moderna. Sendo que
outros biomedicamentos sdo apenas importados e envasados e ainda ha o caso de vacinas cujas

etapas de producéo sdo praticamente 100% nacionais.
Bio - Manguinhos

Bio - Manguinhos é o maior fabricante brasileiro de vacinas, responsavel por mais de 40%
da producdo nacional de doses de vacinas. Sendo que de acordo com o0 seu Relatério de
Atividades®, em 2006, esse laboratério forneceu aproximadamente 70.500 mil doses de vacinas

parao SUS. O restante do mercado nacional (quase 60%) € abastecido por vacinas importadas.

Com a pré-quaificacdo do sistema de producéo pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMYS), Bio — Manguinhos passou também a fornecer a vacina contra febre amarela para mais de
60 paises. Esse laboratério tem capacidade para produzir aproximadamente 300 milh&es de doses
de vacinas por ano. Além de contar com uma infra-estrutura para o desenvolvimento de projetos
de P&D. (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO -
MANGUINHOS, 2007).

Instituto Butantan

Soros, vacinas, surfactantes e anatoxinas sdo 0s principais produtos do Instituto Butantan.
N&o foram encontrados, dados atualizados sobre a producdo desse instituto, entretanto, sabe-se
gue a capacidade produtiva para a vacina recombinante contra a Hepatite Tipo B, por exemplo,

pode chegar a aproximadamente 50 milhdes de doses por ano.”

¢ Bio-Manguinhos: Relatdrio de Atividades, 2006.

Disponivel em: <http://www.fiocruz.br/bio/medialrelatorio_anual_2006_bio-manguinhos.pdf> Acesso em: 20 mar.
2008.

" Fonte: Site do Butantan. Disponivel em: <http://www.butantan.gov.br/infcient_farm2.htm> Acesso em: 20
mar.2008.
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Segundo informagdes presentes no site do Butatan, aquele instituto possui um Centro de
Biotecnologia que realiza pesquisas com recursos provenientes da comercializagdo de produtos.
Atualmente, esse centro possui linhas de pesquisas voltadas para a obtencdo de eritropoetina

humana recombinante® e anticorpos monoclonais’.
Tecpar

Apesar da especididade do Tecpar ser a producdo de vacinas animais, esse laboratério
também produz vacinas para 0 consumo humano. Com o Instituto Butantan o Tecpar produz a
vacinatriplice, uma parceria que propicia a capacitacdo de ambos os laboratérios sendo o Tecpar
responsavel por parte da fase de producdo e o Butantan pelo desenvolvimento (o Butantan
encaminha o produto semi-elaborado para a instituicdo paranaense que realiza 0 envase).
(SILVEIRA, FONSECA, DAL POZ, 2004)

Na literatura e bancos de dados consultados, ndo foram encontrados dados atuais sobre a

producéo de biomedicamentos do Tecpar.
Incubadoras de empresas de base biotecnolégica’®

Oliveira (2003) afirma que as incubadoras de empresas brasileiras sdo oriundas do modelo

8 Eritropoetina humana: E um horménio natural glicoprotéico sintetizado principalmente em células epiteliais
especificas que revestem os capilares peritubulares renais. No Brasil, a proteina utilizada como medicamento é
denominada alfaepoeting, de acordo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB). A afaepoetina contém 165
aminoécidos e é obtida por tecnologia de DNA recombinante. A eritropoetina € o principal regulador da eritropoese,
gue é o processo de formagdo das hemécias ou células vermelhas do sangue. Ela age estimulando a mitose e a
diferenciacdo celular das células progenitoras das hemacias, conhecidas como eritréides. A producdo das hemécias é
estimulada por hipdxia (baixo nivel de oxigénio nas células). Fonte: Site de Bio-Manguinhos. Disponivel em
<http://www.fiocruz.br/bio/cgi/cgilua.exe/sys/start.ntm?infoid=304& sid=194> Acesso em 20mar.2008.

° Anticorpos monoclonais: so proteinas produzidas para detectar ou combater antigenos especificos no organismo.
Sao utilizados no Brasil, principalmente, como reagentes para diagndstico, mas, no mundo, seu uso em terapia esta
se difundindo promissoramente. Os anticorpos monoclonais podem ser usados em inldmeros processos tecnol dgicos
como, por exemplo, vacinas, purificacdo de antigenos, terapia anti-cancer, artrites reumat6ides e como componentes
em kits para diagnéstico de indmeras doengas. Fonte: Site de Bio-Manguinhos. Disponivel em
<http://www.fiocruz.br/bio/cgi/cgilua.exe/sys/start.ntm?infoi d=304& sid=194> Acesso em 20mar.2008.

19 | ncubadora de empresas de base tecnolégica é aquela que abriga empresas cujos produtos, processos ou Servicos
resultam de pesquisa cientifica, para os quais a tecnologia representa valor agregado. Abriga empreendimentos nas
areas de informatica, biotecnologia, quimica fina, mecanica de precisdo e novos materiais. Distingue-se da
Incubadora de Negécios por abrigar exclusivamente empreendimentos oriundos de pesquisa cientifica. Fonte: Site do
MCT. Disponivel em: < http://www.venturecapital .gov.br/ven/f_CR.asp> Acesso em: 21 mar. 2008.
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linear de inovacdo tecnolégica™, no qual a pesquisa bésica impulsionaria a pesquisa aplicada e
conseguientemente o desenvolvimento, a producéo e a inovagdo tanto de processos como de

produtos.

Tendo esse modelo como referéncia, foram implantadas, na década de 1980, no Brasil, as
incubadoras de empresas que contaram com 0 apoio do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPg) e da agéncia Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP).
Posteriormente, foi criada a Associacdo Nacional de Entidades Promotora de Empreendimentos
de Tecnologia Avancada (ANPROTEC) para propiciar a articulagdo com o governo e buscando o

desenvolvimento de Incubadoras e Parques Tecnol 6gicos. (OLIVEIRA, 2003)

No Brasil, ha uma concentragcdo maior de incubadoras voltadas para o desenvolvimento da
biotecnologia nas Regides Sul e Sudeste. Vae destacar pelo menos as principais incubadoras
voltadas para a biotecnologia que sdo: a Fundagéo Biominas, a Fundacéo BioRio e a Fundacéo
Instituto Pélo Avancado de Salde de Ribeiréo Preto (Fipase). Algumas destas incubadoras séo
organizagoes de cardter publico/privado com o gerenciamento privado e sem fins lucrativos,

outras sd0 institui¢des publicas gerenciadas por universidades. (SANTANA, 2004).

Segundo estudo da Fundac&o Biominas (2007) a maioria das empresas brasileiras de base
biotecnoldgica é relativamente jovem, o que sugere o crescimento do setor: 1/4 foi fundada a
partir de 2005, 1/2 foi fundada a partir de 2002 e 3/4 do total da amostratem no méaximo 10 anos
de idade. Do total de empresas, 75% sd0 de micro e pequenas, apresentando um faturamento
anual de no méximo R$ 1 milh&o por ano. A maior parte da empresas se concentra na regido

Sudeste sendo que em Minas Gerais encontram-se 29,6% e S&o Paulo 42,3%.

Aproximadamente 41,67% do total das empresas incubadas analisadas, no estudo acima

mencionado, realizam atividades relacionadas a biotecnologia voltada para a salide humana,

1 Em 1944, Franklin D. Roosevelt solicitou a Vanner Bush, seu diretor do Office Scientific Research an

Development (OSRD), que prevesse o papdl da ciéncia em tempo de paz. Entdo Bush apresentou o relatério, Science,
the Endless Frontier, instituindo uma visdo da ciéncia basica e de sua relagdo com ainovagéo tecnol dgica. Esta visdo
tornou-se o alicerce da palitica cientifica americana nas décadas posteriores a guerra e elas consistem na premissa de
que “a pesquisa béasica é realizada sem se pensar em fins praticos e é precursora do desenvolvimento tecnolégico”.
(STOKES, p. 17, 2005)



sendo que 33,3% delas possuem até 2 anos de idade e somente 8,3 possuem mais de 15 anos.
(FUNDACAO BIOMINAS, 2007).

Segundo Silveira, Fonseca e Da Poz (2004) um pequeno nimero de empresas incubadas
realiza atividades rel acionadas a biotecnol ogia moderna voltada para a satide humana. Outro fator
a ser ressaltado refere-se a dispersdo das empresas incubadas em relagdo ao setor produtivo e ao
Sistema de C&T. Sintomas disso sd0 a integracdo e a complementaridade na realizacéo de

atividades de P& D aindaincipiente, conforme descrito no item a seguir.
As interacg0es e as estratégias do setor produtivo

Uma possivel explicacdo para a pouca interacdo das industrias farmacéuticas privadas
nacionais, de médio e grande porte, com as empresas incubadas, seria o fato das primeiras
realizarem somente a fase fina da producéo biotecnol égica, 0 chamado envase. Aparentemente, a
interacdo existente entre as empresas incubadas e as grandes empresas brasileiras nem sempre
visam o desenvolvimento tecnoldgico, mas sSim a assisténcia técnica especializada ou a andise
voltada para a melhoria de produtos e processos. |sso poderia diferenciar o cenério brasileiro do
modelo norte americano que utiliza da sinergia gerada com as atividades industriais e de pesquisa

para a atragéo de investimentos e a obtencéo de inovagoes.

Por outro lado, nos ultimos quatro anos observa-se um aumento significativo do nimero de
contratos de aguisicdo e transferéncia de tecnologia firmado entre empresas nacionais e
estrangeiras para a producdo biotecnolégica na érea farmacéutica. Dentre essas empresas
destacam-se a Eurofarma, a Cristdlia, a Blausegél, a Aché e a Farmasa. As empresas publicas
também tém optado por essa estratégia de transferéncia de tecnologia, conforme pode ser
observado no Quadro 4.

Empresas receptora/ Empresa

Produtos :

transferidora
Insulina Humana Farmanguinhos/Novo Nordisk

Bio - Manguinhos/Centro de Imunologia
Interferon Alfa Molecular e Centro de Engenharia Genética

e Biotecnologia

Vacina Contra Haemophilius Influenza Tipo B | Bio — Manguinhos/Glaxo Smithkline
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Empresas receptora/ Empresa

Produtos transferidora

Vacina contra Rubéola, Sarampo e Caxumba | Bio — Manguinhos/Glaxo Smithkline

Vacina contra Hepatite B Butantan/Glaxo Smithkline

Quadro 4 — Transferéncia de Tecnologias para a producdo de biomedicamentos, vacinas e
hemoderivados, no Brasil.
Fonte: Elaborado a partir das informagdes de Buss (2005) e Antunes (2006).

Esses contratos de transferéncia de tecnologia sdo vias estratégicas para a aquisicdo de
novas tecnologias desenvolvidas externamente, evitando assim as dificuldades e os riscos
inerentes ao processo de desenvolvimento de produtos inovadores.

Baseado no que foi descrito acima, pode-se inferir que o Brasil é fortemente dependente da
importacdo de biomedicamentos, o que tem impactado na balanga comercial do pais. Entretanto,
as industrias nacionais privadas tém despertado o interesse para o investimento em biotecnologia.
Esse interesse é evidenciado pelo nimero de contratos de transferéncia de tecnologia, o que
caracteriza uma estratégia oportunista da industria nacional que tem buscado iniciar a producéo
de biomedicamentos com tecnologias presentes no mercado. Os laboratdrios publicos também
tém avancado na &rea de biotecnologia, destacando-se, principalmente, a atuacdo do Bio -

Manguinhos, do Butantan e do Tecpar.

Embora hgja a expectativa de que as empresas incubadas desenvolvam tecnologias para o
processo de inovacdo em biotecnologia, elas parecem estar dispersas. Na literatura consultada
ndo foram encontrados dados sobre contratos de transferéncia de tecnologia firmados entre
empresas de base biotecnoldgica naciona e as industrias farmacéuticas de grande e médio porte.
E possivel inferir que com a consolidacio da Rede Nacional de Biotecnologia pelo menos sgja
minimizada a dispersdo das empresas incubadas com a disponibilizacdo de informagdes
sistematizadas sobre a oferta de seus servicos.

As empresas de biotecnologia sdo recentes e seus arranjos ainda ndo estdo consolidados, o
que representa uma janela de oportunidades para o Brasil. O aproveitamento dessas
possibilidades depende em parte do capita privado e de instrumentos governamentais que

favorecam o desenvolvimento da biotecnologia, que demanda um ato investimento em longo
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prazo e por suavez requer o estimulo a criagdo de fundos de capital de risco™.

O movimento das fusdes também tem influenciado o mercado brasileiro e o governo esta
financiando as fusbes de empresas nacionais. 1sso porque muitas fusdes internacionais poderéo
dificultar a entrada do Brasil no mercado internacional de biomedicamentos nos proximos anos.
Diante disso e visando o fortalecimento e a competitividade da indUstria farmacéutica nacional, o
Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) financiou a Aché na
aquisicao do Laboratério Biosintética, ambas sdo empresas de grande porte. Os recursos para a
realizacéo de fusdes e aquisicbes de empresas provém do Programa ao Desenvolvimento da
Industria Farmacéutica (Profarma) que é operacionalizado por meio de empréstimos. Segundo
Capanema (2006), do total das operagdes financiadas pelo Profarma, entre 2004 e 2005,
aproximadamente R$ 334 milhdes foram destinados as fusdes e aquisices de empresas

nacionais.

Os dados sobre o mercado brasileiro de biotecnologia sdo pouco acessivels. Entretanto,
essas informagfes sdo importantes para a criacdo e a avaliagdo dos instrumentos governamentais

gue impulsionam o desenvolvimento da biotecnologia no Brasil.

12 Fundo de capital de risco - Alternativa de investimento financeiro em empresas nascentes com alto potencial de
crescimento e em empresas de risco. Fontee Site do MCT. Disponivel em: <
http://www.venturecapital .gov.br/ven/f_CR.asp> Acesso em: 21 mar. 2008.



37

2- O AMBIENTE INSTITUCIONAL BRASILEIRO PARA
BIOTECNOLOGIA *

Analisando a histéria, Pérez (1989) afirma que nos periodos de transi¢ao tecnol 6gica existe
uma maior probabilidade para os paises emergentes alcancarem os paises lideres e até mesmo
superé-los. Os casos da Alemanha e dos Estados Unidos frente a supremacia da Gra-Bretanha, no
inicio do seculo passado, ilustram afirmativa, pois eles assimilaram de forma mais rgpida e
direta as novas tecnologias em siderurgia, quimica e eletricidade. 1sso foi combinado com uma
série de inovagfes que mudaram a organizacéo das empresas, do sistema financeiro e crediticio,
bem como a capacitagdo dos recursos humanos. A autora também cita 0 caso do Japdo que
ganhou competitividade por meio de um plano nacional que articulava a agéo de instituicoes

impulsionadoras ao desenvolvimento tecnol 6gico.

Ainda segundo Pérez (1989), os paises lideres, normalmente, tém um maior
comprometimento com o antigo paradigma tecnol 6gico, 0 que provoca certa inércia no rearranjo
institucional para a adequacdo frente as novas tecnologias, ao passo que 0s paises emergentes, se
bem preparados, absorvem essas novas tecnologias com maior agilidade. Além disso, nesses
periodos 0s novos e antigos conhecimentos necessarios para impulsionar o desenvolvimento

tecnol 6gico estdo mais acessiveis.

Essa possibilidade de desenvolvimento para os paises emergentes é denominada por Perez
(1989) como “janelas de oportunidades’, que podem ser perdidas se ndo forem criadas
instituicdes capazes de aproveitalas. Segundo essa mesma autora, para 0 aproveitamento das
janelas de oportunidades abertas para 0s paises emergentes com 0s novos paradigmas técnico-
econdémicos, tais como a microeletrobnica e a biotecnologia, € preciso uma reestruturacéo

competitiva do ambiente institucional .

Nessa perspectiva, observa-se que desde a década de 1980 até os dias atuais, vem
ocorrendo uma mobilizagdo das empresas, do meio académico e dos gestores publicos para a

promocao do desenvolvimento da biotecnologia por meio de instrumentos governamentais. As

13 Para este traba ho, entende-se como ambiente institucional a interacdo que ocorre entre as ingtituicbes que
gravitam em torno da biotecnologia.
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acOes de incentivo as atividades cientificas e tecnolégicas no campo da biotecnologia, sdo
evidenciadas no passado recente pelo Programa para o Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (PADCT), e mais recentemente pelo Programa de Biotecnologia e Recursos
Genéticos (PB&RG) do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), Fundos Setoriais, Politica
Industrial Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE) e Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia (PDB).

Assim, com o objetivo de observar a dindmica institucional que gravita em torno da
biotecnologia, este capitulo discute o processo de institucionalizacdo da biotecnologia no Sistema
de C&T. Considera-se que tal andlise possibilita a compreensdo do atual contexto institucional,
destacando as questGes relacionadas a0 marco regulatorio, as politicas, aos programas
governamentais e aos fundos setoriais que sdo determinantes no desenvolvimento da
biotecnologia.

21 A INSTITUCIONALIZACAO DA BIOTECNOLOGIA NO SISTEMA DE C&T
BRASILEIRO

A biotecnologia inseriu-se no Sistema de C&T na década de 1970. Neste periodo, as
politicas e programas de C& T, que pretendiam induzir o desenvolvimento da biotecnologia, eram
voltados para a capacitacdo de recursos humanos e a infra-estrutura, com a instalagdo de
institutos publicos de pesquisa, especificamente, para 0os segmentos de agropecudria e salde
humana. (BRASIL, 1998).

Aucélio e Péret de Sant’ana (2006), apontam que o Programa de Doencas Endémicas
(PIDE) e o Programa Integrado de Genética (PIGE) foram os pioneiros na introducdo da
biotecnologia na agenda do governo. Sendo que o PIDE visava a capacitacdo de recursos
humanos em é&reas basicas, tais com, bioquimica, biologia molecular, entre outras. O PIGE
buscava ampliar e fortalecer a base de conhecimentos em genética. Os documentos basicos, bem
como outros dados sobre os resultados desses programas ndo foram encontrados na literatura

consultada.

Nas décadas de 1980 e 1990 a intervencdo publica para o desenvolvimento de C&T

voltados para a biotecnologia ocorreu na forma de apoio financeiro a projetos, num contexto de
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atainflagdo. A situagcdo econdmica do pais provocou um distanciamento entre os investimentos
governamentais em C&T e a utilizagdo dos mesmos pelo setor privado. Contrariando a
expectativa que se tinha, o progresso cientifico ndo foi traduzido em inovagfes, nem mesmo em

aumento do nimero de solicitagdes de patentes brasileiras. (BRASIL, 1998).

O Programa Nacional de Biotecnologia — Pronab foi formulado nesse periodo e foi
conduzido pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e pela
Financiadora de Estudo e Projetos — FINEP. Esse programa consistia, basicamente, em
investimentos publicos para 0 apoio a grupos universitarios de pesquisa em areas biologicas.
Uma das acdes apoiadas por esse programa foi o Prodcool. (ANCIAES; CASSIOLATO, 1985).
Nesse periodo, foram também criados o Programa de Apoio Cientifico e Tecnologico (PADCT),

0 Programa de Capacitacéo de Recursos Humanos para Atividades Estratégicas (RHAE).

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 foi um marco determinante que se desdobrou na
definicdo do marco juridico que hoje impacta no desenvolvimento da biotecnologia. Nesse
periodo, com o impulso da Eco 92, surgiram também as primeiras legislagdes voltadas para a

regulamentacéo das atividades rel acionadas a biotecnologia no Brasil.

Na década de 1990 destaca-se a criagdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBI0), que tem como atribui¢des aimplementacdo da Politica Naciona de Biossegurancae o
Codigo de Etica de Manipulagbes Genéticas. A CTNBio é também responsavel por classificar os
organismos geneticamente modificados considerando o grau de risco, analisar projetos
relacionados a transgénicos e emitir pareceres técnicos, bem como fiscalizar o desenvolvimento
desses projetos. Essa comissdo foi criada em 1995 e é composta por titulares e suplentes
representando 0s ministérios relacionados ao tema e por especialistas de notério saber cientifico e

técnico.

De 2000 a 2007 houve uma intensificacdo das acGes governamentais voltadas para a
biotecnologia com a criagdo do Programa de Biotecnologia e de Recursos Genéticos, dos Fundos
Setoriais de Biotecnologia e de Salde, o lancamento, em 2004, da Politica Industrial Tecnologica
e de Comércio Exterior (PITCE); do Férum de Competitividade em Biotecnologia, em 2004; da
Rede Nordeste de Biotecnologia (RENORBIO), em 2006; da Politica de Desenvolvimento da
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Biotecnologia (2007); e do Comité Nacional de Biotecnologia, em 2007.

Considerando que a institucionalizagdo da biotecnologia se deu principa mente por meio do
marco regulatério, das politicas, dos programas publicos e dos fundos setoriais, estes temas seréo
detalhados e discutidos nos proximos itens deste Capitulo, buscando também identificar os

principais gargal os na implementacdo dos mesmos.

O Quadro 5 apresenta um panorama resumido dos principais marcos da institucionalizacéo

da biotecnologia no Sistema de C&T brasileiro.

Década 70

Contexto politico e econdmico:

Regime Militar.

Crescimento econdmico.

Clima de desconfianca entre governo e comunidade cientifica devido ao regime militar.
Esforco intensivo do Estado para o desenvolvimento de C&T.

Politicas e programas voltados para a formacdo de RH e estabelecimento de infra-estrutura,
principal mente para as areas de salide e agropecudria.

Crise do petrdleo.

Instrumentos governamentais federais:
Programa de Doencas Endémicas — PIDE.
Programa Integrado de Genética— PIGE.
Pro-alcool (1975).

Lei n° 6.360, de 23/09/1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos.

Década 80

Contexto politico e econdmico:
Transicao entre o regime militar e a Nova Republica (1985-1990).

Na Constituicdo de 1988 os diretos a salide, a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado
foram garantidos.

Altainflacdo e instabilidade politica.

Distanciamento entre os investimentos em C&T governamentais e as demandas do setor
privado.

Abertura da economia e competicdo tecnolégica dos produtos nacionais com produtos




Década 80

importados.

A intervencdo publica para o desenvolvimento de C& T voltados para a biotecnologia ocorreu na
forma de projetos que visam a participacéo do setor produtivo.

Defini¢do de setores priorizados.

Regulamentacdo em Biosseguranca.

Instrumentos governamentais federais:

PRONAB (1981).

PADCT (1984).

CTNBio (1995).

RHAE (1987).

Fatos marcantes:

Criacdo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (1985).

Criagdo da Associacdo Brasileira da Empresas de Biotecnologia - ABRABI (1986).
Criacgo da Fundacdo Bio-Rio (1988).

Direcionamentos dos investimentos para P& D a setores prioritarios.

Década de 90

Contexto politico e econdmico:

Predominancia do pensamento neoliberal.

Plangjamento das agdes governamentais por meio do Plano Plurianual (PPA).
Intensificag&o das exigéncias para fabricac8o e comercializagdo de produtos.
Instrumentos governamentais federais:

PRONEX (1996).

Ingtitutos do Milénio.

Fundos Setoriais (1999).

Lei de Propriedade Industrial.

Medida Provisoria sobre Acesso ao Patrimonio Genético e Reparticdo de Beneficios (2001).
Lei de Propriedade Industrial (Lei n° 9.279 de 14/05/1996).

L egislagdes sanitérias sobre hemoderivados, imunobiol 6gicos e biomedicamentos.
Fatos marcantes:

Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (1999).

Publicacéo do Cédigo de Defesa do Consumidor.

Criacdo da Fundacdo Biominas (1990);

41
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Década de 90

Conferéncia sobre Meio Ambiente — Eco 92.
Convencao sobre Biodiversidade Biolégica (1998).

De 2000 - 2007

Contexto politico e econdmico:

Estabelecimento de uma politica industrial contréria ao pensamento de ndo intervencdo do
governo anterior.

Juros altos.

Contingenciamento dos investimentos em C&T.

Descontinuidade de programas de C& T.

Dificuldade de mobilizacéo do setor empresarial.

Instrumentos governamentais federais

Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 10.196, de 14/02/2001).

Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos — PB& RG (2002).
Politica Industrial Tecnolégicae de Comércio Exterior - PITCE (2004).
Criac8o da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI (2004).
Constituicdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial - CNDI (2004).
Férum de Competitividade em Biotecnologia (2004).

Le dalnovagdo (2004).

Lei do Bem (2005).
Programa Rede Nordeste de Biotecnologia - RENORBIO (2006).

Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (2007).
Comité Nacional de Biotecnologia (2007).
Fatos marcantes

Criacdo do Centro de Biotecnologia da Amazonia (CBA).

Quadro 5 - A Institucionalizacdo da Biotecnologia no Brasil.
Elaborado pela autora deste trabal ho.

2.2 ARCABOUCO JURIDICO

Admitindo a existéncia das imperfei¢cdes do mercado, bem como incapacidade dele de se

auto-regular, além da necessidade da defesa dos direitos individuais e coletivos, desde a década
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de 1990, vem sendo criadas agéncias com a findidade de constituir o marco regulatério™* para

exercicio do controle socia de atividades e de servicos, no Brasil.

As agéncias reguladoras possuem autonomia politica, financeira, normativa e de gestéo,
com poderes de mediacdo, arbitragem para tracar diretrizes e normas. A principio elas ndo

estariam sujeitas as intempéries politicas para que seus atos sgjam primordial mente técnicos.

As agéncias reguladoras institucionalizam a biotecnologia na medida em que estabelece
regras e orienta as atividades relacionadas a essa tecnologia. O marco fundamental dessas regras
€ a Constituicdo Federal promulgada em 1988 que criou o0 aparato legal vigente e impacta no
ambiente institucional relacionado a biotecnologia. 1sso porque, a CF de 1988 norteia a criagdo e
aoperacionalizacdo do SUS, bem como as politicas de salide; institucionaliza o apoio do governo
a C&T; ampara o Cadigo de Defesa do Consumidor; além de tratar dos temas relacionados a

biosseguranca e a propriedade intelectual .

Assim, para compreender o marco regulatério e a sua interferéncia sobre o ambiente

institucional no qual a biotecnologia se insere, foram analisados alguns artigos da CF nos itens a

Seguir.

As principais legislacbes que regulamentam as atividades relacionadas a biotecnologia

voltada para a salide humana estéo representadas no ANEXO I.
2.2.1 O papel do Estado no desenvolvimento cientifico e tecnol 6gico

Na CF percebe-se uma diferenciagdo do papel do Estado quanto aos incentivos a pesquisa

basica e atecnol ogica.

Segundo o artigo 218 da CF de 1988, “o Estado promoverd e incentivara o

desenvolvimento cientifico, a pesguisa e a capacitacdo tecnoldgicas’. Sendo que a pesquisa

4 Marco regulatério: o conjunto de regras, orientagdes, medidas de controle e valoragio que possibilitam o exercicio
do controle socia de atividades de servigos publicos, gerido por um ente regulador que deve poder operar todas as
medidas e indicagdes necessérias ao ordenamento do mercado e a gestéo eficiente do servigo publico concedido,
mantendo, entretanto, um grau significativo de flexibilidade que permita a adequagao as diferente circunstancias que
se configuram. (CARVALHO, p. 2, 2001)



cientifica basica € estabelecida como uma prioridade do Estado. A concepcdo da pesquisa
cientifica basica considerada como um bem publico foge um pouco do conceito tradicional, no
qual a pesquisa basica é totamente desinteressada de aplicacdo. Nesse caso, as pesquisas
patrocinadas pelo Estado deverdo buscar resultados que promovam o bem publico. Assim,

Tavares (p.57, 2006) interpreta que:

[...] apesquisa cientifica basica desenvolvida pelo Estado apresenta, em alguma
medida, contornos de pesquisa cientifica aplicada, pelos comandos
constitucionais anaisados. (TAVARES, 2006 p. 57).

Ainda segundo o artigo 218, € necessario que a pesquisa tecnoldgica vise a solucéo de
problemas de desenvolvimento do sistema produtivo nacional para que o Estado a apdie.
Contudo, dentro daguilo que se entende como problema brasileiro (ex.: pobreza, desigualdade
socia), o estabelecimento de prioridades cabe aos governantes ficando sujeito as mais diversas

compreensoes.

Percebe-se, ent8o, a tendéncia do Estado em investir com uma maior énfase na pesquisa
basica. O desenvolvimento tecnoldgico, entretanto, ndo € considerado uma prioridade. Apesar
disso, com a publicacdo da Lei de Inovagdo (Lei n°® 10.973 de 02/12/2004) e da Lei do Bem (L&
n° 11.196/2005) espera-se que essa realidade mude, pois ambas tratam de diferentes mecanismos

paraincentivar ainovacao e a pesquisa cientifica e tecnol 6gica no ambiente produtivo.

A Lei dalnovacdo procura intensificar as relagdes entre centros de pesquisa, universidades
e empresas por meio de instrumentos de subvencdo econdmica, propiciando, assim, 0O
desenvolvimento tecnoldgico. Essa Lei possibilita contratacéo de pesquisadores pelas empresas e
estimula os pesguisadores a constituirem empresas para 0 desenvolvimento de atividades
relacionadas a Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&I), dentre outras medidas.
(SALERNO e DAHER, 2006).

A Le do Bem também possui instrumentos que minimizam 0s custos e 0s riscos da
inovagdo por meio da concessdo de incentivos fiscals. Essa Lel beneficia apenas as empresas
optantes pelo Sistema de Lucro Real, o que se torna um dos seus limitantes, pois a maioria das

Micro e peguenas empresas sdo optantes pelo sistema simples. (SALERNO e DAHER, 2006).
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No artigo 218, ficou também estabelecido que “é facultado aos Estados e ao Distrito
Federal vincular parcela de sua receita orcamentaria a entidades publicas de fomento ao ensino e
a pesguisa cientifica e tecnologica” As formas nas quais o Estado incentivard C&T sdo
regulamentadas por legislagdes especificas. Um dos mecanismos de incentivo ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico previstos na constituicéo € o fomento da formacdo de

recursos humanos nas areas de ciéncia, pesquisa e tecnologia.

O artigo da CF discutido acima, apesar de alguns contra-sensos, € positivo no sentido de
dar um direcionamento do Estado quanto ao desenvolvimento de C& T e de auxiliar no controle

da atuacéo estatal na &rea.
2.2.2 Salde dos cidadaos brasileiros como um dever do Estado

No artigo 196 da CF de 1988 a salide € instituida como um direito socia garantido, sendo

que:

A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitério as acles e servigos para sua
promocao, protecdo e recuperacéo. (BRASIL, 1988).

Visando ao cumprimento desse artigo o Ministério da Saide (MS) elabora e implanta uma
serie de politicas publicas, dentre elas destaca-se a Politica Naciona de Medicamentos, que pode
induzir o desenvolvimento da biotecnologia no Brasil devido ao seu potencial para estimular a
producdo de biomedicamentos™, tanto no setor produtivo privado nacional como no setor

publico.

A Politica Naciona de Medicamentos define a lista dos produtos a serem distribuidos pelo
SUS. Um dos biomedicamentos presentes nessa lista é a insulina humana, cujo fornecimento de
mais de 90% do consumido no Brasil € feito pelo SUS. Para 0 ano de 2008, serdo liberados

aproximadamente R$ 125 milhdes para a compra de insulina®.

15 Os biomedicamentos s80 substancias aplicadas a terapia ou diagnéstico de doencas. Sendo derivados de processos
biotecnolégicos, obtidos de um sistema vivo (animal, planta ou de células eucari6ticas ou procaridticas), cuja
composi¢do e estrutura sdo complexas. (DAY AN, 1995)

1° Site do Ministério da Satide. Disponivel em:
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O Brasil ja foi um produtor de insulina humana recombinante, entretanto, devido as
limitacfes do uso do poder de compra do governo regidas pela Lei n° 8.666 de 21/06/1993, que
institui as normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica, o Brasil passou de
produtor a importador de insulina. 1sto porque, as compras de medicamentos para 0 suprimento
do SUS devem ser balizadas pelo menor preco e o produtor nacional de insulina, a extinta

BIOBRAS, ndo possuia um preco competitivo com o das multinacionais.

O Brasil também é fortemente dependente da importacéo de outros biomedicamentos que
sdo comprados e distribuidos pelo SUS. O Quadro 6 apresenta os biomedicamentos denominados

medicamentos excepcionais™ distribuidos gratuitamente pelo SUS.

Medicamentos Indicacdo Terapéutica
Eritropoetina Humana Insuficiéncia Renal Cronica; Doenca isquémica cronica do coracao.
Recombinante Transplante de medul a 0ssea e pancreas.
Distirbios do metabolismo e de depdsito de lipideos; Doengas de Fabry;
Imuglucerase ]
de Gaucher; e de Krabe.
Infliximab Doenca de Crohn; Artrite reumatGide.
Interferon Alfa2aou 2b Hepatite viral crénicaB e C.
Interferon Alfa Peguilado Hepatite viral cronica C.
Interferon Betalae 1b Esclerose Mdltipla

Somatotropina Recombinante
Humana

Quadro 6 — Relacdo dos biomedicamentos distribuidos pelo SUS.
Fonte: Elaborado a partir dos dados da Portaria GM n° 3.237 de 24/12/ 2007.

Hipopituarismo, Sindrome de Turner.

Os gastos do MS para 0 suprimento do SUS com os medicamentos excepcionais sao
crescentes. Verifica-se que a lista desses medicamentos existe desde 1993, mas naquele periodo
poucos deles estavam disponiveis. JA no periodo compreendido entre 1997 e 2001 o nimero de
unidades distribuidas aumentou em 511%, e o de pacientes em 384%. (BRASIL, MS, 2002). Em

2007, o numero de pacientes atendidos foi de aproximadamente 480 mil, sendo que sO para o

<http://portal .saude.gov.br/portal/aplicacoes/noticias/noticias_detalhe.cfm?co_seq noticia=42238> Acesso em 20
mar.2008.

" Medicamentos Excepcionais: S0 aqueles “de valor elevado e administrados por periodos longos, como os
destinados a doencas neurolégicas, osteoporose, hepatite e transplantes. A aquisicdo e distribuicdo desses
medicamentos sd0 de responsabilidade dos estados, sendo financiada com recursos do Ministério da Salde. (Fonte:
Portaria GM n° 3.237 de 24/12/2007).
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tratamento de 430 pacientes com a Doenca de Gaucher foram gastos US$ 125 milhdes de ddlares.
(BARBANO, 2007).

A Constituicdo Federal reconhece, também, como atribui¢do do SUS a producéo publica e

controle de medicamentos, conforme descrito no art. 200 a seguir:

Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saide e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunaobiol dgicos, hemoderivados e outros insumos. (BRASIL, 1988).

Para o cumprimento dessa atribuicdo de producdo e controle de medicamentos, sd0
integrados a0 SUS uma rede de 18 laboratérios farmacéuticos publicos, os chamados
“Laboratérios Oficiais’, cuja gestdo é redizada pelos governos dos estados, ou pelas
universidades ou ainda pelas forgcas armadas. Apesar das dificuldades que esses |aboratorios tém
enfrentado devido ao seu fragil sistema de gestédo e desenvolvimento tecnoldgico, eles tém
exercido dupla finalidade para o sistema, a de fornecer os medicamentos basi cos distribuidos pelo
SUS e a de contribuir para a reducdo dos precos apresentando concorréncia ao setor produtivo
privado. (BRASIL, MS, 2002).

Outro aspecto presente no artigo 200 da CF de 1988 que afeta o desenvolvimento de
biomedicamentos é a atribuicdo do SUS de “incrementar o desenvolvimento cientifico e
tecnol6gico”. Atualmente, o SUS financia esse desenvolvimento por meio das acGes da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(SCTIE/Decit). O financiamento de pesguisa em salde tem sido operacionalizado,
principalmente, por editais lancados pelo Fundo Setorial de Salde somando aos recursos
financeiros do Ministério da Ciéncia e da Tecnologia (MCT), conforme discutido no subitem 2.5.
Outro instrumento voltado para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico € o Programa
Pesquisa para o SUS (PPSUS) que repassa recursos financeiros para as Fundagdes Estaduais de
Amparo a Pesquisa (FAP' s) ou para as secretarias estaduai s de satide. Por ser implantado no nivel
estadual (micro), o PPSUS ndo serd alvo de andlise neste trabal ho.

2.2.2.1 Legislagéo Sanitaria

Segundo Costa e Rosenfeld (2000), desde os tempos do Brasil-Col6nia sdo realizadas
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préticas de controle sanitario, expressas por meio de regimentos editados pela monarquia
baseados nos modelos portugueses. Estes documentos buscavam regularizar as atividades dos
cirurgides e boticarios, bem como normatizar sobre a higiene publica, que compreendia alimpeza
das cidades, o controle das &guas e do esgoto, 0 comércio de alimentos, o abate de animais e o

controle das regides portuérias.

Essa mesma autora aponta que a industrializacdo e os avancgos cientificos e tecnol 6gicos,
entretanto, demandaram o estabel ecimento de novas normas de vigilancia sanitéria e os institutos
de pesquisa e os laboratérios de salide publica foram fundamentais na definicdo de bases para o
estabelecimento dessas novas préticas. Observando a histéria percebe-se que a evolucdo da
vigilancia sanitéria € intensa, sendo importante destacar as principais mudangas que ocorreram a
partir dos anos 1970, apds o lancamento das resolucdes da Organizagdo Mundia de Salde
(OMS), que tratavam sobre as condi¢des higiénicas na cadeia de produgdo e na manipulacéo de

alimentos e seus efeitos sobre a salde.

Na década de 1970 foram langcados decretos e Leis que até hoje permanecem em vigor.
Dentre eles destacam-se as Lei n° 5.991 de 17/12/1973 e a Lei n° 6.360 de 23/09/1976. Ambas
tém como objeto de regulacdo os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos. A primeira da o enfoque na comercializagdo e a segunda nos processos de produgao,
tratando também dos critérios minimos sobre os estabelecimentos produtores, os meios de
transporte e a propaganda desses produtos. A Lel n° 6.360 de 23/09/1976 institucionalizou a
vigilancia sanitéria, fundamentando esta atividade no controle de qualidade e na delegacdo da

responsabilidade do produtor em informar sobre as reacdes adversas dos medicamentos.

Com a CF de 1988 a vigilancia sanitaria foi fortalecida, tornado-se uma obrigacdo do
Estado. Ap6s a Constituicdo outros fatos marcantes foram a publicacdo da Lei n° 8.078 de
11/09/1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e da Lei n° 8.880 de 19/09/1990, que estabel eceu
0 SUS. O Cadigo de Defesa do Consumidor reafirma a responsabilidade do fabricante pela
qualidade dos produtos e servigos além de impor o dever de prestar servicos de informacéo.
(COSTA e ROSENFELD, 2000).

Ainda segundo Costa e Rosenfeld (2000), a Lei n° 8.880 de 19/09/1990 definiu as



49

competéncias e atribuicbes para a vigilancia sanitaria dentro do escopo do SUS, dentre elas
destacam-se a vigilancia de produtos, de servicos, dos ambientes e dos processos de trabalho.
Estas atividades sdo regulamentadas por meio de normas cuja elaboracdo conta com a
participacdo da sociedade e do setor produtivo que manifestam suas opinides em consultas
publicas. Estas, por suavez, sdo dificeistarefas, pois nem sempre € possivel encontrar 0 consenso
entre os interesses dos produtores publicos e privados e entre as multinacionais e as empresas

nacionais.

Para exercer as atividades acima mencionadas foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) que possui a missdo de "Proteger e promover a salde da populacéo
garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos e participando da construgdo de seu

acesso". (Site da Anvisa: <http:www.anvisa.gov.br).

Antes da criagdo da Anvisa as atividades relacionadas ao controle sanitério eram
controladas pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanit&ria/MS. Na criagdo dessa agéncia,
partiu-se do pressuposto de que a forma de organizacdo e funcionamento dela permitiria que
houvesse uma maior neutralidade politica frente as decisdes técnicas e por isto elafoi constituiu
como uma autarquia em regime especial, com independéncia politica, administrativa e financeira.
Conforme descrito no item a seguir, a Anvisainfluencia o desenvolvimento de biomedicamentos,
pois sdo provenientes dela as normas relacionadas a concessdo de registros de produtos, ao

controle de precos e a anuéncia previa para a obtencéo de patentes destes produtos.
2.2.2.2 Controle Sanitario de Biomedicamentos

Neste item sdo tratados os aspectos legais relacionados ao controle sanité&rio de
biomedicamentos obtidos por meio da biotecnologia moderna. Ndo seréo analisadas neste
trabalho as normas sanitérias relacionadas aos fitoterapicos, aos kits de diagnostico, as orteses e
as proteses. No caso dos fitotergpicos, a exclusdo se justifica por serem obtidos pela
biotecnologia tradiciona e por serem de baixo valor agregado. Os demais ndo ser8o analisados

por n&o possuirem normas especificamente rel acionadas aos processos biotecnol 6gicos.

Conforme descrito anteriormente, os biomedicamentos sdo substancias aplicadas a terapia
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ou diagndstico de doengas, sendo derivados de processos biotecnol 6gicos, obtidos de um sistema
vivo (animal, planta ou de células eucaridticas ou procaridticas), cuja composi¢ao e estrutura sao
complexas. O termo “derivado biotecnol6gico” significa producédo obtida das células vivas nas
quais o material genético, ADN, foi manipulado ou por insercdo de outro material genético
(denominada técnica de ADN recombinante) ou por ateracdo dos genes, por meio de irradiacéo,
de produtos quimicos. (DAY AN, 1995).

Os chamados biomedicamentos incluem: hormdnios, enzimas, toxinas, anticorpos e
vacinas. A producdo desse tipo de medicamento esta fundamental mente baseada na utilizacéo de

tecnologias de fermentac&o, na manipulacdo do gene e no organismo Vvivo.

Para assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos biomedicamentos a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) estabelece todo um aparato legal de vigilancia
sanitaria, relacionado na tabela apresentada no ANEXO |1. Na elaboragéo desta tabela observa-se
que a Anvisa possui regulamentactes especificas para biomedicamentos, apesar do Brasil ainda
ndo fabricar tais produtos. Entretanto, na andlise da legislaco vigente observou-se que existe um

forte viés para aimportacdo de produtos e ndo para a producdo endogena.

No levantamento realizado para a analise de legid acOes sanitarias relacionados a produtos e
processos biotecnol 6gicos observou-se que apenas a atividade relacionada a registro™® possui
norma especifica para essa tecnologia. Observou-se também um elevado grau de complexidade
nas atividades da Anvisa relacionadas a uma categoria especifica de produtos. Essas atividades

mobilizam diversos departamentos dentro da agéncia, a saber:

- Autorizacdo de funcionamento de empresas. segundo a Lei n° 6.360 de 23/09/1976, para que
um medicamento possa ser produzido em territorio nacional, o fabricante deve ser legalmente

autorizado e licenciado pelo 6rgéo nacional de vigilancia sanitaria.

- Registro de produtos. segundo a Lei n°® 6.360 de 23/09/1976, todos os produtos voltados para a

18 Registro de produtos: Inscricéo, em livro proprio apés o despacho concessivo do dirigente do érgdo do Ministério
da Salide, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360 de 23/09/1976, com a indicacdo do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem. (Fonte: Lel n° 6.360 de
23/09/1976)
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salide humana somente poderdo ser industrializados, expostos a venda ou entregues a0 consumo
se registrados no 6rgdo de vigilancia sanitaria ligado ao MS. Esse registro so é concedido diante
da comprovacéo cientifica de que o produto é reconhecidamente seguro e eficaz para o uso a que

se propde. Alguns biomedicamentos registrados na Anvisa podem ser observados no ANEXO 1.

- Inspe¢do para emissdo de certificados de Boas Préticas de Fabricagdo: para a produgdo de
medicamentos, o fabricante deverd possuir certificado de Boas Préticas para cada linha de
producéo. Estas linhas séo inspecionadas seguindo as regras estabelecidas pela Resolugcédo RDC
210, de 04/08/2003. Entretanto, a referida RDC possui apenas diretrizes gerais para produtos
biolégicos ndo tratando das especificidades das diversas classes de biomedicamentos, o que

representa uma lacuna nalegislacéo.

- Farmacovigilancia™: todos os fabricantes devem comunicar as reacdes adversas de
medicamentos a Anvisa. Além disso, existe também, no Brasil, uma rede de 100 hospitais que
possuem profissionais treinados para notificar as reagdes adversas. Especificamente no caso de
biomedicamentos, a Resolucdo RDC n°315, de 26/10/2005 estabelece que para a renovacdo de
registro os fabricantes de biomedicamentos devem apresentar Relatério de Farmacovigilancia
atualizado, conforme legislagdo em vigor, com dados obtidos de estudos clinicos e da
comercializagdo do produto. Entretanto, segundo consulta realizada no site da Anvisa em 28 de
fevereiro de 2008, os critérios para a elaboracdo e a aprovacdo de relatérios de farmacovigilancia
ainda ndo estdo estabelecidos por meio de normas. Mas a orientacdo da Unidade de
Farmacovigilancia/Anvisa é que sgja utilizado o modelo do PSUR/ICH (Periodic Safety Update

Report/International Conference of Harmonization).

- Autorizagdo para a redlizacdo de pesquisa clinica®:: a Anvisa avalia 0s riscos sanitarios
relacionados a pesquisa clinica, por meio de andlise dos dossiés de pesquisa, e autoriza a

importacdo de medicamentos aplicados em pesquisa. As autorizagcOes para a redlizacéo de

¥ Farmacovigilancia: ciéncia relativa & deteccso, avaliagdo, compreensio e prevencdo dos efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados a medicamentos. Fonte: ANVISA. Disponivel em: <http:www.Anvisa.gov.br>.
Acesso em 20 dez. 2007.

% pesquisa Clinica: Qualquer investigagdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodiné@micos, farmacol6gicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou identificar reaces adversas ao
produto(s) em investigacdo, com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia. (Fonte: ANVISA. Disponivel
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pesquisa, entretanto, sdo liberadas somente diante da apresentacdo do parecer considerando
aspectos éticos emitido pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

- Anuéncia prévia para a concessdo de patentes: esta atividade foi atribuida a Anvisa para que ela
avaliasse 0 impacto da concessdo de patetes em medicamentos e outros produtos para a salde

frente as politicas de acesso integral dos servicos de salide oferecidos pelo SUS.

- Controle de precos. Algumas caracteristicas inerentes a0 mercado farmacéutico tornam
necessaria a intervencdo do Estado no que diz respeito ao controle de precos. Uma destas
caracteristicas refere-se & assimetria da informagéo, na qual o consumidor fina (paciente)
conhece pouco sobre a qualidade, a eficacia e a seguranca do medicamento que lhe é prescrito.
No consumo de medicamentos existe uma “separacéo das decisdes sobre prescri¢do, consumo e
financiamento”, envolvendo pelo menos trés atores fundamentais, que sdo 0s pacientes (quem
consome), os medicos (prescritores) e o SUS (financiador). Assim, se estabelece um conflito de
interesses no qual os pacientes anseiam pela qualidade; 0 SUS busca 0 menor preco; e os médicos
sd0 influenciados pela oferta. (MDIC, 2007). Diante disso, o controle de precos é realizado pela
Céamara de Medicamentos (CMED), criada pela Medida Provisoria (MP) n° 2.063 de 18/12/2000
e regulamentado Lei n° 10.213 de 27.03.2001.

- Controle de propaganda e promoc¢do de medicamentos. essa atividade é regulamentada pela Lel
n° 9.294, de 15/07/1996 que dispde sobre as restri¢cdes ao uso e a propaganda de medicamentos
(dentre outros produtos) e pela RDC 102 de 30/11/2000, que aprova o Regulamento sobre
propagandas, mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto sga a
divulgacdo, promocdo ou comercializacdo de medicamentos. Esse controle realizado pela Anvisa
tem pouco impacto sobre a regulamentacBo de biomedicamentos, pois normamente, nas
campanhas de marketing voltadas para a divulgacéo desse tipo de produto, ndo sdo utilizados os

meios de comunicagdo em massa, sendo realizadas diretamente junto aos médicos.

Além das atividades listadas acima a Anvisa opera na interface com outras institui¢coes, tais

como o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), que realiza a concesséo de patentes; a

em: <http:www.Anvisa.gov.br>. Acesso em: 20 dez. 2007)
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CONEP, na emissdo de licenca para realizagdo de pesquisas clinicas, as Secretarias de Vigilancia

Sanitéria Estaduais, que emitem o alvara de funcionamento de empresas.

A Anvisa exige que sgam apresentadas, nos dossiés de solicitacdo de registro, as
descricOes dos processos de fabricagdo e de controle de qualidade; os certificados de Boas
Préticas de Fabricacdo (BPF); o relatério de experimentacdo terapéutica, que sdo basicamente
constituidos pelos estudos pré-clinicos e clinicos; dentre outros documentos. Para a concessao de
registro, os dossiés de biomedicamentos sdo também submetidos a avaliacdo da Camara Técnica
de Medicamentos (CMED) que realiza a avaliacdo do impacto econdmico do novo produto no

mercado brasileiro e estabelece um limite de preco para a sua comercializagéo.

Apesar da existéncia do emaranhado de normas e instituicdes envolvidas na obtencdo de
licenca para a comercializagdo de biomedicamentos, ainda existem lacunas na legislagdo
sanité&ria. Uma delas refere-se a atual e intensa discussdo mundia em torno da aplicagdo dos
conceitos de similaridade™ e intercambialidade® de biomedicamentos. Estas questdes impactam
diretamente na obtenc&o de registro de biomedicamentos ndo inovadores, que representam uma
oportunidade para a nacionalizacéo da producdo de biomedicamentos no Brasil, diminuindo

assim o déficit da balanga comercial relacionada a medicamentos.

O ponto central dessa discussio refere-se a exigéncia da apresentacdo de todos os estudos
clinicos e pré-clinicos, tanto para os biomedicamentos novos (inovadores) como para 0s
biomedicamentos considerados copias. 1sso porque, para a Anvisa, ndo existem “biogenéricos’

ou mesmo “biosimilares’, ndo existindo, portanto, diferenciacdo na comprovacdo da seguranca,

2 O conceito de similaridade é derivado do conceito de medicamento similar. Sendo que medicamento similar é
aquele que contém 0 Mesmo ou 0S MeSMOS Principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica,
via de administracdo, posologia e indicag8o terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de referéncia
registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas
ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca. (Fonte: ANVISA. Disponivel em: <http:www.Anvisa.gov.br>.
Acesso em: 20 dez. 2007)

22 Os conceitos de intercambialidade provem de Produto Farmacéutico Intercambidvel que é equivalente terapéutico
de um medicamento de referéncia, comprovados, essencia mente, os mesmos efeitos de eficéicia e seguranca. Sendo
um Medicamento de Referéncia, produto inovador registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitériae
comerciaizado no pais, cuja eficicia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo
federal competente por ocasido do registro. (Fonte: Anvisa. Disponivel em: <http:www.Anvisa.gov.br>. Acesso em:
20 dez. 2007)



eficicia e qualidade entre os biomedicamentos inovadores e ndo inovadores. A argumentacdo dos
fabricantes é baseada no fato de que os biomedicamentos inovadores ja estdo no mercado ha mais
de 20 anos, 0 que permite aos fabricantes das cOpias terem uma previsibilidade da margem de
seguranca e de eficicia dos “biosimilares’. Nesse caso, ndo seria necessaria a apresentacdo de
estudos pré-clinicos. Além disto, os estudos pré-clinicos para biomedicamentos sd0 pouco
previsiveis dadas as semelhancas das mol éculas dos principios ativos com as molécul as presentes
no corpo humano. Somando-se a isso, 0 setor produtivo aponta como um gargalo a morosidade

na andlise e aprovacao de peticles, falta de consenso na elaboracéo de pareceres.

A regulacdo de precos € também apontada pelo setor produtivo como um inibidor de
inovagdes, pois ndo ha garantias de que os gastos com PD& | serdo ressarcidos apos a avaliagdo
da CMED?. Diante disso, muitos fabricantes de medicamentos nacionais ndo arriscam o

investimento em produtos inovadores.

Mesmo assim, algumas empresas hacionais tém se adaptado para a producdo endogena de
biomedicamentos. O governo brasileiro tem financiado tal adaptacdo, apostando no carater
estratégico da biotecnologia e na possibilidade de diminuic&o do déficit da balanca comercia de
biomedicamentos. O carédter estratégico da biotecnologia e da producdo de medicamentos é
apontado nas diretrizes das atuais politicas de salde, da Politica Industrial Tecnolégica e de
Comércio Exterior (PITCE) e da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB). Essas
diretrizes desdobram-se em linhas e programas de financiamento, tais como Profarma e Fundos

Setoriais de Biotecnologia e de Salide.

Diante do que foi discutido anteriormente, seria importante a abertura dos canais de
comunicagdo entre a Anvisa e o setor produtivo, envolvendo o Ministério da Salide e a academia,
para o estabelecimento do didogo sobre as bases técnicas e legais da regulamentagdo de
biomedicamentos. Pois algumas questbes técnicas, tais como a similaridade e a

intercambialidade, ndo estdo totalmente respondidas. Seria importante também a criacdo de

% A Camara de Regulagdio do Mercado de Medicamentos (CMED) foi instituida, em 2003, por meio da Lei n°
10.742 de 6/10/2003 e € responsavel por definir critérios para o regjuste de pregos de medicamentos, além de realizar
a regulagdo do mercado propriamente dita. A CMED é composta por representantes dos Ministérios da Salide,
Justica, Fazenda, do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior e Casa Civil, sendo a ANVISA a secretaria
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mecani smos que estimulassem ainovagao de produtos voltados para a salide humana, levando em

consideracdo a necessidade da regulamentacdo de precos frente as imperfei cdes do mercado.

A regulacdo sanitaria € fundamental para a garantia da seguranca e eficacia de
bi omedicamentos e a regulacéo de pregos tem provado ser importante para o equilibrio dos gastos
do SUS. O diferenciad das indistrias brasileiras poderia estar justamente na producdo de
biomedicamentos com qualidade e preco competitivo no mercado. Nesse caso, 0 marco

regulatorio seria um indutor de novas tecnologias.

2.2.3 Biosseguranca

Desde a década de 1970 o conceito de biosseguranca € debatido em razéo dos potenciais
impactos da engenharia genética sobre os sistemas produtivos e a sociedade como um todo. A
primeira manifestacdo da comunidade cientifica sobre os riscos da engenharia genética ocorreu

na Conferéncia de Asilomar, em 1975, organizada pela Academia Americana de Ciéncias.

No Brasil, a primeira legisacdo relacionada a biosseguranca foi a Lei n° 8.974, de
15/01/1995, chamada Lei de Biosseguranga, sancionada apO0s uma longa negociagdo no
Legidativo. Em 20 de dezembro de 1995 foi publicado o Decreto n® 1.752/1995 que
regulamentava a Lei n° 8.974, de 15/01/1995. Os objetivos desta Lel foram regulamentar os
incisos Il e V do parégrafo 1° do artigo 225 da Constituicéo Federal, estabelecer normas para o
uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados (OGM’s)®* e criar a CTNBio, ligada diretamente & Secretaria
Executivado MCT . (MCT, 2002a)

A atual Le de Biosseguranca € complexa por tratar do funcionamento de trés temas
diferentes e polémicos, que sdo: o Funcionamento da CTNBio, a liberagdo de organismos

geneticamente modificados e a utilizacgo de células-tronco embrionérias™.

executiva da Camara. Fonte: Anvisa <http:www.Anvisa.gov.br>. Acesso em: 20 out. 2007.

24 Organismo Geneticamente Modificado (OGM): organismo cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido
modificado por qualquer técnica de engenharia genética Fonte: Lel 11.105 de 25/03/2005.

% Células-tronco embriondrias: células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar em células de
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Um dos pontos centrais da discussdo em torno da biosseguranca esta relacionado aos
possiveis impactos dos OGM'’s sobre a salide e 0 meio ambiente. Entretanto, percebe-se que no

Brasil ainda ndo ha consenso sobre a regulamentacéo de OGM’s.
Sobre células-tronco embrionédrias 0 Art. 5° da Lei n° 11.105 de 25/03/2005 estabel ece que:

E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagio de células-tronco
embrionérias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e
n&o utilizados no respectivo procedimento.

Os incisos subseguientes desse artigo estabelecem que somente poderdo ser utilizados os
embrides inviaveis ou que estejam congelados ha 3 anos ou mais. Mesmo assim, a utilizagdo dos
embrides sO podera ocorrer com a permissao dos genitores e o projeto de pesquisa devera ser
apreciado e aprovado por um Comité de Etica. A comercializacio de embriGes é vedada e

caracterizada como crime.
A controvérsia

Mesmo com todos os tramites estabelecidos para a readlizacdo de pesquisa com células-
tronco, o Art. 5° da Lel n° 11.105 tem sido avo de questionamentos. Em 2005, a Procuradoria
Geral da Unido (PGU) impetrou uma agdo direta de inconstitucionalidade apresentada ao
Supremo Tribunal Federal (STF) contra esse artigo. Segundo a PGU, o artigo 5° da Lel de
Biosseguranca infringe o direito a vida e a dignidade humana assegurados pela Constituicdo. Na
interpretacdo da PGU a vida inicia-se no momento da fecundag&o.”® Entretanto, nem mesmo a
Constituicdo estabelece quando se inicia a vida. Dai inicia-se, também, toda a discussdo que

envolve os representantes da I greja Catélica, a comunidade cientifica e o governo.

Observa-se que o0 governo tem um comportamento bipolar frente ao desenvolvimento da
biotecnologia. Se por um lado, a legislacgo sobre biosseguranca € questionada, por outro lado, o
MS tem investido em pesquisas sobre células-tronco. As atividades de fomento em biotecnologia

foram iniciadas em 2005. Segundo informacfes do MS, em 2005, foram financiados 71 projetos,

qualquer tecido de um organismo. Fonte: Lei 11.105 de 25/03/2005.
% Fonte: Ministério da Salide. Células-tronco embrionérias: Ministério da Salide apresenta defesa das pesquisas.
Agéncia Salde, Brasilia, 14/06/2005. Disponivel em: <http://portal .salide.gov.br>. Acesso em: 12 fev. 2008.
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somando um total de R$ 19,5 milhdes, incluindo as pesquisas com células-tronco?’.
A opinido dos especialistas

Na consulta realizada pelo CGEE, em 2006, de um total de 49 respondentes, 61% avaliam
como essencial a pesquisa com OGM'’s e o desenvolvimento de inovagdes em biotecnologia. De
46 respondentes, 59% consideram a pesguisa com células-tronco embrionarias como essenciais
para ainovagdo em salde humana; 61% avaliam a Lei de Biosseguranca como essencial para as
atividades de cultivo, produgcdo e comercializacdo de OGM’s e derivados. Os especidistas
consultados esperam que com a execucdo da Lel de Biosseguranca e pleno funcionamento da
CTNBIo sga diminuida a inseguranca juridica relacionada aos investimentos em biotecnologia.
Alguns dos consultados também sugerem que os temas relacionados as células-tronco sgam
tratados em regulamentacdes diferentes daquel as relacionadas aos OGM’ s. (SANTOS, 2006).

Contudo a ADIN permanece sem um parecer final, 0 que evidencia a morosidade do Estado

frente as questdes éticas e as possibilidades do desenvolvimento de novas tecnol ogias.

Mas, a regulamentacdo da biosseguranca ndo deveria se limitar as células-tronco ou as
acoes de prevencdo frente aos riscos ligados a manipul agdo genética na producéo OGM’s, pois ha
também riscos relacionados & manipulagcéo, armazenamento, transporte e descarte de organismos

patogénicos ndo geneticamente modificados.

Nesse sentido, 0 MS ja tem se organizado para elaborar normas para a regulamentacdo da
Biosseguranca voltada para organismos ndo geneticamente modificados, mas que podem causar

danos a salide e ao meio ambiente. (MS, 2005b).

2.2.4 Propriedade intel ectual

Atuamente a propriedade intelectual mundial € regida pelo Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights — TRIPS).

27 1dem.
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A propriedade intelectual no Brasil € regulamentada pela Lei n° 9.279, de 14/05/1996, e
pela Lei n° 10.196, de 14/02/2001. Quanto as atividades de patenteamento relacionadas a
biotecnologia, a legislacdo brasileira estd em consonancia com o acordo TRIPS. Segundo essa
Lei, os requisitos para patenteamento de uma invencdo sdo: a) novidade; b) atividade inventiva e
c) aplicacdo industrial. Essa Lei também estabel ece que 0s seres vivos, ou as partes deles, ndo sdo
passivels de patenteamento, por se tratarem de descobertas. A Unica excecdo sdo 0os OGM’s, pois

estes sofreram intervencdo humana direta em sua composi¢do genética.

Pela legislacdo brasileira sdo patenteaveis os processos de producdo de animais (ndo
humanos). A producdo destes animais deve ser justificada pelo beneficio médico para o ser
humano ou para 0 animal. A protecdo sobre variedades vegetais € regida por um sistema sui
generis, ou sga, as variedades vegetais brasileiras sdo protegidas pela Lei n° 9.456 de
25/07/1997, a chamada de Protecéo de Cultivares. (MAY ERHOFF, 2007).

Algumas industrias nacionais apontam gue a ndo patenteabilidade de moléculas derivadas e
extratos provenientes de organismos vivos, ou até mesmo de plantas medicinais, tem sido um
desestimulo para o investimento em PD& | das industrias farmacéuticas nacionais. Considerando
isso, 0 Instituto Nacional de Propriedade Industria (INPI) tem cogitado a possibilidade da
elaboracdo de um levantamento que caracterize o desenvolvimento tecnol6gico nacional, nessa
area, para que sga permitido o patenteamento de algumas moléculas provenientes da
biodiversidade nacional. Mas questiona-se a eficacia da mudanca da Lei de Patentes como um

estimulo ainovagédo em biotecnologia.

O INPI reconhece que um dos mecanismos para estimular o desenvolvimento da
biotecnologia € por meio da implementagcdo de um sistema de propriedade intelectual adequado
para a criagdo de ambiente favordvel a atracdo de investimentos. Assim, faz-se necessaria a
integracdo do sistema de propriedade intelectual com as politicas industrial, tecnoldgica e social.

Destacando-se dentre as politicas sociais a de salde.

Um entrave apontado pelas industrias farmacéuticas quanto ao Sistema de Propriedade
Intelectual é o procedimento de anuéncia prévia junto a Anvisa para a concessao de patentes no

INPI. Nesse caso, é evidenciada a sobreposi¢do dessas duas institui¢cdes, porque os pareceres do
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INPI e da Anvisa nem sempre sd0 convergentes, 0 que incorre em inseguranca quantos aos
critérios de patenteamento. (SIMOES, 2007).

No Brasil, o reconhecimento de patentes ndo se sobrepde ao interesse publico. Conforme
disposto na Lei de Propriedade Intelectual,”® esse entendimento foi regulamentado permitindo a
concessao de “licenca compulsoria de patentes nos casos de emergéncia nacional ou interesse
publico”. Nesses casos, 0 governo podera produzir, importar ou comprar medicamentos cuja
patente esteja em vigor e o laboratdrio farmacéutico receberia, a titulo de royalties, um quantum
considerado justo pelo Brasil. (BARBOSA; MENDES; SENNES, 2007). O governo brasileiro
tem utilizado esse mecanismo para negociar a diminui¢do dos precos dos medi camentos previstos
na lista de medicamentos essenciais fornecidos a0 SUS. Com isso, gerou-se uma desconfianca
junto a&s empresas nacionais e multinacionais quanto a possibilidade de utilizacdo de licenca

compulsdria. Além disso, ndo estdo claros os critérios para caracterizar o interesse publico.

A acdo do governo brasileiro quanto a utilizacdo da licenca compulsoria confirma a
necessidade da intervencdo de instituic¢des publicas para contrabalancar os interesses privados em
biotecnologia. Esse contrabalanceamento é realmente importante, pois segundo Seiler (1998), os
protagonistas centrais das inovagdes biotecnoldgicas sd0 as grandes transnacionais quimicas,
farmacéuticas e aimenticias que dominam a pesguisa internacional, sendo que essas empresas
possuem as mais quaificadas equipes cientificas, aém do conhecimento estratégico para a

dominacdo de mercados.

As intervencbes do governo tém ocorrido ndo apenas na utilizacdo de licengas
compulsdrias ou na concessdo de patentes, pois 0 governo tem incentivado o desenvolvimento da
biotecnologia. A maioria das pesquisas € realizada em centros publicos, tais como Embrapa,

Fiocruz, Instituto Butantan e Tecpar, além das universidades.

Por outro lado, segundo Bomtempo e Baetas (2005), o Butantan e Biomanguinhos possuem

poucas patentes em vacinas e 0 Tecpar ndo possui nenhuma. De acordo com esses autores, ndo

% Mais especificamente no artigo 71 da Lei no 9.279, de 14/05/1996 e posteriormente no Decreto 3.201 de
06/02/1999.
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existem procedimentos formais para a protecdo do know-how estratégico nessas ingtituicoes, o

gue pode representar uma fragilidade.

O sistema de propriedade intelectual brasileiro com relagdo a biotecnologia encontra-se em
fase de reestruturacéo. Prova disto foi a realizagcdo recente de um concurso para a formacdo do
quadro técnico do INPI, a busca pela capacitacdo técnica por meio de mestrados na area de
propriedade intelectual e a implementacdo de um sistema eletrbnico para a protocolizacdo de
documentos. Recentemente foi anunciada a assinatura do convénio estabelecido entre INPI e
Inmetro para a construcéo de um Centro Depositario de Material Biologico, o que adequara a

estrutura do INPI para o patenteamento de moléculas biotecnol 6gicas.

Apesar da inseguranca juridica ainda presente no sistema de propriedade intelectual, alguns
avancos podem ser percebidos. Entretanto, o desenvolvimento da biotecnologia depende do
capital de risco”®, o que demanda a criacdo de um ambiente de negécios relativamente seguro,
com um sistema robusto de propriedade intelectual. Mas, antes de adotar um sistema mais forte é
importante a avaliacdo da capacidade tecnoldgica e a implementacdo de acles estratégicas de

desenvolvimento.

2.3 POLITICASPUBLICAS®

Para a realizacdo deste trabalho foram analisadas as politicas publicas voltadas para o
desenvolvimento da biotecnologia, pois € por meio delas que normalmente as propostas tornam-
se estatuto ou documentos basicos, recebendo tratamentos formais com a definicdo de metas,
objetivos e recursos. Além disso, as politicas norteiam a implementacéo de programas por meio
da explicitacdo de estratégias de implementacdo. (CUNHA, 2006).

Partindo desse entendimento de politica buscou-se analisar 0 documento bésico das atuais

politicas publicas que fazem mencdo a biotecnologia como fator relevante para o

 Capital derisco - Financiamento de capitais proprios fornecido normalmente a empresas jovens e néo cotadas para
permitir que comecem a se desenvolver ou que expandam. Fonte: Site do MCT. Disponivel em:
<http://www.venturecapital .gov.br/ven/c_CR.asp> Acesso em: 20 mar. 2008.

% politicas Publicas: Conjunto de disposicdes, medidas e procedimentos que traduzem a orientacéo politica do
Estado e regulam as atividades governamentais relacionadas as tarefas de interesse publico, atuando e influindo
sobre a realidade econdmica, social e ambiental. Fonte: Glossario da BV'S Salde Publica Brasil. Disponivel em:
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desenvolvimento da economia brasileira. Apesar da reconhecida influéncia das politicas de salde
sobre desenvolvimento de novas tecnologias relacionadas a salde humana, estas ndo foram
anadisadas neste item. Assim, as politicas analisadas sdo a Politica Industrial Tecnologica e de

Comeércio Exterior (PITCE) e aPoalitica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB).

2.3.1 Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE)

Em 2004 o governo federal anunciou a PITCE, que definiu diretrizes cujos pilares centrais
s80: ainovagdo; a agregacdo de valor aos processos, produtos e servigos da industria nacional; a
modernizacdo industrial; a insercdo externa e exportacdo; as opgdes estratégicas e as &reas

portadoras de futuro.

A eaboracdo da PITCE partiu da percepcdo da forte pressdo competitiva que a industria
nacional tem sofrido apos a abertura de mercado. Segundo Salerno e Daher (2006), a industria
brasileira estd ameacada pelas indUstrias dos paises emergentes, tais como a india e a China, que
tém a estratégia de competitividade baseada, sobretudo, nos baixos saldrios. Nao menos
importante de se considerar sdo0 as ameagas provenientes das indUstrias de paises desenvolvidos

gue possuem um maior potencial para a obtencdo de inovagéo.

Na presente versdo da PITCE os objetivos estdo descritos em trés documentos basicos que
sdo: Politica Industrial como Consenso para uma Agenda de Desenvolvimento; Diretrizes de
Politica Industrial, Tecnol6gica e de Comércio Exterior; e Medidas de Politica Industrial e
Comércio Exterior. O objetivo principal da PITCE é aumentar a eficiéncia econbmica e estimular

0 desenvolvimento e a difusdo de tecnologias. (MDIC, 2004).

Apesar de ndo haver uma atribuicdo normativa sobre a execucdo da PITCE, sua
implementacdo se da num emaranhado complexo de institui¢fes, dentre elas destacam-se as
atuactes do Ministério do Desenvolvimento da Industria e do Comércio Exterior (MDIC), do

Ministério da Ciénciae da Tecnologia (MCT) e do Ministério da Fazenda (MF).

Segundo Salerno e Daher (2006), ao longo de quase quarenta anos sem politicas industriais

<http://itd.bvs.br/>. Acesso em: 20 mar. 2008.
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e tecnoldgicas integradas, o Estado perdeu a capacidade de coordenar a execucdo desse tipo de
politica, 0 que representou um gargalo na implementacéo da PITCE. Considerando esse contexto
foi criado o Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI) e a Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial (ABDI), sendo o primeiro o responsavel pelo desenvolvimento de
planos e estratégias para a implementacdo da PITCE e a segunda pela coordenagdo, a articulagdo

e apromocdo da execucdo da PITCE.

Uma das caracteristicas marcantes da PITCE € a priorizacdo de setores estratégicos e areas
portadoras de futuro para os quais seriam alocados recursos especificos. Os setores chamados de
estratégicos sdo de semicondutores, software, bens de capital e farmacos. A escolha destes
setores se deve a0 baixo peso que eles possuem na pauta das exportagdes, contribuindo
negativamente para o saldo da balangca comercial, e ao grande potencial de difusdo técnica que

possuem.

As é&eas portadoras de futuro selecionadas pela PITCE sdo: biotecnologia,
nanobiotecnologia, energias renovaveis e biomassa. Para 0 desenvolvimento das duas primeiras
areas busca-se considerar as competéncias existentes, promovendo a interacdo entre entidades
empresariais e a transformagdo do conhecimento cientifico em produtos. O objetivo da terceira
area foi 0 de manter e ampliar a lideranga atual na tecnologia de producdo de bicombustiveis,
particularmente de acool. (SALERNO e DAHER, 2006).

A PITCE é constituida por 11 programas, contemplados em 57 medidas alinhadas com o
Plano Plurianual de 2004-2007. (STAL et a, 2006). Dentre as principais acOes e programas
implantados no ambito da PITCE, que influenciam sobre o ambiente instituciona da
biotecnologia, destaca-se a Lel da Inovagdo, aLei do Bem, e o Profarma. Esse programa e essas
Leis formam um arcabouco institucional importante para o desenvolvimento da biotecnologia
No documento basico da PITCE sdo apontadas também as necessidades de mudancgas do marco

regul atdrio, aisonomia competitiva e o volume de comércio exterior.

A criagdo do Forum de Competitividade de Biotecnologia, a busca de um modelo de gestéo
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e operacionalizacdo para o Centro de Biotecnologia da Amazonia (CBA)™ e aimplementaco de
programas do MCT, tais como a Rede Genoprot e Renorbio, sdo algumas das agOes
especificamente relacionadas com o desenvolvimento da biotecnologia que foram alinhadas com
as diretrizes da PITCE. Os desdobramentos da PITCE para a biotecnologia se deram
principalmente no ambito do Férum de Competitividade de Biotecnologia e da Politica de

Desenvolvimento da Biotecnologia
2.3.2 Construcédo participativa no Férum de Competitividade de Biotecnologia

Os Foruns de Competitividade constituem uma arena de discussdes constituida por
entidades representativas empresariais e de trabalhadores, instituicdes governamentais. Esses
Féruns buscam promover o consenso em relacdo aos gargal os, oportunidades e desafios de cada
uma das cadeias produtivas que se entrelacam na economia brasileira. Apds a consensualizacdo
em torno de um diagndstico, os debates sdo dirigidos para a defini¢éo de um conjunto de acbes e
metas que tem como objetivo a identificagdo de gargalos e a busca por solugdes, aém do

aproveitamento das oportunidades.

Estdo em funcionamento 13 féruns, sendo um deles exclusivamente dedicado a temética da
biotecnologia. As atividades do Forum de Competitividade de Biotecnologia foram iniciadas em
2004 sob a coordenacdo do MDIC, MCT, Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
(MAPA) e MS. Inicidmente, esse forum tinha o objetivo de elaborar uma estratégia para o
desenvolvimento da biotecnologia, bem como estabelecer uma politica industrial voltada para a
area. Assim, foram criados subgrupos cujos principais eixos estruturantes condutores da agenda
seriam 0 marco regulatério, a formagdo de recursos humanos e 0s investimentos. Esses eixos
deveriam convergir com 0s eixos setoriais de agropecuaria, salde humana e biotecnologia

industrial (relacionada a materiais, tais como biopolimeros, enzimas €etc.).

Um dos resultados do Férum de Biotecnologia foi o langcamento da Estratégia Nacional de

Biotecnologia, em julho de 2006. O objetivo dessa estratégiafoi:

31 Nao foram tratadas as questdes relacionadas a0 CBA, pois os projetos do mesmo estdo mais relacionados a0
acesso a biodiversidade do que a biotecnologia moderna.



..promover e executar agOes com vistas a0 estabelecimento de ambiente
adequado para 0 desenvolvimento de produtos e processos biotecnol 6gicos
inovadores, estimular o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva nacional, a
capacidade de inovagdo das empresas brasileiras, absorcdo de tecnologias, a
geracdo de negdcios e a expansdo das exportagdes. (BRASIL, MDIC, 2006).

Com a adesdo do Minist&rio do Meio Ambiente ao Férum Competitividade de
Biotecnologia, a Casa Civil sugeriu, em 2007, que a Estratégia Nacional de Biotecnologia se

desdobrasse na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia.

2.3.3 A Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB)

A Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) foi langada em fevereiro de 2007
por meio do Decreto n° 6.401 de 08/02/2007. Além de instituir a PDB esse decreto também criou
0 Comité Nacional de Biotecnologia (CNB).

A estratégia para a implementacdo da PDB ocorrerd numa forma matricial em que os
eixos setoriais - salde humana, agropecudria, meio ambiente e industrial - deverdo convergir para
0s eixos estruturantes relacionados a formagdo de recursos humanos, marco regulatorio,

i nvestimentos e infra-estrutura.

A PDB estabelece diretrizes e objetivos especificos para as Areas Setoriais, as Acdes
Estruturantes e as A¢des Complementares. Prevé, também, o monitoramento e a avaliacdo das

acOes, além de estabel ecer as responsabilidades institucionai s dos componentes de CNB.

A PDB é marcada por um nimero elevado de prioridades e alvos. As tecnologias e 0s
produtos prioritérios foram definidos tomando por base os estudos elaborados no @mbito do

Férum de Competitividade de Biotecnologia.

Um dos desafios para a implementacdo da PDB é o estabelecimento de a¢es que deverdo
ser implantadas no curto, médio e longo prazo. A partir de entdo deverdo ser definidos os
indicadores de desempenho, bem como uma metodologia de avaliacdo. Ao CNB foi atribuida a
missdo de coordenar e executar a PDB. Ficou estabelecido por meio de portaria que 0 membro

responsavel pelaa coordenacdo do CNB seriao MDIC.
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Até mar¢o de 2008, ndo haviam sido definidos os recursos orcamentarios e as agdes

especificas para aimplementacdo da PDB, cujos instrumentos governamentais estéo dispersos em

diversas instituicdes. Os principais recursos para a implementacéo da PDB séo provenientes do

BNDES e dos Fundos Setoriais. Os instrumentos do BNDES néo sdo especificamente voltados

para as empresas de Biotecnologia, eles abrangem todas as cadeias do complexo produtivo da

salide. Dentre eles destacam-se:

Acao do BNDES Previsdo de
Recursos
Profarma PD&| - Apoio a atividades de pesguisa, desenvolvimento e inovagdo por
meio de financiamento, subscricdo de valores mobilidrios e/ou participacdo nos
resultados do projeto.
Profarma Reestruturagéo - Apoio aincorporaces, fusdes e aquisi¢des que resultem na R$ 300
criagdo de empresas de controle nacional de maior porte e/ou mais verticalizadas. milhdes/ano.
Profarma Produtores Publicos — apoio ndo-reembolsavel a projetos de produtores (em 5 anos)
publicos para melhorias em gestéo e a projetos de inovacao.
Profarma Producdo — Apoio as empresas para adequacdo aos padrdes regulatérios e
modernizagdo da gestdo por meio de financiamento e/ou subscricdo de vaores
mobiliérios.
Criatec - Fundo de Investimento com a finalidade de capitalizar micro e pequenas .
; : 32 ) R$ 80 milhdes
empresas inovadoras de capital-semente™ e de lhes prover um adequado apoio
; (em 4 anos)
gerencial
Funtec - Apoio ndo-reembolsavel a ICTs em projetos cooperativos com empresas para
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos por biotecnologia moderna e para R$ 40 milhdes
tratamento de doencas negligenciadas e de solugdes para agropecuédria com uso de '
biotecnologia.
Acdes do MCT Previséo de
Recursos
Fundos Setoriais de Biotecnologia e de Salide. R$ 205,79
Programa Genoprot, que tem como objetivo apoiar a formacdo e o fortalecimento de | milhSes 3 anos
grupos consorciados, por meio de financiamento a projetos de pesquisa| (incluindo os
interdisciplinares, cujo potencial de aplicacdo se caracterize em avango nas areas de recursos do
salde humana, salde animal, agricultura, inddstria, ou meio ambiente, em parceria | MCT/FNDCT/P
com empresas publicas ou privadas. PA e
Programa Renorbio — visa explorar a biodiversidade da Caatinga, do Pantanal e do | contrapartida
Cerrado, ecossistemas brasileiros, reduzindo o desequilibrio na distribuicdio da dasFAP'S)

competéncia cientifica brasileira.

% Capital semente / seed money - Recursos usados para o investimento inicial em um projeto ou empresa nascente,
para vaidagdo do conceito, pesquisa de mercado ou desenvolvimento inicial do produto. Fonte: Site do MCT.

Disponivel em: <http://www.venturecapital.gov.br/vcn/c_CR.asp> Acesso em: 20 mar. 2008.
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Agdes do INPI/INMETRO Previsdo de
Recursos
- i R$ 86,
Implementac&o do Centro Brasileiro de Material Biol égico. '
204milhoes.

Quadro 7 - Principais agdes e recursos para a implementacéo da PDB.
Elaborado pela autora deste trabalho a partir dos dados fornecidos pelo BNDES, MCT e INPI.

Esta prevista a elaboracdo de uma metodologia de acompanhamento e avaliacdo da
implementacdo da PDB que devera ser validada no primeiro semestre de 2008. Os principais
entraves para a implementacdo de tal metodologia é a dispersdo das acles voltadas para a
biotecnologia em diversas diretorias e coordenagdes de um mesmo ministério ou agéncia. Falta
também um sistema de informética integrador de dados e a definicdo de indicadores de

desempenho que permita a avaliacdo daimplementacéo da politica.

2.3.4 A Natureza Complexa do Comité Nacional de Biotecnologia (CNB)

Criado para coordenar a implementacéo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia,
0 CNB tem cardter multidisciplinar e € uma instancia consultiva e deliberativa sobre assuntos
relacionados a biotecnologia. O CNB é constituido por 19 institui¢des governamentais, sendo
elas o Ministério do Desenvolvimento da Industria e do Comeércio Exterior (MDIC), Ministério
da Saide (MS), Ministério da Agricultura, Abastecimento e Pecuaria (MAPA), Ministério do
Meio Ambiente (MMA), Ministério da Ciéncia e Tecnologias (MCT), Ministério da Educacéo
(MEC), Casa Civil, Banco Nacional do Desenvolvimento Econémico e Sociad (BNDES),
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Ensino Superior (Capes), Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPg), Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Instituto Nacional de Metrologia, Normatizagcdo e
Qualidade Industrial (Inmetro), Ingtituto Nacional de Propriedade Industria (INPI), Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuéria (Embrapa), Ministério da Justica (MJ) e Ministério do
Desenvolvimento Agrério (MDA), Ministério do Meio Ambiente (MMA) e Agéncia Brasileirade
Desenvolvimento Industrial (ABDI).

O CNB constitui uma rede interinstitucional, pois envolve diferentes atores e organi zagoes,

vinculadas entre si por meio do estabelecimento de objetivos comuns definidos na PDB. A
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instituicdo do CNB é uma alternativa para administracdo da implementacdo da PDB num
ambiente caracterizado pela escassez de recursos, pela existéncia de problemas complexos e pelo

envolvimento e interacdo de diferentes atores.

Como uma “estrutura policéntrica’, o CNB necessita de uma dindmica gerencial
compativel e adequada. (TEIXEIRA, 2002). Essa estrutura pode favorecer a troca de
informagles, a otimizagcdo e a utilizagcdo de recursos e evitar a sobreposicdo de acOes
governamentais voltadas para o desenvolvimento da biotecnologia no Brasil.

Com o CNB pretende-se promover a interacdo de instituicbes em torno da temética da
biotecnologia, em que quatro eixos estruturantes (horizontais) e quatro eixos setoriais (verticais)
nortelam as discussdes e deverdo ser objeto de projetos e agdes especificas. Os eixos estruturantes
s80: investimentos, recursos humanos, infra-estrutura, marco regul atorio. Os eixos setoriais S8 as
areas priorizadas pelas politicas referentes a salide humana, ao agronegécio, ab meio ambiente,

a0 industrial (industria de materiais).

Considerando os eixos acima mencionados, a interacéo entre as institui¢cdes que compde o
Comité é uma oportunidade para a ampliagdo do nimero de parceiros, aumentando a sinergia
para a realizacdo de projetos comuns por meio das relagdes de cooperacdo. Para que haga a
cooperacdo € fundamental a troca de informagdes. Portanto, sdo importantes a observacdo e a
caracterizacdo de como se da a dindmica de troca de informagdes e cooperacéo entre as diversas
instituicdes que compde 0 CNB, pois 0s gestores de redes normalmente ndo possuem governanca
sobre 0 desempenho dos participantes das redes. Assim, os padroes tradicionais da teoria e das
préticas da administracdo publica ndo se aplicam a geréncia das redes de politicas, tais como o
CNB. Nesse caso, faz-se necessario o desenvolvimento de instrumentos que permitam ao gestor a
conducdo de pesquisas sobre as aliangas existentes na rede, aém da identificacdo de pontos de
coordenacdo do conjunto de atores. (TEIXEIRA, 2002).

Com relacéo as aplicacdes, a biotecnologia pode ser considerada como transetorial. Dessa
forma, a coordenacéo da implementacdo da PDB torna-se uma atividade complexa, pois envolve
aconciliagdo de uma série de outras politicas, tais como salde, agricultura, industrial, tecnolgica

e ambiental. Além disso, faz-se necess&rio 0 ainhamento dos programas das instituigdes que
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fomentam o desenvolvimento e a producéo da biotecnologia brasileira, evitando sobreposicoes e

pulverizacdo de esforcos frente aos objetivos da PDB.

Apesar da possibilidade do CNB se fortalecer nos préoximos anos, a hierarquizacdo
institucional é uma das fragilidades desse conselho enquanto rede politica, devido a autonomia
das instituicdes que o constituem. Embora, segja atribuida ao MDIC a fungdo de coordenar a
implementacdo da politica PDB, essa coordenagdo é limitada, pois ndo € atribuido ao MDIC o

poder de intervencdo sobre outros ministérios e agéncias.

O monitoramento das acOes que serdo implantadas a partir da politica de biotecnologia
um dos maiores desafios do CNB. Com isso, é fundamental o desenvolvimento de uma
metodologia de acompanhamento, bem como da gestdo da informagéo de uma maneira geral.
Dessa forma, a observacéo empirica do CNB frente a analise sobre redes realizada por Teixeira
(2002), permite concluir que o sucesso da gestdo desse comité depende, em parte, dos seguintes
fatores:

- despender grande esforgo para chegar a entendimentos comuns,
- dcangar situagdes em gue todos ganham;

- envolver os reais decisores politicos e administrativos,

- focalizar questdes especificas;

- avaliar permanentemente e negociar as solugoes;

Esses condicionantes, listados acima, sd0 o0s desafios para a gestdo do CNB e
conseguentemente para a coordenacdo da implementacdo da Politica de Desenvolvimento da

Biotecnologia.

2.4 PROGRAMAS PUBLICOS®

Para a elaboracdo deste item, foram consultados documentos bésicos, bancos de dados e

% Para este trabalho entende-se como programas plblicos como o conjunto de atividades organizadas para serem
realizadas dentro de um cronograma e um orgamento especifico disponivel para a implementagdo de politicas, ou
para a criagdo de condi¢des que permitam o alcance de metas desejavels. (CUNHA, p.7, 2006).
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literaturas para a obtencdo de informacBes sobre 0s programas que constituiram o processo de

institucionalizagdo da biotecnologiano Sistemade C&T.

A busca dos resultados e 0 mapeamento dos entraves na implementacdo desses programas
permitiram a visualizagdo de como o processo de institucionalizagdo da biotecnologia se deu no
Sistemade C&T.

2.4.1 Programa para o Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (PADCT)

Criado em 1984, o PADCT foi, a principio, plangado como uma fonte complementar de
recursos em C& T e tornou-se uma importante fonte de investimentos necessarios paraaciénciae
para a tecnologia. Os recursos desse programa foram co-financiados pelo Banco Mundial/BIRD,
mediante a realizacdo de trés acordos de empreéstimo financeiro do governo brasileiro. (BRASIL,
MCT, 1998b).

O PADCT foi concebido no momento da transicdo entre o Regime Militar e a Nova
Republica (1985-1990), ou segja, no periodo de redemocratizacdo do pais. Uma série de mudancas
estava acontecendo, dentre elas a criagdo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Esse programa
também atravessou um periodo de instabilidade politica e econdmica frente a abertura da
economia brasileira e a competicao tecnol égica dos produtos nacionais com produtos importados.
(SILVA, 2004 apud SANTANA, 2004).

A estratégia de apoio a P& D com o foco em setores prioritérios iniciou-se com o PADCT.
Sendo, naquele momento, considerados prioritarios 0s seguintes setores:
- Quimica e engenharia quimica;
- Biotecnologia;
- Geociéncia e tecnologia mineral;
- Educacéo para Ciéncias;
- Tecnologias industriais basicas;
- Manutencéo;
- Insumos;

- Plangjamento e Gestdo em C& T;
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- Instrumentag&o.

Posteriormente, foram também considerados como prioritérios os setores de Informagdo em

C&T; Ciéncias Ambientais e Novos Materiais.

O PADCT foi executado em trésfases. A Fase| foi de 1984-1989, aFase Il de 1991-1996 e
aFase 1l de 1997-2003.

PADCT |

Durante os seis anos de vigéncia do PADCT 1, foram executados US$ 172 milhdes, sendo
que US$ 72 milhdes foram provenientes do BIRD e US$ 100 milhdes de contrapartida brasileira
Com esses recursos foram financiados 2.700 projetos de pesquisa basica e pesquisa aplicada.
Desse total, 11,34% (282 projetos) correspondiam aos projetos do Subprograma de Biotecnologia
(SBio) com um orgamento de US$ 24.35 milhdes. (SANTANA, 2004).

O subprograma destinado a quimica e a engenharia quimica foi 0 que mais recebeu
recursos do PADCT | e subprograma de biotecnologia (SBio) ficou em 3° lugar quanto a
alocacao dos recursos totais dessafase do PADCT. (SANTANA, 2004).

No PADCT | houve a preocupagdo com 0 monitoramento dos resultados cientificos sendo
gue foi registrada a producdo de 235 teses.

PADCT II

Dos 1.800 projetos financiados pelo PADCT Il 158 projetos estavam voltados para a
biotecnologia, 0 que correspondia a 8,73% do total de projetos. Dessa forma, foram aocados
aproximadamente, de 39,63 milhdes para o SBio Il. Segundo Santana (2004), o SBio Il
contribuiu significativamente para a capacitacdo de pesquisadores envolvidos com a
biotecnologia. Sendo que 450 profissionais estavam envolvidos com os projetos financiados pelo

programa.

Um ponto critico da fase | e Il do PADCT é que os recursos foram alocados com uma

concentracdo maior nas regides Sudeste e Sul conforme pode ser observado na Tabela 4.



71

Tabela4 - Distribuicdo Regional dos Projetos e Recursos Contratados pelo PADCT 1.

Regido Namerode | oo | Externo | Total %
Projetos

Norte 48 3.570 1.206 4776 1,7
Nordeste 177 15.611 8.683 24.294 8,6
Centro-Oeste 134 14.611 6.376 20.987 75
Sudeste 1135 101.943 84.606 | 186.549 66,4
Sul 317 27.823 16.672 44,495 15,8
TOTAL 1.811 163.558 | 117.543 | 281.101 100,0

Fonte: Site MCT. Disponivel em: <www.mct.gov.br> Acesso em: 20 jun.2007.

PADCT Il

O PADCT I1I teve como objetivos promover a transformacdo do Sistema de C&T em um
sistema eficiente para inovagdo e/ou adaptacdo de tecnologia. Esperava-se que o PADCT III
propiciasse um maior envolvimento do setor privado no financiamento e na execucdo de
atividades de pesguisa e desenvolvimento. Pretendia-se, assim, aumentar quantitativa e
qualitativamente a formacdo de capital humano para prover as industrias e a comunidade
cientifica, além de criar mecanismos adequados para supervisdo, acompanhamento, avaliagcdo e
concepcao de politicas parao Sistemade C&T. (BRASIL, MCT, 1998).

Nessa fase 0 or¢camento estimado era de US$ 360 milhGes — metade deles financiada pelo
BIRD e o restante pelo Tesouro do governo brasileiro, sendo que foram alocados US$ 26, 8
milhdes em projetos rel acionados a biotecnologia. (BRASIL, MCT, 1998).

Pereira (2005) destaca como diferencial do PADCT 111, em relagdo aos programas de C& T

anteriores, o financiamento de projetos de integracdo entre universidades e empresas.

Os projetos do Instituto Milénio* deram continuidade a0 PADCT |1l até 2003. Esses

34 N2 foram encontrados dados sobre os resultados das pesquisas desenvolvidas pelos Institutos do Milénio na
literatura consultada.
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proj etos buscaram integrar os grupos de pesguisa em redes nacionais e internacionais, priorizando
as éreas de salde, meio ambiente, agricultura, novos materiais e nanociéncias. Nessa fase,
pretendia-se, também, realizar estudos sobre o0s recursos do mar e de regides como o semi-arido

nordestino.

Percebe-se no PADCT |11 houve uma mudanga nos objetivos do programa, que buscava ser
mais integrador, incluindo as questdes do semi-arido nordestino dentre as prioridades. Além
disso, das 206 propostas encaminhadas em resposta ao primeiro edital do Programa Institutos
Milénios, 57 foram selecionas e somente 15 foram aprovadas. Os projetos foram sel ecionados por
cientistas e pesquisadores de varios paises. O nimero de projetos aprovados revela também uma
preocupacdo em centrar mais recursos em um nimero menor de projetos. (BRASIL, MCT, 1998).
Por meio desse programa foram formadas as redes voltadas para biotecnologia, descritas no
guadro 8.

Instituto Objetivos

Realizar o mapeamento genético de frutas citricas,
Integrac@o de melhoramento genético, identificando os genes resistentes a doencgas, o que devera
genoma funcional e comparativo de citrus. | contribuir para definicdo de estratégias mais eficientes de
controle pragas.

Estratégias integradas para estudo e Capacitar o Pais no desenvolvimento de novas tecnologias
controle da tuberculose no Brasil: novas necessarias ao controle e tratamento da Tuberculose e
drogas e vacinas, testes diagndsticos e formar recursos humanos por meio da abordagem
avaliacdo clinico-operacional. multidisciplinar e multi-institucional.

Pesquisar sobre alergia, transplante, cancer, infeccéo, auto-
imunidade e imunodeficiéncia. Analisando os aspectos
gendmicos, fisiopatol 4gicos, farmacol égicos e

epidemiol 6gicos destas doengas. A iniciativa pretende
Instituto de Investigagdo em Imunologia. | desenvolver aciéncia de fronteira, com a proposta de
oferecer contribuicdes cientificas inéditas e novos
tratamentos. Além disso, o nuicleo formard médicos,
cientistas e pesquisadores especializados nessas doengas,
oferecendo um enfoque inovador narelacdo entre ciéncia,
medicina, sociedade.




73

Instituto Objetivos

O objetivo deste projeto é capacitar o Brasil, cientificae
tecnol ogicamente, paraintroduzir e desenvolver uma nova
area médica, a Medicina Regenerativa, que trata pacientes
com doengas cronico-degenerativas e traumaticas com
terapias celulares e/ou teciduais.

Bioengenharia Tecidual: Terapias celulares
para doencas crbnico-degenerativas.

O semi-arido ocupa 11,5% do territdrio nacional e sua

Instituto do Milénio do Semi-Arido: populacéo apresenta os piores indicadores sociais do Pais. O

Biodiversidade, Bioprospeccéo e projeto visa unir institui¢des de pesquisa que javém

Conservagdo de Recursos Naturais. buscando solucdes para melhoria das condigdes de vida na
regido.

Quadro 8 - Os objetivos dos I nstitutos do Milénio relacionados a biotecnologia.
Fonte: Site do MCT www.mct.gov.br

A formac&o de redes teméticas em P&D, tais como as do Instituto do Milénio, podem
otimizar a alocacdo dos recursos financeiros e facilitar a cooperagéo e troca de informagdes dos
centros de pesquisa participantes. A observagéo da dinamica da difusdo dos conhecimentos
gerados e a integracdo desses institutos com as empresas do setor produtivo poderia ser objeto de

estudos futuros.
Resultados do PADCT

O recurso orcado para cada fase do PADCT em relagdo ao montante total do programa

pode ser observado natabela 5 abaixo:

Tabela 5 — Recurso financeiro orgado para o SBio em relacdo ao total.

Fases do PADCT | ] 11 Total

Recurso orcado para o SBio (U$S mil) | 24.346,00 | 39.627,00 | 26.800,00 | R$ 90.773,00

Recurso total (U$S mil) 172.380,00 | 290.000,00 | 360.000,00 | R$ 822.380,00

Elaborado pela autora a partir dos dados disponiveis no site do MCT. Disponive em:
<www.mct.gov.br>. Acesso em: 20 mar.2008.

Numa amostra analisada por Santana (2004), constituida por 73 projetos do SBio, observa
se que foram obtidas 157 teses de mestrado e 78 de doutorado, 120 publicacfes nacionais e 339
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internacionais, além disso, foram financiadas aproximadamente de 675 participacbes em
congressos. Considerando ainda essa amostra, o Programa SBio possibilitou a geracdo de 5
produtos, 2 processos e 3 produtos comercializados. Esses dados podem ser observados nas
tabelas 6 e 7. No entanto, maiores informagdes sobre esses produtos ndo foram encontradas na

literatura consultada.

Tabela 6 — Resultados Cientificos do PADCT

Subprogramas ((Zjomposu;ao Teses Publicacdes Congressos
a amostra
M.Sc D.Sc. Nacionais |Internacionais| (abstracts)
CIAMB 26 132 7 238 153 854
GTM 60 321 100 370 281 1261
ICT 53 167 57 189 364 983
PGCT 9 107 20 176 69 454
QEQ 153 887 336 710 1719 6807
SBIO 73 157 78 120 339 675
SINST 62 80 21 59 84 337
SNM 52 154 72 93 378 1220
SPEC 115 117 17 154 33 289
SPIN 22 139 88 144 427 1776
SPM 15 0 0 0 0 0
TIB 65 12 0 15 2 115
TOTAL 705 2273 796 2268 3844 14771

Fonte: SANTANA, p. 76, 2004

QEQ: Quimica e engenharia quimica; SBio: Biotecnologia; GTM: Geociéncia e tecnologia mineral;
SPEC: Educacdo para Ciéncias; TIB: Tecnologias industriais basicas, SPM: Manutencdo; SPIN: Insumos;
GTM: Plangjamento e Gestdo em C&T; SINST: Instrumentagdo; ICT: Informacdo em C&T; CIAMB:
Ciéncias Ambientais; SNM: Novos Materiais.

Tabela 7 — Resultados Tecnol 6gicos do PADCT.

Composicao Tecnologia Produtos
Subprogramas | de amostra | Produtos | Processos | Patentes | Transferida | Comercializados
CIAMB 26 2 3 1 2 0
GTM 60 9 3 0 1 0
ICT 53 0 0 5 0 0
PGCT 9 0 0 0 0 0
QEQ 153 70 11 51 0 1
SBIO 73 5 2 5 3 3
SINST 62 19 12 10 9 12
SNM 52 28 33 6 11 3
SPEC 115 74 0 9 0 53
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Composicao Tecnologia Produtos
Subprogramas | de amostra | Produtos | Processos | Patentes | Transferida | Comercializados
SPIN 22 1 3 0 1 1
PSPM 15 0 0 0 0 0
TIB 65 7 0 0 2 0
TOTAL 705 215 67 87 29 73

Fonte: SANTANA, p. 77, 2004.

QEQ: Quimica e engenharia quimica; SBio: Biotecnologia; GTM: Geociéncia e tecnologia minera;
SPEC: Educacdo para Ciéncias; TIB: Tecnologias industriais basicas, SPM: Manuten¢do; SPIN: Insumos;
GTM: Plangiamento e Gestdo em C&T; SINST: Instrumentacdo; ICT: Informacdo em C&T; CIAMB:
Ciéncias Ambientais; SNM: Novos Materiais.

Sabe-se, porém, que o SBio fomentou um projeto conjunto entre a Agroceres, a Unicamp e

a USP que tinha como finalidade a deteccéo de pares cromossdmicos determinantes naresisténcia

do milho a seca. A empresa se empenhou na extracdo, no isolamento e na purificagdo do ADN, a

Unicamp na marcagdo e na identificagdo dos genes e a USP no desenvolvimento dos métodos de

marcagdo e duplicacdo dos genes. Foram realizados testes no campo e nos centros de pesguisa da

empresa. Houve também a preocupacao de se realizar estudos econdmicos, dos quais a USP ficou

encarregada. Para a realizagdo desse projeto foram utilizados US$ 1,2 milh&o a fundo perdido,
com prazo de execucao de cinco anos. (SALLES FILHO et al. 1992, apud BONACELLI, 1993).

Tabela 8 - Distribui¢do dos Recursos do PADCT ao longo de 5 anos*

Area Salde |Agropecuaria| Energia | Apoio Total
Recursos Humanos | 4.231,00 4.641,00 5.345,00 - 14.217,00
Infra-estrutura 9.800,00 8.800,00 10.200,00 - 28.600,00
P&D 10.624,00| 7.587,00 8.066,00 - 26.277,00
Outras** - - - 21.730,00| 21.730,00
Total 24.655,00| 21.028,00 |23.611,00|21.730,00|90.824,00

* Versdo de 24 de fevereiro de 1984 - IntercAmbio, coordenagéo, estudos e plangjamento
** |ntercAmbio, coordenacdo, estudos e plangamento, planta piloto, servicos e extensdo

tecnol égica.

Fonte: CNPq — Fevereiro de 1984, Apud Ancides e Cassiolato, p. 130, 1985.
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2.4.2 - Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos (PB& RG)

O programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos (PB&RG) foi lancado pela Secretaria
de Politicas e Programas de Ciéncia e Tecnologia-Departamento de Programas Temético/MCT
em fevereiro de 2002, com objetivo de reverter o quadro de baixa utilizacdo dos recursos
oferecidos pela biodiversidade brasileira. Além disso, o programa também buscou realizar agoes
para conservar 0S recursos genéticos e desenvolver produtos e processos biotecnol 6gicos

relevantes para a producdo industrial, a agropecudria e a salide humana. (BRASIL, MCT, 2002c).

O PB&RG, com vigéncia de dez anos, recebeu investimentos diretos da Unido, originados
do Programa Avanca Brasil/PPA/Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos, bem como
recursos provenientes das agéncias federais e estaduais de fomento, Fundos Setoriais de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico e de outros Ministérios envolvidos em agdes na &rea
de Biotecnologia. Tais recursos somavam um montante de R$120 milhdes. (BRASIL, MCT,
2002c).

O programa visou, também, a confluéncia de esforcos do governo, da comunidade
cientifica e do setor empresaria. Pretendia-se, ainda, desenvolver acfes orientadas para o
conhecimento, 0 uso e o desenvolvimento de produtos da biodiversidade que possibilitassem o
avanco tecnolégico, o equilibrio ambiental, o desenvolvimento sustentédvel, o crescimento

econdmico e aqualidade de vida. As agdes propostas no programa foram:

- Formac&o de recursos humanos para a Biotecnologig;

- Expansdo do conhecimento;

- Infra-estrutura e suporte ao desenvolvimento da biotecnologia;

- Projetos com potencial inovativo e estimulo a formacgéo de empresas de base biotecnologia e a
transferéncia de tecnologias para empresas consolidadas;

- Biotecnologia para 0 uso sustentavel da biodiversidade;

- Cooperagdo Internacional como instrumento de desenvolvimento conjunto de tecnologias
avancadas,

- Prospeccdo, monitoramento e estudos em biotecnol ogia

A propostado PB& RG era criar um programa abrangente, que incluisse todas as regifes do
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Brasil e incentivasse a participagdo de institutos de pesquisa, universidades, empresas,
associagoes de classe e sociedades cientificas, aém das FAP's. Este programa teve como publico

alvo pesquisadores, empresarios, empreendedores. (BRASIL, 2002c).

O PB&RG teve interface com varios programas existentes no Plano Plurianual do Governo
Federal (PPA) do MCT, aém disso propds parcerias com o CNPqg, Finep, Embrapa e Fiocruz.
Buscava-se, entdo, contribuir para a construcdo de uma sociedade sustentével, devidamente
organizada e estruturada cientifica e tecnologicamente para enfrentar os desafios da globalizacéo.
(BRASIL, MCT, 2002c).

Os setores de salde beneficiados com PB& RG foram: Imunobiol gicos, Hemoderivados,
Medicamentos, Biomateriais, Fitoterdpicos, Reproducéo e Terapia Génica. Buscou-se, também, a
realizacdo de pesguisas em estudos de bancada (biologia molecular, imunologia, microbiologia);
purificacdo de proteinas (bioquimica); estudos pré-clinicos (farmacologia); inseminacdo artificial;
técnicas do ADN-recombinante; clonagem e culturas de células. As estratégias e instrumentos
adotados foram o capital de risco, seed money, apoio direto, editais e bolsas. (BRASIL, MPOG,
2003).

O PB&RG também implantou uma Rede Nacional de Bioinformética, cujo objetivo foi
integrar redes de laboratdrios em diferentes estados que dariam suporte ao desenvolvimento da
Biotecnologia, principamente, para a gendmica e protedmica. A execucdo dessa agdo foi
delegada a0 MCT (e ao CNPqg), a Finep e ao LNCC. O MCT investiu R$ 699,24 mil na
contratacdo de servicos, junto ao Centro de Referéncia Ambiental, para o desenvolvimento de um

software gque seria 0 suporte para programa genoma. (BRASIL, MPOG, 2003).

Com PB&RG foi implantada uma Rede de L aboratérios de Mapeamento Genético voltados
para desenvolvimento das técnicas de biologia molecular e engenharia genética, especialmente,
em seqlienciamento de microrganismos e plantas, proteoma, estrutura e aplicacdes de proteinas.
Participaram da execucdo desta acdo o CNPg (principa executor), a Finep, a Fundacdo
Universidade de Brasilia (FUB) e a Capes. Houve também a criago do laboratdrio naciona de
biologia molecular estrutural junto ao Laboratério Nacional de Luz Sincroton (LNCC) buscando

desenvolver pesquisas e projetos em parceria com diferentes institui¢des nacionais nas areas de
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genoma, proteoma, cristalografia de proteinas e areas afins. (BRASIL, MPOG, 2003).

O PB&RG deu suporte ao funcionamento da CTNBIO, capacitou recursos humanos em
biosseguranca, apoiou a realizagdo de reunides técnicas da CTNBIO, bem como estudos, visitas
técnicas de inspecdo e fiscalizagdo, cursos e workshops sobre biosseguranca em diversos estados.
(BRASIL, MPOG, 2003).

No PPA 2000-2003, o or¢camento total previsto para o programa foi de R$ 277.494.657. O
orcamento alocado para o programa, em 2000, foi de R$ 12 milhdes. Sendo que foram
executados R$ 37.671 003, em 2000 e R$ 73.827.819, em 2001. Em 2002, além de R$ 28,5
milh&es do orcamento do Tesouro Nacional, o programa passou a contar também com 0S recursos
de um Fundo Setorial especifico para a biotecnologia e recursos genéticos. (BRASIL, MPOG,
2003).

As atividades do PB&RG resultaram na formagdo da rede de genoma interligando 25
laboratorios de diversos estados brasileiros. Foram apoiados projetos de PD& | voltados para a
biotecnologia e recursos genéticos, conservacao e uso sustentdvel da Amazonia, producdo de
fitoterapicos e financiamento de cole¢des de cultura. (BRASIL, MPOG, 2003).

O PB&RG foi monitorado e avaliado durante e ap0s 0 processo de execucdo. A execucao
financeira, bem como os resultados, estdo acessiveis ao publico no site da Secretaria de

Plangjamento e Investimentos Estratégicos.

Como medida de melhoria da estratégia de execucdo, a gestora do programa, recomendou
gue houvesse uma maior articulacdo do programa Genoma com 0S outros programas; uma maior
articulacdo dos atores envolvidos para a construcéo de uma estratégia de conducédo do programa;
e um maior envolvimento do setor privado. Na avaliacdo da gestora do PB&RG, havia a
necessidade de fortaecimento das relagbes inter e intraministérios, devido a natureza
multissetorial da biotecnologia. (BRASIL, MPOG, 2003).

No quadro 9, estdo descritas as redes que foram criadas durante avigéncia do PB& RG.
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Redes Projeto Coordenacéo

Genoma Funcional e Diferencial | Maria Sueli Soares Felipe -
de Paracoccioides brasiliensis UnB/IB

Rede Centro Oeste

Criacdo da Rede Genoma do
Estado de Minas Gerais

Seqlienciamento de Leishmania | Paulo Paes de Andrade -
chagasi UFPE

Gendmica funcional do processo
de diferenciacdo celular do
Trypanosoma cruzi: selecéo e
caracterizagdo de novos genes e
andlise de novos alvos
guimioterapicos

Rede Genoma de Minas Gerais Naftae Katz - FAPEMIG

Rede Genoma do Nordeste

Programa de Implementac&o do
Instituto de Biologia Molecular
do Parana

Samuel Goldenberg - IBMP

Genoma Estrutural e funcional da
Programa Genoma do Estado do | bactéria fixadora de nitrogénio Fabio de Oliveira Pedrosa -
Parana - GenoPar endofitica Herbaspirilium UFPR

diazotrophicus

Programa de Implementacéo da | Segiienciamento do genomade
Rede Genoma do Estado do Rio | Gluconacetobacter

de Janeiro diazotrophicus

Genoma do fungo Crinipellis
perniciosa causador da doenca
"vassoura de bruxa' nos cacauais.

Paulo Cavalcanti Gomes
Ferreira

Gonga o Amarante Guimaraes
Pereira— UNICAMP

Ampliacéo da Rede de
Genbmicas no Estado da Bahia

Rede da Amazbnia Legal de Andlise gendémicade Paullinia Spartaco Astolfi Filho —
Pesquisas Gendmicas culpana: o guaranazeiro UFAM

Programa de Investigacéo de Rede Sul de Andlise de Genomas | Arnaldo Zaha - CBIOT —
genomas Sul e Biologia Estrutural UFRGS

Quadro 9: Redes criadas pelo projeto Genoma Brasileiro
Fonte: SILVEIRA et a, p.8, 2004.

Assim como no caso do Instituto do Milénio seria interessante observar a integragcao dessas

redes com as empresas do setor produtivo.
2.5 FUNDOS SETORIAIS

Os Fundos Setoriais foram criados, em 1999, como um instrumento para garantir
continuidade a pesquisa cientifica, tecnoldgica e ainovacédo (C,T&I), criar um modelo de gestéo
com a participacdo de varios segmentos social's e promover maior sinergia entre as universidades,

0sS centros de pesquisa e 0 setor produtivo frente & abertura de mercado e as privatizagdes
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ocorridas nos anos 1990.%°

Os fundos setoriais representam uma mudanca na gestdo de recursos para O
desenvolvimento de C, T&I, pois buscam estimular a participagéo do setor privado em projetos
especificamente voltados para a inovagdo de produtos e processos. A gestdo dos recursos é
realizada de forma compartilhada entre o Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPg) (uma agéncia do MCT), a
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), os setores produtivos eleitos, os ministérios afins, a
academia e as agéncias reguladoras. Cada fundo € organizado por um Comité Gestor que é

presidido por um representante do MCT.

Os recursos dos fundos sdo originados de contribuicdes resultantes da exploragdo de
recursos naturais pertencentes a Unido, parcelas do Imposto sobre Produtos Industrializados de
determinados setores e de Contribuicdo de Intervencdo no Dominio Econdémico (CIDE) incidente
sobre o0s vaores que remuneram O USO Ou a aquisicio de conhecimentos
tecnol ogicog/transferéncia de tecnologia do exterior. Esses recursos sdo também oriundos de
diferentes setores produtivos, derivados de receitas variadas, como royalties, compensacéo
financeira, licencas, autorizacoes etc.*

O Quadro 10 apresenta as origens das receitas previstas nas Leis de criagdo dos fundos

setoriais de biotecnologia e de satide®’.

Fundo Setorial Receita Regulamentacéo

CT- Biotecnologia 7,5% daremessa ao exterior atitulo de royalties, | Decreto n®4.154, de
9 assisténcia e servicos técnicos. 07/03/2002

CT- Satide 17,5% dareceita ao exterior atitulo de royalties | Decreto n® 4.143 de
assisténcia e servicos técnicos. 25/02/2002

Quadro 10 — Fundos Setoriais relacionados a biotecnologia x fontes de receitas previstas.
Fonte: adaptado da Finep, apud ARRUDA, VERMULM & HOLLANDA, 2006, p 101.

Apesar das mudancas na gestéo de C,T&| e da proposta de mobilizacdo dos véarios atores

relacionados aos investimentos para inovagdo, alguns estudos apontam para os problemas na

2: Site da FINEP. Disponivel em: <http://www.finep.gov.br/>.Acesso em: 20 jun. 2007.
Idem
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operacionalizacdo dos fundos setoriais, tais como dificuldades de mobilizac&o do empresariado e
diminuicdo da capacidade de investimentos, devido ao contingenciamento e auséncia de

mecanismos de avaliagdo de resultados.

2.5.1 Fundo Setorial de Biotecnologia

O objetivo inicia do Fundo Setoria de Biotecnologia foi financiar o PB& RG. Esse fundo
fomenta aformacéo e a capacitacdo de recursos humanos, a infra-estrutura nacional de pesquisae
0s servico de suporte, a expansdo da base de conhecimento, o estimulo a formagdo de empresas
de base biotecnol égica e a transferéncia de tecnol ogias para empresas consolidadas, a prospeccéo

e 0 monitoramento do avanco do conhecimento relacionado com a biotecnologia ®

Na Tabela 9 observa-se que houve um salto de investimentos que aumentou cerca de 20
vezes entre 2002 e 2006, quando foram executados R$ 76,67 milhdes e a reserva de contingéncia
correspondeu a um total de R$ 33,68 milhdes. Ressalta-se, ainda, que houve uma queda nos
investimentos entre 2005 e 2006.

Tabela 9: Execucéo financeira por agdes do Fundo Setorial de Biotecnologia: 2001 — 2006
(em R$ milhGes)

Atividades 2001 2002 2003 2004 2005 2006
gﬁlpac'tagao def 0 2.06 262 5.80 2.99
Projetos 0 0.97 11.20 1018 | 2413 16.70
Institucionais

Total 0 0.97 13.27 1280 | 29.93 19.70

Fonte: MCT/Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federa (SIAFI)

Entre junho e agosto de 2007 buscaram-se informagdes sobre produtos e tecnologias
geradas com financiamento do fundo setoria de biotecnologia por meio de pesquisas no site da
Finep e do MCT, no entanto, ndo foram encontrados dados sobre os resultados dos projetos
financiados. Encontram-se disponibilizadas no site do MCT apenas informagdes sobre quatro
editais que objetivavam financiar projetos relacionados &

37 Esses dois fundos foram criados pelaLei n°10.332, de 19/12/2001.
% idem
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- gestdo do patriménio genético/biodiversidade;

- formagéo de recursos humanos e fortalecimento de grupos de pesquisa especializados terapia
celular;

- inovagdo de produtos e processos em salde humana, saude animal, agricultura, ou meio
ambiente, em parceria com empresas publicas ou privadas.;

- producdo de anticorpos monoclonais e policlonais.

O Unico dado encontrado sobre projetos financiados refere-se ao resultado do EDITAL
MCT/Finep/CT BIOTEC 01/2003, no qual foram apresentadas 34 propostas de projetos,; destas
somente 17 foram qualificadas para a fase de avaliagdo de mérito.

2.5.2 - Fundo Setorial de Salde

O fundo setorial de salide contribui para a explicitagcdo das necessidades tecnoldgicas do
SUS. Os objetivos desse fundo sdo: a) capacitar tecnologicamente as areas de interesse do SUS
(saude publica, farmacos, biotecnologia, etc.); b) estimular o aumento dos investimentos privados
em P&D na é&rea; c) atualizar com novas tecnologias a industria brasileira de equipamentos
meédico-hospitalares; d) difundir novas tecnologias que ampliem 0 acesso da populagéo aos bens

e servicos na &rea de satide.®

Assim como os demais fundos setoriais relacionados a biotecnologia, o fundo setorial de
salde pode ser operacionalizado por meio de editais, chamadas publicas, carta-convite e
encomendas. Conforme informagfes presentes nos sites do MCT e da Finep, de 2003 a 2006,
foram realizadas 1 chamada publica e 7 editais financiados pelo fundo setorial de salde. Esse
periodo foi marcante para a pesquisa em salde, pois foi nesse momento que o MS buscou ainhar
a Politica Naciona de Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo em Salde com as Politicas de CT&!I e
Industrial. Assim, 0 MS financiou projetos em parceria com o MCT, CNPq, Finep e as FAP's, 0
gue provocou um aumento dos recursos disponiveis para a realizacdo de pesquisa em salde, que
chegaram a ultrapassar a média de R$ 70 milhdes anuais. (BRASIL, MS, 2006).

A Tabela 10 demonstra que houve um aumento significativo nos investimentos do fundo

% idem



setorial de salde passando de R$ 0,42 milhdes para R$ 54,50 milhdes entre 2002 e 2006.

83

Tabela 10: Execucdo financeira por agdes do Fundo Setorial de Satide: 2001 — 2006 (em milhdes

de R$)
Atividades 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Capacitacéo
de RH 0 0 2,63 0,11 6,20 7,62
Projetos 0 0,42 21,54 0,18 27,71 46,88
Institucionais
Total 0 0,42 24,17 0,30 33,92 54,50

Fonte: MCT/Sistema I ntegrado de Administracdo Financeira do Governo Federa (SIAFI)

Nessa tabela observa-se também que houve um aumento continuo dos investimentos em
salide somando um total de R$ 113,31 milhdes. Entretanto, a reserva de contingenciamento foi
num total quase equivalente, correspondendo a R$ 121,60 milhdes. Esses dados, entretanto, n&o
revelam o quanto foi investido em biotecnologia voltada para salde humana. A Finep ao ser
consultada sobre a disponibilizacdo de dados mais refinados sobre os investimentos realizados
pelo fundo setorial de salde voltado para a biotecnologia, informou que com esse grau de

refinamento ainda ndo estdo disponiveis.

Numa consulta aos editais™ do MCT e da Finep, realizada no periodo entre junho e agosto
de 2007, observou-se que entre 2002 e 2006, houve convocagdes para apresentacdo de propostas

de financiamento de projetos que tivessem 0s seguintes objetivos:

- Desenvolvimento tecnolégico e inovacdo voltada para a producdo de fé&rmacos e
medicamentos; insumos, equipamentos e reativos (kits) para diagnéstico. Visando o
atendimento das prioridades da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior
(PITCE);

- Desenvolvimento de kits diagndsticos e vacinas contra a Dengue;

- Redizagdo de pesquisa clinica, nas Regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, relacionadas ao
desenvolvimento de terapia celular inovadora. Esta Chamada Publica também visava o

40 Os editais estdo disponiveis no site: www.finep.gov.br. 05 jun. 2007.



fortalecimento de grupos de pesquisa na area de terapia celular;

- Redizacdo de pesquisa clinica, relacionadas ao desenvolvimento de procedimentos
terapéuticos inovadores em terapia celular, bem como o fortalecimento de grupos de pesquisa

daérea

Esses objetivos estdo alinhados com os propositos do fundo setorial de salde e por meio
deles percebe-se 0 destague dado ao financiamento da fronteira do conhecimento, principa mente,
no que se refere a pesquisa clinica voltada para a terapia celular. Além disso, fica evidente a
preocupacdo com o desenvolvimento de solucfes para um problema de salde publica, tal como a
dengue. Entretanto, questiona-se se 0 montante de recurso disponivel é suficiente para o alcance

de tais objetivos.

Segundo Barbosa (2007) o CT de salde foi o quinto fundo em disponibilizacéo de recursos,
em 2006. Entretanto, este autor aponta que o setor produtivo tem certa dificuldade em acessar 0s
recursos disponiveis deste fundo, 0 que impacta na execucéo dos mesmos. Ele ainda considera
baixo o montante de recursos disponibilizados, tanto pelo fundo setorial de salide quanto pelo de
biotecnologia frente a0 potencial e a necessidade de se obter novos produtos no setor

farmacéutico.
2.5.3 Gestdo dos Fundos Setoriais

Em maio de 2004, foi diagnosticado pelo MCT que havia uma segmentacdo e dispersdo das
acles relacionadas a gestdo dos fundos setoriais. Somando-se a isso, havia auséncia de
coordenacdo e de uniformidade nos procedimento, baixa integragdo com as politicas de
desenvolvimento naciona e inexisténcia de um mecanismo de avaliacdo dos resultados. (MCT,
2007)

Diante disso, foi proposto um novo modelo de Gestdo com o objetivo de estabelecer o

Comité de Coordenacdo, havendo ent&o uma redistribuic¢éo dos recursos dos fundos.

Os recursos foram redistribuidos com a criagéo de acfes transversais direcionadas para 0

atendimento das prioridades definidas na Politica Industrial, Tecnologia e de Comércio Exterior.
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A gestdo dos fundos setoriais passou a ser mais centralizada no MCT, principalmente apos a
criacdo do Comité de Coordenacdo dos Fundos Setoriais, 0 que enfraqueceu a idéia de gestéo
compartilhada, centrando as decisdes no MCT. (ARRUDA, VELMULM e HOLLANDA, 2006).

Os insucessos da gestdo compartilhada, somado ao fraco poder de sensibilizagdo junto ao
setor produtivo, sdo apontados por Nicolsky (2001) como as razdes do pegqueno interesse do setor

empresaria nessa nova politica de fomento de CT&I.

Por outro lado, na avaliacdo de Albuquerque, Souza e Baessa (2004), existe uma fraca
interacdo entre a industria farmacéutica brasileira e as universidades. Ja as pequenas empresas de
base biotecnol 6gica possuem intensa relagdo com as universidades, sendo que a maior parte delas
sdo spin-offs*. As multinacionais, por sua vez, ndo realizam atividades de P&D no Brasil, exceto
a realizacdo de estudos multicéntricos em que os protocolos de pesguisas vém prontos das
matrizes de tais empresas. O que contribui pouco para a capacitacdo de recursos humanos

voltados paraa P& D de medicamentos no Brasil.

Guimaraes (2002) corrobora Albuquerque, Souza e Baessa (2004), ao considerar que o
setor produtivo privado ndo tem a tradicdo de participar do movimento de fortalecimento do
Sistema Naciona de C&T. Estima-se que essa participacéo esteja entre 10% e 20% do orcamento

total de C& T, montante considerado pequeno em relacéo ao parque industrial brasileiro.

Se por um lado a eficacia do fundo setoria de salide é impactada pela fraca interagdo entre
empresas, centros de pesquisa e universidades, por outro, o Fundo Setorial de Salde induziu a
formagdo de uma rede de pesguisa em dengue, possibilitando a realizacdo de 13 projetos
cooperativos definidos como prioridade pela Secretaria de Vigilancia em Salde do MS.
(BRASIL, MS, 2007).

Nessa andlise do fundo setorial de salide observa-se que ocorreram aguns avangos quanto

ao financiamento de pesguisa em salde, tais como o estabel ecimento das parcerias firmadas entre

4L Spin-off: (a) Empresa oriunda de laboratério e resultante de pesquisa académica ou industrial; (b) Empresa
impulsionada por outra ja estabelecida no mercado, para atuar na mesma area de negdcio, mas com produto ou
servico diferente daguele que a empresa origina comercializa. Fonte: Site do MCT. Disponivel em:
<http://www.venturecapital .gov.br/ven/c_CR.asp> Acesso em: 20 mar. 2008.



86

Finep, MCT e MS e conseqiientemente, 0 aumento dos recursos.

As informagbes sobre o financiamento e os resultados das pesguisas em biotecnologia
voltadas para a salide humana ndo foram encontradas nas consultas realizadas, nem mesmo nos
relatorios de gestédo do MS ou na revisao de literatura realizada. Talvez, porque os dados sobre
investimento em pesquisa voltada para salide ndo possuam o grau de refinamento que se esperava
encontrar para a realizacéo deste trabalho. Tais informacfes seriam importantes para a avaliagéo
dos fundos setoriais, visto que um dos objetivos desses fundos € capacitar tecnologicamente as

areas de interesse do SUS, tais como salde publica, farmacos e biotecnologia.
Reserva de contingéncia

Em 2003, foi criada uma reserva de contingéncia que tem crescido consideravel mente nos
altimos anos, chegando a ser superior aos vaores alocados para a execucdo dos fundos. Para
Arruda, Vermuln e Hollanda (2006) os fundos setoriais ndo deveriam estar sujeitos ao
contingenciamento conforme a programagdo orcamentaria da Uni&o, pois as fontes dos recursos

dos fundos setoriais ndo provém de impostos e taxas.

Pereira (2005) afirma que o contingenciamento retirou pelo menos R$ 1,67 bilhdes dos
recursos destinados aos fundos setoriais, valor maior do que foi investido pelos fundos, um total
de R$ 1,53 bilhdes.

Na andlise sobre o investimento em C&T, realizados no periodo de 1996 a 2003, Pereira
(2005) observa que ha uma forte indicagdo de que os fundos setoriais serviram mais para
compensar a perda da capacidade de investimento do MCT do que para aumentar 0S recursos
financeiros do Sistema de C&T. Para esse autor, se ndo houvesse contingenciamento a

capacidade de investimento do MCT teria aumentado 31% em relacéo ao praticado em 1996.

Entretanto, observa-se que no periodo de 2003 a 2005 houve um salto no volume de
investimentos. De acordo com Arruda, Velmuln & Hollanda (2006), no periodo de 1999 a 2005,
o crescimento real do orcamento executado pelo MCT aumentou em cerca de 30%, passando de
R$ 1, 397 bilhdes para R$ 3, 589 hilhdes. Sendo que os fundos setoriais constituem 80% desse

crescimento.
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Nos fundos analisados observa-se também esse salto nos investimentos no periodo de 2002
a 2005. Entretanto, € necessario avaliar 0 quanto esses investimentos contribuiram para a
inovacao no pais. Ndo se identificou na pesquisa realizada os resultados dos projetos financiados
pelos fundos setoriais de biotecnologia e de salde, ou 0 quanto destes dois fundos foi investido
em biotecnologia, pois no fundo setoria de salide ndo ha dados diferenciados por area financiada.
Portanto, ndo se sabe quanto os financiamentos dos fundos contribuiram para ainovagéo na area
da biotecnologia voltada para a salide humana.

Aparentemente, inexiste uma metodologia para 0 acompanhamento e avaliacdo dos
resultados dos projetos financiamentos pelos fundos setoriais. Embora esses investimentos sejam

realizados a fundo perdido, seriaimportante a divulgac&o dos casos de sucesso, pelo menos.

Assim, considerando os resultados das consultas e da revisdo bibliografica, ficaram
evidenciados os seguintes entraves na implementacdo dos Fundos Setoriais.

- reserva de contingéncia realizada pelo governo que desestabiliza a continuidade da

disponibilizagdo de recursos para a execugdo de programas setoriais,

- caréncia de mecanismos para a sensibilizacdo da classe empresarial para a utilizagdo dos

recursos dos fundos;
- auséncia de mecanismos de avaliagéo de resultados.

Num futuro préximo, espera-se que pelo menos a questdo do contingenciamento seja
solucionada, pois foi anunciado, recentemente, pelo Presidente da Republica que o MCT

eliminaré gradualmente a reserva de contingéncia até 2010.%

“2 Fonte: Luis Fernandes (presidente da Finep) em entrevista a0 Gestdo de C&T de fevereiro de 2008, n° 89.
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3 REFLEXOES SOBRE O PROCESSO DE INSTITUCIONALIZACAO DA
BIOTECNOLOGIA NO SISTEMA DE C&T BRASILEIRO

Nos capitulos anteriores pretendeu-se demonstrar que a biotecnologia, por seu carater
estratégico para a economia, foi ingtitucionalizada no Sistema Nacional de CT&I, no meio
académico e no setor produtivo por meio dos marcos regulatérios, das politicas, dos programas e
pelos fundos setoriais.

Entretanto, ndo existe consenso, nem mesmo entre as instituicdes governamentais, sobre o
conceito do gue € hiotecnologia. 1sso porque, apesar da biotecnologia estar definida, tanto no
documento bésico da CDB quanto na PDB, o conceito utilizado € vago. Nesses dois documentos
o termo biotecnologia é conceituado como um “conjunto de tecnologias’, mas que tecnologias
sd0 essas? Talvez, um dos fatores que contribuem para tal imprecisdo conceitual, sga a
diversidade de potenciais aplicacbes somando-se ao carater intensivo em inovacfes dessa
tecnologia. Além disso, ndo € rara a confusdo entre os termos biotecnologia e acesso a
biodiversidade.

Outra questdo importante sobre a biotecnologia permanece indefinida, a utilizagdo de
célulastronco embrioné&rias. Suscitando questionamentos profundos que véo aém do
conhecimento cientifico e entram na fronteira da ética, da cultura e da religido, aém da

interferéncia sobre a esfera dos i nteresses macroecondmi cos.

A ingtitucionalizagdo da biotecnologia no sistema de CT&I tem ocorrido ao longo dos
ultimos trinta anos, mas parece estar longe do consenso no que se refere as questdes éticas. Os
valores associados a esse tema tampouco estdo consolidados, ao contrario, estdo em movimento
intenso. Prova disso é o recente questionamento sobre a constitucionalidade da Lei de
Biosseguranca, aumentando a inseguranca juridica em torno dos investimentos voltados para a

biotecnologia.

Por outro lado, como fruto do processo de institucionalizagdo da biotecnologia no Sistema

Disponivel em: <www.gestaoct.org.br> Acesso em: 20 fev. 2008.
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de C&T, o Brasil dispde de massa critica no campo cientifico e conta com aproximadamente
2.676 grupos de pesquisa em biotecnologia, 6.036 profissionais em areas relacionadas, sendo que
destes 3.541 sdo doutores, 1.383 mestres, 615 graduados.*

Outro importante dado refere-se a0 consideravel aumento na publicacdo de artigos
cientificos e papers em revistas nacionais e internacionais. Entretanto, a conversdo da producéo
do conhecimento cientifico em tecnologias e inovacdes ndo tem ocorrido nas mesmas proporgoes.

Ou pelo menos, ndo foram encontrados os dados que revelassem tal converséo.

De uma forma geral, o Brasil dobrou a participagdo mundial no total de publicactes
indexadas (de 0,44%, em 1981, para 0,82%, em 1995). A area da biologia molecular foi uma das
gue mais cresceu devido ao advento da engenharia genética e ao fato da biotecnologiater sido um
dos principais campos de intervencao publica, no que se refere as atividades ligadas a geragdo e
difusdo daciénciae datecnologia. (BRASIL, MCT, 1998).

No processo de institucionalizagdo, intensificado nas décadas de 80 e 90 com o PADCT e
PR&RG, os recursos financeiros foram mais concentrados nas areas de salde e agricultura.
Naquele periodo, diversas instituicdes federais despertaram para a importancia da biotecnologia.
Ja no final da década de 1990 a biotecnologia adquiriu mais forca com a criagdo dos fundos

setoriais de salde e de biotecnologia.

Desde o fina da década de 1990, observa-se um movimento nas institui¢cdes brasileiras na
tentativa de conciliar as areas de salide e ambientais e mais recentemente a politica industrial e
tecnol6gica. Prova disso é o recém lancado Programa de Aceleracdo do Crescimento (PAC) da
sallde que possui diretrizes que visam a promocao do desenvolvimento industrial e tecnoldgico da
Cadeia Produtiva de Saide. Além do PAC de C&T que também possui diretrizes convergentes
com as politicas de salide e industrial. Ha ent&o, um despertar para a articulac&o interinstitucional
com a formacgdo de comités, camaras e foruns. Talvez essas arenas de discussdes sgam 0s

primeiros passos para um rearranjo institucional que propicia a eliminagdo, pelo mesmo parcial,

3 Portal dal novacdo: <http://portalinovacao.mct.gov.br/I SPublish/inovacao/portal/> Acesso em: 14 out. 2007.
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da sobreposicéo interinstitucional existente. Entretanto, essa harmonizagdo tem sido lenta dentro
de um complexo arranjo institucional enfrenta uma relativa caréncia de recursos, tanto humanos

quanto financeiros.

O Brasil conta, hoje, com uma diversidade de instrumentos governamentais voltados,
principalmente, a formagdo de recursos humanos e a instalagdo de infra-estrutura, atentando

ainda a necessidade de estruturacdo de redes para aumentar asinergiado Sistema de CT& .

Um marco recente foi a instituicio da PDB e a criagdo do CNB. O CNB busca a
implementacéo coordenada da PDB, o que € um desafio para os gestores envolvidos com agdes e
programas relacionados com a biotecnologia, tendo em vista a complexidade do sistema no qual

elaseinsere.

Um dos primeiros passos para a criacéo de um ambiente favorével ao desenvolvimento da
biotecnologia, como é pretendido na PDB, poderia ser a identificagdo e a superacéo de entraves.
Assim, nesse trabalho, buscou-se identificar dos principais entraves existentes no ambiente
institucional brasileiro para a implementacdo de politicas e programas voltados para o
desenvolvimento da biotecnologia, sendo que alguns deles foram apresentados no Capitulo 2.
Nos proximos itens do presente capitulo serdo considerados e discutidos os entraves ja
identificados no Capitulo 2 e realizada, também, uma reflexdo sobre o desenvolvimento da

biotecnologia no Brasil, utilizando as opinides de especialistas em politicas publicas.
3.1. PRINCIPAISENTRAVES

Para Valle (2005) o ambiente institucional brasileiro voltado para o desenvolvimento da
biotecnologia é marcado por uma cultura empresarial pouco disposta a correr riscos e por marcos
regulatérios imprecisos, principamente no que diz respeito a biosseguranca, a propriedade
intelectual. Além disso, os programas de financiamento fregientemente sdo afetados pela

descontinuidade frente as mudancas politicas e econdémicas.

As afirmativas apontadas por Valle (2005) sdo confirmadas pelo estudo realizado pela
Fundacéo Biominas (2007), o qua acrescenta que os principais entraves enfrentados pelas

empresas estdo relacionadas as dificuldades no processo de aquisicdo de maguinas e
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equipamentos, a fata de profissionais qualificados com expertise comercia e obtencdo de
financiamento; e as questdes regulatdrias, destacando-se 0s assuntos relacionados a propriedade
intelectual .

Somando-se aos entraves descritos anteriormente, durante a revisdo bibliografica, foram

identificados:

- apulverizacéo de recursos;

- asobreposi¢éo ingtitucional;

- inseguranca juridica frente ao marco regul atorio;

- asdiferencasregionais;

- afalta de cultura empreendedora;

- afalta de uma cultura cooperativa,

- adependéncia dos recursos governamentais para a realizagéo de P& D no setor produtivo;
- adescontinuidade dos programas,

- afalta de mecanismos de avaliacdo de politicas e programas.

Cada um desses entraves sera discutido nositens a seguir.
Pulverizagdo de Recursos

Segundo Arbix (2007), um dos pontos fundamentais para 0 aumento da eficiéncia e da
qualidade dos recursos publicos é a concentrac&o dos recursos disponiveis. Nesse sentido, deveria
haver uma definicdo conjunta entre o Estado e as empresas com metas claras, em longo prazo,

buscando aumentar os investimentos das empresas em P&D.

Gadelha (2004) confirma que ha uma pulverizacdo de recursos no sistema de C&T. Na
avaliacdo da estratégia brasileira para a area de vacinas, 0 autor observa que essa dispersdo dos
esforcos leva a auséncia de focos estratégicos e uma das razoes para iSso seria a presenga de “um
viés académico acentuado e uma énfase reduzida na absor¢do industrial das atividades de
pesguisa nos programa de C&T”. Arbix (2007) aponta que esse Vviés se deve a uma maior
organizacdo e forca da comunidade cientifica em relacdo a participacdo dos representantes do

setor produtivo na definicao das prioridades da politicade C& T e da alocacéo de recursos.



92

Silveira, Dal Poz e Assad (2004) também apontam que, principalmente no PADCT 1/SBio,
houve uma pulverizacdo dos recursos, pois estava previsto o financiamento de 46 projetos,
entretanto, foram contratados 258 projetos, sendo que destes 95 visavam a formagéo de recursos
humanos por meio de pds-doutorados, mestrados e outros treinamentos especificos para a area.
Esses autores também confirmam que o PADCT/SBio estava mais voltado para as &reas
correlatas a biotecnologia, tais como biologia molecular, bioquimica, imunologia basica e
engenharia genética, do que para a obtencdo de processos e produtos inovadores. Para afase | do
SBio, foram alocados US$ 24,0 milhdes, sendo distribuidos, em média, US$ 93 mil por projeto.

Por outro lado, quando os resultados do PADCT | el sdo avaliados, por exemplo, observa-
Se que tais programas contribuiram para o desenvolvimento de aguns produtos obtidos por rota
biotecnol dgica, tais como a insulina humana recombinante e plésticos biodegradaveis produzidos
apartir da cana-de-acUcar. (BRASIL, MCT, 2002b)

Gadelha (2004) afirma que as politicas tecnoldgicas para o estimulo as inovagdes requerem
uma seletividade apurada em termos dos objetivos dos projetos apoiados. As instituicdes
interessadas em gerar produtos ou processos inovadores a serem utilizados em larga escala devem
concentrar seus esforcos em prioridades bem definidas, o que significa excluir uma grande
guantidade de projetos em favor de poucos e, muitas vezes, de uma Unica iniciativa. Assim,
definir prioridades se torna um dos maiores desafios para 0s gestores e elaboradores de politicas
publicas num pais de recursos escassos e com necessidades tdo complexas e diversas como

ocorrem no Brasil.

Na avaiacdo de Gadelha (2004), os programas voltados para o desenvolvimento da
biotecnologia que foram implantados desde a década de 1980 foram importantes para a formacao
de recursos humanos e a instalagéo de infra-estrutura. Entretanto, os objetivos desses programas
foram genéricos e enfatizaram mais as linhas de suporte (microbiologia, biologia molecular etc.)

do que a biotecnologia.

Diante do que foi exposto, observa-se a necessidade do desenvolvimento de estratégias para
racionalizar os investimentos em P&D na obtencdo de produtos biotecnoldgicos voltados para

salide. Mas como ndo pulverizar recursos diante de necessidades t&o diversas como as do Brasil e
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frente a tantas possibilidades de obtencdo de novos produtos utilizando 0s processos
biotecnol 6gicos?

Sobreposi¢do Institucional

As instituigdes-chave no processo de desenvolvimento da biotecnologia séo MCT, Finep,
BNDES, CNPg, MAPA, MS e MDIC. Entretanto, percebe-se que ha uma sobreposicdo entre

algumas instituicdes do sistemade C& T no que se refere ao desenvolvimento da biotecnologia.

Segundo Arbix (2007), é preciso trabalhar a melhoria da articulacdo interinstituciona no
sentido de otimizar o fomento e a regulacéo da absor¢do de tecnologias por 6rgaos e empresas.
Essa articulagéo deveria ocorrer, principa mente, no que se refere aos procedi mentos relacionados
a Anvisa e ao INPI, no registro de patente de medicamentos; a Anvisa e ao Inmetro, quanto a
certificacéo de centros de referéncia e as normas sanitarias e de conformidade; a Anvisa e a
CTNBIo, quanto as normas de biosseguranca para a manipulagdo de organismos geneticamente
modificados voltados para a producdo de medicamentos.

A inseguranca juridica frente ao marco regulatério

A sobreposicéo de instituicdes reguladoras como a Anvisa, o INPI, o Inmetro e a CTNBIo
normalmente criam inseguranca juridica, principalmente quando as normas estdo divergentes.
Além disso, parece existir certa subjetividade no que se refere a concessdo de licenca
compulsoria em situages de interesse publico. Entdo se as normas estdo baseadas em critérios
subjetivos, dificilmente os investidores se sentirdo estimulados a financiar a pesquisa em

biotecnologia no Brasil.
Diferencas Regionais

Nas politicas e nos programas descritos anteriormente percebe-se que na década de 1980
houve um reconhecimento da necessidade de se tratar as diferencas regionais, pois da década de
1970 até inicio da década de 1980 os recursos financeiros eram alocados, principalmente, para o
atendimento da Regido Sul e Sudeste. Na avaliagcdo de Guimardes (1993), 54% do total dos

recursos humanos envolvidos com C&T se concentravam na Regido Sudeste e, durante a
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vigéncia do PADCT, ndo houve nenhuma ac&o para sanar essa falta de equidade no que tange ao

financiamento de P& D e ao oferecimento de bolsas de pesquisa.

Houve uma mudanca na forma de aocacéo de recursos, apenas na fase 111 do PADCT, no
final da década de 1990. Assim, o PADCT IIl foi um marco na forma de financiar C&T no
Brasil, destinando recursos para as regides menos favorecidas por meio dos instrumentos de

fomento que visavam ao desenvolvimento de C&T.

O tratamento das diferencas regionais também foi considerado nas politicas e nos
programas subsequentes, tais como PB&RG e Fundos Setoriais. Sendo que no PB&RG foram
criadas redes que contribuiram para a difusdo do conhecimento relacionado a biotecnologia em
diversos centros de pesquisa distribuidos pelo Pais. Conforme a lei de criagdo dos fundos
setoriais de biotecnologia e de salde, pelo menos 30% dos recursos financeiros devem ser
destinados aos projetos de pesguisa que serdo desenvolvidos nas Regides Norte, Nordeste e
Centro-Oeste.

Existe a oportunidade para o Brasil sanar alguns problemas sociais por meio da
biotecnologia, mas € necessério tratar as diferencgas regionais, principalmente no que se refere a
concentracao de pesquisadores no sul e no sudeste do Brasil, considerando que as oportunidades
de pesquisas sobre a biodiversidade que se concentra nas Regides Norte, Nordeste e Centro-
Oeste. A proposta de desenvolvimento de um plano de agdo para implementacdo da Politica de

Desenvolvimento da Biotecnol ogia deveria considerar as seguintes oportunidades:

- utilizacdo da biodiversidade;
- resolucdo de problemas sociais, tais como pobreza e desnutricéo;

- problemas de salide, como as doencas negligenciadas, por exemplo.

Entretanto, questiona-se como deveria ser a alocagdo eqiidnime dos recursos destinados a

C&T sem que ocorra a pulverizagdo dos mesmos.
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Falta de uma cultura empreendedora

Uma barreira identificada por Santana (2004) € a auséncia de uma cultura empreendedora
na formagéo de pesguisadores. Segundo a mesma autora, o Brasil possui pesquisadores voltados
para a biotecnologia com elevada qualificacdo e grupos organizados distribuidos pelo pais.
Entretanto, a maioria estd alocada em instituicdes de ensino e pesquisa, 0 que diminui as
possibilidades de inovacao, pois sdo as empresas que tém acesso as informagdes do mercado e a

expertise para produzir inovagoes.

Essa cultura pouco empreendedora também esté presente no empresariado brasileiro, o que
configura o elo fragil na cadeia produtiva, caracterizado pela incapacidade de absorver os
esforcos de pesquisa e de desenvolver produtos inovadores. Assim, tais esforcos ficam dispersos
e tendem aficar nas prateleiras. (GADELHA, 2004).

Se houvessem mecanismos mais robustos para fixar os pesguisadores nas empresas, talvez
0 cenario acima desenhado fosse mudado, o que poderia beneficiar tanto o pesquisador, que teria
foco na inovagdo, como as empresas, que poderiam ter maiores chances de mudar o patamar
competitivo por meio da inovagdo. Espera-se que a Le de Inovagdo sgja um instrumento eficaz
na mudanca dessa realidade, pois com ela as empresas teréo maiores incentivos para realizar

pesquisas “in house”.
Cooperacao e Parcerias

Na avaiacdo de Arbix (2007) uma das caracteristicas marcantes dos paises que se voltaram
para a construcdo de um ambiente favoravel para a inovagdo, e que alcancaram resultados

positivos na elevacdo do padréo de competitividade, é a cooperacéo.

Essa afirmativa é preocupante, pois na area de biotecnologia, as empresas brasileiras tém se
mostrado pouco cooperativas. Ao longo do processo de institucionalizacdo da biotecnologia no
Sistema de C& T buscou-se a participacdo do setor produtivo, como visto no capitulo anterior,
entretanto, este nd se mostrou muito motivado, a excegdo do setor produtivo publico (Bio -
Manguinhos, Butantan, Tecpar) e algumas raras empresas privadas, tais como a Biobrés e

Agroceres. Além disso, existe pouca cooperagcdo entre as empresas privadas no que se refere a



96

parcerias para areaizagdo de projetos de P&D.

Essa baixa cooperacdo € um fator relevante, considerando a necessidade de interagdo das
vérias areas do conhecimento para o desenvolvimento da biotecnologia. A cooperacdo foi um dos
pontos considerados por Bomtempo e Baetas (2005) em um estudo realizado para analisar o
potencia de desenvolvimento de vacinas no Brasil. Na andlise desses autores ha muitos projetos
de pesguisa sendo desenvolvidos isoladamente, ndo inseridos em redes de cooperacéo, ou
recebendo algum direcionamento para ainovacéo.

No estudo realizado pelos autores citados acima, foram examinados 0s lagos de cooperacéo
entre grupos de pesquisa do Brasil e do exterior e os produtores. Os resultados dessa pesguisa
estdo descritos natabela 11:

Tabela 11 — Parcerias dos Grupos de P& D

Com grupos de pesquisa| Com produtores de vacinas

Sem parcerias | Nao responderam
No Brasil Exterior | No Brasi No exterior
33 13 6* 4 3 1
65% 25% 21% 8% 6% 2%

Fonte: BOMTEMPO, BAETAS, 2005
* Exclui os grupos localizados nos produtores e na Fiocruz.
Este estudo envolveu 51 grupos de pesquisa de vacinas.

Conforme apresentado na tabela acima, observa-se que ha uma maior interagdo entre os
grupos de pesquisa nacionais (65%). A interacdo com grupos do exterior € pequena, pois somente
25% informaram possuir esse tipo de parceria. Ja a interagdo com produtores nacionais poderia

ser mais estimulada no sentido de promover ainovagao nessa area.

Para Pérez (1989), a cooperacdo entre os atores do Sistema de C& T sdo importantes para
promover a otimizagdo dos esfor¢os no processo de inovagdo. Tal cooperacdo se traduz em
“racionalidade conjunta de custos e aprendizagem coletiva’. Nesse sentido, a cooperagdo cria
uma competitividade estrutural que se distribui a todas as empresas participantes do sistema. Na

visdo de Pérez (1989), “a colaboracdo também pode ocorrer entre competidores, pois possibilita o
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compartilhamento dos custos na fase pré-competitiva’.

A fraca interacao entre as empresas e 0s grupos de pesquisa pode ser uma das razdes pelas
qual o conhecimento gerado nos centros de pesquisa e universidades ndo tem se desdobrado em

inovagOes empresariais.
Dependéncia dos recursos governamentais para a realizacdo de P&D no setor produtivo

Segundo Gadelha (2004), os investimentos da indUstria privada voltados para P&D séo
pequenos em relacdo aos padrdes internacionais. Esse autor destaca que o investimento do setor
farmacéutico esta abaixo da média internacional. O que é preocupante, considerando que o setor
farmacéutico é intensivo em tecnologia e esta entre os que mais investem em P& D no mundo. O
mesmo autor afirma, ainda, que o centro desse problema € a baixa interacdo das industrias com o

Sistemade C&T, 0 que reduz as perspectivas sobre as inovagdes em salide.

N&o obstante, o Estado brasileiro tem dificuldades em investir em C&T. Como foi
apresentado nos capitul os anteriores, o crescimento dos investimentos tem sido modestos devido
a uma freguente descontinuidade de programas por questdes politicas e macroecondmicas.
(VALLE, 2005). Como consegiiéncia, existe uma inseguranca tanto na comunidade académica,
como ho setor produtivo. Além disso, para aintroducéo de inovagtes biotecnol égicas no mercado

s80 demandados altos investimentos em longo prazo.

Por outro lado, nas institui¢cbes governamentais de financiamento é comum o discurso de
gue h& recursos financeiros disponivels, mas faltam projetos arrojados e bem estruturados. Um
exemplo desse discurso é a baixa execucéo financeira do Profarma, que até o presente momento
ndo atingiu o teto financeiro disponivel. O setor produtivo justifica tal fato alegando falta de
clareza sobre os critérios de aprovacao dos projetos e a predominancia de um viés académico no

processo de avaliagdo dos mesmos.

Anaisando os apontamentos dos gestores publicos e do setor produtivo observa-se a
caréncia de conhecimentos relacionados a gestéo de projetos, ndo havendo um sistema de
avaiacdo do instrumento de financiamento institucionalizado. Esse sistema de avaliag&o

permitiria o gjuste dos instrumentos conforme a necessidade do setor produtivo na obtencdo de
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inovagdes. No setor produtivo, por sua vez, evidencia-se a necessidade de conhecimentos
relacionados a elaboracdo de projetos, somando-se a pequena participacdo e influéncia sobre as

decisdes dos Comités Gestores dos Fundos Setoriai s e outros instrumentos de financiamento.

A exposicao anterior sugere que para o aproveitamento da “janela de oportunidade” que se
abre com o desenvolvimento da biotecnologia é importante que hgja um regjuste institucional
tornando claros, por exemplo, os critérios de avaliacdo de projetos submetidos as agéncias de
financiamento. Além disso, é necessario capacitar do setor produtivo para o aproveitamento mais
efetivo das linhas de financiamento. E importante, também, a mobilizagio e a organizacio do
setor produtivo para a participacdo nos Comités Gestores de fundos voltados para o

financiamento da biotecnologia.

Descontinuidade dos programas

Valle (2005) aponta que os programas de financiamento voltados para o desenvolvimento
da biotecnologia, no Brasil, freqUentemente sdo afetados pela descontinuidade frente as

mudancas politicas e econémicas.

Corroborando com esta afirmacéo, Hollanda (2006) explica que para a constituicdo de um
ambiente favoravel ainovacéo é importante que sgja realizado um pacto de longo prazo entre os
atores envolvidos. Isso permite a consolidagdo de uma visdo de futuro compartilhada que
reafirma a confianga entre esses atores e se traduz em coeréncia e continuidade das politicas
publicas. Essa autora destaca ainda que 0 descompasso que ocorre entre a agenda
microeconémica da inovagdo e 0 gjuste macroecondémico (que normalmente visa o curto prazo)
conspira contra esse pacto. 1sso desfavorece a ampliacdo do investimento e o crescimento de
forma acelerada e sustentada. Esse descompasso também conduz a perda da capacidade de

plangjamento do Estado e prejudica a continuidade dos instrumentos existentes.

Considerando que o custo para a obtengdo de um novo medicamento, conforme previsto
por Mortella (2006), gira em torno de US$ 900 milhGes num periodo entre 10 a 15 anos, a

continuidade dos programas para a obtencdo desses produtos faz-se fundamental.
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Falta de mecanismos de avaliacdo de politicas e programas

Neste trabalho, foi constatado que existem poucos dados sobre a avaliagdo de resultados
das politicas e dos programas na area de biotecnologia, 0 que de certa forma impede uma
retroalimentacdo do Sistema de Ciéncia e Tecnologia e limita a possibilidade de melhoria dos

instrumentos oferecidos pelo governo para o desenvolvimento da biotecnol ogia.

3.2 A PERCEPCAO DOS GESTORES

A elaboracdo deste item foi motivada pela necessidade de se conhecer a percepcéo dos
gestores do setor produtivo e dos gestores do governo sobre os principais entraves presentes nos
instrumentos federais voltados para o desenvolvimento da biotecnologia. Esses dois grupos foram
separados para uma melhor percepcdo dos usuérios e dos fornecedores dos instrumentos do

governo para o desenvolvimento da biotecnologia.

Nesse contexto, foram aplicados 13 questionarios, iguais a0 apresentado presente no
ANEXO IV, entre outubro e novembro de 2007, os quais foram entregues “em maos’ aos
gestores pela autora deste trabalho. Durante as entrevistas foi garantido o direto de anonimato aos

respondentes.

Do total de questionarios aplicados apenas trés gestores ndo responderam. Dentre os
respondentes encontram-se cinco gestores do governo, que sao responsaveis por projetos voltados
para desenvolvimento da biotecnologia em instituicdes governamentais, e cinco gestores de
projetos de P& D do setor produtivo. Na amostra constituida por gestores do governo haviam dois
gestores do M S, dois académicos e um Gestor de Secretaria de Ciéncia e Tecnologia Estadual. A
amostra dos gestores do setor produtivo foi composta por dois gestores de empresas privadas
nacionais, um de empresa privada multinacional, um de empresa publica e um gestor de entidade
representativa de industrias farmacéuticas.

O questiondrio foi semi-aberto e aplicado com questbes formuladas a partir do
levantamento bibliogréfico, que buscou abordar sobre os principais gargalos descritos nos itens
anteriores. Durante as entrevistas, foi dada a liberdade para os respondentes inserirem outras

opcOes e comentarios sobre as questbes fechadas, o que foi importante para ndo limitar a
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exposicdo dos entrevistados acerca de suas percepgdes sobre os resultados do levantamento

bibliogréfico realizado pela autora.

Na primeira questdo buscou-se identificar a percepcdo dos entrevistados sobre a atual
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, considerando o ambiente institucional, os
impactos e a participagdo do setor privado. Na segunda questdo, permitiu-se que os entrevistados
escolhessem as prioridades estruturantes necessérias para criar um ambiente favordvel ao
desenvolvimento da biotecnologia. Na terceira, foi solicitado aos respondentes que definissem
uma estratégia para o tratamento da prioridade escolhida. No levantamento bibliografico sobre
politicas e programas governamentais de incentivo ao desenvolvimento da biotecnologia
percebeu-se que o Estado brasileiro, normamente, investe em recursos humanos e infra-estrutura.
Com base nesse resultado, buscou-se a percepcéo dos entrevistados sobre quais seriam outros

tipos de investimentos ou de agdes que o Estado poderiarealizar.

O objetivo da quinta e sexta questdo era identificar a percepcdo dos entrevistados sobre a
sobreposicdo e a pulverizacdo de recursos, conforme resultado da revisdo bibliogréfica. Na
sétima questédo foi dada a liberdade para o entrevistado apontar 0s principais entraves a
implementac&o de politicas e programas voltados para o desenvolvimento da biotecnologia. Essa

aberturafoi importante para captar possiveis entraves nao identificados nareviso daliteratura.

Durante a revisdo da literatura também foi apontado por alguns autores que o setor
produtivo privado brasileiro € pouco empreendedor. Com base nessa informacdo, na oitava
questdo buscou-se a percepcdo dos gestores quanto ao desempenho do setor privado narealizac&o

de P&D. Os resultados obtidos estdo descritos nos itens a seguir.
Questdo 1 - Percepcao sobre a atual Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia

Todos os gestores do governo avaliaram a PDB como importante marco institucional capaz
de criar um ambiente adequado para o desenvolvimento da biotecnologia. Desses gestores, 20%
destacam também que a PDB é uma importante iniciativa e com impactos positivos sobre o setor

privado.
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B importante iniciativa do governo federal, com
impactos positivos sobre o sefor privado

B importante marco institucional capaz de criar
um ambiente adequado para o desenvolvimento
dabiotecnologia

Figura2 - A percepcdo dos gestores do governo sobre a PDB
Fonte: Elaborado pela autora deste trabalho

Dos gestores do setor produtivo, 60% avaliaram a PDB como importante marco
institucional capaz de criar um ambiente adequado para 0 desenvolvimento da biotecnologia.
Apenas 20% consideram também que a PDB conta com pouca participagdo do setor privado.
Outros 20% avaliaram a politica em questdo como uma importante iniciativa do governo, com
impactos positivos sobre o setor privado.

Um dos gestores do setor produtivo acrescentou que a PDB é importante, pois aborda o
tema da biotecnologia na perspectiva industrial. A percepcdo desse gestor contraria, pelo menos
no que se refere a PDB, a visdo dos especidlistas discutida anteriormente que considera a
preponderancia da academia na definicdo de prioridades de instrumentos governamentais de
apoio aC&T.
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Eimportante iniciativa do governo federal, com impactos
positivog sobre o getor privado

unportante iniciativa do governo federal, mas com pouca
participagio do setor privado

B juporlantemarco wstitucional capaz de eriar i anbiente
adequado para o desenvolvimento dabiotecnologia

20%

20%

Figura 3 — A percepcdo dos gestores do setor produtivo sobre a PDB.
Fonte: Elaborado pela autora deste trabalho.

Questao 2 — Prioridades para a criacdo de um ambiente institucional favoravel.

Todas as alternativas foram apontadas como prioritéarias por 20% dos gestores do governo.
Identificaram apenas 0 marco regulatério como prioritario 40% desses gestores. Outros 20%
optaram pelo marco regulatério e pea infra-estrutura como prioridades. Optaram por marco
regul atdrio e recursos humanos 20% desses gestores.

m todas ag alternativas

marco 1‘egulatc}1'i0 Crecurscs hlllll?lllOS
® marco regulatorio e mfraestrutura
® marco regulatorio

20%

20%

20%

Figura4 - Gestores do Governo — Prioridades.
Fonte: Elaborado pela autora deste trabal ho.

Desta forma, pode-se inferir, que o marco regulatério € prioridade para os gestores do

governo.
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Essa percepcéo é também evidente no grupo dos gestores do setor produtivo, pois 40%
deles apontaram para marco regulatério como Unica prioridade. Outros 40% indicaram que todas
as aternativas sdo prioridades. E ainda outros 20% optaram por marco regulatorio juntamente
com financiamento. Um dos respondentes comentou que a utilizacdo do poder de compra do
Estado também deveria ser considerada como um instrumento para o desenvolvimento da

biotecnologia.

todas alternativas
Emarce regulatério e financiamento

®marco regulatério

Figura5 - Gestores do Setor Produtivo — Prioridades.
Fonte: Elaborado pela autora deste trabal ho.

A adequacdo do marco regulatério parece ser a prioridade para ambos. Entretanto, para
assuntos tdo complexos, tais como, 0 acesso a medicamentos, controle de pregos e as patentes de
medicamentos ndo existem solugdes simples. Por outro lado, 0 marco regulatério pode ser
instrumentos estratégicos para ainducéo dainovacdo, como aLei do Bem eal el dalnovacéo. A
legislacdo sanitéaria, desde que sejam fornecidas linhas adequadas de financiamento, também cria

demandas tecnologias e propicia 0 surgimento de novos produtos e processos.

As questdes éticas parecem estar descompassadas com as novas tecnologias, 0 que muitas
vezes demanda tempo para solucionar as controvérsias sobre as areas de fronteira, tais como a
utilizacdo de células-tronco. Dessa forma, o conhecimento cientifico nem sempre sera legitimado

na soci edade na mesma vel ocidade que os pesqui sadores anseiam.
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Questdo 3 — Estratégias para o tratamento das prioridades

Os gestores do governo que apontaram para o aprimoramento do marco regulatério na
promocdo de um ambiente seguro para o desenvolvimento da biotecnologia. Afirmaram que esse
aprimoramento deveria ser realizado de maneira participativa, buscando o consenso entre as
universidades, as empresas e as agéncias financiadoras. Aqueles gestores que consideraram todas
as questdes estruturantes como prioritérias, apontam que deveria ser realizado um levantamento
das capacidades existentes juntamente com o preenchimento das lacunas que se impdem ao

desenvolvimento da biotecnologia.

Somando-se a isso, a interagd com 0s centros de pesquisa e as indUstrias deveria ser
intensificada. Essa percepcdo é também identificada no item 3.1 deste capitulo como uma

necessidade para a criagdo de um ambiente adequado a inovagao.

Aqueles que optaram por infra-estrutura e marco regulatorio apontaram que deveria ser
realizado um esforco conjunto, envolvendo os Orgéos governamentais, em torno de questdes
criticas para o enfrentamento macico e a busca de uma solucdo definitiva para as questdes mais

urgentes.

E esse 0 objetivo do CNB, entretanto, no ano de 2007, a pauta das reunides esteve voltada
para a consolidagdo institucional do mesmo. N&o houve avango no tratamento das prioridades
indicadas na PDB. Espera-se que em 2008, com a reativacdo do Forum de Competitividade da
Biotecnologia, sejam tratadas as questbes mais criticas relacionadas ao desenvolvimento da

biotecnologia.

Os gestores do setor produtivo, que percebem a infra-estrutura como uma prioridade,
acreditam que a melhor estratégia para o desenvolvimento da biotecnologia seria a continuidade
dos incentivos de adequacdo da infra-estrutura existente. Nesse caso, pode-se inferir que os
gestores do setor produtivo também percebem que a continuidade dos programas impacta no
estabelecimento da infra-estrutura. Na visdo dos especidistas, identificada na reviséo
bibliografica, a descontinuidade dos instrumentos de governo é também um fator critico para o

desenvolvimento da biotecnologia que requer investimento em longo prazo. Mas a tais
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instrumentos sd0 vulneraveis as mudancas politicas e a0 contexto macro-econdmico.

Aqueles que apontaram a formac&o de recursos humanos como prioridade afirmam que
uma estratégia seria a implementacéo de uma reforma universitaria, com a participagéo do setor
produtivo na definicdo de um curriculum de graduacdo e pos-graduacdo. Outros apontam que
deveria ser dada continuidade aos investimentos em recursos humanos de forma dirigida e

orientada as necessidades do setor produtivo.

Quanto ao financiamento, 0s gestores do setor produtivo apontam como estratégia a
intensificacdo da discussdo entre os atores envolvidos. Para agueles que apontaram 0 marco
regulatério como prioridade, as estratégias a serem adotadas deveriam se basear na discussdo
com os atores envolvidos, tanto da rede publica como da rede privada, além da realizagdo de um
benchmarking® internacional com a participagdo da Anvisa. Deveria, também, ser definidas as

acOes conjuntas que propiciam a geracao de produtos comercializavels.

No atua contexto politico existe uma abertura para o didogo. Prova disso é que os
regulamentos normal mente passam por um processo de consulta publica. Entretanto, a sociedade

civil organizada ainda € pouco atuante nesse sentido, talvez porque os conhecimentos

relacionados a biotecnol ogia ainda ndo foram total mente difundidos.

As discussies sobre as diversas possibilidades estéo cerceadas por valores distintos, tais
como os interesses da igreja catdlica, no caso da utilizagdo das células-tronco, e dos interesses
das multinacionais, no caso das indUstrias de sementes e agrotdxicos. A crise entre o setor
publico e o setor privado permanece, pois por um lado as politicas de salde buscam a
universalizacdo do acesso aos tratamentos de sallde e, consequentemente, da reducéo dos custos;

por outro, as empresas hacionais despertaram a necessidade da inovacdo para 0 aumento da

a“ Benchmarking - E um processo gerencial desenvolvido e sistematizado no Ocidente, mas cujas origens
encontram-se em préaticas ancestrais adotadas pelos japoneses e copiadas e adaptadas pelas empresas norte-
americanas. E um processo continuo e sistemético para avaliar, medir e comparar produtos, Servicos, processos e
fungbes de empresas identificadas como "melhores da classe" com a finalidade de melhoria da organizag&o,
comparag&o com 0s concorrentes, desenvolver objetivos produto e processo e estabelecer prioridades e metas. O
processo pode utilizar concorrentes e empresas de outros setores como pardmetro e/ou observar aspectos de
eficiéncia e procedimentos interdepartamentais ou inter-setoriais. O objetivo do benchmarking € a melhoria do
desempenho. Fonte: Site do MCT. Disponivel em: <http://www.venturecapital.gov.br> Acesso em: 20 mar. 2008.
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competitividade e a manutencdo no mercado, mas sentem-se inseguras em investir devido ao

marco regulatério relacionado a propriedade intelectual e ao controle de pregos.

Questdo 4 — O Papel do Estado além da formacao de recursos humanos e o estabelecimento

da infra-estrutura.

Para os respondentes governamentais, outros papéis que o Estado poderia assumir para
incentivar o desenvolvimento da biotecnologia, aém de investir em recursos humanos e em infra-

estrutura, seriam de;

“- Informar a populagdo sobre a importéncia da biotecnologia para o desenvolvimento da
economia’;

“- Discutir com os atores-chave a elaboracdo e aimplementacéo de programas’;

“- Harmonizar os marcos regul aorios’;

“- Estimular ainteragdo entre centro de pesquisa e asindustrias’;

“- Centrar esforgos no setor produtivo, utilizando os conceitos de Arranjos Produtivos Locais
(APL) e de cadeia produtiva para nortear os investimentos’;

“- Implantar programas de financiamento e desoneraco tributaria, visando o desenvolvimento da
industria’.

Para os gestores do setor produtivo o governo deveria, em suma:
“- Proporcionar a troca de informagdes/conhecimentos entre a industria privada e as
universidades’;
“- Intervir em aspectos mercadol dgicos’;
“- Identificar oportunidades para o desenvolvimento em biotecnologia e investir (em longo prazo)
nessas oportunidades, estimulando a interac@o do setor académico com aindistria’;
“- Realizar rodadas tecnol 6gi cas para aproximar o setor produtivo e a comunidade académica’;
“- Discutir com as agéncias reguladoras e buscar um denominador comum. Além de definir o

escopo de atuacdo de cadaum”.

As respostas para a quarta questdo foram diversificadas. Entretanto, o ponto comum entre

0s grupos de entrevistados € a percepcdo da necessidade de intensificacéo da troca de informacéo
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entre as indUstrias, as universidades, as agéncias reguladoras e a sociedade. Os marcos
regul atérios mais uma vez sdo lembrados e, neste caso, o Estado deveria ndo apenas regular, mas

também conciliar alegislacdo existente.

Nas respostas dos gestores governamentais surgiu um ponto que ndo foi identificado na
revisdo bibliogréfica, que refere-se a desoneragdo tributéria. A desoneragdo tributéria € um
assunto importante e tem sido debatida em vérias esferas do governo, ndo obstante a sua

importancia, ndo sera discutida neste trabal ho.

Questdo 5 - Sobreposicbes e retrabalhos nas instituicdes federais relacionadas com o

desenvolvimento da biotecnologia

Dos gestores governamentais, 80% responderam esta questdo e, desse total, todos os
respondentes percebem que ha sobreposicdes e retrabal hos entre as instituicdes que gravitam em

torno da biotecnologia.
Sobre esta questdo foram tragadas as seguintes opinides:

- A sobreposicéo e os retrabalhos se devem ao fato de existirem insténcias intergovernamentais

de distintas atribuic¢des para a discussdo de assuntos semel hantes.

- A prética dainteracdo/colaboracdo ainda ndo esté presente nas acdes governamentais, tanto por

fatores politicos quanto por falhas na comunicagéo.

- Ainda existe muita competicdo na academia, principamente visando a primazia nas
publicacles. Seria desgjavel a criagdo de instrumentos diferenciados para grupos que realizam

pesqui sa sobre temas comuns.
- Existe a sobreposi¢éo e retrabalhos, mas é incipiente.

Quanto aos gestores do setor produtivo, 80% percebem que existe sobreposicdo e
retrabalhos; 20% percebem que as institui¢des federais estdo atuando conjuntamente para apoiar

abiotecnologia, 0 que € positivo. Os seguintes comentarios foram tragcados sobre guestéo:
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- Hé& sobreposicdo principalmente entre Anvisa e CTNBio no que concerne a regulamentagéo
sobre biomedicamentos;

- Existe sobreposicéo entre as agéncias de financiamento a pesquisa, tais como Finep, FAP's,
BNDES, CNPg;

- A sobreposicdo ocorre devido a articulagdo que ainda € incipiente entre as institui¢coes;

- A sobreposi¢ao ocorre principal mente entre as institui¢des que atuam no setor de salide. Ndo ha

uma visdo clara acerca das capacidades e complementaridades entre as institui coes.

A percepcdo da sobreposicdo € undnime entre 0s grupos, mas € interessante ressaltar que o
governo tem buscado estimular a troca de informagdo e a cooperagdo entre as instituicoes

governamentais por meio de foruns, conselhos, cdmaras e comités.

Questdo 6 — Pulverizacdo dos recursos no financiamento voltado ao desenvolvimento da
biotecnologia.

Dos gestores governamentais, 40% responderam a esta questdo e desses, 100% percebem
gue existe pulverizacdo de recursos no financiamento voltado para o desenvolvimento da
biotecnologia. Em suma, esses gestores percebem que hd uma diversidade de agéncias

fomentadoras e cada uma destas agéncias tém prioridades e objetivos diferentes.

Todos os gestores do setor produtivo entrevistados percebem que ha pulverizacdo de

recursos. Esses gestores tragaram 0s seguintes comentarios sobre essa questéo:
- “Biotecnologia ndo é ciéncia, seu l6cus é naempresa e isto exige foco e priorizacéo”;

- “Ocorre pulverizagdo, mas isto € positivo, pois 0s recursos devem continuar sendo divididos
entre as diversas areas consideradas prioridades nacionais’. Na visdo desse gestor, nenhuma area
deve ser favorecida em detrimento de outra, desde que o foco na salide publica e no bem comum
seja mantido;

- “A pulverizacdo existe devido a distribuicdo dos recursos entre as inlmeras agéncias de
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fomento”;
- “Existe, neste sentido o governo deveria melhorar a estrutura de avaliagdo de financiamentos”;

Portanto, a maioria dos gestores percebe a existéncia da pulverizagdo de recursos, mas essa
nem sempre € tida como maléfica. Para alguns ela pode ser até mesmo uma possibilidade de
aumentar a possibilidade de se chegar a inovagdo tecnoldgica. Entretanto, se houvesse uma
analise mercadologia sobre as areas em que o Brasil pudesse ser mais competitivo, utilizando-se
da biotecnologia, e mesmas fossem tomadas como prioridades para a canalizag&o dos recursos, as

chances das industrias de se consolidarem nesses mercados aumentariam.

Questdo 7 — Sobre os principais entraves na implementacdo de politicas e programas
voltados para o desenvolvimento da biotecnologia.

Na percepcéo de 40% dos gestores governamentais falta interacdo entre universidade e
empresa, 20% apontaram para 0 marco regulatério e outros 20% para a descontinuidade dos
programas definidos como prioritérios, somando-se a falta de articulacdo entre as instituicoes.

Essa questéo néo foi respondida por 20% dos gestores governamentais.

m falta de interacic entre universidade e empresa
marco regulatorio
® descontinuidade de programag

m pioresponderan a questdo

Figura 6 - Gestores do governo e os entraves.
Fonte: Elaborado pela autora deste trabalho.

Para 60% dos gestores do setor produtivo o principal entrave naimplementacdo de politicas
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e programas voltados para o desenvolvimento da biotecnologia € falta de articulagdo. Desses
60%, 30% perceberam uma desarticulacdo dentro das instituicOes governamentais e entre as
diferentes agéncias, outros 30% apontaram que a desarticulagdo ocorre entre as diferentes
instancias decisorias, tais como secretarias estaduais e federais, o que incorre na fata de uma

estratégia gue beneficie a sociedade como um todo.

Outros 20% dos gestores do setor produtivo apontaram que a formag&o/capacitacdo em
recursos humanos € o principa entrave. Do total dos respondentes, 20% apontaram que o setor
publico, a academia e as instituicbes de pesquisa em geral, anda matem uma postura
protecionista e dependente do governo. Além disso, consideram persistente a mentalidade de
divisdo entre o setor produtivo publico e o privado, enquanto poderiam ser criados programas que
objetivassem a cooperacao entre esses setores.

m falta de articulacdo
falta de intera¢do entre setor publico e privado

m formacio /capacita¢io de recursos humanos

Figura 7 - Gestores do setor produtivo e os entraves.
Fonte: Elaborado pela autora deste trabal ho.

Questdo 8 — Sobre o desempenho do setor produtivo em P&D

Apenas 60% dos gestores do governo responderam a esta questdo. Para 20% desses
gestores 0 setor privado tem trabahado sozinho, mesmo em projetos peguenos, pois a
movimentacdo do governo € lenta e 0 mercado € dindmico. Para outros 20% ndo ha tradicdo de
participacdo do setor privado em P&D no Brasil. Na visdo desses respondentes, 0 investimento

visando a integracdo da academia ao setor privado poderia mudar a mentalidade pouco



111

empreendedora do setor privado. E para outros 20% a cultura empresarial visa a obtencéo de
produtos em curto prazo, correndo pouco risco em pesquisas que requeiram baixo investimento.

Por outro lado, o governo deveria ser mais &gil na definicdo de politicas publicas.

Dos gestores do setor produtivo, 20% reconheceram que o setor privado ndo € atuante por
possuir prioridades diferentes daquel as estabel ecidas pelo governo. Sendo que outros 20% desses
respondentes apontam que o setor produtivo € pouco atuante tanto pelainexisténcia de programas
governamentais adequados quanto pelo fato do setor privado possuir prioridades diferentes das
do governo. Na visdo desses gestores, principa mente na area da salde, o investimento em P&D é
pequeno se considerado apenas 0s recursos aportados pelo setor privado. Somando-se a isso,
existern poucas empresas nacionais da area de salde que utilizam processos biotecnol 6gicos e as
multinacionais operam apenas a embalagem e a distribui¢do no pais. No caso das multinacionais,

0s investimentos em pesqguisa sdo concentrados nos paises das matrizes.

Para 20% dos gestores do setor produtivo o setor privado € atuante e independente das
prioridades estabelecidas pelo governo. Escolheram a opgdo “outros’ 40% dos respondentes.
Sendo que destes, 50% afirmaram que o setor privado € atuante e esté buscando a harmonia com
0 setor publico; outros 50% afirmaram que o setor privado nacional esta despertando agora paraa
biotecnologia, por isso ainda € pouco atuante. Entretanto, o setor privado deveria aumentar os
recursos financeiros privados para PD& |, além de empregar os recursos humanos capacitados por

meio dos programas governamentais.

Portanto, ndo houve consenso nesta questdo. Com base nas entrevistas redizadas e na
revisdo bibliografica pode-se inferir que o setor privado ainda ndo formou uma cultura
empreendedora. A inseguranca juridica relacionada a inovagdo pode explicar parte dessa cultura
instalada das empresas nacionais.
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CONCLUSAO

A proposta inicial deste trabalho foi a realizacdo de um levantamento que permitisse
andlisar o processo de ingtitucionalizacdo da biotecnologia no Sistema de C&T, buscando
identificar os resultados dos instrumentos governamentais federais de ciéncia e tecnologia
voltados para o desenvolvimento da biotecnologia. As conclusdes deste trabalho sdo limitadas
devido a pequena quantidade de documentos institucionais e de material bibliografico que tratam
sobre esse assunto, mas espera-se que esta dissertacdo possa ser Util, pelo menos para a

compreensdo do ambiente institucional relacionado a biotecnologia voltada para a salide humana.

Poucos resultados estéo disponiveis na literatura, nos bancos de dados e nos documentos
institucionais consultados. No caso do PADCT e do PB&RG, por exemplo, a maior parte dos
dados refere-se aos recursos or¢camentdrios executados, ou sobre a infra-estrutura instalada, os
recursos humanos formados e as publicacfes. SGo também poucas as informagdes sobre os
produtos ou processos gerados por meio dos instrumentos governamentais voltados para a

biotecnologia. 1sso sugere a auséncia de:

- Ingtitucionalizagdo de métodos de avaliagdo e monitoramento de projetos financiados com

recursos publicos;

- Transparéncia no Sistema de C& T para disponibilizagdo dos dados coletados sobre resultados

dos projetos financiados.

Somando-se a isso, a absor¢do de novos conhecimentos para a geracéo de inovacgoes
demanda tempo e a metodologia de avaliacdo deve ser considerada em longo prazo. Mesmo
assim, é necessario 0 estabelecimento de um sistema €ficiente para a redizagdo de
monitoramento e avaliagdo da implementac&o de instrumentos governamentais que facam parte

do Sistema de C& T, dando transparéncia aos investimentos realizados com recursos publicos.

O ambiente institucional que gravita em torno da biotecnologia é complexo e formado,
principalmente, por agéncias reguladoras, agéncias financiadoras, o MS, o MCT, o MMA e o

MDIC, o que pode também dificultar aimplementac&o de uma metodologia de avaliacéo.
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Os instrumentos governamentais federais de C&T voltados para o desenvolvimento da
biotecnologia ainda ndo adquiriram estabilidade, pois os mesmos s80 vulnerdveis as mudangas
politicas e econbmicas, 0 que causa muitas vezes a descontinuidade dos programas e o

contingenciamento das linhas de financiamento.

A instabilidade do ambiente institucional € percebida, em parte, pelo préprio
posicionamento do governo que por um lado declara a importancia da biotecnologia e fomenta as
atividades de C&T, por outro impde legislagdes que restringem o desenvolvimento da mesma.
Ainda ndo ha consenso sobre as hormas que regem as atividades relacionadas a biotecnologia,
tais como biosseguranca, propriedade intelectual e obtencdo de registro de “biosimilares’. Por
iSs0, 0s canais de comunicagao entre a sociedade civil organizada, o setor produtivo e o governo
precisam estar abertos para que hagja o estabelecimento de critérios transparentes na tomada de
decisdes.

Agéncias reguladoras sdo autarquias autbnomas, e por isso suas decisdes sdo isentas de
influéncias politicas e baseadas em argumentos técnicos. Entretanto, o didlogo entre o setor

produtivo e as agéncias reguladoras precisa ser aberto para a busca de solugdes técnicas e legais.

A dindmica das pesquisas e do mercado de biotecnologia tem sido intensa e o Estado
brasileiro tem se demonstrado instéavel e moroso nas decisdes rel acionadas ao marco regulatorio.
Espera-se que com o estabelecimento do CNB possam ser construidas estratégias mais ageis e
gue ocorra a convergéncia entre as legislacdes, as politicas industrial, tecnoldgica, ambiental e de

sallde para o desenvolvimento dessa érea.

Atuamente, muitas tecnologias relacionadas a producdo de biomedicamentos estdo em
dominio publico. A utilizacdo dessas tecnologias se configura como uma “janela de
oportunidades’ para o Brasil, principalmente no que se refere a producéo de biomedicamentos.
Entretanto, € necessario 0 estabelecimento de um ambiente ingtitucional favoravel e
investimentos continuos. Se o Brasil pretende obter inovagdes como é declarado na PDB, aém de
um ambiente institucional mais estével, é necessario, também, um maior aporte de recursos
voltados para C&T, envolvendo tanto 0 governo como o setor produtivo privado, pois 0 custo

para a obtencdo de um novo medicamento demanda recursos da ordem US$ 900 milhGes num
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periodo entre 10 a 15 anos. Assim, € preciso criar condigdes para a estruturagdo de empresas que

operam o capital de risco aplicado a pesquisa de novas moléculas.

Um importante exercicio a ser realizado para o estabelecimento de uma efetiva estratégia de
desenvolvimento da biotecnologia brasileira € a definicdo dos produtos que o pais pretende
continuar importando; a produzir internamente como resultado do uso de tecnologia enddgena; e
a produzir internamente com transferéncia de tecnologia. Recomenda-se também, a realizacdo de
um estudo que considere o ambiente ingtitucional e a interacdo entre atores de outros paises que

estejam se destacando na obtencdo de inovagdes em biomedicamentos.

Visdumbrando o promissor mercado brasileiro de biotecnologia, outra necessidade é a
interacdo mais intensa entre universidades, centros de pesquisa, incubadoras de empresas,
indUstrias e governo visando a geracdo de inovacfes. Para tanto, € importante a consolidacéo de
uma rede de cooperacdo entre empresas incubadas, para que 0s recursos investidos sgam
otimizados. Espera-se que com a constituicdo da Rede Naciona de Empresas de Biotecnologia

ocorra, também, mais interacdo na forma de troca de informages e projetos de cooperacéo.
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ANEXO |

Arcabouco juridico de C&T

Artigos 218 da CF

Estabelece o pape do Estado no desenvolvimento de C& T

Lei n°10.973 de

Lei dainovagdo - trata da subvencg&o econdmica como incentivo ainovacdo e a

02/12/2004 pesquisa no ambiente produtivo.
Lei 11.196 de Lei do Bem - busca minimizar os riscos dainovacdo por meio da concesséo de
21/11/2005 incentivos fiscais.

Lei n°10.332 de

Lei de criacdo dos Fundos Setoriais - busca promover ainteracdo entre os setor

19/12/2001 produtivo e 0 sistemade C& T por meio do financiamento de projetos de pesquisa
Decreto n® 4.154 de . . .
07/03/2002 Regulamenta o Fundo Setorial de Biotecnologia
Decreto n® 4.143 de : .
07/03/2002 Regulamenta o Fundo Setorial de Salide
Arcabouco juridico da salide
Artigo 6 daCF Determina que salde é um direito social
Artigo 196 da CF Sau_d(_e edi re|tc3 d(_e todos e dever do Estado a ser garantido por meio de politicas
sociais e econbmicas
Estabel ece as atribuicdes Sistema Unico de salide, destacando-se vigilancia
Artigo 200daCF | sanitaria, o incremento ao incentivo a C& T, 0 acesso a medicamentos e a producdo

publica dos mesmos.

Lei n°8.080 de

Dispde sobre as condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da salide, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras

19/09/1990 N
providéncias.

Portaria GM n°
3.916 de Estabelece a Politica de Nacional de Medicamentos
30/10/1998

H (o)
SF:(;r;z;nézGM N Estabel ece as normas de execucdo e de financiamento da assisténcia farmacéutica na
2'4/12/2007 atencdo basicaem salde

Lei n°9.782 de

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitariae criaa Agéncia Nacional de
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Arcabouco juridico da salide

26/01/1999

Vigilancia Sanitéria

Lei n°5.991 de
17/12/1973

Dispde sobre o controle sanitério do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

Lei n°6.360 de
23/09/1976

Regulamentada pelo Decreto n° 79.094, de 05/01/1977 que dispde sobre avigilancia
sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos
e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos.

Lei n°10.742, de
06/10/2003.

Define normas de regulacéo para o setor farmacéutico, criaa Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos - CMED e alteraaLe no 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e da outras providéncias.

Lei n°9.294, de

DispGe sobre as restrigdes ao uso e a propaganda de produtos fumigantes, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.

15/07/1996 220 da Constituicio Federal.
Direito do Consumidor
Inciso XXXII do . o
Artigo 5 da CF Estado promovera a defesa do consumidor;
L& 8.078 de Disp0e sobre a protecéo do consumidor
11/09/1990 > Protes
Propriedade intel ectual
Inciso XXI1X do ~ » . . .
Artigo 5 da CF Protecdo a propriedade industrial
Lei n°9.279 de Lei de patentes— Regula os direitos e as obrigactes rel ativos a propriedade
14/05/1996 industrial
Decreto 3.201 de Licenca Compulsoria - Dispde sobre a concessao, de oficio, de licenca
06/02/1999 compulsdria nos casos de emergéncia e nacional e de interesse publico.

Compras governamentais

Inciso XX1 do Artigo

37daCF

Estabel ece os principios da administracéo publica

Lei n° 8.666 de
21/06/1993

Institui norma para licitagdes e contratos da Administracéo Publica
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Arcabouco juridico do Meio Ambiente

Lei 11.105de

Lei de Biosseguranca - estabel ece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de
atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca— CNBS, reestrutura a Comissao

24/08/2005 | Tecnica Nacional de Biosseguranga— CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga— PNB

Decreto n° N — — - . -

2.159 de Promulga a Convengéo sobre Diversidade Biolégica, assinadano Rio de Janeiro, em 5

16/03/1998 de junho de 1992.

Quadro — Marco Regulatério em Biotecnologia.
Fonte: Elaborado pela autora deste trabal ho.
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Legislacéo

Ementa

Grau de especificidade
para regulamentar
sobre biomedicamentos.

Le n°6.360, de

Regulamentada pelo Decreto n° 79.094, de
05/01/1977 que dispde sobre avigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,

Baixo

23/09/1976 . -
0s insumos farmacéuticos e correlatos,
COSméticos, saneantes e outros produtos.
Lei n°5.991, de Dispde sobre o controle sanitério do comércio de
17/12/1973 drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e Baixo
correlatos, e da outras providéncias
i NO
Decreto n° 74.170, de Regulamenta a Le~| n°5.991, de 17 de de;embro
de 1973, que dispbe sobre o controle sanitario do .
10/06/1974 - ) . Baixo
comeércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.
Dispde sobre as restri¢des ao uso e a propaganda
Lei 10 9.294, de de p_rodutos fumlganf[%, bebldas_alcoollqas, _
15/07/1996 medicamentos, terapias e defensivos ag_rlc_ol as, Baixo
nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo
Federal.
Regulamentaa L e no 6.360, de 23 de setembro
Decreto n° 79.094, de | de 1976, que submete a sistema de vigilancia
05/01/1977 sanitaria os medicamentos, insumos Baixo
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, saneantes e outros.
Dispde sobre a concessdo, de oficio, de licenca
Decreto n®3.201, de | compulsbria nos casos de emergéncianacional e Baixo
06/10/ 1999. de interesse publico de quetratao art. 71 dalLel
n° 9.279, de 14 de maio de 1996.
Lei n°9782, de Define o Sistema Nacional de Vigilancia
26/01/1999 Sanitéria, criaa Agéncia Naciona de Vigilancia Baixo

Sanitaria, e da outras providéncias
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Legislacéo

Ementa

Grau de especificidade
para regulamentar

sobre biomedicamentos.

Decreto n° 4766, de

Regulamenta a criagdo, as competéncias e 0

26/06/2003 funcionamento da Camara de Regulacdo do Baixo
Mercado de Medicamentos - CMED
ggsol Uge0 de . Dispde sobre 0 Regulamento Técnico de Registro,
iretoria Colegiada ~ B : T
Alteractes Pos-Registro e Revalidacdo de Alto
(RDC) n° 315 de Registro dos Produtos Biol 4gicos Terminados
26/10/2005 = g '
Determina que todos os estabel ecimentos
fabricantes de medicamentos devem cumprir as
RDC 210 de 4/8/2003 | diretrizes estabel ecidas no Regulamento Técnico Médio
das Boas Préticas para a Fabricacdo de
M edicamentos.
55&}23;)60(316 Dispde sobre o registro de medicamentos novos. Baixo
Aprovar o Regulamento sobre propagandas,
mensagens publicitarias e promocionais e outras
préticas cujo objeto seja a divulgacdo, promogao
RDC 102 de ou comercializagdo de medicamentos de producéo Baixo
30/11/2000 naciona ou importados, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as
transmitidas no decorrer da programacao normal
das emissoras de rédio e televisdo.
A importagdo de Produtos Biol gicos em sua
embalagem primaria e o Produto Bioldgico
Terminado sujeitos ao Regime de Vigilancia
Resolugéo RDC n° Sanitéria somente podera ser efetuada pela Alto
234, de 17/08/2005 | empresa detentora do registro e legalmente
autorizada paraimportar medicamentos pela
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria.
L Pt o skt
14/02/2001 ’ Baixo

relativas a propriedade industrial, e da outras
providéncias.
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Legislacéo

Ementa

Grau de especificidade
para regulamentar
sobre biomedicamentos.

Resolucéo RDC n°
219, de 20/07/2004.

Aprova o regulamento para elaboracdo de dossié
para a obtencdo de comunicado especial (ce) para
arealizacdo de pesquisaclinicacom
medicamentos e produtos para a salide

Baixo

Quadro - A especificidade das |egid acdes sanitarias sobre biomedicamentos
Fonte: Elaborado pela autora deste trabalho utilizando os dados obtidos do site da Anvisa. Disponivel em:
www.Anvisa.gov.br. Acesso em 23 out. 2007.
Nota: Na elaboracéo desta tabela foram consideradas legislacdes com alto grau de especificidade aquelas
que regulamentam diretamente as atividades relacionadas a obtencdo de registro de biomedicamentos.
Médio grau de especificidade aquelas normas que possuem alguma citagdo sobre biomedicamentos e
processos biotecnol 6gicos, mas ndo tratam das nuances destes assuntos. Baixo grau de especificidade sao
aguelas que estabelecem diretrizes gerais para medi camentos.
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ANEXO Il

Anticorpos Monoclonais. - Abciximab
- Basiliximab
- Daclizumab
- Infliximab
- Rituximab
- Transtuzumab

Eritroportina Humana
Estreptoquinase
Filgrastima
Insulina Humana
Interferon: - Alfa2A

- Alfa2B

- BetalA

- Beta1lB
Interleucina
Molgramostima
Peginterferon: - Alfa 2A

- Alfa2B

Somatropi na Humana Recombinante

V acina Recombinante contra Hepatite B
Quadro - Exemplo de biomedicamentos com licenca para comercializagdo emitida pela
Anvisa

Fonte: site da Anvisa. Disponivel em: <www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 12 dez 2007.
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ANEXO IV

Questionario de avaliacdo de instrumentos publicos federais para o desenvolvimento da biotecnologia

Nome da instituicédo
Cargo
Nome do entrevistado

1. Como o (a) senhor (a) qualifica a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia?

() importante iniciativa do governo federal, com impactos positivos sobre o0 setor privado

() importante iniciativa do governo federal, mas com pouca participacéo do setor privado

( ) apolitica se encontra mais no plano ideoldgico e os instrumentos de incentivo ao desenvolvimento ainda ndo
foram implantados

(') importante marco institucional capaz de criar um ambiente adequado para 0 desenvolvimento da biotecnologia

( ) Outros

2. Quais deveriam ser as prioridades do governo para criar um ambiente favoravel ao desenvolvimento da
biotecnologia?

() infracestrutura

() recursos humanos

() financiamento

() marco regulatério

() Outros

3. Qual deveria ser a estratégia para tratar esta prioridade?

4. Tradicionalmente o Estado investe em formacao de recursos humanos e infra-estrutura. Além deste tipo de

acdo, qual deveria ser o papel do Estado para o desenvolvimento da biotecnologia no Brasil?

5. Na sua percepcdo existem sobreposicdes e retrabalhos entre as institui¢fes federais relacionadas com o
desenvolvimento da biotecnologia?

()sm () néo
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Comente sua resposta

6. Na sua percepcdo existe pulverizagdo de recursos no financiamento de projetos relacionados com o
desenvolvimento da biotecnologia?

()sm () ndo

Comente sua resposta

7. Na sua percepcao quais sdo 0s maiores entraves na implementacéao de politicas e programas voltados para o

desenvolvimento da biotecnologia?

8. Como qualifica o desempenho do setor privado na realizacdo de P&D voltado para o desenvolvimento da
Biotecnologia?

() n&o atuante por ndo existirem programas de governo adequados

() ndo atuante por possuir prioridades diferentes daquelas estabel ecidas pelo governo

() atuante e em harmonia com as prioridades estabel ecidas pelo governo

() atuante e independente das prioridades estabel ecidas pelo governo

Outros

Comente sua resposta

Autorizo a utilizac8o e divulgagéo das informagtes acima:
Assinatura:
Dataa _ [/ [/ Loca

Assinatura
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