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At;>resentação 

E.sta dissertação _de mestrado constitui o resultado· final de 

uma atividade de pesquisa que foi desenvolvida ao longo de um pe-

ríodo de aproximadamente 5 

UNICAMP e ao antigo Núcleo 

(NEP) da 

·apoio do 

Fundação Oswaldo 

PNPE/IPEA/SEPLAN 

anos junto ao Instituto de Economia da 

de Estudos Especiais da Presidência 

Cruz, contando mais recentemente com o 
(modalidade 

litou a sistematização dos resultadÓs 

~Tema Livre«), que possibi­

alcançados"ao longo da pe-

ríodo. Sendo assim, utilizei livremente - se bem que com modifi 

cações substanciais - os tópicos de minha autoria das publicações 

e relatórios que~ originaramdestas atividades de pesquisa, den­

tre os quais cabe destacar: 

- Gadelha, C.A.G. (1987) - Determinantes Econômicos e ·T-ecnolÓgi 

cos da Produção de Fármacos no Brasil. Texto em Política Cientí 

fica e Tecnológica, n2 23, CPCT/CPO/CNPq, Brasília/DF; 

- Gadelha, C.A.G. (1986) - Os Condicionantes da Produção de Bio­

fármcos da Classe TerapêutiCa dos Antibióticos. As Possibilida­

des de Introdução da Biotecnologia no Brasil. Relatório de Pes­

quisa,. Instituto de Economia d~ UNICAMP, Campinas/SP; 

Biotecnologia .em Saúde no Brasil: LimitaçÕes e Perspectivas (1987) 

Marques 1 M.B. (Coordenação); Gadelha,C.A.G. & Emerick,M.C. (Elabora . -
ção~ Fiocruz/Nep, Série Polftica de SaÚde n23, Rio de Janeiro/RJ 

' 

-·Condicionantes do Avanço TecnolÓgico em SaÚde: Biotecnologia e 

QuÍmica Fina·. Mar.ques,M.B. (Coordenação); Gadelha,C.A.G.; Britto, 

J.N.P. & Emerick,M.C. (ElaboraçãO). Fiocruz/Nep, RelatÓrio 

de Pesqui~a, Rio de Janeiro/RJ, 1989. 

Final 

·O obj~tivo primordial desta dissertação foi o de pensar o 

desenvolvimento da biotecnologia a pqrtir de urna abordagem econô­

mica e setorial. Isto Se ju.st.iftcava porque, de ·um lado, as acep­

ções mais difundidas no Brasil acerca do .tema, inclusive por par­

te de organismos oficiais, pautavam-se por uma visão muito restri 

ta da biotecnologia (algo como uma ''visio acad~mica ou 1eborato-

rfal"), não considerando com profun;didade os cbndi cionant·es 

econômicos e, institucionais vigentes nos diversos campos em que 

pode ser utilizada~ De outro lado, os poucos estudos nacionais e 

internacionais de maior fôlego que consideravam estes condicio-
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nantes (como o de Anciães & Cassi~lato, 1985 e do office of 

Technology Assessments-OTA, 1984) tinham uma amplitude seto~ial 

muito abrangente que, quase sempre, não permitia que os aspectos 

específicos a cada estrutura industrial fossem introduzidos a 

contento na análise. A abrangência destes e de outros trabalhos 

era fruto do prÓprio estágio ainda inicial e exploratório de ava 

liação dos impactos das novas biotecnolo-gias. Era natural que, 

num primeiro momento, se tentasse mapear os setores e o modo .em que 

as inovações ocorridas ao longo da década de 70 deveriam exercer 

seu impacto no contexto da evolução tecnolÓgica em geral, sem 

que houvesse maiores esforços de promover o ~cruzamento» entre 

a análise da mudança tecnológica potencialmente propiciada pela 

biotecnologia e as caracteristicas estruturais e competitivas 

dos setores e segmentos mais impactados. 

Isto posto, o presente estudo procura contribuir para a 

avaliação da evolução da biotecnologia a partir de um enfoque e­

conômico setorial, que represente, ao menos tentativamente, um 

avanço em relação ~s an~lises agregadas (ou ~multissetoriais~ ), 

no sentido de permitir pensar seu desenvolvimento em ambientes 

mícroeconômicos e institucionais concretos. Obviamente 1 supondo­

-se que uma an~lise deste tipo seja estendida para os diversos 

setores em que a biotecnologia exerce impacto efetivo ou poten­

cial de magnitude mais expressiva, poderia-se chegar a conclu-

soes de car~ter mais geral, e certamente mais precisas, acerca 

de sua abrangência, impactos macroeconômicos e tendências de evo 

lução a longo prazo. 

Em termos teóricos, esta an~lise mais desagregada do impa~ 

to de um paradigma tecnológico (*) em gestação numa estrutura i~ 

dustrial madura - como ~ o caso da indGstria farmacêutica - bus 

cou também contribuir para a discussão de algumas concepções re­

lativamente difundidas acerca do potencial transformador da bio­

tecnologia no setor industrial. Particularmente, tem sido muito 

comum, talvez pelas caracteristicas ''revolucion~rias~ do padrão 

observado de evolução da microeletrônica - que certamente consti 

tui-se o paradigma mais est?dado ~associar-se, de forma mecâni­

ca, o surgimento de novos paradigmas a transformações substanti­

vas nas estruturas industriais. Com o aparecimento da nova bio­

tecnologia a partir dos anos 70 (engenharia genética, entre ou-
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tras tecnologias)/ houve uma tendência teórica de, apressadamen­

te, transpor as características que estavam sendo verificadas no 

campo microeletrônico para o campo da biotecnologia. Tomando co 

mo base os poucos resultados científicos gue tinham sido alcanç~ 

dos na década de 70 (especialmente em biologia molecular) começ~ 

raro a proliferar estudos que apontavam para as transformações r~ 

volucionárias embutidas nas inovações da área, deixando-se total 

mente de lado (ou colocando para "debaixo do tapete") a incerte 

za inerente à evolução econômica e tecnológica quando da emergê~ 

cia {~u reestruturação) de um novo paradigma. Assim, a análise 

desagregada, setorial, buscada neste estudo procurou, como pos­

tura teórica, evitar concepções apriorísticas acerca do impacto 

da biotecnologia, tentando, de um lado, indicar as tendências 

que efetivamente poderiam ser antecipadas a partir do verificado 

ao longo das duas Últimas décadas e, de outro lado, assumir toda 

a indefinição e limites impostos à evolução e impacto do paradi~ 

ma biotecnolÓgico no setor industrial e na indústria farmacêuti­

ca em particular. 

Tem sido consenso para os distintos autores e instituições 

que trabalham o tema e para os órgãos oficiais formulaàores da 

política que a biotecnologia em sua fase atual apresenta maiores 

potencialidades de impacto em três (3} áreas distintas, a saber: 

saÚde, agropecuária e energia. Neste trabalho, procuramos anali­

sar, seguindo a abordagem setorial mencionada acima, sua evolu-

ção em saúde, que constituiu a área na qual foram atingidos 

os primeiros resultados comerciais associados às inovações que 

emergiram na década de 1970 e para onde os investimentos pÚbli­

cos e privado foram preponderantemente canalizados. 

Ao nível dos diferentes setores industriais, o ambiente con 

ereto que condiciona o desenvolvimento da biotecnologia e no 

aual ocorre o seu impacto no campo da saúde é o da indústria far 

macêutica 1 a despeito da existência de alguns outros segmentos 

produtivos impactados cuja produção poderia ser enquadrada na 

área da saúde, como produtos do setor veterinário (saúde animal), 

para controle biolÓgico de insetos transmissíveis de doenças (i~ 

seticiôas biolÓgicos)/ entre outros. Neste trabalho, somente con 

sideraremos a indGstria farmaciutica, como nÚcleo central 

da geração e difusão econômica de inovações biotecnológicas em 

saúde. 

- . . 
--~-~ ----~~~ 

rizar-se como um setor cuja produção é extremamente diferenciada 
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(mÚltiplas classes de produtos), havendo um padrão competitivo 
voltado para o lançamento comercial de novos produtos ou grupos 

de produtos no mercado (vide Capitulo II), suas "fronteiras'' 

são,naturalmente, de difícil demarcação, envolvendo necessaria­

mente algum grau de arbitrariedade. Como o impacto potencial da 

biotecnologia perpassa distintos grupos de produtos da indústria, 

incluindo classes com maior ou menor proximidade da base tecnoló 

gica ou 

tar uma 

de mercado predominante, entendemos 

definição a mais ampla possível que 

que deveríamos 

tomaria a 

dÚstria farmacêutica . CDIDO_ um espaço econômico concreto 

ado­

in-

no 

qual se defrontam, de forma mais ou menos direta, os distintos 

capitais (*). Neste sentido, definimos esta indústria como o se­

tor de atividade voltado para a produção de produtos químicos ou 

biológicos destinados à saúde humana de uso profilático (vacinas 

entre outros)/ terapêutico {medicamentos e suas matérias-primas, 

principalmente) e/ou diagnóstico (reagentes para diagnóstico la­

boratorial) ( **). 

Por outro lado, seguindo esta delimitação abrangente, in­

cluímos em nossa definição de indÚstria farmacêutica os princí­

pios, ativos (fármacos), que por vezes têm sido enquadrados como 

produtos da indústria química fina (fármacos, defensivos, aditi­

vos, intermediários de síntese, etc.), estabelecendo-se uma níti­

da separação (enquanto setor industrial) com relação aos produ­

tos farmacêuticos formulados (medicamentos sobretudo). 

De acordo com nossa visão, dependendo do objetivo proposto, 

esta separaçao pode ou não ser justificada. Por exemplo, em estu 

dos que elegem a questão da integração do complexo quÍmico im­

plantado no Brasil como sua problemática central, definindo a 

química fina {como fazem Kupfer & Cabral, 1988). como o segmen-

to situado entre as indústrias mais básicas e as finais {de for­

mulação) do complexo, que ~se encontranum estágio ainda incipie.!J._ 

te de evolução da produção interna- constituindo-sewma "lacu­

na" na matriz industrial do pais -,a referida separação entre o 

segmento de fármacos (princípios ativos) e a indústria de medica 

(*) A caracterização da indústria farmacêutica, bem como a conceituação de 
indústria ou mercado utilizada neste trabalho será desenvolvida no Capí­
tulo II. 

(**) Note-se que em alguns trabalhos de outros autores e nas classificações 
adotadas. nelas estatística<> o-f-\r1?~-"' rlp .-'15,~rw<>-'l" ~"'"'["'>!""' ,,,. ..... ,.,.,"' ,.,., •. "' 

resr:.nnge a detiniçào da industria farmacêutica exclusivamente à produ­
ção de medicamentos formulados. 
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mentes pode realmente ser realizada. Colabora ainda para esta 

distinção o fato de que enquanto a produção de medicamentos en­

contra-se plenamente implantada no país, sob a liderança inequí­

voca de empresas multinacionais, as necessidades de matérias-pri 

mas farmacêuticas (fármacos) são atendidas em grande parte por 

importações, de sorte que sua produção tem sido apontada como um 

dos caminhos "naturais'' de diversificação da indGstria 

c a ( *). 

quími-

Não obstante, mesmo os trabalhos que se movem por esta pr~ 

blemática têm de analisar as características estruturais e comp5:_ 

titivas vigentes em cada segmento da química fina, o que, pelo 

menos no caso do segmento químico-farmacêutico e de outros nos 

quais a produção intermediária é de uso particular e especializ~ 

do {um fármaco constitui um princípio ativo utilizado na for-

mulação de medicamentos de acordo com sua estrutura molecular e 

função específicas), requer uma análise integrada em relação aos 

segmentos finais de formulação,uma yez que a dinâmica de ambos se_g_ 

mentos é inquestionavelmente interdependente. Não haveria senti­

do pensar as estratégias pÚblicas e empresariais para o increme~ 

to da oferta local de fármacos sem considerar a estruturação do 

segmento final de medicamentos e a estratégia competitiva das em 

presas nele atuante (possibilidade de integração da produção, di 
recionamento de suas compras, relação entre matriz 

etc. ) • 

e filial, 

Neste trabalho, como se privilegia a interação entre pro­

gresso técnico, estrutura industrial e padrão de competição na 

área farmacêutica - e não a problemática ligada à integração e 

diversificação da produção quÍmica no país -, não faria nenhum 

sentido dissociar formalmente (. pois 

ria possível) a produção de fármacos 

em termos reais nao se-

da de medicamentos. Como 

veremos adiante, as estratégias competitivas e tecnológicas das 

empresas lideres inovadoras perpassam ambos os segmentos, .mesmo 

havendo plantas distintas para o processamento químico e para a 

etapa de formulação . A produção destas empresas tende a ser in­

tegrada e seu "poderio" assenta-se em sua capacidade de desenvo_l 

vimento de novos princípios ativos e de lançamento ininterrupto 

de novos medicamentos no mercado através de uma vigorosa {e cus-

,.,_' 
, ' 

. - , ' . -
...,.,~.-~ '- :;_ __ ,._.:..::~"'·'-~""'-":."-'-~ ,__0 ... ,.-~~~~-"'- '-:iu.utúCa .L.uJo. ot ocorao com esta con-
cepção vinculada à conformação do complexo químico, vide Kupfer & Cabral 
(1988). 
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tosa) estrutura de »marketingn. Assim, sendo nosso objeto de es­

tudo a mudança tecnológica na indústria farmacêutica no contexto 

de sua estrutura e padrão competitivo, a produção de fármacos e 

medicamentos tem de ser vista de forma global e articulada, mes­

mo quando realizadaspor firmas diferentes, como ocorre em certos 

grupos mais tradicionais de produtos e em certas regiões. Deste 
modo, trataremos a produção de fármacos como uma etapa inter 

mediária da cadeia produtiva da indústria farmacêutica para a 

qual convergem os maiores esforços de inovação (geração de novos 

princípios ativos) e onde estão localizadas as atividades de 

maior densidade tecnolÓgica. 

Tomando por base esta delimitação da indústria farmacêuti­

ca, e considerando que se trata_ de um setor de produtos diferen­

ciados, por vezes torna-se necessária a análise das característi 

cas peculiares a cada um de seus segmentos (ou grupos de produ­

tos). Para este estudo1 em alguns momentos foi importante anali­

sar as especificidades inerentes a segmentos particulares quejp~ 

las características econômicas, tecnológicas ou institucionais 

vigentes em cada região ou país, adquirem uma individualidade não 

redutível às características gerais da indústria farmacêutica. 

Particularmente, procuramos delimitar os segmentos biotecnológi­

cos mais relevantes existentes no interior da indústria, a sa-

ber ( *) : 

- Segmento biofarmacêutico (medicamentos formulados a par­

tir de fárrnacos gerados por biotecnologia). 

- ImunobiolÓgicos (soros e vacinas). 

Reagentes biológicos para diagnóstico (reagentes para 

diagnóstico de doenças transmissíveis como SÍfilis, Hepatite B, 

AIDS, etc.}. 

- Hemoderivados (proteínas presentes no sangue humano -

plasma em particular- obtidas em escala industrial) 

Além desta demarcação do ambiente econômico e institucio-

nal,no qual a utilização da biotecnologia tende a exercer um 

(.) como é comum nas estruturas industriais diferenciadas, existem diversos 
grupos de produtos que poderiam ser iDentificados. Esta identificação ne­
cessariamente deve obedecer a uma determinada finalidade, não havendo, as 
sim, uma Única delimitação possível. Quando necessário, procuramos delimÍ 
tar os segmentos de acordo com o grau de semelhança existente do ponto 

< -~ _.:;, ,., ' "" ~ ~ • ' • , • " r'Jc. V1s:t·.~ .·v:-; 'nf'"'~"'i)<J0 rr~· .::o r"'S:"'· ·o·-·~("'1~'":-~--, ''"(" '--=:,.-:, ~--- .... 
maior proximidade competitiva entre os agentes produtivos. 
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maior impacto no campo da saúde, torna-se necessário definir o 
conceito de biotecnologia empregado neste trabalho. Como é sabi­

do, diversas conceituaçSes t&m sido desenvolvidas para caracteri 

zar a biotecnologia (vide OTA, 1984; Bull et alii, 1982·, t ) e c. , 

A questão básica que se coloca é a de se devemos restringir 

definição às novas tecnologias geradas a partir dos anos 70 
sua 

(en-

genharia genética, anticorpos monoclonais, novas técnicas de bio 

processamento, etc.) -denominadas por diversos autores como no­

va biotecnologia ou biotecnologia moderna - ou se devemos inclu­

ir também os processos biotecnológicos clássicos há muito já uti 

lizados pelo setor industrial. 

Nossa opção, mais uma vez, é pela definição mais abrangen­

te. Em primeiro lugar1 não há uma unidade técnica presente nos 

distintos processos biotecnolÓgicos utilizados na área farmacêu­

tica, como ocorre no caso da microeletrônica (*).Na realidade, 

há uma grande diversidade de tecnologias nao necessariamente in­

tegradas, pelo menos no estãgio atual de sua evolução. Assim sen 

do, restringir o conceito de biotecnologia à biotecnologia rnode~ 

na (~revolucionada~ pela engenharia gen~tica e outras inovaç6es 

recentes} teria corno conseqüência não considerar alguns dos gru­

pos mais importante de produtos biotecnológicos como imunobioló­

gicos, antibióticos, vitaminas, entre outros, que se baseiam pr~ 

dominantemente em processos clássicos, mas que apresentam um ele 

vado conteGdo tecnolÓgico .e potencial expressivo de adoç~o das 

inovações que estão ocorrendo na área. 

Em segundo lugar, como será visto adiante, nao existe uma 

ruptura ou separação clara entre a nova e a tradicional biotecno 

logia. A aplicação industrial da engenharia genética, por exem­

plo, depende da utilização de tecnologias de fermentação ou de 

cultura de tecidos desenvolvidas há algum tempo. Observe-se que 

estas tecnologias clássicas de bioprocessamento, por sua vez, ta~ 

bém estão passando por um intenso processo de aperfeiçoamento, 

incorporando inclusive os resultados dos recentes avanços em mi-

I* l De acordo com Erber, F. {1985), " •.• na eletrônica há um conjunto desiste 
mas ou produtos fornecidos a mercados distintos ... Estes produtos e siste= 
mas têm, no entanto, uma unidade técnta. Esta, porém, vai além da seme­
lhança de processos de produçao baseia-se sobre um conjunto complexo 
de atividades produtoras de componentes (eletrônicos, Óticos, etc.)t i~ 

sumos elaborados {notadamente o silício e o vidro), bem como sobre um con 
junto de conhecimentos técnicos (eletrônica micrônica, optoelet~ônicr~ 

c ,_;.oc),.._j_tj_cos (tislca ou 12stauo solldo, linguistlca, etc.)". 
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biotecnolo­

que avaliar 
tanto as tecnologias clássicas quanto as mais recentes, sob pena 

de termos uma visão parcial de seu estágio e potencial de desen­

volvimento. 

Isto posto, adotamos nesta pesquisa a definição mais ampla 

e simples de biotecnologia encontrada na literatura - apresent~ 

da particularmente pelo "Office of Technology Assessmentn (OTA, 

1981} do Congresso Americano (citado por Buli et alii, 1982) -' 
a saber: ~A utilização de organismos vivos ou de seus constituin 

tes nos processos industriais''. 

Esta definição permite englobar tanto as tecnologias mais 

recentes quanto as tradicionais, o que, na área farmacêutica, im 

plica considerar como produtos biotecnolÓgicos todos aqueles que 

são gerados com recurso a organismos vivos ou suas partes consti 

tutivas 1 a exemplo de biofármacos, imunobiológicos, reagentes bi~ 

lógicos para diagnóstico, hemoderivados, entre outros (*). To­

mando por base uma definição abrangente como a proposta, pg_deri·§:l:...,. 

rse inclusive estabelecer um certo grau de identidade entre as 

distintas e heterogêneas biotecnologias exisitentes, o que é con 

dição para que possamos utilizar o conceito de "paradigma biote2:. 

nológico", como será feito nos capítulos seguintes desta pesqui­

sa. Em outras palavras, sem um conceito unificador simples e a­

brangente não haveria sentido tratar em conjunto a multiplicida­

de de tecnologias de base biolÓgica (ou biotecnologias) emprega­

das na indústria farmacêutica, justificando-se somente analisar 

grupos específicos de tecnologias (engenharia genética, fermenta 

ções, cultura de tecidos, anticorpos monoclonais, etc.), o que 

não estaria de acordo nem com os nossos propósitos nem com a ba­

se teórica utilizada. 

com a finalidade de analisar o significado das inovações 

em biotecnologia no interior da indústria farmacêutica mundial e 

as perspectivas de seu desenvolvimento no ambiente econômico e 

institucional vigente no Brasil, dividimos esta dissertação em três 

partes que serão brevemente descritas a seguir. 

Na Primeira Parte (Capítulo I), apresentaremos a abordagem 

(*) Em outras áreas de aplicação da biotecnologia, como a agropecuária, tal­
vez esta definição não fosse a mais apropriada, em àf"cor~ência rio sna excPs 
,_,~·'-' '-''-'.t.ci>•S:;el,c.~.a yu<=o pVOt:L ... a levar a :._nclusao ae produt.os e processos com 
conteúdo tecnológico quase que despresível. 
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teÓrica que embasa conceitualmente a pesquisa efetuada. Em part~ 

cular, retomaremos a noção Schumpeteriana de concorrência capit~ 

llista centrada nas inovações e desenvolveremos com mais detalhe 

alguns dos conceitos e idéias principais de autores neo-Schumpe­

terianos que vem contribuindo decisivamente para a análise mi­

croeconômica da mudança tecnológica. Especialmente, analisaremos 

os conceitos de paradigma e trajetória tecnológica e sua articu­

lação com os fatores econômicos e institucionais, a relação en­

tre progresso técnico e estrutura industrial e as característi­

cas da mudança tecnológica em setores industriais distintos. 

Na Segunda Parte1 procuraremos pensar o significado e im­

pacto da biotecnologia na indÚstria farmacêutica mundial em dois 

Capítulos (II e III}. No Capítulo II, estudaremos o nascimento e 

consolidação da moderna indústria farmacêutica no pós-guerra, e~ 

fatizanào o papel dos paradigmas tecnológicos dominantes - sínte 

se química e biotecnologia - em sua estruturação somo um oli 

gopÓlio diferenciado baseado na ciência. Isto permitirá tanto si 

tuar a biotecnologia no contexto do progresso técnico setorial 

quanto indicar a direção geral das inovações na indÚstria e sua 

inserção nas estratégias competitivas das firmas lÍderes. No Ca­

pítulo III, partindo deste marco geral da evolução tecnológica 

da indústria, analisaremos mais detidamente o impacto efetivo ou 

virtual das inovações em biotecnologia ocorridas a partir da dé­

cada de 70, tomando como ponto de partida o momento de declínio 

do ritmo de inovações da indústria e de busca empresarial por 

novos paradigmas tecnolÓgicos. Em seguida, apresentaremos com 

recurso à literatura já disponível -, de um lado, as tecnologias 

centrais que caracterizam a nova biotecnologia, possibilitan-

do, potencialmente, a transformação e revitalização do paradigma 
' tradicional, e, de outro lado, as estratégias concretas que veo 

sendo perseguidas pelos países e empresas líderes setor farmacêu 

tico, assim como o papel (subordinado) desempenhado pelas peque­

nas empresas de biotecnologia ("new biotechnology firms- NBFs) 

e pelas instituições de pesquisa na geração de inovações em 

saGde (*). Como resultado desta an~lise da natureza das novas 

tecnologias e de sua evolução concreta, chegaremos a algumas con 

( *) Para as pessoas que já possuem conhecimento sobre biotecnologia, os tó­
picos que descrevem as novas biotecnologias e as estratégias pÚblicas e 

( ' . ,, 1 . ' ~" . .. ~· ~ f"IT'Or+õ.Si'lriaic: t001('0S "? "?' ~, j-:> VP~· ""'"- ·~,-, ._, .. ~~~"'-.~- '' ' - --·, ·-" :: 3 

literatura sobre estes assuntos é relativamente disseminada. Quando isto 
ocorrer sugerimos passar diretamente ao ~tópico ~seguinte ,, que é eminen 
temente, interpretativo .. 
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clusôes acerca do impacto (mais ou menos radical) 0as inovações 

em biotecnologia na estrutura da indústria farmacêutica e, em es 

pecial, nos segmentos tradiciona~s de base biotecnolÓgica. 

Na Terceira Parte (Capítulos IV, v, VI e VII), diagnostic~ 

remos a situação geral da biotecnologia em saúde no Brasil à luz 

àe sua evolução nos países desenvolvidos, objetivando indicarnos 

so estágio atual, os principais limites enfrentados e as perspeE 

tivas existentes para seu desenvolvimento. No Capítulo IV, busc~ 

remos tão somente extrair da literatura nacional, relativamente 

disser:ünada1 os elementos que permitem caracterizar a moderna in-

dÚstria farmacêutica implantada no Brasil a partir da II Guerra 

Mundial, ressaltando o perfil das empresas lÍderes (filiais de 

empresas multinacionais), o conteúdo tecnológico das atividades 

realizadas internamente (quase que despresível) e a forma parti­

cular de sua conformação ao novo padrão internacionnal~ Além dis 

so, apresentaremos as perspectivas atuais de transformação da 

indÚstria local no sentido de urna maior integração da produção, 

o qx; tem sido favorecido pelo esgotamento do progresso técnico seto­

rial e pela conseqüente difusão dos conhecimentos tecnolÓgicos 

utilizados pela indústria (*).No Capítulo v, considerando que a 

evolução da biotecnologia no setor tende a ocorrer predominante­

mente a partir dos segmentos que já possuem uma base técnica bio 

lÓgica, caracterizaremos especificamente, e com detalhe - utili 

zando inclusive um levantamento de campo relativamente amplo -, 

os segmentos biotecnolÓgicos da indústria farmacêutica nacional 

(segmento biofarmacêutico, imunobiológicos, reagentes biológicos 

para diagnóstico e hemoderivados}, realçando suas especificida­

des econômicas e institucionais e a capacitação tecnológica dos 

agentes nacionais nasn:Jvas e tradicionais biotecnologias. No Capj_ 

tulo VI, apresentaremos genericamente alguns aspectos instituci~ 

nais e políticos não tratados nos Capítulos anteriores/ em parti 

cular a articulação existente entre instituição de pesquisa e de 

produção e a política nacional ligada, direta ou indiretamente, 

à biotecnologia em saúde~ Finalmente, no Capítulo VII, constatan 

do 0 atraso tecnolÓgico nacional mesmo nas tecnologias mais clás 

sicas - que quase sempre constituem a base para a absorção e 

geraçao das novas botecnologias -, procuraremos indicar conclusi 

(*I Analogamente ao comentado para alguns tópicos do capítulo III, os leito 
re-s iÁ fff"'i J i nri?ad0s corn a 1.; t..,r-"'""''1'""' _,,-,J..-,-c_.., " ,p,+~"<::t-1? ç.,.,,.,.."":"'êPt-1 ç,., "'~ 

cional talvez não necessitem da leitura deste Capítulo, podendo passar 
diretamente ao capítulo seguinte. 
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vamente os condicionantes p~incipais para o acompanhamento pelo 

Brasil da onda de inovações que se esboça na área, levando em 

conta tanto as características gerais da indústria farmacêutica 

nacional quanto as especificidades dos segmentos biotecnológicos. 



PARTE I 

ASPECTOS TEÓRICOS 



Capítulo I 

Condicionantes e Impactos Setoriais da Mudança TecnolÓgica 
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1. Introdução: A Abordagem Shupeteriana 

No ãmbito do desenvolvimento da teoria econômica, os 

economistas clássicos já abordavam o papel da tecnologia no sis 

tema econômico, enfatizando sobretudo sua relação com o incremen 

to da produtividade do trabalho e, portanto, com a economia de mão­

de-obra e de salários, sendo um meio de reduzir a parcela dos sa -

lários na renda (como em Ricardo) e de aumentar o excedente gerado 

pelos trabalhadores através da introdução crescente de capital fixo 

no processo produtivo ( o que implicaria, nos termos de Marx, um i~ 

cremento incessante da mais-valia relativa}. Deste modo, os clãssi 

cos tratavam o progresso técnico notadamente na esfera da relação 

capital-trabalho. A sua inserção na dinâmica da competição entre 

os capitais em indústrias particulares não foi teoricamente traba -

lhada. (*) 

Apesar deste tratamento seminal do progresso técnico, 

as correntes econômicas que predominaram a partir do final do 

século passado e no presente século, em particular a neoclássica 

e a Keynesiana, não trataram a tecnologia como um objeto singular de 

estudo, em decorrência de não a considerarem, iroplicita ou explici­

tamente, um elemento cujo comportamento e impacto é endógeno ao sis-

tema econômico. As diversas análises desenvolvidas ora consideravam 

hipóteses simplificadoras (do tipo "ceteris paribus"} de inexisten­

c ia de progresso técnico, ora sup:mham, arbitrari.arrente, taxas exógenas de p~ 

gresso técnico, sem nenhuma oonsideração quanto ao conteúdo das tecn:::>l.og"ias e aos 

determinantes de sua intrOOução, evolução e difusão. 

Desenvolvendo um corpo teórico essencialmente alt·ern~ 

tive em relação às teorias econômicas hege@Ônicas - apesar de 

reter forn<alnente diversas 
concepçoes ortodoxas de Marshall e 

Walras - , 
schumpeter incorpora o progresso técnico de modo deter 

· em boa medida numa exceção, ao enfatizar não apenas 
Marx foi, a esse respe~to, _ 
a relB(âo eep5tal _ trabalho, mas tambem a conexão entre progressc: técnico e a 

· t e cap'ta's meo:iant:.e a busca ae .. u.tt.:iOS t':l'>.~·t:du;_u.;.u<illu;::,. 
concorrencLa en r ~ ~ 

(*) 
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minante em sua teoria, num sentido bastante amplo que envolve 

novos insumos, produtos, processos, formas d · -e organlzaçao empre-

sarial e novos mercados. As inovações seriam as variáveis endÓ­

genas básicas explicativas da evolução econômica, determinando 

inclusive seu comportamento cÍclico. Deste modo~ o autor anali-

sou a dinâmica econômica a partir da transformação da estrutura 

produtiva, através do processo de destruição criadora, se bem 

que incorporando à sua teoria a tendência de ajustamento ao equi 

lÍbrio ( *), conSoante com a teoria neoclássica tradicional. 

O processo inovativo é analisado, de acordo com sua con 

cepçao, no âmbito da concor·rência inter-capitalista. É conferi 

da toda a ênfase ao binômio competição/progresso técnico, abrin-

do-se uma nova perspectiva de incorporação da tecnologia nas aná 

lises econômicas teóricas, empÍricas e setoriais que abordem o 

processo de constituição, transformação e funcionamento das es-

truturas industriais e mesmo do sistema econômico em seu conjun-

to. Desloca-se, assim, o foco de análise da concorrência capit§ 

lista do processo eminentemente estático, e de cunho neoclássi-

co, de ajustamento de preços e quantidades as condições dadas de 

oferta e demanda, para o processo dinâmico de transformação en-

gendrada pela concorrência centrada no progresso técnico. A ge-

ração de uma inovação, no sentido amplo mencionado acima, seria 

uma arma competitiva muito mais poderosa e eficaz do que as pe-

quenas variações em preços e quantidades, e mesmo em qualidade, 

que caracterizam a rotina de funcionamento do sistema econômico 

em situações próximas ao equÍlibrio ou, nos termos de Schumpeter, 

no contexto do "fluxo circularu. É o prÓprio autor que associa, 

(*) Sobre o processo de destruição criadora vide especialmente Schumpeter, 
J. - (l943l. 
Sobre estes dois momentos - de ruptura e aiustamento - na sua análise da 
dinâmica econômica vide Séhumpeb:ir, J.- ...t. (1939). 
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métaforicamente, o primeiro tipo de competição ao bombardeio de 

uma porta, enquanto este Último associar-se-ia a um simples ar-

rombamento {Schumpeter, 1943). 

por Em Última instância, a teoria Schumpeteriana acaba 

levar à própria alteração do objeto da teoria econômica. Ao in-

' ves da preocupação fundamental da economia situar-se na compree~ 

sao de como o capitalismo administra as suas estruturas, deve-se 

procurar entender como ele as cria e as destroi numa direção ev~ 

lutiva. Obviamente, esta alteração no objeto de estudo somente 

pode ser considerada válida supondo-se que o sistema capitalista 

é um sistema eminentemente em transformação, caracterizado por 

rupturas, desequilÍbrios e evolução. 

Não obstante, a teoria Schumpeteriana de evolução per-

dia muito de sua consistência ao não abandonar o referencial de 

equilÍbrio, parcial e geral, e ao assentar-se numa base micro-

econômica de natureza essencialmente estática. Somente em um 

de seus Gltimos livros - Capitalismo, socialismo e Democracia, 

de 1942 - Schumpeter parece abandonar este referencial neoclássi 

co ao tratar do capitalismo trustificado, no qual a grande empr~ 

sa aparece como urna máquina burocratizada e inovadora de cresci-

mento e a concorrência perfeita é tratada como uma ficção mesmo 

no periodo inicial do capitalismo. Contudo, o autor não propõe 

em contrapartida nenhum paradigma microeconômico alternativo que 

servisse de base à sua teoria da evolução e inovação nos diferen 

tes setores produtivos. 

Além disso, e ainda procurando indicar alguns pontos da 

teoria Schumpeteriana que precisaram ser melhor desenvolvidos, 

neralidade, restringindo-se a análise aos momentos de surtos 
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inovativos geradores âe revoluções abruptas de todo 0 sistema e­

conômico. O foco de sua teoria centrava-se naquelas tecnologias 

que, pela magnitude de seu impacto setorial, apresentavem poten­

cial de transformação da estrutura industrial em seu conjunto, d~ 

terminando inclusive o comportamento cíclico e evolutivo da 

economia capitalista. Vale dizer, a abordagem setorial ou micro­

econômica de Schumpeter era direcionada para subsidiar a compre­

ensão do comportamento macroeconômico, evolutivo e transformador 

de todo o sistema. 

Assim sendo, os momentos de ruptura e revolução eram 

priorizados em sua análise da mudança tecnolÓgica. Segundo es-

ta, as inovações ocorreriam na forma de surtos aglomerados e con 

centrados no tempo. Não se considerava -a possibilidade de re-

cuos, de desenvolvimentos mais lentos e dispersos, determinados 

por motivos de natureza técnica ou econômica, a competitividade 

entre as novas tecnologias e a base tecnolÓgica já implantada e, 

enfim, a própria incerteza associada a consolidação e superiori­

dade de uma inovação, que poderia restringir, retardar ou mesmo 

inviabilizar a sua difusão. Rosemberg (1976), por exemplo, apo~ 

tou a importância do aprendizado ocorrido ao longo do tempo 1 a­

través da produção e do uso ("learning by doing" e "learning by 

using») de uma inovação, para a sua evolução e performance e, 

consequentemente, para a decisão de adoção pelos agentes produti 

vos. Uma adoção mais tardia poderia ser mais favorável do que 

uma adoaçio da inovação em seu estágio inicial de desenvolvimen­

to. Ao invés de surto inovativo poderíamos ter um processo rel~ 

tivamente demorado de desenvolvimento e difusão de uma tecnolo-

gia ao longo de uma trajetória particular. A incerteza e compe-

tição inter-capitalista permeariam tanto as decisões de inovação 

mo desenvolvimento de uma nova tecnologia. 
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A partir do novo paradigma instaurado por Schumpeter, 

desenvolveu-se um extenso trabalho de pesquisa teórica e empÍri-

ca para a incorporação do progresso técnico na análise econômica 

nas suas diversas dimensões. Em termos gerais, pode-se estabel~ 

cer um grande corte entre a abordagem neoclássica voltada para a 

construção de modelos de difusão de inovações - incorporando, com 

algum grau de variância, hipóteses tradicionais como: maximiza-

ção de lucros, livre acesso às informações/ homogeneidade de pr~ 

dutores e/ou usuários, racionalidade econômica dos agentes quan-

to ao resultado de suas ações, mesmo quando tomam decisões rela-

cionadas ao futuro, etc. - e a abordagem que consideramos mais 

propriamente Schumpeteriana, nas vertentes que podemos simplifi-

cadamente denominar de macrodinãmica (Freman, C.; Perez, C.; en-

tre outros). (*) 

Como os objetivos do presente trabalho sao voltados p~ 

ra o estudo da mudança tecnolÓgica em um setor industrial - ou 

mais especificamente da introdução da biotecnologia na indGstria 

farmacêutica -, sendo, portanto, de corte microecon6rnico, "limitar~ 

1ros~emos a desenvolver os principais conceitos e idéias da ver-

tente neo-Shumpeteriana microdinâmica, pois a outra vertente 

{macrodinâmica) -parte de um nivel de análise 

mais agregado, direcionado preponderantemente para o estudo das 

transformaç3es globais do sistema econômico associadas ~s "revo-

luçôes tecnol&gicas'', incluindo aspectos macroeconômico e s6cio-

-institucionais de grande amplitude {novos ciclos econômicos de 

' ' 
>:.-··-'--"'Y"''-t;;L .... <JddS lo..= ~-.;;:,..,_(:;:'!Jt€;:, macn.AJ._,_Jlcuill 

ca e microàinâmica foi efetuada por pOSSAS, M.L. (1988). 

• 
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longo prazo, alterações no processo de trabalho, no regime de a­

cumulação de capital, nas relações entre capital e trabalho, 

etc.). 

A vertente rnicrodinâmica, por sua vez, procura analisar 

a transformação e evolução tecnolÓgica a partir das característi 

cas intrínsecas às tecnologias (ou como veremos adiante, aos pa­

radigmas e trajetórias tecnológicas) e aos setores econômicos e 

empresas - em suas individualidades - em que sao desenvolvidas 

e/ou utilizadas. Na realidade, constitui uma tentativa de in 

tegração de concepção Schumpeteriana de concorrência centrada nas 

inovações com a microeconomia não neoclássica voltada para a aná 

lise das estruturas de mercado e dos padrões de competição (de-

senvolvida a partir dos trabalhos de Bain1 J.1 1956; .'"'LabtnL s. 

1956 e Steimdl, J. 1952)1 buscando compreender o funcionamento 

dos mercados industriais a partir de sua dinâmica de transforma-

ção, na qual o componente da mudança tecnológica possui o papel 

preponderante (*) e (**). 

(*) 

( **) 

os principais autores que utilizamos são: Winter, S.; e Nelson1 R .. / da 
Universidade de Yale (EUA) e Dosi, G.; e Pavitt, K.1 da Universidade de 
sussex (R.U.)I adeptos, respectivamente, da corrente comportamental evo­
lucionista e da estrutural "fraca", segundo a denominação de Dosi. Além 
destes, recorremos a autores que estão trabalhando no tema, particular­
mente Possas, M.L.; e Erber, F.E., que desenvolveram e permitiram o es­
clarecimento dos conceitos e idéias geradas por esta vertente (vide bi­
bliografia). 
Note-se que se partirmos deste referencial setorial ou microeconômico ~ 
demos também chegar à análise dos impactos macroeconômicos - de maior ou 
menor amplitude·_ das inovações, através do estudo das interações e hie­
rarquias econômicas e tecnolÓgicas inter-setoriais (relações de compra e 

' ~ ~ . . . ' 
-- ~·';_).L" ' 

ções se dão da esfera setorial para o conjunto do sistema. 
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Segundo esta abordagem, os determinantes da 

gestação e evolução de uma nova tecnologia envolvem duas dimen 
soes distintas, se bem que relacionadas. De um lado, o pro-

gresso técnico depende das características endógenas inerentes 

a uma determinada tecnologia. As inovações não se dão de for-

ma aleatória e flexível de acordo com as necessidades 

vas ou objetivas dos agentes econômicos ou do rnercad0 

subjeti­

(como 

advogam os adeptos da concepção "demand pull"); mas sim a par­

tir dos limites técnicos e perceptivos associados a cada grupo 

de tecnologias que predominam num setor em um determinado mo­

mento. De outro lado, e afastando-se de uma concepção purame~ 

te científica e tecnológica (denominada "technology push"), a 

consolidação e evolução de uma tecnologia depende de' ;fatore_s ~ 

mio:s e institucionais' e, particularmente 
1 

de sua inserção nas estraté 

gias empresariais que, por sua vez, são condicíonadas(aomesmo 

tempo que as condicionam) por estruturas de mercado específi­

cas• Ou seja, seguindo-se a concepção Schumpeteriana,são as ex­

pectativas de obtenção de lucros extraordinários que levam as 
empresas a correr o risco de um empreendimento inovador, inves 

tindo numa das direções possiveis oferecidas pelas novas tecno 

logias que estão em fase de gestação ou de desenvolvimento. E~ 

ta lucratividade esperada associada à inovação dependerá tanto 

elas caracteristicas dos agentes prOOutivos e do {s) rrercado (s) especÍfico(s) 

em que são utilizadas quanto da natureza dos seus atributos internos. 

Vejamos inicialmente as principais contribuições e 

conceitos fornecidos por alguns autores desta vertente para 

o entendimento da 'dimensão endógena da evolução tecnológica. Po~ 

teriormente, analisaremos o papel desempenhado pelos fatores 

econômicos e institucionais e os determinantes da formação de 

assimetrias e sua relação com 

estruturas iÕduStriais. 

o nascimento de distintas 

Finalmente, indicaremos 

algumas especificidades setoriais, no que concerne aos padrões 

de geração e difusão de inovações.(*) 

(*) A apresentação de alguns dos principais elementos conceituais da verteE:_ 
te microdinâmica~ efetuado a seguir, tomou como base as indicaçÕes teó­
ricas e bibliogrâficas contidas no texto "Em direção a um paradigma mi­
crodinâmíco: A abordagem neo-Schumpeteriana 11 de Mário L. Possas (1988). 



22 

2. A Dimensão Endógena do Progresso Técn"Íco 

Em um nível mais elementar, a direção do progresso 

técnico estaria condicionada pelos bloqueios ou entraves 

técnicos presentes nos procedimentos tecnológicos associa 

dos ao lançamento ou utilização de novos produtos ou pro­

cessos no mercado. O desenvolvimento ou comercialização 

de uma 1novaçao 

"gargalos" técnicos nao 

tituiriam o caminho 

recorrentemente traria um leque de 

solucionados inicialmente quecon~ 

natural dos esforços de P&D no sen 

tido de melhorar a performance dos novos produtos ou pro­

cessos em uso. O aparecimento de uma inovação dificilmen 

te dar-se-ia de forma totalmente acabada com a plena ade­

quação de todo o processo produtivo (ou da qualidade, no 

caso de um produto) envolvido. Além do processo de apre~ 

dizado na produção e uso ("learning by doing and learning 

by using") das inovações, necessitar-se-ia de atividades 

de P&D voltadas especificamente para corrigir os desbalan 

ceamentos presentes nos novos processos introduzidos. Des 

te modo, as inovações recém lançadas já trariam embutida 

em si os rumos prováveis do progresso técnico relacionado 

ã melhoria de sua performance, caracterizando um processo 

eminentemente cumulativo (Rosenberg, N., 1976). 

A partir do reconhecimento da existência desta lógi­

ca interna ào desenvolvimento tecnológico, Nelson, R. e 

Winter, S. (1977 e 1982) desenvolvem o conceito de traje­

tória natural
1

que apresentaremos a seguir. 

Ao invés dos procedimentos maximizadores as empresas 

seriam movidas por procedimentos rotineiros ("rules os 

thumb") necessários ao desempenho de suas atividades num 

contexto de incerteza. Estes procedimentos envolveriam as 

decisões correntes ligadas à produção, as decisões de in­

vestimento e, o que nos interessa mais diretamente,as ati 

vidades de busca {"search") de novos - e mais lucrativos­

procedimentos a serem por elas adotados. Ou seja,haveria 

uma rotina de busca voltada para a alteração das ativida­

des usuais da própria empresa, a exemplo de suas estraté­

gias de mercado, gerenciamento e tecnologia. Quanto a e~ 
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ou melhoradas tecnologias sao os departamentos institucio 

nalizados de pesquisa e desenvolvimento {P&D) presentes 

numa grande proporção das grandes empresas industriais.Ha 

veria assim rotinas de gastos (uma determinada porcenta­

gem do faturamento, por exemplo) e de seleção e desenvol­

vimento linhas de P&D, dentre outras, que teriam a fun­

ção de gerar modificações (ou mutações, na linguagem evo­

lucionista) nos processos e/ou produtos das empresas,dan­

do origem ao progresso tecnológico. A questão que se co­

loca e: a direção das atividades de P&D e do progresso~ 

nico são aleatórias e comportam infinitas possibilidades 

de acordo com as necessidades econômicas ou se dão de mo­

do direcionado e dentro de um leque limitado de possibili 

dades? 

Para responder a uma questão deste tipo é que os auto­

res desenvolvem o conceito de trajetória natural. Os co­

nhecimentos tecnológicos ligados a um grupo particular de 

inovações caracterizariam um determinado regime tecnológl 

co, configurando um leque, restrito, de p:Jssibilidades fac­

tíveis de progresso técnico. Após o desenvolvimento de 

uma nova tecnologia ou instauração de um novo regime tec­

nológico {tecnologias de síntese química na indústria far 

macêutica, por exemplo), o padrão de inovações e desenvol 

vímentos ulteriores seguiria uma lógica unatural" voltada p~ 

ra a melhoria das variáveis relacionadas àquela tecnolo­

gia ou regime, conformando trajetórias naturais de pro­

gresso técnico. Está implícito nesta relação entre regi­

me tecnológico e trajetórias naturais que "o resultado da 

pesquisa de hoje é simultaneamente uma nova bem sucedida 

tecnologia e o ponto natural para as pesquisas de amanhã" 

{Nelson e Winter, 1982). Assim sendo, as atividades de 

P&D se dariam de forma direcionada e limitada, de modo 

que o progresso técnico seguiria uma trajetória natural e, 

portanto, cumulativa. 

Note-se que a existência de trajetórias nao signifi­

ca que os resultados das atividades de P&D são conhecidos 

a priori. Na realidade, estes ocorrem dentro de um 

leque àeterrnínado de pos~íbilidades. Trata-se de 

uv 
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qual a lucratividade efetiva e potencial, a superioridade 

tecnológica e os erros e acertos econômicos e tecnológicos 
da direção adotada, entre outros fatores, são avaliados 
constantemente1 retro-alimentando os rumos das atividades 

de P&D e da mudança tecnológica. A trajetória natural e 

sobretudo um fator que condiciona e direciona a estraté­

gia de P&D, na medida em que indica os caminhos onde a ob 
• 

tenção de bons resultados são mais factíveis, represen-

tando uma continuidade em r·:lação às inovações bem sucedi 

das geradas anteriormente e que ainda apresentam poUmcial 

de progressos tecnológicos ulteriores. Seguir a trajetó­

ria natural é um procedimento racional, rotineiro e heu­

rístico de busca frente ao quadro de incerteza quanto as 

possibilidades de progresso técnico. Corno os resultados 

da busca não são conhecidos ''ex-ante" 1 a melhor e mais ra­

cional estratégia é avançar dentro do leque de possibili­

dades oferecido pelas trajetórias naturais já estabeleci­

das. 

Como veremos com mais detalhe adiante, os autores e~ 

fatizam que os determinantes dos passos concretos da evo­

lução de uma tecnologia, bem como de sua supremacia em r~ 

lação as tecnologias tradicionais, não se restringem aos 

fatores de ordem técnica e científica. A vigência de um 

regime tecnológico e das trajetórias naturais associadas 

pressupõe a convergência de um conjunto de variáveis eco­

nômicas, tecnológicas, políticas e institucionais que pr2 

piciarn a sua instauração e condicionam sua evolução. Es­

tas variáveis, com ênfase para aquelas ligadas ao mercado, 

atuariam principalmente corno fatores seletivos e orienta­

dores das tecnologias que serão adotadas e desenvolvidas. 

Apresentando urna abordagem semelhante a de Nelson e 

Winter quanto aos determinantes internos da evolução tec­

nológica, Dosi, G. (1982 e 1984) desenvolve os conceitos 

de'Paradigma tecnológico" e de "trajetória tecnológica" 

que permitem analisar tanto os momentos de continuidade 

progressiva da mudança tecnológica - nos quais o conceito 

de trajetória natural é bastante adequado - quanto os mo­

mentos de ruptura tecnológicas e transformações qualitat~ 
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mamente os processos Schumpeterianos de destruição criado 

ra. Desta forma, o autor desenvolve um corpo teórico que 

é adequado a análise dos períodos de maturidade e de trans 

formação das estruturas oligopólicas e dos condicionantes 

envolvidos na geração de inovações de caráter incremental 

e naquelas de caráter mais radical, a exemplo das presen­

tes na microeletrônica e na nova biotecnologia. 

O conceito de paradigma tecnológico conStitui-se, s~ 

gundo o próprio autor, na aplicação do conceito de Thomas 

Kuhn {1969) de paradigma científico no campo tecnológico. 

Vejamos inicialmente algumas características deste último 

que nos permitirão uma melhor compreensão do primeiro. 

O conceito de paradigma cientifico procura elucidar 

a natureza da evolução da pesquisa científica. Esta se 

daria baseada em paradigmas que definiriam as concepçoes, 

crenças, procedimentos e valores adotados por uma determi 

nada comunidade científica vinculada a um campo particu­

lar de conhecimento, oferecendo, assim, um padrão de solu 

çao de problemas de caráter científico. Mais do que re­

gras formais, um paradigma estaria associado a uma certa 

percepção do mundo (seria uma Gestalt), envolvendo e las­

treando as atividades científicas, os problemas cuja reso 

lução fosse potencialmente factível pelo exercício destas 

atividades e os próprios dados a serem observados. Os pa­

radigmas envolveriam urna determinada visão do mundo que 

levaria a uma seleção do objeto científico, do padrão de 

pesquisa, dos problemas e da própria "realidade" relevan­

te. Qualquer objeto, procedimento, problema ou fato nao 

relacionado ao paradigma não seria percebido como de natu 

reza científica, não obtendo portanto a legitimidade so­

cial para ser enquadrado nas atividades de pesquisa. 

A evolução da pesquisa científica se daria através da 

superação descontínua dos paradigmas estabelecidos por n~ 

vos paradigmas. Haveria períodos de continuidade, carac­

terizados pela evolução do conhecimento científico no in­

terior de um paradigma já estabelecido, e períodos revolu 

cionários de total descontinuidade e ruptura em relação ao 

la emergência de novos paradigmas e pelo abandono dos pa-
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radígmas até então vigentes~ 

Deste modo, a instauração de um novo paradigma signifi­

ca uma realização revolucionária sem precedentes que simultanea­

mente é aberta ou incompleta o suficiente para permitir a evolu-

ção científica normal. De acordo com as palavras do autor, "o 

sucesso de uma paradigma ••• é, em grande parte, uma promessa de 

sucesso ..• A ciência normal consite na atualização desta promes-

sa, atualização que se obtém ampliando-se o conhecimento daque-

les fatos que o paradigma apresenta como particularmente relevan 

te, aumentando-se a correlação entre estes fatos e as predições 

do paradigma e articulando-se ainda mais o pr6prio paradigma" 

(idem). O paradigma delimita, deste modo, o campo da pesqu1sa 

científica normal, oferecendo o padrão de pesquisa adequado para 

a solução dos problemas por ele selecionados ocmo relevantes. As 

sim, um novo paradigma traz embutido em si uma clara idéia de 

progresso que é efetivada na medida em que a ciência normal se 

àesenvol v e. 

A transposição (não dir~ta e qualificada) do conceito 

de paradigma do sistema científico para o sistema tecnolÓgico 

efetuada por Dosi parte da suposição de que, analogamente ao ve~ 

rificado na evolução cientifica, a evolução tecnol6gica também 

ocorre baseada em paradigmas associados a uma tecnologia 011 a 

grupos especificas e proximamente relacionados de tecnologias 

(tecnologias de sínteses .orç.ârricas, biQtecnolÓgiqs. farmacêuticas, etc.}, se-

jam aquelas de maior impacto e abrangência no sistema econômico ou aqueles 

de caráter mais especifico e setorializado (*}. Os pa-

(*) Sempre que utilizamos a noção Kuhnniana de paradigma, aplicada no campo 
da tecno}ógico, estamos associando-a a formas de perceção relacionadas 
aos modelos ou padrÕes de solução de problemas. Não prPtendemos, as~im,en 
trar em questões de caráter epistemológi~o sobre a natureza e genealogi~ 
da ati.vidade cümtífi<'-<"~. Na n"<üidade, porn. aceitar a utilizacão do con-
'--'-. -'-' c_.,~· t-''''.c.-"'-'-'-':1"'(}' l-0-'- <._.(;JL>V ,_, \;c'HI~l..t:''olaii<V<':>I 0<:J.:i(d l.JU€ C'.:.'fil a ~ 

déia de o progresso técnico ocorre baseado em determinados padrões percep 
tivos que determjnam a direção e os limites de sua evolução. --
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radigmas tecnológicos refletem, em termos mais gerais,uma 

visão ou percepção ~a realidade tecno-econômica comum aos 

grupos específicos de tecnólogos (aqueles envolvidos com 

a geração, desenvolvimento ou uso produtivo de uma tecno­

logia! como engenheiros, cientistas, gestores, técnicos e 

operários), acerca dos padrões e procedimentos válidos de 

pesquisa e desenvolvimento, dos problemas tecnológicos po~ 
siveis de serem solucionados 

objetivos de alcance 

por estas atividades e dos 

factível. Deste modo, um 
paradigma tecnológico constitui urna percepção particular 

de um universo tecnológico que fornece um "modelo ou pa­

drão de solução de problemas tecnológicos selecionados,b~ 

seado em princípios selecionados derivados das ciências 

naturais e em tecnologias materiais selecionadas" {Dosi 1 

1984). 

A percepçao associada ao paradigma significa urna se­

leção, no campo das possibilidades tecnológicas, dos pro­

cedimentos, problemas e objetivos que podem levar ao pro­

gresso técnico. Utilizando os termos empregados por Nelson e Winter, 

a adoção de um paradigma envolve, simultaneamente,uma he~ 

rística positiva e negativa, segundo a qual selecionam-se 

tanto os problemas e as ações que devem ser 

para se chegar ao avanço tecnológico quanto 

considerados 

aqueles que 

não devem ser abordados, posto que não são percebidos pe­

la visão associada ao paradigma como tecnologicamente re­

levantes. 

Precisando um pouco melhor esta noçao de paradigma 

tecnológico, Dosi propõe as seguintes características gerais que 

permitiriam sua identificação numa área tecnológica espe­

cifica: 

a) presença de tarefas tecnológicas genéricas; 

b) uso de tecnologias materiais selecionadasj 

c) exploração de propriedades naturais particulares 

de natureza físico-química (permito-me acrescen­

tar as propriedades biológicas)i 

d) existência de dimensões econômicas e tecnológicas, 

cuja evolução da performance nas suas mútuas inte 

rações define o progresso tecnolÓgico no interior 
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tecnolÓgi 

um proc~s-

so inovativo incrementai caracterizado pela melho~ia da pPrfor­

mance na mencionada intereção das variiveis t~cnic~s e econ6mi-

cas selecionadas pelo paradigma como relevantes. Â semelhança 

do que ocorre no período de evolução da ciência normal, estas i-

novações ulteriores significam a realização progressiva das no-

vas perspectivas tecnológicas plasmadas pelo novo paradigma tec-

nológico, posto que as inovações primárias {na terminologia 

Schumpeteriana) associadas a este Último estão sempre sujeitas 

a melhorias sucessivas que levam a um processo de mudança tecno-

lÓgica relativamente contínuo e cumulativo, no interior da nova 

percepçao de progresso técnico associada ao paradigma recém-ins­

taurado. 

Deste modo, e paradigma tecnológico traz no seu próprio 

bojo uma visão prospectiva dos rumos possíveis do progresso téc­

nico, através da resolução seqüencial dos problemas por ele pró-

p~io engendrados. Estes rumos, virtuais, de avanço tecnológico 

definidos pelo paradigma é o que define o conceito de trajetó­

rias tecnolÓgicas, bastante semelhante ao conceito de trajetórias 

naturais de Nelson e Winter. Vale dizer, um paradigma tecnolÓgi­

co apresenta um leque restrito e não determinístico de possibil~ 

dades de progresso técnico, configurando trajetórias ''normaisn 

ou trajetórias tecnológicas. Estas Últimas são selecionadas e 

efetivamente perseguidas pelos agentes econômicos, através do di 

recionamento de suas atividades de P&D, segundo a lÓgica capita-

lista e microeconômica de decisão, determinando uma 

efetiva de progresso técnico. 

trajetória 

É nesta perspectiva que podemos entender a afirmação de 

Dosi de que, enquanto os paradigmas tecnológicos representam uma 

aeterm1naçao relativamente ex6gena da mudança tecnolÓgica, o pr~ 
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gresso técnico ao longo das trajetórias tecnolÓgicas é determina 

do endogenamente no âmbito das decisões econômicas. (*) Supera-

-se assim a dicotomia simplista entre os adeptos da determinação 

do mercado ("demand-pull~) ou da oferta ou ciência e tecnologia 

("technology-push") sobre o processo de mudança tecnol6gica. o 

paradigma e suas trajetórias representariam determinações tec 

nológicas, oferecendo um leque de soluções possíveis, e o merca-

do - entendido como o espaço das decisões empresariais - selecio 

naria as tecnologias ou trajetórias a serem efetivamente desen-

volvidas. Desta forma, o mercado seria "soberano" dentro dos li 

mites impostos pelos paradigmas tecnológicos vigentes. 

Os incentivos para a busca de um novo paradigma surgi-

~iamem deco~rêncía de novas possibilidades abertas pelo avanço 

científico - ainda mais num contexto no qual as tecnologias es-

tão crescentemente vinculadas ao avanço no conhecimento cientÍfi 

co e, portanto, aos paradigmas científicos- e/ou pelas àificuld~ 

des econômicas ou tecnológicas de continuação do progresso té~ 

nico no interior do paradigma vigente. A queda da lucratividade 

empresarial e/ou as possibilidades (ou ~ameaças'') competitivas-

de aumento dos lucros, de crescimento ou de liderança de merca 

do - potencialmente abertas por um novo paradigma científico 

ou tecnológico determinariam a crise dos paradigmas tradicio-

nais e os esforços de busca de novos paradigmas, particularmente 

através do redirecionamento das atividades de P&D própriasou con 

tratadas. 

Observe-se que nao existe necessariamente uma correspo~ 

(*) Observe-se que a noção de paradigmas implica que o progresso técnico po~ 

sui uma dimensão endógena a ele mesmo. Isto tem o mesmo sioni.f.icado do 
":i'"''- ._.._._ .... L""'u. yu.;o e_j_e pü;:,.:;:;t..:.. ,..,..,,o. u..._,;,i:e,,;::,ch.J <O"''-":J<:itd aos 'Slnais" 
de mercado. 

econünucos 
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àência biunívoca entre paradigma tecnológico e base técnica seta 

rial~ Um mesmo paradigma tecnolÓgico pode estar presente em di­

ferentes graus em distintos setores ou, inversamente, em um mes­

mo setor industrial podem conviver diversos paradigmas tecnológl 

cos complementares e resma substitutivos, como mencionaremos a-

diante. 

não 

Assim sendo, de acordo com a concepçao de 

há sentido falar de paradigma tecnológico em um 

Dosi, 

nível 

muito abrangente - paradigma tecnológico fordista, por exemplo -

envolvendo tarefas distintas tecnológicas, tecnologias 

ais, propriedades naturais e dimensões econômicas e 

cas distintas. 

materi-

tecnolÓgi-

A respeito da convivência ou superação de novos ou tra 

dicionais paradigmas ao menos parcialmente competitivos, é impoE 

tante assinalar, seguindo as considerações de Rosenberg (1976) 

sobre a evolução das tecnologias, que, ao contrário do verifica­

do na História dos paradigmas das ciências naturais, os paradig­

mas tecnológicos em geral somente são totalmente superados em 

certos casos e após um processo bastante longo. Paradigmas com-

petitivos podem conviver, mesmo que a superioridade de um sobre 

o outro seja reconhecida pela maior parte dos agentes econômi-

cos. De um lado, sempre podem existir áreas específicas de mer-

cado nas quais o paradigma tradicional demonstre ainda ser compe 

titivo. De outro lado, a presença de incerteza e diversidade no 

cálculo economlco capitalista, bem como nas condições econômicas 

e institucionais específicas vividas pelos diversos agentes (ex 

periência com uma determinada tecnologia, obtenção de lucrativi 

dade em Hnichos'' de mercado, etc.), levam a uma heterogeneidade 

nas decisões de inovação que permite a convivência de paradigmas 

competitivos distintos. Somente o mecanismo "ex-post'' da concor 

rência poderá levar ao desaparecimento de um paradigma estabele­

cido atrav~s das upenalidadesu engendradas pela competição (pre-
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juizos, perda de mercado, etc.). Mas isto depende da ~rorçaH do 

novo paradigma - que pode ser definida pelo seu potencial de ex-

clusão de outros paradigmas (*) - e das características dos seto 

res ímpactados que podem induzir ou não a convivência de tecnolo 

gias de performance distinta. 

Vejamos agora mais detidamente o papel desempenhado pe-

los fatores econômicos e institucionais na mudança tecnológica. 

{*I Dosi define desta forma a "força" de uma trajetória tecnolÓgica. 
aue est;o; r'lef~nJcão nrv'!"' SP'~ """'+r-.,-v'<;.-"1_=, "'"'"'"' '"' ·--,n.~".;"':· r'l~ ::?~·-::"•; ... ,-. 

logico. 

Penso 
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3. Fatores Econômicos e Institucionais 

A análise econômica da tecnologia de acordo com esta 
abordagem microdinâmica promove o cruzamento das 
características associadas às tecnologias - o paradigma 

e a trajetória tecnológica - com as características estru 
turais e estratégicas dos setores ou mercados impactados. 

Analiticamente pode-se tanto pensar a dinâmica setorial a 

partir da configuração do(s) paradigma{s) e da{s) trajet2 

tia(s) tecnológica{s) associada(s) existentes em um setor 
I 

quanto a emergência e consolidação de um paradigma e das 

trajetórias tecnológicas a partir das distintas dinâmicas 

setoriais em que estão presentes. No caso da biotecnolo­

gia, por exemplo, trata-se de entender sua consolidação e 

evolução considerando as especificidades dos setores en­

volvidos - neste estudo procura-se entender sua evolução 

nos segmentos farmacêuticos - no que se refere aos aspec­

tos econômicos e institucionais; ou de, inversamente, an~ 

lisar a dinâmica de competição Schumpeteriana num setor 

no qual o paradigma biotecnológico exerce impacto efetivo 

ou potencial 1 se bem que possivelmente em conjunto com o~ 

tros paradigmas complementares ou alternativos, que tam­

bém devem ser considerados. 

De um ponto de vista mais geral, as características 

econômicas e institucionais vigentes nos distintos seto­

res de atividade econômica são consideradas pelos autores 

representantes das duas correntes teóricas aqui analisa­

das como fatores seletivos que determinam as tecnologias 

que serão adotadas e desenvolvidas, de forma mais ou me­

nos intensa, dentro do leque de possibilidades oferecidos 

pelos paradigmas - ou regimes tecnológicos na acepção de 

Nelson e Winter - e trajetórias vigentes ou em gestação. 

Tentando estabelecer uma ordenação 1 podemos dizer que ceE 

tos paradigmas científicos que apresentam possibilidades 

tecnológicas oferecem uma configuração potencial de para-

digmas tecnológicos alternativos ou complementares que, 

por sua vez, trazem embutidos possibilidades diversas de 

progresso tecnológico, consubstanciadasnum leque de traj~ 

tórias tecnológicas associadas a cada paradigma. Os fato 

..._c.:; ecuHOilrlcos e lnstltUclonalS - lucratividaae esperada, 

capacitação tecnológica empresarial, estruturas dos dife-
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rentes mercados, grau de competitividade, regulação goveE 

namental da atividade econômica, etc. - levariam a uma se 

leção pelos agentes - aqui consideramos sobretudo as em 

presas - dos paradigmas e trajetórias que serao efetiva­

mente testados, adotados e desenvolvidos, determinando,a~ 

sim,a direção e o ritmo efetivo de progresso técnico. 

A seleção é verificada tanto com relação às opçoes 

dentro do leque de paradigmas tecnológicos possíveis- as 

sociados aos novos paradigmas científicos - quanto com re 

lação às trajetórias tecnológicas que serão adotadas de 

fato no interior do(s) paradigma(s) selecionado(s). E um 

processo que se eSt'e.nQ~'-· desde o avanço no conhecimento ci 

entifico, passando pelo surgimento de novas oportunidades 

tecnológicas, até o lançamento de um novo produto ou pro­

cesso no mercado, ao longo do qual o fator econômico vai 

se tornando progressivamente dominante, dentro das opções 

dadas pelo "estado de arte" científico e tecnológico. o 

importante a enfatizar é que a escolha,heurística, de um 

novo paradigma tecnológico a desenvolver - e rresno de áreas 

relacionadas das ciências naturais - constitui tão so-

mente um primeiro passo do processo seletivo. Sucede-se a 

ele a escolha das trajetórias tecnológicas mais promisso­

ras e a própria utilização comercial das tecnologias de-

senvolvidas. A rotina de busca implica uma reavalia-

ção contínua de todos os passos atingidos, incluindo os 

resultados comerciais iniciais. De acordo com este pro­

cesso avaliativo, paradigmas e trajetórias poderiam ser 

reforçados, abandonados, restringidos ou redirecionados. 

r: neste sentido, como atestam Nelson &. Winter, que perde 

sentido a rígida dicotomia Schumpeteriana entre inverção e 

inovação. Há na realidade um intenso processo de "feed­

-back", interativo, que faz com que ambas evoluam de for­

ma articulada, interdependente e com urna relativa simulta 

neidade no tempo. 

o processo de seleção empresarial ocorre no âmbito 

das decisões microeconômicas e tem corno motor básico as 

expectativas de ganhos financeiros 

dos da introdução de uma inovação 
--~.,-- --~ ------..,~-· ~-~--'-

" 

e competitivos origin~ 

no mercado e/ou 
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ficar tecnologicamente defasado - implicando em perdas de 

mercados e de rentabilidade - frente aos concorrentes que 

estão à frente no processo inovativo. Recompensas e arnea 

ças ("carrot and stick", nos termos dos autores) seriam 
os elementos gerais vinculados às decisões .rnicroeconômicas 

de inovar, seja através da geração de uma nova tecnologia ou da irr.i­

tação, adoção e acorrpanhanento dos avanços obtidos por outros agen­

tes.Frise-se que o contexto de incerteza em que são fornB.das as ex­

p=ctativas perrreia todo o processo de investirrento em inovaçê'€s.Quan 

to :mais incertas forem as espectativas técnicas e econânicas quanto 

à performance do novo paradigma, mais dispersas e lentas serão as de 

cisées ligadas ã sua adoção e/ou desenvolvilrento. 

O mercado atua seletivamente em dois momentos anali­

ticamente distintos. Num primeiro momento, os agentes i­

novadores - empresas geradoras de inovações ou imitadoras -

selecionam "ex-ante" as tecnologias (paradigmas e trajet§ 

rias) para as quais serao canalizados os esforços finan­

ceiros e humanos, a partir das expectativas quanto aos re 

sultados técnicos e econômicos futuros e, possivelmente,à 

luz dos resultados preliminares obtidos na utilização co­

mercial já verificada. Num segundo momento 1 a seleção o­

corre no mercado .ebmprador propriamente dito - seja a 

demanda pessoal ou a industrial - . àe acordo com a performan­

ce "ex-post" (ganhos e prejuízos) da nova tecnologia freE_ 

te às tradicionais. Nesta fase final, o mercado selecio­

na produtos e processos cuja existência foi previamente de­

terminada pela natureza dos paradigmas tecnológicos e pe­

las decisões empresariais. Sendo assim, é logicamente ig 

concebível a preexistência de sinais no mercado que indl 

quem 

v as 

rumos 

suas "necessidades" objetivas 

de progresso técnico, direcionando desta 

das inovações. O mercado atua 

ou subjeti_ 

forma os 

primordi-

almente como um indicador objetivo do grau de acerto da 

escolha empresarial em apostar num determinado paradigma 

e trajetória tecnológica, influenciando, conseqüentemente, 

as estratégias futuras de P&D, seja no sentido da manuten 

ção das linhas previamente adotadas ou de sua reformula­

çao. 
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esfera das decisões individuais dos agentes econêimicos can 
relação as tecnologias que deve desenvolver quanto no am-
bito dos resultados da luta competitiva dos distintos a-
gentes pelo espaço econômico através de estratégiasde ino 

vaçãodiversas. Ou seja, a competição Schumpeteriana cen 

trada nas inovações implica ganhos e perdas de mercado 

por parte das empresas, de acordo com o sucesso econômico 

e tecnológico das distintas estratégias de busca adotadas. 

No limite, algumas empresas, que optaram por paradigmas e 

trajetórias mais poderosos, crescerão, ocupando parcelas 

mais expressivas de mercado; e outras 1 que seguiram estra 

tégias 11 perdedoras", serão eliminadas. Deste modo, a se­

leção é simultaneamente uma selação de tecnologias e de 

empresas inovadoras (*). 

Quanto aos elementos seletivos de natureza institu-

cional stricto sensu , cabe enfatizar, neste nível set~ 

rial de análise, aqueles vinculados às políticas governa­

mentais e à infra-estrutura de ciência e tecnologia; sem, 

contudo deixar de reconhecer a importância das caracterí~ 

ticas mais gerais vinculadas às particulari-da-des, dÓs dis-

tintos países (papel ào Estado e do setqr privado no deseg 

volvimento econômico, relações de trabalho, inserção na ~ 

conomia internacional, etc.}. Com relação à política go-

vernamental 1 o mecanismo seletivo opera principalmente 

através do estabelecimento de prioridades e das medidas 

de regulação das atividades econômicas. O estabelecimen­

to de prioridades para determinadas tecnologias pode se 

dar explicitamente por meio de políticas industriais e de 

ciência e tecnologia; ou implicitamente através de outras 

políticas, a exemplo da política de segurança nacional ou 

de defesa,cc.m:::> no caso da microeletrônica, e da poli ti c a de 

saúde, no caso da biotecnologia. Alguns dos instrumentos 

mais usuais destas políticas são: incentivos financeiros, 

fiscais e cambiais para atividades selecionadas, garantia 

de compras governamentais dos novos produtos desenvolvi­

dos, intervenção direta do Estado no desenvolvimento tec­

nológico, na produção e na transferência de tecnologia,s~ 

(*) Isto ê o que caracteriza um processo de difusão das inovações por 
seleção, em contraposiçã~ â difusão por aprendizado. Sobre estas 

' .. ·.,' .~ _,-:;:, _, --
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leção de agentes para os quais os incentivos serão canali 

zados de acordo com algum atributo específico (empresa na 

cional_, desenvolvimento de uma tecnologia prioritária, etc.) 

e politica de mercado, incluindo sua reserva em áreas prió 
ritárias. 

Enquanto agente regulador da atividade econômica, 0 

Estado impõe normas e restrições ao desenvolvimento tecno 

lógico, que são mais ou menos importantes de acordo com 
as características dos setores envolvidos com uma determi 

nada tecnologia. No caso da biotecnologia em saúde, por 

exemplo, destacam-se a política de meio ambiente e segu­

rança biológica (restrição à liberação no ambiente de or-

ganismos geneticamente manipulados 1 entre 

prq?riedade industrial (o reconhecimento do 

outras), a de 

patentearnento 

na área da saúde) e a de vigilância sanitária (os requisi 

tos impostos para introdução de uma substância terapêutica 

ou profilática no mercado). Estas políticas, muitas vezes,··con~ 

tituem fator·es importantes que condicionam as a ti v idades de P&D e 

que induzem o surgimento de vantagens e de barreiras à entrada. 

Com relação à infra-estrutura de ciência e tecnolo­

gia1 basta realçar que o desenvolvimento de uma tecnolo 

gia por um determinado agente ou país depende, em grande 

medida, da capacitação prévia das instituições {empresas, 

universidades e institutos de pesquisa) em áre~tecnológ~ 

cas relacionadas. Dependendo da história das institui­

çÕes, será selecionado um ou outro grupo de tecnologias a de 

senvolver. Por outro lado, também são importantes certos pa 

drões institucionais de intervenção nas atividades de P&D, 

a exemplo da tradição empresarial na execução destas ati­

vidades, do padrão de articulação existente entre insti-

tuições de pesquisa e desenvolvimento e empresas 

aparato público de ciência e tecnologia. 

e do 

O conjunto de fatores supra-citados, de natureza emi 

nentemente institucional, condicionam fortemente a esco­

lha por parte dos agentes econômicos dos paradigmas e tra 

jetórias tecnológicas que serão desenvolvidos e o ritmo 
' 

de progresso técnico efetivo. As decisões empresariais de 

postos, de um lado, pela natureza interna das tecnologias 

potenciais e, de outro lado, pelo ambiente econômico e 

institucional em que está inserida. 
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4 • Formação de Assimetrias e,Estrutura Industrial 

A evolução e potencial transformador dos paradigmas 

e trajetórias tecnológicos em distintos setores de ativi 

dade econômica - e países - podem ser analisadcs e prospeE 

tivamente avaliados a partir de certos conceitos ou atri­

butos gerais relacionados às suas características tecno­

lógicas e econômicas. São eles: (*) 

a) Cumulatividade 

Como mencionado anteriormente, na própria idéia 

de trajetória tecnológica ou de trajetória natu­

ral está embutida a noção de progresso tecnológi 

co cumulativo, a partir da melhoria na performa~ 

ce das variáveis técniCas e econômicas definidas 

pelo paradigma como relevantes. De acordo com 

as características internas de uma nova tecnolo­

gia, e com as condições especificas de cada em­

presa ou setor, haverá uma maior ou menor cumu­

latividade potencial. 

Esta característica possui importantes implica­

coes na competitividade tecnológica presente nos 

setores industriais e mesmo em indústrias nacio­

nais. As empresas - ou países - com maior capa­

citação numa tecnologia com elevada cumulativida 

de tenderão a obter crescentes vantagens técnicas 

e econômicas frente a seus concorrentes menos ca 

pacitados em grupos correlatos de tecnologias.N~ 

te-se que esta capacitação cumulativa decorre ta,!! 

to das experiências acumuladas em estratégias e~ 

plicitas de P&D, que seguem, como visto, uma de­

terminada trajetória tecnológica, quanto de co­

nhecimentos tácitos adquiridos pe­

los agentes e grupos especializados de recursos 

humanos na produção e uso de inovaçOOs ( "learning by 

(*) A análise da importância destes conceitos na evolução tecnoló­
gica foi desenvolvida, dentre outros, por Dosi, G. (1984 e sd); 
);'--,1"'"'n 'D ~ v;~·h.- ... r {-'OQ'J\. "--~ C'.~'· _.,•; ,,,..,n,.-\ 
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doing" e "by using". Isto posto, pode-se afirmar 
que quanto maior a cumulatividade tecnológica maior 
tend e lt H t d'f e a s r o gap en re os 1 erentes agentes ou 

países e mais difícil a difusão das inovações por 

imitação ou aprendizado (**). 

b) Oportunidade tecnológica 

Este conceito refere-se ao do potencial inovativo 

associado a cada paradigma tecnológico. De acor-
do com as características internas a uma tecnolo­

gia, seu potencial inovação (ou grau de inovativi 

dade} sera mais amplo ou mais restrito, relativa­

mente a um mesmo nível de esforços. Quanto maior 

for a inovatividade de um paradigm~rnais difícil 

será alcançar os agentes que saíram à frente. 

c) Diversidade 

Ao contrário de urna tendência à homogeneidade teE 

nológica e econômica entre as empresas (como advo 

ga a rnicroeconomia neoclássica)
1 

convivem em um 

mesmo espaço econômico agentes com experiências 

tecnológicas e econômicas distintas, e com compo~ 

tamentos rotineiros e de busca diferenciados. Mes 

mo nao considerando os diferenciais de performan­

ce dos agentes (custos, margem de lucros, etc.~d~ 

ve-se reconhecer que eles são diversos. Seu pas-

sado técnico, econômico e canp.Jrtarnental constitui 

a base sobre a qual se consolidará seu desen­

volvimento tecnológico futuro. A capacitação ou 

experiência numa determinada área tecnológica ou 

(**) A idéia de "gap" está necessariamente relacionada a uma noçao de 
fronteira tecnolÓgica. Esta ê de.finida por Dosi (1984) como o 
ponto mais elevado atingido em uma trajetória, em termos da pe~ 
formance da dimensão técnica e econômica da nova tecnologia. Nes 
te sentido, quanto mais cumulativa for uma tecnologia, maior se­
rá a probabilidade de surgimento de uma defasagem expressiva en­
tre os agentes que saíram à frente, e estão na fronteira,e os d~ 
mais. Estes Ültimos,então, defrontar-se-ão com uma lr,aior difi­
culdade de aprendizado, ficando limitada a difusão por esta via, 
seja através de P&D, de aprendizado na produção e/ou uso da ino­
vação ou de externalidade (intercâmbio de pessoal, infra-estrutu 
ra de C&T, etc,). 
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de mercado confere a uma empresa - ou país - certas 

particularidades que estimulam, ou 

mento com um determinado paradigma 
não, seu envolvi­

tecnológico. A 
atuação prévia de um agente numa área próxima a uma 
nova tecnologia constitui uma expressiva vanta­

gem e estímulo ao seu desenvolvimento. Consequente­

mente/ a diversidade (ou variedade) é um elemento irn 

portante para a geração de inovações, na medida em 

que torna prescindível-a unanimidade na avaliação de urna 

nova tecnologia. Para a gesta-

çao de um novo paradigma basta que alguns agentes ar;os 

tem nele, a partir de sua capacitação tecnológica e 

econômica específica. 

d) Apropriabilidade 

A apropriação privada dos frutos do progresso técni­

co é o elemento básico determinante do grau de com­

prometimento empresarial com um novo paradigma tecno 

lógico. Não basta que uma tecnologia apresente um 

elevado grau de oportunidade tecnológica e de cumul~ 

tividade e que seja próxima à base econômica ou tecn~ 

lógica da empresa para justificar os invest.irre.ntos no 

seu desenvolvimento. É necessária a presença de per~ 

pectivas concretas de apropriação dos ganhos pelo in~ 

vador. Além da natureza do paradigma tecnológico,e~ 

tas perspectivas dependerão fortemente das caracte­

rísticas singulares presentes nas distintas estrutu­

ras industriais, incluindo os aspectos institucio-

nais vigentes. A apropriabilidade de uma inova-

ção ao nível setorial, refletida no incremento de 

rentabilidade que potenctalmente propicia,constitui­

-se, assim, num fator explicativo básico do grau de 

comprometimento de uma indústria específica com um 

novo paradigma. A "aposta" só se concretiza havendo 

uma expressiva probabilidade de ganhos prtvadarnente 

apropriados. Como conseqüência, a elevada apropria­

bilidade por uma firma, setor ou país implicará 

maior dificuldade de difusão das inovações para age~ 

tes menos capacitados. 
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e) Assimetrias (*) 

Este conceito talvez seja, em conjunto com a incor­

poração da incerteza, o elemento distintivo primor­

dial da análise evolucionista e estrutural neo-Schum 

peteriana em relação a tradição microeconômica neo-
clássica. Ao invés de urna tendência no sistema eco­

nômico à homogeneidade econômica e tecnológica entre 

os agentes, o que se verifica é uma tendência perma­

nente à formação de assimetrias irreversíveis- e,poE_ 

tanto,não anômalas - que levam as empresas a aprese~ 

tarem diferenças econômicas e técnicas relacionadas 

a custos, capacitação e potencial inovativo, margens 

e taxas de lucrot parcela de mercado, potencial de 

crescimento e de sucesso tecnológico etc. Na reali 

dade, as assinetrlas são um tipo de diversidade que se 

caracteriza não só pela variedade tecnológica, eco­

nômica e comportamental, mas também por um diferen­

cial, hierarquizável, de performance econômica e tec 

nológica entre as unidades participantes de uma in­

dústria~ 

As assimetrias tecnológicas (relacionadas a custos, 

capacitação em tecnologias em determinados grupos de 

produtos, etc.) são resultantes- ao mesmo tempo em 

que condicionam, num processo de "feed-back" - dos 

impactos dinâmicos dos atributos técnicos e econômi­

cos de urna inovação apresentados acima. Vale dizer, h~ 

vendo diversidade empresarial e tecnológica, a inte~ 

sidade das assimetrias, bem como de sua evolução, s~ 

rá positivamente relacionada com o grau de oportunidade, 

de curnulatividade e de apropriabilidade tecnológica. 

Inovações específicas a um grupo de empresas,com el~ 

vado potencial de melhorias que se dão de forma cum~ 

lativa, e cujos 

são apropriados 

resultados econômicos e tecnológicos 

pelos inovadores, geram estruturas 

industriais heterogêneas e assimétricas, nas quais 

(*) As assimetrias nao foram tratadas aqui como um. componente 
da diversidade - como o fazem Dosí et alii (1986) - somen­
te para realçar o seu papel na conformação de distintas es 
truturas industriais, como elemento que permite estabele~ 
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porte, potencial de crescimento, poder 

lucratividade. Em outras palavras, as 
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eficiência, 

de mercado e 

assimetrias 

criam barreiras a entrada nos mercados e barreiras à 

mobilidade em seu interior, gerando, desta forma, di 

ferenciais não elimináveis de rentabilidade entre as 

empresas e os setores produ ti vos (*}. 

De acordo com os níveis de assimetrias verificados 
numa determinada indústria,estabelecem-se diferen 

tes padrões de difusão tecnológica entre os agentes 

produtores de inovações. Elevadas assimetrias - con 

centração do potencial de mercado e tecnológico em 

um pequeno grupo de empresas, por exemplo - 1 evam 

a uma menor possibilidade de difusão das i.oc>vações 

tecnológicas entre os participantes do mercado eAcpn­

seqüentemente, entre os diversos países Neste ca­

so, a difusão das novas tecnologias dar-se-iaprinci­

palmente -abstraindo a influência,_ de fatores institu 

cionais, como uma política governamental de difusão 

tecnológica e ôe apoio as atividades de 

P&D através do processo de seleção de empresas, 

paradigmas e trajetórias. Ou seja, supondo a conce~ 

tração da capacitação tecnológica e do poder econôml 

co, as firmas marginais encontram dificuldades,ta! 

vez insuperáveis,para imitar as firmas inovadoras,de 

modo que o peso relativo de uma inovação - ou para­

digma - numa indústria dependerá do crescimento de 

sua participação relativa no conjunto das tecnologi­

as geradas e/ou utilizadas pelos agentes inovadores e 

do aumento da parcela de mercado por estes possuída. 

(*) o conceito de barreira ã mobilidade, desenvolvido por Caves 
e Porter (1977),refere-se â idéia de que os fatores que le­
vam ã exístênd a d€ barreiras â entrada numa indústria tam­
bém geram barreiras à mobilidade entre os distintos segmen­
tos de mercado presentes em seu interior. Este tipo de ba~ 
reira é relevante sobretudo em indústrias diferenciadas c~ 
racterizadas pela presença de distintos grupos de empresas 
e produtos, como é o caso da indústria farmacêutica '(anti­
bióticos, hemoderivados, vacinas, reagentes para diagnósti­
co, etc..). 
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No extremo oposto, estariam as situações em que se 

verifica um nível reduzido de assimetrias (relativa 

homogeneidade econômica e tecnológica entre as empre 

sas, pequena oportunidade, cumulatividade e. apropriabi 

lidade). Nestes casos, a difusão das inovações eco~ 

reria principalmente através de sua imitação pelos 

participantes do mercado, posto que não haveria blo 

queios de grande magnitude de natureza técnica e eco 

nômica para o acesso, absorção e mesmo desenvolvimen 

to das novas tecnologias. Seria um processo de dif~ 

são por aprendizado (nos termos dos autores acima ci 

tados), que provavelmente não implicaria transforma­

ções de substância nas estruturas de mercado impact~ 

das (mudanças abruptas no ranking empresarial do se­

tor, entrada e saída de empresas, etc.), comparativ~ 

mente ao que se poderia esperar no primeiro padrão (*). 

Os conceitos apresentados acima e os comentários acerca 

dos distintos padrões de difusão levam à questão da relação 

entre progresso técnico e estrutura industrial. 

Seguindo a concepçao de Dosi -denominada pelo próprio co 

mo urna abordagem estrutural fraca, em comparação com a compoE 

tamental evolucionista de Nelson e Winter e com a estrutural 

estática de Bain e Labini -~as estruturas industriais não po­

dem ser consideradas corno um parâmetro '1dado", imutável, que 

condiciona a conduta e o desempenho empresarial, incluindo as 

estratégias inovativas das firmas. Ao contrário, a estrutura 

é considerada em sua dinâmica de transformação determinada p~ 

la evolução tecnológica. De acordo com uma concepção de cor­

te eminentemente Schumpeteriano, o nascimento de novas indús­

trias está associado ao investimento empresarial na gestação 

de novos paradigmas tecnológicos. Dependendo do grau de opor 

tunidade, cumulatividade e apropriabilidade relacionadas a no 

va tecnologia são criadas assimetrias que determinam a evolu­

ção dos diferenciais de lucratividade, de potencial de cresci 

(*) Note-se que, havendo uma baixa capacitação tecnológica média numa in­
dústria ou país, é melhor para o processo de dífusão,que ela seja de 
sígualmente distribuída, país isto implicarâ um incremento da difu= 
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rrento e de J_XJder de nercado entre as fi.J:nB.s inovadoras (ou Schumpeteria -

nas) E:: as imitadoras.Simultanearrente,e condicionado pelos rresrros fat.ores, 

ocorre um processo de definição 9rogressiva das finnas particir:e.ntes e não 

participantes naquele mercado en1 formação.OU seja,as assimetrias vão pau­

lati:narrente geranCo barreiras à mobilidade e barreiras à entrada e, por­

tanto, determinando a natureza da estrutura industrial. Eleva-

das assimetrias implicariam,dentre outros fatores, estrutu-

ras oligopólicas mais concentradas, com grandes diferenciais 

de custos e de performance entre as empresas. Assi.rretrias mais 

brandas levariam ao surgimento de oligopólios mais "competit!. 

vos" e, logo, a maior homogeneidade empresarial e a meno­

res taxas de lucro em relação às estruturas mais concentradas. 

Não pretendendo esgotar este tema, o que se quer enfatl 

zar e que, de acordo com este processo típico de destruição 

criadora, as estruturas industriais são endogenamente modifi­

cadas pelas estratégias das firmas na busca de inovações. Não 

obstante, há um movimento de "feed-back" da estrutura 

para a estratégia empresarial e, portanto, para a evolução teE. 

nológica. Ao mesmo tempo em que a estratégia inovadora medi 

fica a estrutura, esta condiciona, de forma crescente, as es­

tratégias a serem perseguidas pelos agentes. As assimetrias 

criadas no passado condicionam a criação de assimetrias futu-

ras. Na realidade, de acordo com este modelo estrutural "f r a 

co", há um processo interativo de determinação da 

estratégia inovadora empresarial e da estrutura industrial,no 

qual o peso relativo de cada um na determinação sobre o outro 

se dá de acordo com a etapa evolutiva da estrutura industrial. 

Nos momentos de estabilidade da estrutura industrial, 

que corresponderia à maturidade do{s} novo(s) paradigrna(s)teE 

nológicos, o progresso técnico tende a seguir um ritmo 11nor­

mal11- determinado pelas atividades rotineiras de P&D - ao lon 

go das trajetórias tecnológicas 11 normais". Neste momento, a 

determinação da estrutura industrial e dos padrões competiti­

vos associados sobre a estratégia inovadora assumiria uma im­

portância maior. Já nos momentos de gestação de uma nova in­

dústria 1 quando assocíada à emergência àe novos paradigmas, os incen 

ti vos à inovação seriam mais importantes do que os fatores pr~ 

vios da estrutura de mercado, até mesmo porque a natureza des 
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do período de operação dos impactos das inovações. 

Uma questão relevante - sobretudo para este estudo 

nao muito aprofundada pelos autores aqui considerados, talvez por 

estarem mais preocupados em estabelecer uma explicação da confor 

mação de novos setores (semi-condutores, por exemplo), diz res­

peito àqueles casos em que surgem novos paradigmas tecnológicos 

no interior de estruturas industriais já consolidadas. o fato do 

surgimento evolutivo de novas indústrias estãr seralmen­

te vinculado à presença de novos paradigmas tecnolÓgicos nao 

significa que o inverso seja necessariamente verificado. Ou se-

]a1 a gestação e difusão de novos paradigmas não leva necessaria 

mente ao desenvolvimento de novas estruturas industriais. Em mui 

tos casos, ocorrem verdadeiras revoluções tecnológicas, com a 

substituição quase que completa de paradigmas tradicionais por 

novos, no âmbito àe estruturas industriais sÓlidas e maduras, a 

exemplo do que vem sendo verificado em diversos segmentos do com 

plexo químico. 

Isto depende, entre outros fatores, àa natureza dos no­

vos paradigmas e trajetórias, que podem alterar, em maior ou me­

nor grau, as características estruturais de urna indústria a 

exemplo das estruturas de custo que comporta, da presença de eco 

nomias de escala e do potencial de diferenciação de produtos 

da origem das inovações estar localizada ou não nos agentes lide 

res do setor considerado; e da estrutura prévia do mercado, par­

ticularmente no que se refere à magnitude das barrerias à entra­

da, que caracterizam estruturas mais ou menos oligopÓlicas. 

Estes casos mais ''conservadores'' de mudança tecnol6gi­

ca, sem alterações de grande magnitude na estrutura industrial -

que, como veremos posteriormente, caracterizam os impactos das 

inovações em biotecnologia na indústria farmacêutica-, podemser 

explicados a partir de uma determinada interação temporal entre 

inovações, formação de assimetrias e estrutura industrial. Na fa 

se de nascimento de uma indústria ou mercado, a emergência de no 

vos paradigmas tecnolÓgicos que apresentassew inovatividade, cum~ 

!atividade e apropriabilidade elevadas poeeria levar ao surgi­

mento de assimetrias significativas, econômicas e tecnológicas, 

entre as empresas, originando uma estrutura oligopólica com alto 

nível de barreiras à entrada na indGstria e barreiras ~ mobilida 

de entre os segmentos do mercado. ApÓs a consolidação de uma es 
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trutura industrial deste tipo1 a emergência ulterior de novos p~ 

radigmas - envolvendo, portanto novas revoluções tecnológicas 

no seu interior seria fortemente condicionada pelas suas caract~ 

rísticas estruturais e competitivas, a despeito de seu 

inovativo e cumulativo. Em decorrência da presença de 

potencial 

~sÓlidas 

' ' barreiras a entrada e a mobilidade, as novas tecnologias pode-

riam não colocar em xeque a estrutura industrial implantada - a 

menos que levassem a alterações substantiva.<:' em seus elementos 

consitutivos -, havendo somente algumas alterações no "ranking" 

setorial em função ào maior ou menos sucesso da estratégia de 

P&D de algumas firmas em relação a outras. Nestas situações as 

assimetrias criadas no passado passariam a condicionar fortemen­

te a geração de assimetrias futuras~ Existiria revolução tecno­

lÓgica, supondo-se a gestação de um novo paradigma; porém1 seu 

impacto na indústria poderia ser conservador em decorrência de 

assimetrias passadas fortemente consolidadas. 

Vejamos a seguir algumas características do processo de 

mudança tecnológica que são peculiares aos distintos setores pr~ 

dutivos. 
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5. Caracteristicas da mudança tecnológica em diferentes seto­

res 

Tornando por base as caracteristicas gerais do proces­

so de mudança tecnológica descritas acima,em particular as 

referentes à natureza das inovações e ao ambiente seletivo 

econômico e institucional, pode-se estabelecer uma aproxi­

mação ,subse,qüente indicando-se padrões setoriais de gera-

çao e difusão de inovações com a finalidade de fornecer 

elementos adicionais para a análise concreta da gestação e 

evolução de um paradigma e trajetória tecnológica numa de­

terminada indústria. 

Seguindo a taxonomia proposta por Pavitt {1984),base~ 

da na análise dos dados referentes a 2000 inovações signi­

ficativas ocorridas na Grã-Betanha no período de 1945 a 1979 

e às respectivas firmas inovadoras, pode-se distinguir 4 

tipos básicos de setores, segundo algumas características 

genéricas das trajetórias tecnológicas das firmas,a saber: 

setores denominados por fornecedores ( "i5_t;ppLier dominatedt'), 

intensivos em escala ( 11 scale intensive"), fornecedores es­

pecializados ("specialize supliers"} e baseados na ciên­

cia ("science based"). Descreveremos a seguir as princi­

pais características tecnológicas presentes nestes'setores. (*)e(**) 

Setores Dominados por Fornecedores 

{agricultura, habitação, serviços privados e indústrias 

tradicionais-têxtil, couros e calçados, dentre outras) 

A caracteristica básica destes setores é a exogenei­

dade do progresso tecnológico. As inovações que utilizam-

(*) Infelizmente, os dados apresentados por Pavitt possuem um nível de 
agregação setorial muito elevado (2 dÍgitos), impedindo uma clas­
sificação mais detalhada de alguns setores, como e o caso do se­
tor farmacêutico que aparece integrado â indústria química. Não 
obstante em termos desta classificação geral, os resultados obti ' . -
dos para o setor químico em seu conjunto devem ser bastante proxi 
mo daqueles que seriam obtidos para o setor farmacêutico indiví= 
dualmente. 

(**) Além do trabalho de Pavitt, os comentários que se seguem incorpo­
raram as contribuiçÕes de Dosi, G. et alii (1986) com relação aos 
padrÕes setoriais de difusão de ínovaç.Ões. 
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- de processo - são produzidas quase que em sua totalidade 

por outros setores, fornecedores de máquinas e equipamen­

tos e rratérias-pri.rras . As oportunidades tecnológicas são, as 

sim, determinadas pela evolução tecnológica ocorrida nos 

setores fornecedores. Esta dependência, em conjunto com 

outros fatores,implica um baixo grau de apropriabilida­

de tecnológica pelas firmas - geralmente de porte pequeno 

ou médio - sobre os resultados das inovações. Seus ganhos 

econômicos provêm sobretudo das estratégias de propaganda, 

marketing, marcas e desenho estético. A trajetória tecno­

lógica tem como tendência geral a concentração dos esfor-

ços na redução dos custos envolvidos nos processos 

vos, para o que contribui a ênfase dos usuários 

produtos mais no preço do que em sua performance. 

produt_! 

de seus 

A difu-

são das inovações se dá sobretudo através do aprendizado en-

volvido no uso dos novos produtos 

( ''learning by using"). 

Setores Intensivos em Escala 

consumidos no setor 

(automóveis, bens de consumo duráveis, metalurgia,vidro,ci 

menta, etc.) 

o processo produtivo vigente nestes setores - de pro­

cessamento contínuo ou linha de montagem - envolvem siste­

mas bastante complexos que apresentam elevadas economias de 

escala ligadas à produção 1 P&D, etc. As firmas inovadoras 

geralmente são de grande porte e produzem grande parte das 

tecnologias de processo que utilizam através dos departa­

mentos de P&D e 1 principalmente, dos departamentos de eng~ 

nharia de produção. Não obstante, existe também uma impoE 

tante contribuição dos fornecedores na geração das inova­

ções utilizadas, seja de firmas pertencentes aos setores 

baseados na ciência ou de fornecedores especializados,pr~ 

cipalmente na produção de equipamentos. As oportunidades 

tecnológicas, intermediárias na taxonomia pavittiana, são, 

assim, determinadas endógena e exogenamente. Com relação 

à interação com os fornecedores especializados, 

intensivas em escala também dedicam uma grande 

as firmas 

parte de 

suas atividades tecnológicas à realização de inovações de 

produtos {principalmente bens de capital) que sao por elas 
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tical. A apropriabilidade tecnológica é significativa e 

se dá por meio de segredo industrial, know-how, diferenci­

ais tecnológicos de escala (estáticos e dinâmicos), paten­

tes e pelas economias de aprendizado relacionadas à opera­

çao de processos complexos e à produção e design de produ­

tos que muitas vezes também apresentam grande complexidade. 

A capacitação tecnológica interna às firmas lideres do se­

tor, a interação com fornecedores e as características pe­

culiares dos produtos e processos envolvidos fazem com que 

o processo de difusão seja tanto por seleção, em decorrên­

cia dos "gaps" tecnológicos existentes entre as empresas, 

quanto por aprendizado - vinculado ao uso e produção de i­

novações -, relacionado a operação e integração das .tecooJ.~ 

gias1 geradas endÓgena. e exogenamente,nos sistemas que 

opera. A trajetória tecnológica pauta-se tanto pela busca 

de tecnologias redutoras de custos quanto pelo projeto de 

novos produtos. 

Fornecedores Especializados 

(engenharia mecânica e de instrumentação e empresas de tec 

nologia) 

Pavitt trata este setor de forma totalmente acoplada 

aos setores intensivos em escala. Os setores fornecedores 

especializados seriam basicamente constituídos por peque­

nas empresas especializadas supridoras de máquinas e equi­

pamentos às empresas intensivas em escala. Suas ativida­

des tecnológicas voltam-se sobretudo para o projeto e de­

senvolvimento de produtos (bens de capital) utilizados pe­

las firmas consumidoras que, como vimos, contribuem de for 

ma importante para as inovações que são incorporadas em 

seus produtos. Em conseqüência da dependência econômica e 

tecnológica que mantêm com os usuários, a apropriabilidade 

tecnológica é relativamente baixa, a despeito de ocorrer na 

forma de know-how ,de projetos,de conhecimentos 

das necessidades das firmas consumidoras e de proteção pa­

tentária. A ênfase dos usuários nos requerimentos vincul~ 

dos às especificidades dos produtos, em conjunto com as o~ 

tras características indicadas, faz com que a trajetória 

tecnológica geral paute-se pela busca de melhoria na per-
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referentes a preços e custos. Ao contrário do verificado 

em outros setores, as firmas inovadoras tendem a permane-
cer pequenas e competitivas, em função da reduzida autono­

mia tecnológica e de mercado e do baixo potencial de apro­

priabilidade. A difusão de inovações no consumo obviamen­

te é incentivada pelas firmas, posto que são eminentemente 

de produtos. Isto, somado à intensa articulação cooperatl 

va com os usuários no desenvolvimento de produtos e a com­

petitividade presente no setor, torna o processo de difu­

são, tanto no uso quanto na produção, baseado preponderan­

temente no aprendizado. 

Pensamos que também se pe~-íamenquadrar nesta categoria 

as firmas de tecnologia, pequenas e médias, que,embora per 

tencendo a outros setores, são fornecedoras especializadas 

em uma determinada tecnologia (engenharia genética 1 por e­

xemplo) ou produto/especialmente para os setores baseados 

na ciência. Estas firmas, cujo nascimento poderia estar 

associado à emergência de novos paradigmas, teriam a parti 

cularidade de fazer a ponte entre os avanços cientificas e 

os tecnolÓgicos. A semelhança das anteriores, manteriam 

uma grande dependência tecnológica (testes dos novos prod~ 

tos, equipamentos, entre outras) e sobretudo de mercado p~ 

ra com as firmas lideres, inovadoras e oligopÓlicas do se­

tor, de modo que não tenderiam a crescer a partir dosava~ 

ços tecnológicos obtidos, na medida em que apresentassem 

urna baixa apropriabilidade sobre eles. Por outro lado,não 

necessariamente desapareceriam quando o novo paradigma fo~ 

se se consolidando e passasse 

dade para as firmas lideres. 

a apresentar maior atrativi­

Na realidade, poderiam tor-

nar-se "laboratórios" de fronteira, dependentes e subordi­

nados, que teriam como grande razão de ser a flexibilidade 

e proximidade que mantêm com relação à ciência e suas ins-

tituições. A difusão se daria num primeiro momento pela 

transferência dos resultados muitas vezes parciais al 

cançados,ou produtos de alta tecnologia,para as firmas li­

deres e, posteriormente, através destas, por um processo e 

minentemente seletivo, corno veremos a seguir. 
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Setores Baseados na Ciência 

(indústria eletro-eletrõnicas e químicas,a farmacêutica,em 
particular) 

Este grupo de setores é o que nos interessa mais 

perto por envolver nitidamente a indústria farmacêutica 
de 

e 
por fornecer elementos teóricos de âmbito setorial para pe~ 

sar a consolidação e desenvolvimento do paradigma bio­

tecnológico. O fator central que define a evolução tecno-
lógica nestes setores é a forte vinculação entre os 

ços tecnológicos obtidos pelas firmas inovadoras e 

avan-

os avan 

ços prévios gerados no campo cientifico, a exemplo da fisi 

ca do estado sólido no caso da microeletrônica, da biolo­

gia molecular no caso da biotecnologia e da bioquimica e 

das sinteses orgânicas no caso da evolução tecnológica da 

indústria química no passado recente. Efetivamente,nestes 

setores a dimensão cientifica e tecnológica na determina­

ção do processo de geração de inovações e a crescente sol­

dagem dos paradigmas tecnológicos aos· novos paradigmas ci­

entíficos são os fatores mais marcantes no seu processo de 

transformação evolutiva. 

As inovações incorporadas nos seus produtos e proces­

sos são provenientes principalmente dos elevados esforços 

de P&D, efetuados pelas firmas inovadoras através de ativi 

dades de busca em departamentos individualizados êE engenharia 

de produção~ principalmente; de P&D, em geral de grande 

magnitude. Além de suas atividades próprias de pesquisa e 

desenvolvimento, estes últimos departamentos constituem 

o elo institucional de vinculação cientifica e tecnolÓgi­

ca das firmas com as atividades desenvolvidas em universi­

dades, institutos de pesquisa e empresas de tecnologia do 

tipo descrito acima. Estas instituições, em conjunto com 

fornecedores de equipamentos, contribuem para o processo, 

sobretudo endógeno, de geração de tecnologia. 

As trajetórias tecnológicas das firmas líderes geral-

mente caracterizam-se por elevadas oportunidades 

de um processo acirrado de busca 

tecnológi 

de novos 

conhecimentos científicos e tecnológicos-,curnulatividade e 
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complexos conhecimentos adquirido nas atividades de P&D 
' 

além do patenteamento de produtos e processos 

mente quando são facilmente copiáveis, como 
(principal-

ocorre 
na indústria farmacêutica), segredo industrial 

e do longo aprendizado, especifico à firma e aos seus tec­

nólogos e pesquisadores,obtidos em áreas científicas e tec 

nológicas estratégicas. Como vimos, a presença de oportu­

nidade, curnulatividade e apropriabilidade expressivas le­

vam ao crescimento assimétrico das firmas inovadoras, tor­

nando-as grandes, oligopólicas, fortes e dinâmicas o sufi­

ciente para dificilmente perderem a liderança ou serem rurea 

çadas posteriormente em seus mercados por empresas inovado 

ras de menor expressão econômica e/ou tecnológica. Na pr~ 

sença de elevadas barreiras à entrada e à mobilidade - oca 

sionadas em grande parte pelos elevados gastos em P&D -, é 

possível que a emergência ulterior de novos paradigmas tec 

nológicos no interior destes setores apresente um impacto 

mais limitado em sua estrutura, não havendo uma desesta 

bilização de grande magnitude das indústrias já consolida­

das. Inversamente, a grande oportunidade tecnolÓgica pre­

sente nestes setores muitas vezes gera um "transbordamen­

to" inovativo horizontal (diversificação tecnológica con­

cêntrica) para outros setores, podendo desestruturá-los. A 

este respeito, é relevante notar que além de gerar a maior 

parte das tecnologias que utiliza 1 estes setores são gran­

des fornecedores de tecnologias, embutidas em seus produ­

tos, a todos os demais setores~ Quanto à direção geral das 

trajetórias tecnolÕgicas 1 em decorrência do elevado dina­

mismo inovativo e das características heterogêneas dos re­

querimentos dos consumidores, podem se direcionar tanto pa 

ra a performance (projeto} dos produtos quanto para a red~ 

ção de custos, dependendo de cada caso. Finalmente,e contrl 

buíndo para a formação de assimetrias, o processo de difusão se 

dá por seleção, através da escolha de paradigmas e trajetó 

rias alternativos pelas firmas lideres e através da concor 

rência Schumpeteriana, com a eliminação ou "encolhimento" 

das firmas tecnologicamente defasadas. 

A partir destas considerações teóricas sobre os deter 

minantes tecnológicos, econômicos e institucionais da evo-
.-.,_·~"",;,~~·­

"' -··-~-'--
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fusão de progresso técnico, de acordo com a concepção roi 

crodinâmica, pensamos estar conceitualmente preparados 

para analisar as caracteristicas da gestação e evolução de 

um paradigma tecnológico em um setor industrial particu­

lar- a saber, a evolução da biotecnologia na indústria 

farmacêutica. 



:r ' 

PARTE li 

A EVOLUÇÃO DA BIOTECNOLOGIA NO CONTEXTO 

DA INDÚSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL(*) 

( •·) As figuras 5,6 e 7 , as Tabelas 4, 12 e .13 ·e .os Quadros 4, 14, 15 e 
17 apresentados nesta Parte também foram utilizados pelo autor no 
Relatório de Pesquisa 11Condícionantes do. Avanço TecnolÓgico em Sa 
Úde: Biotecnologia e QuÍmica fina" (FICCRUZ, 1989). 



Capítulo II 

O Ambiente da evolução da biotecnologia 

em Saúde: Caracterização da IndÚstria 

Farmacêutica 
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1. ~aradigrnas tecnológicos dominantes 

A análise do desenvolvimento mundial em biotecnologia/ 

saúde tem necessariamente que ser efetuada à luz da estrutura in­

dustrial e padrões competitivos e tecnológicos vigentes na indús­

tria farmacêutica, tal como consolidada no pós-guerra, pois e no 

contexto deste ambiente econômico e institucional que operam os fa 

teres seletivos que condicionam sua evolução. Trata-se de um seg­

mento industrial que sofreu uma ruptura inovativa a partir dos anos 

30 e que, em função das características dos novos paradigmas adota 

dos desde então, estabilizou-se como um oligopólio de base 

científica ·, assentado na diferenciação de produtos. o surgirnen 

to de novos paradigmas ou a revitalização de paradigmas tradicio­

nais relacionados à saúde, que efetivamente vêm ocorrendo desde os 

anos 70, estão se dando no contexto das estratégias anpresariais de 

busca presentes na indústria farmacêutica. Assim sendo, torna-se 

absolutamente fundamental entendermos seu processo evolutivo e suas 

características estruturais e estratégicas, no sentido de balizar 

a análise do virtual impacto da biotecnologia em seu interior, bem 

corno dos condicionantes do seu desenvolvimento em saúde. ~ a es-

ta tarefa que nos dedicaremos a seguir. 

Até a II guerra mundial a indústria farmacêutica era 

artesanal, de pequena escala, organizada em boticas e dependente so 

brernaneira da "arte 11 do farmacêutico, que elaborava suas forrou-

las ,_baseando-se em conhecimentos empíricos-históricos das propri!:_ 

dades terapêuticas de alguns produtos naturais, sobretudo de ori­

gem vegetal. Os maiores avanços tecnológicos localizavam-se na pr~ 

dução de imunobiológicos (soros e vacinas} por processos biotecno­

lógicos de cultura de tecidos, extração e fermentação, :baseados nos 

trabalhos cientificas de Pasteur {1822-1895) no campo da microbio 

logia e imunologia realizados no final do século passado. Alguns 

dos exemplos mais marcantes dos produtos gerados nesta época são a 
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vacina contra a raiva, soros para tratamento da difteria e a vaci­

na contra a tuberculose. Não obstante, estas bíotecnologias não 

representaram uma ruptura em relação a padrão tecnológico anterior. 

Na realidade constitu{arn-se em tecnologias adicionais, complement~ 

res -voltadas para o desenvolvimento das defesas imunológicas -r~ 

lativamente aos procedimentos tradicionais de combate às doenças. 

Mesmo econômica e institucionalmente, estas tecnologias não repre­

sentavam uma ameaça competitiva para os agentes atuantes no campo 

farmacêutico. Geralmente os desenvolvimentos alcançados e mesmo 

a produção davam-se no âmbito de instituições de pesquísa,como o 

caso do Instituto Pasteur. 

A radical transformação tecnológica pela qual a indús­

tria farmacêutica passou a partir dos anos 30 baseou-se em grande 

medida nos importantes avanços científicos verificados desde o fi­

nal do século passado. Além dos estudos da ação terapêutica de al 

guns compostos químicos - sobretudo corantes como a utilização 

de ácido salicilico como antipirético (1876) e do hidrato de clo­

ral como hipnótico (1869), alguns avanços cientificas de caráter 

mais geral permitiram a orientação de distintos grupos de tecnolo­

gias para o desenvolvimento de drogas a partir de uma base técnica 

e institucional totalmente nova. Vale a pena destacar mais uma 

vez os trabalhos de Pasteur no final do século passado e os tra­

balhos de Paul Erlich, que se -estenderam até o início do presente sé 

culo. O primeiro forneceu a base para a compreensão das raízes 

das doenças infecciosas e das inflamações ao associá-las à ação de 

organismos invisíveis a olho nu: os micrÓbios (fungos, bactérias, 

virus e parasitas). Isto fornecia urna nova concepção que induzia 

os agentes atuantes na area a buscar compostos que combatessem rni-

croorganismos patogênicos, não só como profilaxia mas também como 

t.erapêutica. Não foi por acaso que os produtos que deram o prime.~" 

ro impulso à revolução farmacêutica pertenciam à classe dos an-
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ti infecciosos. 

Paul Erlich{1854-1915), por sua vez, ainda no final do 

século passado, estabeleceu o princípio da ação seletiva das dro­

gas, segundo o qual certas substâncias possuem a propriedade de 

agir sobre certos agentes patogênicos sem causar males acentuados 

ao ser humano. Este principio 1 talvez hoje um tanto óbvio, 

foi decisivo para a revolução técnico-econômica pela qual a indús­

tria farmacêutica passou quase meio século depois. A partir de seu 

enunciado :Poder-se-ia pensar no desenvolvimento de uma infinidade de 

compostos químicos que possuíssem uma ação simultaneamente terapê~ 

tica e não maléfica ao homem~ As possibilidades de busca de novas 

drogas, pelo menos de um ponto de vista teórico, eram quase ili 

mitadas. Os conhecimentos científicos e tecnológicos já disponí­

veis nos processos de síntese química orgânica, evidenciados pelo 

estágio já avançado em que se encontrava a indústria química, e em 

processos biossintéticos,poderiam ser largamente empregados no de­

senvolvimento de moléculas com uso terapêutico. Além disso, pode­

riam ser testados compostos químicos disponíveis, até então utili­

zados com outras finalidades, no campo da saúde humana, a exemplo 

de corantes e aditivos. 

Tendo por base o conjunto de conhecimentos acumulados 

no campo da química e da biologia (química orgânica, engenharia qu! 

mica, microbiologia, fisiologia, patologia, etc.), dos quais os ci 

tados acima constituíram marcos decisivos no contexto de um exten­

so número de descobertas cientificas (vide Korokolvas et alii, 1982), 

a indústria farmacêutica inicia um processo de ruptura tecnológica 

eminentemente Schumpeteriano a partir da década de 30, caracteri­

zando um periodo de transformação estrutural que se estende até o 

inicio dos anos 50. Este foi um período amplamente dominado pela 

descoberta dos agentes antibacterianos, que constituíram-se uma de 
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m.onstração concreta das potencialidades oferecidas pela rroderna ~ 

rnioterapía no que se refere às possibilidades de geração de novas 

drogas e de obtenção de lucros. Inicialmente, por volta de 1935, 

sucederam-se diversas descobertas das propriedades antiinfeccíosas 

das sulfas, fruto das atividades de P&D efetuadas por grandes em­

presas químicas produtoras de corantes (Bayer} e das pesquisas e­

fetuadas por instituições cientificas (Instituto Pasteur, por exe~ 

plo). A partir de então, diversos grupos de sulfas passaram a ser 

produzidos industrialmente por processos de síntese química. Pos­

teriormente, ao final da Segunda Guerra Mundial, iniciou-se o pe­

ríodo que ficou conhecido como a "Era dos Antibióticos 11
, levando a 

indústria a transformar-se de forma irreversível. Desde o isola-

mento da penicilina por Fleming f1 929) e a desco1::erta- de suas_ propried§:_ 

des antibacterianas pela observação casual de uma cultura de micro 

organismos contaminadas por fungos produtores de uma substância {an 

tibiótica) que impedia o seu desenvo1vimento, sucederam-se uma sé­

rie de pesquisas cientificas e tecnológicas, notadamente em âmbito 

universitário (especialmente em universidades inglesas e america­

nas), que permitiram sua produção industrial ainda durante o peri~ 

do de guerra. Nesta etapa inicial de gestação de uma nova estrutu 

ra industrial os fatores .de origem institucional detiveram um papel 

de destaque. O governo norte-americano, particularmente, promoveu 

a produção de penicilina - apoiando instituições de pesquisa, em­

presas e mesmo produzindo diretamente - dando-lhe a importância de 

uma arma estratégica com poderes de garantir a saúde e mesmo a vi­

da de seus soldados submetidos às precárias condições da guerra. 

A partir dos anos 40, a convergência dos esforços de 

instituições de pesquisa, empresas e organismos governamentais deu 

origem a um surto inovativo em produtos jamais imaginável até en­

tão. Somente para se ter uma idéia, basta dizer que no final dos 

anos 60, 50% dos médicos tinham se formado num período em que 90% 
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das drogas existentes ainda nao tinham sido descobertas (Walsh,V., 

1984) • 

O padrão de inovações da indústria farmacêutica assen­

tou-se principalmente em dois paradigmas tecnológicos distintos,se 

bem que não excludentes e muitas vezes complementares: o de sínte­

se quimica orgânica e o de biotecnologia (fermentação, cultura de 

tecidos e extração). Ambos os paradigmas já eram utilizados anterior 

mente em outros setores de atividade econômica, a exemplo dos pro­

cessos de síntese na indústria química de base e dos processos feE 

mentativos na indústria de alimentos. O que sucedeu foi a ~luên 

cia destes paradigmas para o campo farmacêutico, na medida em que 

se comprovava o potencial de sua aplicação, primeiramente através 

de trabalhos cientificas e posteriormente pelos sucessos econômi­

cos e tecnológicos que iam sendo obtidos. Certamente as peculia­

ridades econômicas e tecnológicas da área farmacêutica implicavam 

o 'redirecionamento e substanciais alterações no conjunto das va­

riáveis técnicas associadas aos paradigmas (manr tamanho das plan­

tas$ requerimentos elevados de pureza e especificação da produção, 

condições mais brandas de temperatura e pressão, margens de tole­

rância distintas 1 economias de escala pouco significativas, etc.). 

Desta forma, com a introdução destes paradigmas no campo da saúde, 

gestaram-se novas trajetórias tecnológicas e, portanto, novas es­

tratégias de P&D que apresentavam como tarefas básicas comuns a 

busca de novas substâncias com atividade farmacêutica, ficando num 

plano bem inferior a busca de processos mais eficientes e de econo 

mias de escala. A noção de progresso tecnológico definida pelos 

paradigmas vinculava-se sobretudo à intensidade de lançamento de 

novos produtos no mercado. 

CS processes de síntese química predominou como fon 

te de novas substâncias ativas (ou fármacos), levando a 
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uma relativa concentração dos esforços empresariais nesta área. 

Isto se explicou em grande parte1 pela maior facilidade de desco-

brír novas moléculas químicas e principalmente de provocar altera­

coes moleculares, muitas vezes de pequena magnitude, em substância~ 

já conhecidas provenientes da indústria química {ramo petroqulmico 

ou segmentos da química fina) ou mesmo da própria indústria farma­

cêutica, através do estabelecimento de sucessivas etapas de sínte­

se, resultando em verdadeiras famílias de produtos centradas numa 

molécula básica. Pelo método de "tentativa e erro" acabava-se por 

chegar a uma substância que apresentava algum efeito terapêutico novo. 

Note-se que mesmo substâncias de origem biotecnológica eram subme­

tidas a alterações moleculares por síntese. O caso mais destacado 

é o dos antibióticos. Em geral, após a geração de uma nova subs­

tância antibiótica produzida por fermentação procedia-se a uma se­

rie de tentativas de alterações químicas das moléculas básicas,daE 

do origem a famílias de antibióticos semi-sintéticos. 

o peso dos procedimentos de síntese química como· 

fonte de novas drogas pode ser visto na Tabela l , que mostra a 

contribuição dos diversos paradigmas tecnológicos utilizados no se 

tor farmacêutico em relação ao número total de substâncias profil~ 

ticas e terapêuticas quimicamente identificadas no período recentew 

Enquanto as tecnologias mais "tradi.cionais" de extração ainda res­

pondiam por 37% das substâncias,as tecnologias de síntese em con-

junto com os procedimentos semi-sintéticos superavam 50%, fican 

do as biotecnologias com uma pequena parcela de 9,5%. Todavia, e~ 

tas proporções não refletem a importância econômica dos diversos 

paradigmas na moderna indústria farmacêutica, principalmente no 

que se refere à participação das biotecnologias e dos procedimen­

tos semi-sintéticos relativamente às rotas extrativas naturais. Es 

tima-se que somente a classe dos antibióticos, produzidos por fer­

mentação ou por vias semi-sintéticas, representa um mercado de medi 
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Tl,BELA 1 

DISTRIBUIÇAO DOS PRODUTOS FARMACeUTICOS SEGUNDO 

OS PRINCIPAIS PARADIGMAS TECNOLOGICOS 

PARADIGMAS PARTICIPAÇAO NO TOTAL DOS 

PRODUTOS FARMACt:UTICOS {%) 

Síntese Química 

Biotecnologia 

microbiana (antibióticos, entre outros) 

vacinas 

soros 

Semi-Síntese 

Extração lprodutos naturais) 

vegetal 

animal 

mineral 

TOTAL 

9,5 

5,5 

3,0 

1 'o 

37,0 

1 8 ,o 
10,0 

9,0 

100 ,O 

FONTE: Korokotl;vas et ali i, 1982 (versão modificada). 
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camentos em torno deUS$ 15 bilhões (Performance Chemicai, 1987), 

detendo uma participação de quase 20% do total do mercado farmacêu 

tico capitalista mundial {aproximadamente US$ 80 bilhões, ~oThe 

Economist, 1987). Quanto aos produtos naturais, sua participação 

nas vendas industriais é marginal. Somente possuem maior importâ~ 

cia em alguns mercados ou regiões muito particulares que mantêm o 

seu uso em decorrência de fatores econômicos ou sócio-culturais. A 

recente retomada da busca de compostos naturais com atividade tera 

pêutica significa na realidade uma incorporação destes produtos aos 

novos procedimentos da indústria, na medida em que procura-se ide~ 

tificar quimicamente a molécula ativa, comprovando sua eficácia e 

inocuidade, de modo a permitir, em muitos casos, sua produção por 

procedimentos de síntese guimíca. 

Isto posto, podemos reafirmar que a sintese quimica e 

a biotecnología constitufram-se nos dois paradigmas predominantes 

no pós-guerra. Vejamos com mais detalhe o emprego da biotecno­

logia na área farmacêutica segundos os principais segmentos que a 

utilizam. 

A biotecnologia, entendida na sua forma mais ampla co-

mo a utilização de material biológico em processos industriais ' 

sejam microorganismos, vlrus, seres superiores ou suas partes con~ 

titutivas (enzimas, anticorpos, tecidos, etc.), foi incorporada de 

forma marcante na indústria farmacêutica, sobretudo em algu:na.s ela~ 

ses particulares de produtos. De um lado, a tradicional produção 

de imunobiológicos continuou a basear-se exclusivamente em proces­

sos biotecnológicos de cultura ou fermentação de microorganismos 

(virus ou bactérias não patogênicos ou inativados) para produção de 

vacinas e em processos naturais {e menos complexos) de produção de 

soros através da indução da produção de anticorpos em animais pe­

la inoculação de antígenos associados a doença que se quer comba-
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ter {Tétano, envenenamentos, etc.) para posterior separação e uti­

lização terapêutica. Explorando ainda a natureza das reações imu­

nológicas, desenvolveram-se também reagentes (ou kits) para diag­

nóstico de doenças infecto-contagiosas (Sifilis, Hepatite, Aids , 

etc.) a partir da elaboração de métodos para identificação da pre­

sença de interação molecular entre antigenos e anticorpos em amos­

tra de sangue de pacientes. 

De outro lado, desde o início da produção de antibióti 

cos (1941) e inseridas no padrão inovativo da moderna indústria far 

macêutica, passaram a ser desenvolvidas uma série de outras substân 

cias terapêuticas ativas com recurso a processos biológicos, empr~ 

gadas, como principio ativo, na formulação de medicamentos: os bio 

fármacos (*}. Estes são produzidos de forma integral ou :parcial fX)r 

biotecnologia, principalmente por processos bioquimicos de extra-

ção de substâncias ativas de material biológico (hormônios como a 

insulina e outros produtos de origem animal) e por fermentação(**). 

As tecnologias de fermentação podem tanto ser empregadas na gera-

ção direta de produtos finais, fruto do metabolismo microbiano pr~ 

mário ou secundário (antibióticos, vitaminas B2 e B12, aminoácidos, 

etc.}, como indiretamente na realização de alguma etapa do preces-

sarnento quimico de um fárrnaco, na qual os microorganismos ou suas 

enzimas agem como biocatalizadores que induzem a realização de uma 

reação quimica complexa, constituindo-se somente numa etapa inter-

mediária do processo que envolve sinteses quimicas subseqüentes 

{vi tarpina C, cortic?steróides, etc.) . Note-.se que mesmo os produ-

( *) Alguns autores definem biofármacos como os fármacos que em alguma etapa de 
seu processo produtivo utilizam processos de fermentação, Neste trabalho 
utilizamos o termo para denominar de modo mais genérico os fârmacos que 
são produzidos por biotecnologia em alguma etapa de seu processo produtivo~ 
incluindo tanto as diversas modalidades de fermentação quanto outras tecno 
logias~ a exemplo das enzimáticas~ de cultura de tecidos, de extração físl 
ca, química e/ou biológica de princípios ativos de matérias-primas biolôgT 
cas, etc. 

(**) Sobre os bíofãrmacos produzidos por fermentação vide FTI, 1980. 
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tos finais produzidos por fermentação, como já mencionado no caso 

dos antibióticos, podem sofrer alterações químicas ulteriores com 

a finalidade de conferir uma nova propriedade terapêutica ou de me 

lhorar as propriedades já existentes na substância básica - como 

aumento de sua retenção no organismo, estabilidade frente as condi 

ções do organismo humano (pH, por exemplo), etc.-, originando no­

vas substâncias semi-sintéticas. 

Finalmente, a prcxlução industrial de hemoderivados pode 

ser vista como de natureza biotecnológica por tratar-se fundamen­

talmente do isolamento, extração e purificação de material biológ! 

co (proteínas) do plasma humano (parte líquida do sangue). A uti­

lização terapêutica do sangue em transfusões somente tornou-se po~ 

sivel a partir do início deste século com as descobertas científi­

cas relacionadas à identificação dos grupos sanguíneos e de agen­

tes anticoagulantes e preservadores {Sociedade Antônio Gonzaga, 

sd.). No entanto, somente após 1946, com a descoberta por Edwin 

Cohn, na Universidade de Harvard, de um processo de separação e 

fracionamento de proteínas plasmáticas por ação do frio e do eta­

nol, em sucessivas etapas sob condições físico-químicas distintas 

{pH, temperatura, etc.), que se pôde iniciar a produção industrial 

de hemoderivados, com destaque para a albumina, imunoglobulinas e 

fatores de coagulação (fator IX associado à hemofilia B, por exem­

plo), à exceçao do fator VIII. Este último, que em conjunto com a 

albumina é o de maior peso econômico, somente pôde ser isolado em 

1965 quando foi descoberto um método simples de precipitação físi­

ca do fator após etapas de congelamento e descongelamento do plas­

ma (crioprecipitado) para posterior purificação (em distintas eta­

pas dependendo do fabricante) e liofilização~ Deste modo, partin­

do-se do sangue total separa-se o plasma (centrifugação) que Passa 

por sucessivas etapas de fracionamento ,originando o fator VIII, imu 

noglobulinas, outros fatores de coagulação e albumina, dentre ou-. 

tros hemoderivados (Gail Rock, 1986). 
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O Quadro 1 fornece uma visão geral da utilização 

do paradigma biotecnológico no interior da moderna indústria farrna 

cêutica de acordo com os principais grupos de produtos impactados, 

indicando em termos genéricos as biotecnologias 11 tradicionais" em­

pregadas~ 

2~ Características básicas 'do progre§so té~nico setorial 

As considerações sobre os paradigmas tecnológicos ca­

racteristicos da moderna indústria farmacêutica mostram, primeira­

mente, que, ao contrário do verificado em outros setores (como o 

químico pesado), a biotecnologia continuou a ter uma participação 

importante no conjunto das tecnologias utilizadas na área farmacêu 

tica, mesmo posteriormente à consolidação da indústria petroquimí­

ca e à difusão das tecnologias de síntese química, baseadas em gra!!: 

de medida na transformação de matérias-primas e intermediários fo~ 

necidos por esta indústria para diversos usos, inclusive na are a 

da saúde. Além disso, fica bastante evidente que os paradigmas de 

sintese química e de biotecnologia foram utilizados de forma ~ciO 

nal e mesmo complementar, não havendo uma competitividade signifi-

cativa e generalizada entre os dois grupos de tecnologias. 

Ao contrário 1 em muitos casos o estabelecimento de rotas tecnológi 

cas complementares associadas - como no caso dos biofármacos semi­

-sintéticos mostrou-se como o melhor caminho para se chegar a no­

vas substâncias terapêuticas. 

Apesar de podermos distinguir claramente os dois para­

digmas mencionados enquanto formas distintas de percepção do uni­

verso tecnológico, particulares a grupos específicos de cientistas 

e tecnólogos que selecionam e privilegiam tarefas, tecnologias 

materiais, propriedades físicas, químicas e biológicas e variáveis 

técnicas e econômicas distintas- cuja performance define o progre..:! 



BIOTECNOLOGIA "TRADICIOt'IAL" NA MODERNA INDÜSTRIA FARMACJ!:UTICA 
~ 

GRUPO DE PRODUTOS BIOTECNOLOGIAS . PRODUTOS REPRESENTATIVOS OBSERVAÇ0ES . 

Biofármacos 1 Fel:l'l'altação 
• Biossíntese de principies ativo Antibióticos, Vitaminas B e B

12 
·· .microorganisrros produzem rnetab5lit:os 

{ fá.nnacos geradoS can recursos à Aminoácidos t ativos 
biotecnologial • Catálize de reaçÕes químicas in Vitaminas c, Corticosteróides .microorganisrros ou suas partes agem 

terrnediárias axro biocataliz:adores. A obtenção de 
' ', tmt princípio ativo requer etapas adi . 

cionais de síntese · 

Extração Bioquímica fbnrônios (insulina p.ex.), enzimas, 
outras proteínas 

.. a ínsulina, p. ex., é extraida do 
creas &ovino ou suíno 

pân-

Semi -Síntese Antibióticos, Aminoácidos, Insulina, .aplicaffi-se sínteses çulrnicas suces-
etc. sivas ãsrroléculas atiVas primárias ! ' 

(fe:rmentativas ou extrativas) para. 
obter novos ou melhorados efeitos te 
rapêuticos -

r.munobiolÓ<úcos F ementa cão vacirias Bacterianas 1Meningite, TU- .utilização de rnicrcorganisrros rrortos, j 

pl vacinas 
l::erculose, tifo , DrP, etc. ) inativados ou não-patogênicos que pm 

Cultura de Tecidos Vacinas Virais (Polianieli te, Febre vccam. resp:>sta .imunológica e, portan1 
lmlarela, Hepatite B, etc.) to, produção de B!lticorpos _ l 

' 
b) Soros Cultura e extração de anticorpos SOros antiofídicos, antitetânico, .. cultura provocada pela inoculação de 1 

em ani.ma.is etc. , antígenos em animiais 
(parte do agente infeccioso que pl:'OV'Ç 
care~smllruool~i~) 

~a~tes Biológioos para Técnicas para leitura de reaçÕes Kits' para diagnóstico. de Sífilis, • técnicas mais utilizadas: ensaio Irnu 
imunológicas· entre antigenos e ant Hepatite B, D:::>ença de Chagas, AIDS, IDenzirnátioo (Elisa), Hernaglutinação, ia;l6stico 
CO:tlX)S 6J1 arrostras de tecidos huma entre outras doenças Imunofluorescência, etc. 

' 
I nos . 
' 

tem::derivados Extração por fracionamento físico- AJJ:::umina, Fatores de COagulação .. re. ausência de oferta de ca:nponentes 
químioo de ccrnp::mentes do Plasma (VIII e IX, entre outros) e Iro.uro- utiliza-se o sangue total ou o plas-. 

globulinas ma 
----- ------- ------- ---·---

FONTE! Elaboração PrÓpria. 
Notas: 1- As informações sobre biofármacos gerados por fermentação foram levantadas no documento da FTI de 1980 ...::Citado na 

Bibliografia. ~ 
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so tecnológico (vide definição de paradigma tecnológico de COsi apr::. 

sentada no Capitulo I)- existem características ou atributos comuns 

que operaram de modo convergente e dominante no sentido da config~ 

ração estrutural e competitiva da moderna indústria farmacêutica. 

Apresentaremos a seguir as características básicas as-

saciadas aos novos paradigmas e trajetórias que condicionaram as 

estratégias empresariais adotadas, permitindo entender a evolu-

ção da indústria farmacêutica e a consolidação de sua atual estru-

tura e padrão competitivo. 

a) Potenciai de.Dif€r€nciação de Produtos (*) 

As trajetórias tecnológicas presentes no setor farrna-

cêutico possuem como característica comum o predominio da busca in 

cessante de descoberta de novos produtos relativamente ao desen~ol 

virnento de tecnologias processuais vinculadas ao au:rrento da eficiên 

cia e à redução de custos. Trata-se de uma indústria cujas inova-

çôes são basicamente de produtos, o que nao exclui a procura de pr~ 

cesses mais eficientes
1

principalmente para alguns grupos de subs-

tâncias
1

corno as de base fermentativa. 

Esta "vocação" da indústria para inovações de produtos 

e para a diferenciação decorre em grande medida das próprias carac 

teristicas das tecnologias e produtos farmacêuticos, além de fato-

res de ordem econômica e institucional. Por um lado, os próprios 

( *) O conceito de diferenciação aqul utilizado refere-se à introdução de novos 
produtos no interior de um mesmo mercado. Assim ê análogo ao uti­
lizado por Guimarães,E.A. (1982) que vincula-se ao lançamento de produtos 
substitutos próximos aos jã produzidos pelas firmas. No entanto, mesmo que 
uma firma farmacêutica lance um produto com um efeito terapêutico totalmen­
te novo - e, portanto, não substituÍvel - 1 estará diferenciando a sua 
produção - e não diversificando - na medida em que continua a atuar num me~ 
mo espaço competitivo e, logo, num mesmo mercado, de acordo com a conceitu~ 
ção efetuada por Possas,N.L.(1987), que o define enquanto um "locus 11 correre 
to de. competição empresarial, não havendo nenhuma distinção relevante com Õ 
('0nr.f"i te 0e indíisrrl 2 
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paradigmas adotados apresentavam um grande potencial de geração -de 

novas substâncias ativas, notadamente no segmento de fármacos (in­

cluindo os biofármacos). Frente ao quadro de insuficiência de age~ 

tes terapêuticos para o tratamento eficaz de uma ampla gama de en­

fermidades- implicando na existência de um significativo "espaço 2. 

conômico" que poderia ser ocupado com a utilização das novas tecno 

logias-~foi natural a canalização dos esforços empresariais para a 

busca de novos princípios ativos 1 através de uma progressiva inter_ 

nalização das atividades de P&D como forma de garantir o ~do s~ 

bre o fluxo de novos produtos lançados no mercado. Além disso, abriu­

-se também um outro campo bastante promissor de diferenciação de 

produtos na etapa de formulação (física) de medicamentos,se bem que 

de impacto terapêutico e mesmo econômico menos radical. A partir 

da crescente base de fárrnacos que ia sendo descoberta podia-se es­

tabelecer uma série de diferenciações ulteriores na produção de me 

dicamentos, muitas vezes de caráter formal e sem maiores contribui.: 

ções à terapêutica, através dos seguintes procedimentos: associa-

ções entre fármacos distintos ou com outras substâncias atuantes so 

bre sua performance (melhor absorção, retenção, etc4) ,variação nas 

formas de apresentação (comprimidos, pomadas e injetáveis), novas 

dosagem e embalagem e duplicação de substâncias idênticas com dife 

rentes marcas (similares). Deste modo, a cada nova substância ati 

va que ia sendo descoberta abria-se um leque ampliado de possibil~ 

dades de diferenciação por procedimentos tecnológicos relativamen­

te simples. Somente para se ter uma idéia, basta dizer que entre 

1950 e 1982 dos 6.019 produtos farmacêuticos lançados no mercado 

norte-americano, incluindo duplicações, produtos compostos e novas 

dosagens, somente 863 referiam-se a novas substâncias ativas (Katz, 

J.M., 1984)i o que significa que para cada novo fármaco desenvolvi 

do abre-se, em média, um potencial de diferenciação 7 vezes super~ 

o r. 

Por outro lado, como mostra Guimarães, E.A. (1982), a 
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vocação de uma indústria para a diferenciação depende, além das po~ 

sibilidades tecnológicas de lançamento de novos produtos, dos cri­

térios de avaliação dos consumidores frente às características dos 

produtos ofertados. Quanto maior o número de critérios envolvidos, 

o grau de subjetividade a eles associados e a incapacidade de jul­

gamento dos consumidores acerca da qualidade, maior é o r:otencial de 

absorção pelo mercado de produtos diferenciados. Como o mercado 

farmacêutico é constituído em aproximadamente 90% por produtos éti 

cos, cuja divulgação, ao contrário do verificado no caso dos prod~ 

tos populares, é restrita à classe médica e a comercialização (pe­

lo menos nos países desenvolvidos) é condicionada à prescrição, po 

deriamos ser levados a concluir que os critérios de avaliação sao 

totalmente determinados e objetivos, havendo reduzida margem pa-

ra diferenciações que não envolvam nitidamente novos efeitos tera-

pêuticos. Todavia, isto é um mito que provém da crença,popularme~ 

te difundida, da onisciência médica sobre as condições que levam à 

enfermidade e à cura. O diagnóstico na maioria das vezes é subje-

tive, os caminhos terapêuticos a serem perseguidos são diversos 

dependendo do paciente e da formação/concepção do médico - e o me 

dico 1 como qualquer consumidor, é sujeito a toda ordem de influên­

cia propagandista da indústria quanto à superioridade de alguns pr~ 

dutos e procedimentos frente a outros (*). 

Isto posto, podemos afirmar que a indústria farmacêuti 

ca possu{a urna vocação inerente para a diferenciação de produtos d~ 

terminada pela potencialidade dos novos paradigmas e pela natureza 

dos produtos que oferece e do mercado em que está inserida. No en­

tanto1 é importante frisar que este potencial de diferenciação po­

de variar de acordo com os diferentes grupos de produtos e condi~ 

çoes institucionc:-ir;; a eleE: associados
1 

sendo intenso sobretudo nos segmentos 

------
I*\ 

saúde daqueles meramente propagandísticos costuma-se indicar dois tipos de 
diferenciação~ a real ou objetiva e a fictícia ou subjetiva. 
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de fárrnacos e medicamentos. No caso dos ímunobiológicos,por exem­

plo, o potencial de diferenciação é bem mais reduzido em decorrên-

cia de fatores tecnológicos e institucionais (por 

n~ma área de saúde p~Dlica,entre outros fatores). 

constituir-se 

Em conjunto com estes estimules ao direcionamento das 

trajetórias tecnológicas farmacêuticas gerais para a diferenciação, 

existem fatores limitantes - também relacionados à natureza técni-

ca e econômica da indústria - ao seu direcionamento para a busca 

sistemática de inovações processuais ligados à redução de custos e 

à obtenção de melhores rendimentos. Como mostram F renkel et alli 

(1978), a produção de fármacos por sintese- que constitui o segme~ 

to mais importante da indústria em termos tecnológicos - não envol 

ve significativas economias de escala, não justificando a busca de 

inovações que levem ao aumento do tamanho das plantas produtivas 

com a finalidade de incremento na produtividade. Além disso, ou­

tras características presentes na área farmacêutica - e, de modo 

mais geral, na química fina - fazem com que o progresso técnico não 

se direcione preponderantemente para as inovações em p~ssos, tais 

como: o tamanho relativamente pequeno dos mercados dos produtos in­

dividuais1 favorecendo a utilização de plantas com capacidade redu 

zida (até 5.000 toneladas/ano);utilizaçâo de processos produtivos 

relativamente simples, operados em bateladas, que requerem condi­

ções de reação mais brandffiem termos de temperatura e pressão; el~ 

vades requisitos de controle de qualidade e consequente possibili­

dade de rejeição da produção, tornando recomendável a produção em 

pequena escala e em lotes; e performance empresarial resultante mui 

to mais do lançamento de novos produtos {com elevados "mark-ups")do 

que da redução de custos da produção tradicional. 

A despeito da pertinência destas considerações para a iE_ 

l.a.L-it(dc~u.LlCd em s~:;:u conJünto, e necessarlo :tazer uma distin 
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çao com relação aos processos biotecnológicos, notadamente nos se~ 

mentes de biofárrnacos e vacinas. Nestes casos, a obtenção de bons 

rendimentos de cepas produtoras constitui-se numa variável tecnoló 

gíca estratégica para qual são canalizados significativos esforços 

de P&D, posto que a produtividade dos processos depende sobremane! 

ra da variedade do microorganismo selecionado (por "screening"ale~ 

tório, técnicas de melhoramentos, etc.} e das condições das rea-

ções* Assim sendo, as trajetórias gerais associadas ao paradigma 

biotecnológico em saúde direcionam-se tanto para a diferenciação de 

produtos quanto para o aumento da produtividade, se bem que global 

mente o peso relativo dos esforços inovativos continue a tender p~ 

ra o lançamento de novos produtos (*). 

b) Origem das Inovações, Cumulatividade e Apropriabilidade 

De acordo com a taxonomia proposta no Capítulo I,a in-

dústria farmacêutica enquadra-se nitidamente no grupo de setores b~ 

seados na ciência. Os avanços tecnológicos mais substantivos viv~ 

dos pela indústria partiram, como sugerido anteriormente,das novas 

possibilidades, inicialmente teóricas, abertas pelo avanço no co­

nhecimento cientifico no campo da química e da biologia. Ao contr~ 

rio do padrão tecnológico anterior, que partia principalmente do 

conhecimento empírico das propriedades terapêuticas de produtos na 

turais, as drogas desenvolvidas pela moderna indústria farmacêuti-

ca eram cientificamente baseadas num duplo sentido: de um lado, o 

maior conhecimento sobre o funcionamento do organismo humano (fisio 

logia, bioquímica, etc.) e dos agentes etiológico (bactérias,vírus, 

parasitas, etc.) fornecia uma base científica para o entendimento 

da natureza, origem e evolução das doenças e da ação profilática ou 

terapêutica de substâncias ativas. De outro lado, os paradigmas as 

{*) Nb caso dos imunobiolôgicos, para os quaLs o potencial de diferenciação e 
3." 

uma importância preponderante. 
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sociados à geração de novas drogas partiam dos conhecimentos adqu! 

ridos sobre as reaçoes químicas moleculares propiciados pelos avan 

ços na area de química quantitativa, engenharia química, bioquími­

ca e microbiologia, dentre outras. 

Não obstante- e isto é importante para pensarmos o mo­

mento tecnológico atual da indústria- a abordagem para o desenvol-

vimento de novas drogas, associada tanto ao paradigma sintétioo qua~ 

to ao biotecnológico, é predominantemente empírica, se bem que as­

sentada nos conhecimentos científicos referidos. As propriédades 

terapêuticas ou profiláticas dos compostos normalmente não podem 

ser conhecidas à priori. O método característico de descoberta de 

novas drogas é o de 11 ensaio e erro", segundo o qual uma série de 

substâncias novas ou com uso diverso do farmacêutico sãosubmetidas 

a um conjunto de testes biológicos (sendo o teste em seres humanos 

a última etapa do processo) para determinação de sua possível ati-

vidade e ausência de efeitos indesejáveis (tóxicológicos, teratol2 

gicos, etc.) num processo progressivo de seleção {"screening"}. E~ 

tima-se que atualmente testam-se aproximadamente 10.000 compostos 

para cada nova substância ativa que chega ao mercado {taxa de su-

cesso= 1/10.000- Katz, J.M., 1984; Econornist, 1987, entre outros). 

Obviamente, procura-se direcionar este processo seletivo de modo a 

aumentar ao máximo possível a probabilidade de sucesso. Em geral, 

parte-se de uma molécula básica, cuja atividade foi identificada~ 

través de procedimentos seletivos totalmente aleatório(ou mesmo ao 

acaso), e inicia-se uma série de modificações rroleculares ulteriores 

dirigidas - sobretudo com recurso a sínteses químicas orgânicas 

com a finalidade de obter novas substâncias com ação farmacológica 

superior (ou mesmo diferenciada) dentro de urna mesma "família" de 

produtos, para os quais já se conhece minimamente os efeitos bioló­

gicos, os testes requeridos e mesmo o processo de obtenção e de pro 

dução. 
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O caso dos antibióticos mais uma vez é ilustrativo do 

padrão inovativo da indústria. Após a descoberta da penicilina
1
o­

corrida de forma totalmente casual, iniciou-se um intenso processo 

de busca aleatória de amostras de microorganismos isolados no solo 

de diferentes regiões para avaliação da presença de produtores de 

novas substâncias antibióticas que permitissem combater outros ti-

pos de germes (gram-positivos e gram-negativos), aumentar o espec­

tro de açao ou enfrentar o fenômeno da resistência. Deste processo 

resultaram, dentre outros, as tetraciclinas, o cloranfenicol (anti­

bióticos de largo espectro) e a estreptomicina {combate a germes 

gram-negativos). Finalmente,a ~dos anos 60 inicia-se o empr~ 

go de modificações moleculares por síntese nas moléculas básicas 

previamente identificadas, gerando-se famílias de antibióticos se-

roi-sintéticos, o que caracterizou um procedimento seletivo mais dirig,! 

do e elevou sobremaneira o potencial de geração de novos produ-

tos (Frenkel et alii, 1978; FTI, 1980). 

Esta abordagem ainda marcadamente empírica de busca de 

novas drogas não reflete um descolamento entre a ciência e a base 

tecnológica utilizada no setor; antes pelo contrário,reflete o pr~ 

prio atraso no conhecimento científico sobre a interação molecular 

entre as substâncias ativas e as células humanas receptoras. Sornen 

te com o avanço neste tipo de conhecimento se poderia pensar no de 

senvolvirnento plenamente racional de novas drogas, o que já vem 

sendo efetivamente buscado pela comunidade científica e pela indús 

tria. 

Diante das enormes possibilidades de geraçao de novas 

substâncias e de obtenção de ganhos demonstrados pelos primeiros 

resultados econômicos dos novos produtos lançados no mercado (sul-

atividades próprias de P&D como forma de transformar rapidamente 
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os novos conhecimentos científicos em resultados tecnológicos 
apr~ 

priáveis -privadamen:te.. Já na década de 1950 a indústria foi res-

ponsável pela descoberta de 86% dos novos princípios ativos (ou no 

vas entidades químicas) introduzidos no mercado mundial. Na déca­

da seguinte esta participação chegou a 91%, segundo informações a­

presentadas por Grabowiski & Vernon (1982}. {*) 

Os gastos de P&D das firmas inovadoras quase sempre si 

tuam-se acima de 10% do faturamento obtido na área farmacêutica. 

Nos últimos anos {1984 a 1987} as maiores empresas americanas per­

tencentes a "Pharmaceutical Manufactures Association" (PMA) gastaram 

em conjunto somas superiores a 10% de suas vendas mundiais em ati-

vidades de P&D realizadas nos Estados Unidos, chegando a dispender 

um valor deUS$ 44 bilhões em 1987, o que representa 11% do fatura 

menta conjunto (US$ 41,2 bilhões) obtido no mesmo ano (SCRIP n9 1276, 

22/01/88, apud Alifar, 1988}. Note-se que estas atividades não se 

voltam exclusivamente para a obtenção de resultados comerciais a 

curto ou médio prazo. Os centros de P&D das grandes empresas tam-

bérn constituem-se um elo importante entre as atividades tecnológ! 

cas e as de natureza científica,que permitem a estas empresas es-

tar atualizadas em relação aos avanços científicos mais recente~ 

queT neste tipo de setor, representam possibilidades concretas de 

geração de progresso técnico. Além dos laços estabelecidos com llB 

tituições científicas desde o nascimento da indústria por meio 

de consultorias, financiamento à pesquisai projetos conjuntos, li-

cenciamento, etc. - 1 estes centros também desenvolvem atividades 

próprias e..minenternente científicas, se bem que com um conteúdo mais 

(*) Frenkel et alii (1978) cita um trabalho de Schenee,J. que, utilizando uma ba 
se de informações diversa, específica para o caso americano, mostra que no 
período 1935-1945 as fontes externas às empresas americanas (institutos de 
pesquisa, universidades, hospitais e empresas estrangeiras) responderam por 
62% das inovações farmacêuticas, refletindo a importância das tecnologias ge­
radas no âmbito das instituições científicas na fase inic:i ál da indÜstria . 
• ~-~~e.._~vJ..ill.;:: •• t,._, c>-0 pt::.cÍoó.o J";I.Jv-J:iüL, est.a partli.:lpaçao reauz1u-se para 43%, 
havendo uma concordância quanto à tendência geral indicada por Grabowíski & 
Vernon. 
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aplicado e complementar à pesquisa básica desenvolvida pelas pri­

meiras. Corno podemos ver na Tabela 2 ,que evidencia a produção 

científica empresarial, a despeito de haver uma concentração de 

11 papers" produzidos pela indústria na área clínica, que em grande 

parte volta-se para a pesquisa de novos usos e eficácia de medica­

mentos - às vezes com forte conteúdo propagandístico-, existe uma 

parcela significativa de publicações pertencentes ã área química e 

biomédica, dentre outras com menor expressão, nas quais ressalta a 

proximidade e interação vigente entre os paradigmas cientificas e 

os paradigmas tecnológicos. 

Ao intenso potencial inovativo dos novos paradigmas 

farmacêuticos,em termos da descoberta de novos produtos 1 associava­

-se uma elevada cumulatividade. A rápida montagem de estruturas 

complexas de P&D por parte das empresas lideres levou à concentra­

ção da geração de progresso técnico num número relativamente res­

trito de agentes. As possibilidades de obtenção de "sucessos" nas 

inovações tornava-se cada vez mais dependente da capacitação tecn~ 

lógica obtida no passado1 consubstanciada na infra-estrutura física 

e humana de P&D presente nas empresas inovadoras. Estas muitas ve 

zes concentravam seus esforços em algumas famílias ou classes par­

ticulares de produtos com alguma similaridade tecnológica 1 aprovei­

tando todo o potencial cumulativo associado à geração de inovações 

primárias (uma molécula básica) e secundárias (modificações molec~ 

lares ulteriores e formulações diversas)com base nos conhecimentos 

adquiridos específicos às firmas. 

A própria complexidade, duração, custo e risco do pro­

cesso de P&D, determinados tanto por fatores de ordem tecnológica 

quanto por fatores institucionais- com destaque para as regulamen­

tações envolvidas na obtenção de aprovação da comercialização de 

novos produtos vinculados as pollticas nacionais de vigilância sa 



TABELA 2 

DISTRIBUIÇÃO DOS "PAPERS" PRODUZIDOS PELA INDOSTRIA FARMACEUTICA POR IIREA DE CONHECIMENTO 

EUA- 1973/1982 

ÂREA DE lONHECIMENTO I ANO 

1973 1974 1975 1976 i977 1978 1979 1980 

Clínica Mé( ica 44.3 45.2 44.4 46.3 46. 1 46. 1 4 4. o 43.2 

Pesquisa .Bl;i omédica 1 4. 3 14. 1 1 5. 1 14.9 16.4 14.5 1 6. 6 15. 1 

Química 26.7 25.3 25.0 25.2 24.4 26.5 26. 1 29.0 

Biologia 3. 1 3.9 3.2 3.8 3.8 3. 4 4 • 1 3.4 

Engenharia -"- Tecnologia 8. 1 8.6 8.3 7.4 6.5 7 • 1 6. 9 6.0 

Física 1.8 1 • 3 1 • 8 1 • o 1 . 1 1 • 1 1 • o 1 . 6 

Ciência da rerra e do Espa o. 4 o. 4 0.4 0.5 0.6 0.6 0.7 1 . o 
Psicologia " 0.7 0.4 0.8 0.3 0.3 0.2 o . 1 o. 1 
Matemática 0.6 0.5 0.7 0.3 0.6 0.3 0.4 0.6 
Outras 0.0 o. 4 0.3 0.3 0.3 0.2 o.o 0.0 

TOTAL I 100.0 100.0 100.0 100.0 1 00. o 100.0 100.0 100.0 

FONTE: Nari1, F & Rezek, R.P, 1988. 

1981 1982 

45.3 44.7% 

15.4 1 6 • 1 

28.6 26.3 

3. 4 3.7 

6. 4 6.5 

0.5 1 . 2 

0.9 0.9 

0.2 o . 1 

0.4 0.5 

0.0 0.0 

100.0 100. o% 

Notas: *A pa __ "ticipação da Psicologia decresceu a partir de 1977 devido a mudanças nos Index de Classificação dos campos cien­

tlfL::os. 

..., 
"' 
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nitária- levaram a uma concentração do potencial de descoberta de 

novos produtos num determinado grupo de empresas e mesmo de paíse~ 

que se mostraram aptos a executar o conjunto de atividades necessá 

rias, na medida em que adquiriam um porte tecnológico mínimo a paE 

tir do qual podiam usufruir da cumulatividade do pro~resso técnico. 

Para ilustrar sua complexidade 1 vejamos o atual percur­

so que envolve a descoberta e lançamento comercial de urna nova dro 

ga nos Estados Unidos- me~reconhecendo que a atividade inavativa 

até a década de 60 era mais simples, em decorrência das maiores po~ 

sibilidades então oferecidas pelos novos paradigmas tecnológicos e 

da menor regulamentação estatal. 

O processo de P&D de uma nova substância ativa envolve 

basicamente 4 etapas distintas. Na primeira, procura-se obter em 

laboratório 1 por procedimentos sintéticos, biotecnológicos ou ex­

trativos, um conjunto básico de substâncias cujo potencial terapê~ 

tico ou profilático será avaliado. Normalmente, isto é efetuado a 

partir dos conhecimentos científicos disponíveis sobre as proprie­

dades físicas, químicas e biológicas do material utilizado nos pr2 

cesses de obtençã~ sem que se disponha de um conhecimento prévio 

preciso das potenciais propriedades sanitárias dos produtos obti­

dos. Desta etapa, em geral, são selecionadas, a partir de estudos 

laboratoriais, 10% das substâncias obtidas para a realização post~ 

rior de testes em animais. Na segunda etapa, denominada de etapa 

pré-clínica, procura-se chegar aos primeiros resultados farmacoló­

gicos e toxicológicos mediante testes em animais de laboratório u­

t.ilizados como modelos. Das substâncias testadas aproximadamente 

1% são selecionadas para pesquisa em seres humanos. Estas duas pri 

meiras etapas em conjunto possuem uma duração entre 2 e 3 anos e 

envolvem gastos médios em torno de US$ 55 milhões. Na terceira e-

período que se situ? entre 4 a 6 anos. Neste momento
1 

os fatores 
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institucionais passam a influir de modo direto no tempo e no custo 

das atividades de desenvolvimento. Para a realização de testes 

clínicos a agência sanitária americana, o "Focd an::.'i Drug Adrainistration" 

(FDA), tem que emitir um certificado de autorização de investiga­

ção de novas drogas ("Investigational New Drug" - IND) a partir 

de solicitação prévia e com base nos resultados obtidos nas etapas 

anteriores. A etapa clínica envolve três fases distintas. Na fase 

I, testam-se as novas substâncias em reduzidos grupos de indivídu­

os sadios para avaliar, em condições absolutamente controladas, s~ 

bretudo seus efeitos tóxicos sobre o Homem, eliminando-se aproxirn~ 

damente 50% das substâncias testadas. Na fase II, os testes - ai~ 

da em escala reduzida - direcionam-se para pacientes acometidos p~ 

la doença que se quer combater objetivando avaliar tanto a toxici­

dade dos produtos quando sua efetividade, incluindo a avaliação da 

presença de efeitos colaterais e da estabilidade de suas propried~ 

des 4 Desta fase, selecionam-se em torno de 20% das substâncias pe~ 

quisadas. Na fase III, realizam-se testes semelhantes em pacien­

tes, só que numa escala bem mais ampliada, envolvendo muitas vezes 

o controle da evolução da saúde de cerca de 10.000 individuas. As 

substâncias que chegam a este estágio geralmente passam à etapa fi 

nal, o que é feito rnediçnte a solicitação .ao FDA de um novo certificado 

para a aprovação da utilização comercial da nova droga ("New Drug 

Aplicaction"- NDA). A quarta e última etapa relaciona-se ex­

clusivamente com o tempo (entre 2 e 3 anos) que o FDA leva para a­

valiar os resultados e aprovar a comercialização, através da con­

cessao do referido certificado, sendo em grande parte de natureza 

eminentemente burocrática. Em conjunto~estas duas últimas etapas 

envolvem custos médios que se situam em torno de US$ 45 milhões. 

Analisando o Quadro 2 , que sistematiza as etapas do 

processo de busca e desenvolvimento de novas substâncias ativas,p~ 

de-se ver que este e um processo complexo e dispendioso que envol-
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ILaboratori.: 

Pré-clinic.: 

!Clínica 

Fase I 

Fase II 

Fase III 

Institucior. 

1 

.ü 

QUADRO 2 

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO DE NOVAS SUBSTÂNCIAS ATIVAS 

CASO AMERICANO 

TIN DE ATIVIDADE EXIG!lNCIAS INST=IONAIS 
DURAçí\o IFDA) 

"screening" de substâncias geradas por ' 
síntese, biotecnologia ou extração -

2/3 anos 

Testes fannacológicos e Toxocológicos Solicitação de IND 

em animais 

Obtenção de IND 

Testes 'lbxico lógicos an in::li víduos sa-

di os 

Testes 'lbxicológicos e de efetivida- 4/6 anos 

de em pacientes 

Testes Tbxicológicos e de efetividade Solicitação de NDA 

em pacientes em escala ampliada {ao final) 

Verificação do atenà.imento das exi~ Obtenção de NDA 2/3 aros 

cias da Vigilância Sanitária 

FONTE: Ba3eado em Grabowiski & Vernon (1982) e The Economist (1987,),. 

CUSTO 1 N9 DE SUBSTANCIAS 

I US$ MIL!'i'JEs ) OBTIDAS E 
SELEX:IONADAS 

10.000 

55 

1.000 

< 10 

5 
45 

1 

1 

No _a: 1 - Utilizou-se o valor total mais atualizado estimado p:Jr 'lhe Economist (1987) segundo a distribuição sugerida 

por Grabowiski & Vernon (1982). 

" "' 
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ve uma duração média entre 8 e 12 anos, custos aproximados de US$ 

100 milhões, sendo 55% na etapa laboratorial e pré-clínica e 45% nas 

duas etapas subseqüentes, e uma probabilidade de sucesso de lança­

mento de um novo principio ativo no mercado de 1 para cada 10.000 

substâncias obtidas e testadas na primeira etapa. 

Note-se que esta caracterização é válida particularmen 

te para o segmento farmacêutico - ou seja, para o desenvolvimento 

de novos fármacos (incluindo os biofármacos) utilizados posterior-

mente na formulação de medicamentos -, que s-e constí tui o mais dinâ-

mico da indústria do ponto de vista das inovações em produtos e 

da participação no mercado, podendo também ser estendida para a 

área de P&D de novas vacinas, em te:r:rros de sua complexidade, custos e 

duração, sobretudo a partir da etapa pré-clínica, posto que a meto 

dologia utilizada na etapa laboratorial difere na medida em que o 

processo de busca de novas vacinas é mais dirigido, se bem que tam-

bém utilize procedimentos de "ensaio e erro", só que segundo obje-

tivos mais precisamente determinados. Na área de hemoderivados e 

soros, desde o estabelecimento das técnicas clássicas de separação 

e extração a questão da geração de novos principies ativos coloca-

-se de forma bem menos intensa - pelo menos até o advento das no-

vas biotecnologias -, a despeito da presença de um potencial de 

inovações na formulação de hemoderivados. Com relação aos reagen-

tes para diagnóstico, o processo de P&D é radicalmente distint~e~ 

volvendo custos incomparavelmente inferiores. Estes produtos re-

sultarn em grande parte de pesquisas com forte conteúdo cientifico 

{identificação de virus e bactérias e isolamento de frações antigê 
'-

nicas para reação com anticorpos de pacientes, por exemplo), efetua-

das muitas vezes em âmbito eminentemente laboratorial, prescindin-

do-se do dispendioso conjunto de testes requeridos para os outros 

grupos de produtos, posto que sua utilização é "in vitro" e nao 

"in vivo". 
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Além destas atividades de P&D de novas :rroléculas ativas 

verifica-se também uma série de outros desenvolv.imentos correlatos. 

De um lado, mesmo tendo em conta o pequeno papel desempenhado pe­

las economias de escala, após a obtenção e aprovação de uma subs­

tância ativa realizam-se atividades de desenvolvimento e engenharia 

(química e bioquímica) de processos necessárias à otimização da pr~ 

dução em escala e à definição do projeto básico e detalhamento da 

planta industrial. De outro lado, existe todo um campo de pesqui­

sas ligadas à formulação de medicamentos - verificadas também em 

vacinas e hemoderivados - com base nos princípios ativos disponí­

veis(farrnacotecnia). Neste último grupo de atividades de P&D, que 

como vimos potencializa em muito a capacidade de diferenciação de 

produtos, busca-se principalmente desenvolver novas formas de apr~ 

sentação (comprimidos, injetáveis, pomadas, etc.), melhorar a açao 

biológica das drogas (aumento da eficiência na absorção,distríbui­

ção e biodisponibilidade no organismo; desenvolvimento de aditivos 

conservantes e estabilizadores; etc.) e promover associações entre 

princípios ativos diversos no sentido de adicionar seus efeitos te 

rapêuticos, de inibir efeitos indesejáveis ou de potencializar sua 

atividade {Korokolvas et alii,1982), além de também realizarem-se 

pesquisas clinicas (menos complexas) para a comercialização. No en 

tanto, como mencionado, nem sempre estas atividades chegam a obter 

ganhos terapêuticos ou profiláticos efetivos; mas sim atendem as 

necessidades competitivas da indústria no lançamento de novos pro­

dutos no mercado. 

A partir destas considerações,penso que podemos enten­

der a elevada curnulatividade do progresso técnico ao nivel das graE, 

des empresas farmacêuticas. Aquelas que saíram à frente e atingi­

ram um porte e capacitação suficientes, muitas vezes vinculados a 

áreas tecnológicas e de mercado especificas, certamente têm po~~ 

sibilidades muito superiores de "bancar" com sucesso projetos de 
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P&D de novas substâncias ativas e correlatas, perseguindo trajetó­

rias tecnológicas normais, na medida em que seu passado tecnológi­

co constitui-se numa vantagem substantiva para superar o complexo 

conjunto de etapas envolvidas desde a identificação de uma nova mo 

lécula até a comercialização de especialidades farmacêuticas. 

Os conhecimentos adquiridos na geração de in:)vaçÕes far 

macêuticas não garantem por si só a apropriabilidade privada sobre 

os frutos do progresso técnico, ·-na· forma de· lucros associados ao 

lançamento de novos produtos. Apesar dos entraves tecnológicos p~ 

ra a capacidade de gerar inovações em produtos, a imitação por en­

genharia reversa é relativamente simples-mesrro consideran::lo a maior 

dificuldade relacionada aos processos biotecnológicos, nos quais a 

obtenção dos microorganismos produtores adequados as 

vezes é bastante problemática. No caso dos processos de sintese, 

estima-se que o custo da cópia e 11 scale up" de uma substância já 

existente é inferior a US$ 1 milhão, mesmo no caso das que envol-

vem um maior número de etapas de processamento. Isto ocorre por-

que a tecnologia farmacêutica é basicamente de produto. A questão 

' tecnológica central refere-se a determinação da efetividade e ato-

xicidade de urna substância química determinada. Feito isto, pode-

-se copiá-la e produzi-la com relativa facilidade, prescindin-

do-se dos dispendiosos requerimentos de testes para aprovação pela 

vigilância sanitária, bastando comprovar sua qualidade frente aos 

padrões internacionais. Assim sendo, surge como fator institucio-

nal da maior relevância para apropriação privada dos ~mos assoei~ 

dos as inovações a existência de uma legislação de propriedade in-

dustrial para a área,que garanta o monopólio temporário sobre os 

produtos (e processos) desenvolvidos pelas firmas inovadoras(*}. No 

( *) Atualmente o prazo de proteção patentar~a de produtos farmacêuticos e de 20 
anos na Europa e de 17 anos nos EUA (Economist. 1987). No entanto, o prazo 
efst-ívn ;; lnf<_> .... ioc (prn 
ta antes que o produto possa ser lançado no mercado. 
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te-se que a possibilidade de licenciamento e transferência e bas-

tante reduzida,já que a lucratividade das empresas decorre em gra~ 

de medida de seu potencial de lançamento no mercado de novos prod~ 

tos superiores aos de seus concorrentes. A Tabela 3 mostra que as 

firmas líderes tendem a concentrar sua produção em produtos desen-

volvidos internamente1 refletindo a importância da propriedade so-

bre suas tecnologias. 

TABELA 3 

FONTE DAS TECNOLOGIAS DOS PRODUTOS DAS EMPRESAS LIDERES 

EM P&D DE NOVAS DROGAS 

NúMEro DE PRODUIDS NÜMEID DE PRODUIDS 
EMPRESAS DESENVOLVIDOS 1 

(%) PRODUZIIXJS 1 
(%) 

lNI'ERNAMENTE SOB LICENÇA 

Ciba-Geigy 73 77 22 23 

Merck 66 73 24 27 

Hoechst 73 85 13 15 

Bristol-Meyers 60 71 25 29 

Roche 60 74 21 26 

Smithkline 61 78 17 22 

Johnson & Johnson 52 74 18 26 

American Home Products 40 61 25 39 

Wellcome 50 81 12 19 

Takeda 55 92 5 8 

FONTE: Baseado em dados apresentados em The Economist, 1987. 

Notas: 1 - os números são aproximados, objetivando fornecer 
uma ordem de grandeza da participação das empre­
sas líderes na geração interna das tecnologias 
de seus novos produtos. 
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3~ Formação de Assimetrias, Barreiras à Entrada e Estrutura Industrial: 

A Consolidação de um OligopÓlio Diferenciado Baseado na Ciência 

A partir das caracteristicas técnicas, econômicas e 

institucionais associadas aos paradigmas tecnológicos adotados pe­

la moderna indústria farmacêutica- particularmente o elevado poten 

cial inovativo e cumulativo em termos da descoberta e diferencia­

ção de produtos e a existência de formas efetivas de apropriação 

privada dos resultados das atividades tecnológicas- gestou-se um 

padrão de difusão das inovações por seleção,havendopoucaspossibili 

dades de disseminação das novas tecnologias para o conjunto dos 

agentes econômicos através de um processo fluido de imitação e 

aprendizado. Vale dizer, o progresso técnico ocorria no interior 

das empresas farmacêuticas que assumiram a liderança na adoção dos 

novos paradigmas e não se tornava acessível aos demais agentes eco 

nômicos, a não ser após um período significativo - sobretudo do 

ponto de vista econômico - correspondente ao término do prazo de 

vigência das patentes. Deste modo, a difusão econômica das inova­

ções e a própria evolução tecnológica ocorriam através de um pro­

cesso seletivo segundo o qual as empresas inovadoras mais bem suce 

didas cresciam e aumentavam sua participação no mercado em detri­

mento das empresas tecnologicamente defasadas, ou mesmo criavam es-

paços econômicos antes inexistentes, de sorte que os novos paradi~ 

mas tecnológicos tornavam-se progressivamente dominantes tanto ao 

nível da base produtiva quanto do consumo farmacêutico. 

A dinâmica competitiva que se estabeleceu com base nes 

tes padrões de geração e difusão de inovações implicou na formação 

de crescentes assimetrias entre as firmas atuantes no mercado far-

macêutico e destas com os concorrentes potenciais. A medida que 

os novos paradigmas se consolidavam1 demonstrando sua superioridade 

frente aos demais,e que o progresso técnico assumia um ritmo inte~ 

so,atlng~nóo o auge durante a década de 50 (vide Tabelas 6 e 7 
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adiante), criavam-se acentuadas vantagens econômicas etecnológicas 

em favor das firmas que tinham saído à frente na sua adoção. As em 

presas que lideraram o processo inovativo eram provenientes princ~ 

palmente da quimica de base, especialmente no caso europeu- onde 

destacaram-se a Hoechst, Bayer {Alemanha), Ciba-Geigy (Suíça}, ICI 

(Inglaterra), Rhône-Poulenc (França}, dentre outras- ou de setores 

ligados à antiga indústria farmacêutica, seja como 1 fornecedores 

de produtos químicos utilizados nas preparações elaboradas pelos 

farmacêuticos no âmbito das boticas, seja como produtores de medi 

carnentos populares que passaram a atuar no novo mercado que se abria 

(de produtos éticos1 principalmente). Neste último caso, destacam­

-se diversas firmas americanas, a exemplo da SmithKline Beckman,Upjolm, 

~ck, Pfizer, Bristol, American Horne Products, dentre outras {Frenkel 

et alii, 1978; 'l'he Economist, 1987}. 

Neste contexto de emergência e estruturação de um novo 

espaço econômico,não faria muito sentido identificar estratégia de int5:. 

gração vertical para frente( empresas químicas passando a prOOuzir sub~ 

tâncias ativas e especialidades) e para trás (empresas de medica­

mentos populares passando a produzir fárrnacos e substâncias inter­

mediárias para o mercado de produtos éticos) 1 pois tratava-se da e~ 

truturação de uma base produtiva totalmente nova que incorpora 

relações técnicas de produção (insumo-produto) antes inexistentes. 

O que houve foi um processo de diversificação de empresas que apre 

sentavam uma maior proximidade relativamente ao mercado de produ­

tos em saúde (estrutura de vendas e distribuição, clientela, etc.) 

ou ao uso de tecnologias de natureza quimica. No entanto, não era 

uma estratégia clássica de realização progressiva do conjunto das 

etapas do processo produtivo. Tanto o mercado quanto o ernpre:p pa_E 

ticular dos novos paradigmas na área farmacêutica (implicando em n~ 

vas trajetórias tecnológicas) envolviam rupturas acentuadas, mesmo 

para empresas já atuantes na antiga indústria farmacêutica ou na in 
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dústria química. 

A partir desta matriz empresarial de origens america-
na e européia formaram-se basicamente dois tipos de grandes empr~ 

sas líderes inovadoras. De um 

cas diversificadas com atuação 
lado, presenciam-se empresas quími 

importante nos setores mais básicos 
e que possuem subsidiárias atuantes na área farmacêutica. De ou 
tro lado, existem grandes empresas com atuação predominante na 

área farmacêutica que em seu processo de diversificação, tendem a 

se concentrar em setores semelhantes quanto à base técnica e/ou de 

mercado~a exemplo do segmento de defensivos agrícolas, 

tros da química fina. 
dentre ou 

Na área farmacêutica, estes dois tipos de empresas ten 

dem a adotar padrões competitivos semelhantes: são fortemente in­

tensivas em atividades de P&D; destinam a maior parte de sua prod~ 

ção química e biológica de princípios ativos (notadamente fármacos) 

para o consumo cativo em divisões próprias ou subsidiárias de for-

rnulação de medicamentos e outros produtos finais; e baseiam suas 

estratégias competitivas na diferenciação intensa (objetiva e sub­

jetiva) da produção e no "rnarketing" de suas marcas e produtos.. A 

competição por preços somente tem lugar nos grupos de produtosmais 

tradicionais (sem proteção patentária} não superados, total ou pa~ 

cialmente, por novos produtos (penicilina e vitamina C, por exem­

plo), sendo em alguns casos produzidos em maior escala, o que leva 

alguns autores a defini-los como "commodities" farmacêuticas. Nes 

tes grupos, as vendas podem se dar tanto através de formulações 

com marca comercial quanto na forma bruta (fármacos e outros prin-

cípios ativos), havendo inclusive concorrência com 

independentes de porte mais reduzido. 

empresas 

Quanto ao processo de internacionalização do ca 

pital, as empresas líderes tendem a concentrar seus 

tros de P&D nos países de maior capacitação 

cen­

técni-

co-científica, aproveitando as externalidades existentes sobretudo 

para um setor baseado em ciência (*), e procuram expandir-se 

(*) Mesmo ao nível dos países desenvolvidos (ou pelo menos das regiÕes desenvol 
vidas) há uma tendência a concentrar os esforços de P&D no país (ou região) 
de origens das empresas. Em 1987, as empresas americanas pertencentes a PMA 
gastaram em P&D US$ 5,4 bilhÕes dos quais 81,5% (ou US$ 4,4 bilhÕes) foram 
T~~l~-~~ro i~~nr~o~ant@ fSp•i~ n9 1?7A ??101 /00 ----~ ~~Jr __ ,"Q9' 
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para países com menor grau de desenvolvimento 
' 

a instalação de subsidiárias de formula-

ção
1
importadoras de princípios ativos de outras empresas do grupo; 

mas também podendo integrar-se verticalmente até a etapa gWmdca ou 

biológica dependendo de fatores econômicos, políticos e institucio 

nais. 

O Quadro 3 apresenta as 25 maiores empresas farmacêE 

ticas mundiais - representativas do segmento líder - s~ as ve~ 

das na área da saúde, que, em conjunto, respondem por aproximada­

mente 50% do mercado mundial capitalista, evidenciando o predomi­

nio das empresas americanas e européias (particularmente al~,br! 

tânicas, suíças e francesas} dos dois tipos mencionados acima e o 

seu elevado comprometimento com atividades de P&D. 

Em decorrência da inexistência de grandes indivisibili 

dades técnicas na produção de produtos farmacêuticos (fárrnacos, m~ 

dicamentos, vacinas, etc.) e de significativas economias de escala, 

as principais barreiras à entrada (e à mobilidade) geraram-se a pa_E. 

tir das estratégias empresariais associadas à diferenciação de pr~ 

dutos e à conquista da preferência dos consumidores. Na medida em 

que as firmas inovadoras iam obtendo crescentes vantagens frente as 

demais-num circulo virtuoso entre geraçao de inovações, 

diferenciação de produtos, obtenção de lucros extraordiná 

rios e crescimento- erigiarn-se barreiras à entrada vinculadas so­

bretudo à complexidade do processo de geração de novos prinCípios 

ativos prot.egidos por patentes e à estrutura de "rnarketing" e co­

mercialização necessária ao lançamento constante de novos produtos 

no mercado. 

Num dos extremos do processo de trabalho vigente na in 

dústria,as firmas lideres procuram garantir um fluxo razoável de 
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QUADRO 3 

AS 25 MAIORES COMPANHIAS FARMACEUTICAS DO MUNDO 

1982 

Verrlas Farmacêuticas Despesas em P&D 

ição Nome US$ Participaç~a) Participaçãc US$ Participaçao Nacionalidade 
. lhêie nas verrlas ro :rrercado l.~ 1hÕe nas 

Mi 5 do grupo (%) Parrnacêuti'j'.? l'u' 5 verrlas 

1 

2 

3 

4 

5 

M2:rck and Co. 
~ICãnl-büe­

Prcxlucts 

!bechst 

17 

2217 72 

2144 47 ------
2071 (b) 15 

30 

3.6 Alemã 

3.3 300 13.5 Arrericana 

3.1 130 6.0 Americana 

3.0 219 10.6 

3.0 

6 Pfízer 1694 49 2.5 175 10.3 Alrericana 

7 J!:lj _ _!.;í;!_Jy _____ .2~~?._ __ 

8 lbffman-Laroche 1512 

9 Sariloz 

o 

1 

2 Al:ott 

3 Take:la 

4 

5 

6 Upjohn Jorm5õi1_& ____ _ 

7 Johnson 

8 Glaxo 

9 ~-------
o Rhône-Poulenc 

hi~J:ICãn ____ _ 

1 sY-~-----
2 

.3 ICI 

.4 Wellcx:rne 

1419 

1360 

1339 

1300 

1291 

1286 

1214 

1213 

1119 

990 

978 

896 

884 

-~~--­
_ê.v_ __ 

52 

42 

47 

38 

45 

50 

59 

40 

82 

66 

19 

83 

59 

16 

26 

49 

7 

80 
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geração de novos principies ativos através da montagem de uma com­

plexa e dispendiosa estrutura de P&D - como mostramos anteriormen­

te -,que representa uma fonte primária de diferenciação de produ­

tos, potencializada por atividade ulteriores de formulação. No ou 

tro extremo do processo, procuram montar toda uma estrutura de "mar 

keting" e comercialização, com gastos médios que variam entre 20% 

e 30% do faturamento {de acordo com as diferentes fontes consulta­

das~ com a finalidade de conquistar a preferência dos consumidores 

para as marcas das especialidades desenvolvidas pelas empresas. 

Ambas as atividades envolvem descontinuidade significati­

va e mesmo economias de escala. Para a obtenção de resultados com 

alguma expressão,tanto as atividades de P&D de novas substâncias a 

tivas como as de "marketing" requerem o comprometimento de uma so­

ma mínima de recursos (incorporadas como um custo fixo} muitas ve­

zes não acessível a empresas de menor porte, se bem que o bloqueio 

a sua atuação não seja absoluto,pois, como é característica de es­

truturas diferenciadas, existem determinados "nichos" particulares, 

tecnológicos ou de rnercado 1 que possibilitem sua presença ainda que 

marginal. A partir deste limite mínimo, pode-se supor que os cus­

tos de desenvolvimento de um novo produto e seu lançamento comerei 

al são decrescentes dentro de uma faixa relevante de gastos, na me­

dida em que partem de uma base tecnológica e comercial de pJrte si,.g_ 

nificativo
1
montadas previamente pelas empresas inovadoras, aprese~ 

tando características de cumulatividade. Vale dizer 1 a partir da 

montagem de uma infra-estrutura mlnima de P&D e de 11 marketing 11 pe­

las ernpresas,que as capacitem a desenvolver e a comercializar um 

determinado número de produtos periodicamente 1 é provável que o custo 

adicional da ampliação deste número crescerá menos que proporcional 

mente,resultando em custos médios unitários decrescentes associa­

dos àquelas atividades e, portanto, em economias de escala. O su­

cesso tecnológico e comercial na area farmacêutica requer, em ter 



90 

mos genéricos, iniciativas de grande porte e tradição, 0 que sig­

nifica gastos elevados e tempo de aprendizado, no caso das ativida 

des de P&D, e da conquista da preferência dos consumidores 

do da comercialização da produção. 

quem-

Especificamente com relação às atividades de "marketing'~ 

que ainda não foram tratados com maior detalhe, deve-se ressaltar 

que, como o mercado é ocupado em mais de 90% por produtos éticos 

em oposição aos produtos populares -, cuja divulgação é restrita a 

classe médica, necessitando de prescrição para serem vendidos, são 

efetuadas sobretudo pela divulgação propagandista dos novos produ-

tos para os médicos, o que requer uma numerosa e 

nao -divisível equipe de representantes que atuam de forma direta 

e pessoal divulgando as 11 Dovidades" da empresa, além da utilização 

de outros veículos de comunicação . como revistas especializ~ 

das, promoção de congressos científicos, etc. Além disso, a pró­

pria intensidade de lançamento de novos produtos funciona como um 

instrumento de"rnarketing",pois é identificada pelos médicos e con­

sumidores com a competência tecnológica da firma e, portanto, com 

a qualidade de sua produção, havendo novamente vantagens ligadas ao 

tamanho das empresas. 

Observe-se que alguns grupos de produtos possuem uma e.ê. 

trutura distinta de"rnarketing", analogamente ao que foi comentado 

quando da apresentação do processo de P&D. Em particular, merecem 

destaque a área de reagentes para diagnóstico e a de soros e vaci­

nas. Na primeira, a diferenciação e o lançamento de novos métodos 

e produtos são importantes, mas o "marketing" direciona-se sobretu 

do para laboratórios de análise, centros de transfusão sanguínea no 

caso das doenças hemotransmissíveis e outras instituições af~.Po~ 

sui importância estratégica a assistência técnica dos produtores 

aos usuários e outros procedimentos, como fornecimentos de equipa-
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mentes em regime de comodato em troca de reagentes da empresa. No 

caso dos imunobiológicos, como se prestam menos a di-

ferenciaçâo em função de suas características tecnológicas 

e institucionais, a propaganda centra-se mais na qualidade da pro­

dução do que na superioridade dos novos produtos frente aos tradi­

cionais, tornando-se também relevante a competição por preços.Além 

disso, seu mercado é constituido em grande medida por organismos 

governamentais vinculados às politicas nacionais de saúde, o que 

requer uma atividade propagand1stica distinta e certamente mais 

específica-a determinadas áreas de comercialização. 

Como contrapartida do predominio tecnológico e econômi 

co de um grupo restrito de empresas verifica-se urna grande conce~ 

tração da produção e da atividade inovativa nos países desenvolvi­

dos~ De um mercado nos países capitalistas de aproximadamente US$ 

80 bilhões, em 1985, os Estados Unidos possuem uma participação de 

34%, a Europa de 28% e o Japão de 24%, ficando os demais países ou 

regiões com 14%, destacando-se deste universo o Brasil com uma paE 

ticipação em torno de 2,5%, constituindo-se no sétimo mercado cap~ 

talísta (The Econcmíst, 1987; CDI/GS III, 1987). Note-se que, :rresmo nos 

países menos desenvolvidos 1 nos quais a produção e o mercado de pr~ 

dutos formulados se expandiram com um elevado dinamismo, como no 

caso brasileiro, a liderança coube aos grandes oligopólios intern~ 

cionais através do processo de internacionalização da indústria far 

macêutica. Como afirma Kupfer {1985) 11 
••• um mesmo conjunto de em 

presas internacionais se repetem monotonamente como as líderes em 

cada mercado nacional, fazendo com que a produção de medicamentos 

se alinhe entre os ramos de atividade industrial que apresentam os 

maiores índices de internacionalização do capital". 

Do ponto de vista da geração do progresso técnico, a 

concentração nos países desenvolvidos é ainda mais acentuada, pos-



92 

to que não se justifica nem técnica nem economicamente a interna­

cionalização das atividades de P&D {que no presente respondem por 

mais de 90% das inovações). Corno podemos ver no Quadro 4 ,um res 

trito grupo de países capitalistas desenvolvidos respondeu por 93% 

da descoberta de novas substâncias ativas verificadas no período 

1961-1985, ficando somente 1% a cargo de outros países capitalis­

tas e 6% de países do leste europeu. Através de toda uma rede de 

interações entre empresas e instituições de pesquisa e desenvolvi­

mento tecnológico localizadas nos paises desenvolvidos,a cumulati­

vidade do progresso técnico e do progresso cientifico em saúde -

verifica-se também ao nível dos EStados nacionais, tornando difí­

cil a geração e o acesso às novas tecnologias tanto para as empre­

sas de menor porte e capacitação quanto para os países menos desen 

volvidos. 

O potencial de diferenciação de produtos associados aos 

novos paradigmas em bases essencialmente assimétricas levou ao sur 

gimento de uma estrutura oligopólica diferenciada, na qual a lide­

rança e o poder de mercado das grandes multinacionais farmacêuti­

cas inovadoras se verifica, numa instância mais imediata, em gru­

pos particulares de produtos. Aqui é crucial a questão da existên 

cia de diversidade entre as firmas líderes. Dependendo do conjun­

to de tecnologias por elas dominadas e dos segmentos de mercado em 

que estão habituadas a operar,estabelecem-se espaços diferenciados 

de concorrência entre um pequeno número de firmas líderes no inte 

rior da indústria farmacêutica. Isto será importante, por exemplo, 

para entendermos qual o conjunto de empresas que apresenta maior 

propensão a investir em novas biotecnologias. Aquelas que aprese~ 

tam mais tradição em segmentos que empregam processos biotecnológ~ 

cos tradicionais {em antibióticos, vacinas, etc.} certamente pos­

suem vantagens em adotar as inovações na área. 
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A delimitação do segmentos diferenciados de mercado 

e mesmo da indústria em seu conJ'unto, na-o d po e ser precisamente efe 

tuada em decorrência da pro·pria renovaça-o · · t d 1 1n1n errupta a inha de 

produtos e da inadequação, para o estudo da estrutura industrial do 

setor farmacêutico, dos conceitos usuais de d t merca o enquan o um co~ 

junto de mercadorias substitutas próximas entre si e de indústria 

como um grupo de firmas que utilizam semelhantes processos de pro _ 

dução, ou mesmo, como define Guimarães {1982), como o conjunto de 

firmas que produzem aquelas mercadorias substitutas, atendendo a 

um mesmo mercado. 

A concorrência num nível imediato pode se verificar 

tanto pela proximidade das tecnologias empregadas, mesmo que pa-

ra produtos não-substituiveis (por exemplo, vacinas ou antibióti 

cos contra doenças ou germes distintos), como das ~reas de comercia 

lização quando da produção de produtos substitutos próximos entre 

si (por exemplo, analgésicos de diferentes marcas}. Assim sendo, 

devemos ter cuidado com definições rígidas· dos segmentos relevan-

tes do mercado farmacêutico, como forma de demostrar que, apesar 

da baixa concentração vigente na indústria farmacêutica em seu con 

junto - corno ocorre em todos os mercados desenvolvidos, a exemplo 

do norte-americano ondes as 4 maiores empresas detêm aproximadarne~ 

te 26% do valor das vendas {Grabowiski & Vernon, 1982) -,existe um 

elevado poder de mercado das firmas lideres ao nível de seus distin 

tos segmentos. 

Temos de reconhecer que, simultaneamente, a indÚs 

tria farmacêutica como conjunto dos produtores de produtos pr~ 

filáticos , terapêuticos e de uso diagnóstico , constitui-se 

um espaço de concorrência empresarial podendo por is-

to ser individualizado como um mercado particular no qual 

as empresas se defrontam de modo direto e que, simultanea 

mente F como um oligopól i0 di rerPncj adr>, r::nm':."\orta d 1st i nt:os gru-

pos de produtos e segmentos industriais para os quais a3 ~mpresas 
tendem a concentar suas atividades de fonna rrais imediata. A questao e , real­
rrerrt:e re graJ e~ rrdJilid::d.:!. Bn rutras ~. éS~ o:n::orn:.rrl, n..m niwl nuis 
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imediato,em grupos especlficos de produtos e, num segundo nivel,na 

indústria farmacêutica como um todo. E t -s es sao os espaços privil~ 

giados de concorrência que nos permitem falar em diferenciação de 

produtos - dentro do grupo ou da indústria - no interior do merca­

do e nao em diversificação da produção; o que,por definição, envol 

ve a expansão das atividades das firmas para outros mercados além 

daqueles em que já opera.(*) 

Feitas estas considerações,pode-se afirmar que as fir­

mas líderes atuantes na indústria farmacêutica tendem a exercer seu 

poder oligopolistico mais imediato e sua liderança de mercado ao 

nível dos distintos segmentos existentes em seu interior, concen-

trando seus esforços em alguns grupos de produtos geralmente resul 

tante de suas próprias atividades inovativas. Protegidas pela le-

gislação de propriedade industrial, a competição se dá fundamental 

mente pela geração de novos produtos e mesmo de novos grupos que 

podem ameaçar significativamente ~- o desempenho das firmas com-

prometidas com produtos ou grupos tradicionais. Neste contexto, 

efetivamente não há sentido em caracterizar a indústria farmacêuti 

ca - como o fazem diversos autores e sobretudo associações empres~ 

riais - como uma indústria 11
competitiva~ na qual inexistiria grande 

poder de mercado ao nivel das empresas lideres. Sem cometer o er-

ro simétrico de alguns autores que não consideram a competição vi-

gente no mercado farmacêutico como um todo, podemos dizer que as 

categorias terapêuticas {anestésicos, antibióticos, cardiovascula­

res, etc.) em conjunto com as categorias profiláticas {soros e va-

cinas) e de diagnóstico (reagentes), constituem-se ·uma aproxima-

ção, ainda que imperfeita - antibióticos, por exemplo, podem ser 

produzidos com diferentes tipos de tecnologias (fermentação ou 

(*) Como já mencionamos em nota anterior, adotamos aqui a conceituação de merca 
do mais abrangente e ri:;wrc•sn de P0ssas f19R7) ou<> o il0fine ""'"Y'!'"·"tn n:m "-;; 
paço onae se da a competiçao inter-capitalista tanto em função das tecno­
logias (paradigmas e trajetórias) utilizadas quanto da clientela atingida. 
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síntese) e nao serem substitutos próximos par 'd d a o consunu or
1 

epen-

dendo da doença a que se destinam-, dos grupos de produtos 

quais a concorrência se dá de forma mais imediata no interior 

nos 

da 

indústria, gestando-se formas concretas de l1'derança empresa · 1 
r~a ~ 

través da formação de barreiras à mobilidade entre os distintos se!l 

mentes. Neste nivel corno mostra a Tabela 4 , efetivamente veri-

fica-se um elevado grau de concentração, que seria ainda maior se 

analisássemos mais detidamente os grupos existentes, mesmo dentro de 

cada classe terapêutica. 

A despeito da clara liderança das empresas inovadoras 

de grande porte, estão presentes em quase todos os seg:nentos de me.E_ 

cado (ou classes terapêuticas} um número bastante grande de ernpre-

sas marginais de médio ou pequeno porte que respodem por uma pare~ 

la relativamente pequena na produção em cada grupo, não represen-

tando urna ameaça concreta às firmas lideres na medida em que são in-

capazes de competir com seu potencial inovativo e/ou de mercado.!~ 

to ocorre pela própria natureza das barreiras à entrada1que não se 

ligam as indivisibilidades técnicas e economias de escala vincula 

das ao processo produtivo, sendo economicamente viáveis plantas de 

porte reduzido dado o caráter diferenciado da produção - que compor-

ta "nichos" de mercado nos quais é viável a participa-

ção de empresas de menor porte -, e pela característica da legisla 

çao de patentes que garante a possibilidade (tecnologicamente fá­

cil} de imitação e cópia de processos e produtos intermediários e 

finais após um prazo determinado. 

Alguns dos tipos mais característicos de empresas me-

dias ou pequenas atuantes no mercado farmacêutico são: 

a) empresas que pruduzem produtos semelhantes aos das 

lideres {recentes e tradicionais), presentes naqueles países onde 

a legislação de patentes impede o monopólio sobre as inovações em 



TABELA 4 

CONCENTRAÇÃO DAS VENDAS DA INDÚSTRIA FARMAC~UTICA 

POR CLASSE TERAPJ':UTICA {MERCADO J':TICO) 

EUA- 1968 

97 

CLASSE TERAP~UTICA PARTICIPAÇÃO DAS 4 
~ffiiORES EMPRESAS 

Anestésicos 69 

Antiartríricos 95 

Antibióticos - Penicilina 55 

Antiespasmódicos 59 

Atarãxicos 79 

Dilatadores Bronquiais 61 

Hipotensivos Cardiovasculares 79 

Vasodilatadores Coronários Periféricos 70 

Diabetes {insulina e outros) 93 

Diuréticos 64 

Enzimas e Digestivos 46 

Hemoderivados 52 

Hormônios Sexuais 67 

Corticóides 55 

Relaxantes Musculares 59 

Estimulantes Físicos 78 

Sulfonamidas 79 

Terapias da Tiróide 69 

Média (não ponderada) 68 

FONTE: John M.Vermon, "Concentration, Promotion and Market Share 

Stability in Pharmaceutical Industry", Journal of Industrial 

Economics, Julho, 1971, apud Grabowski e Vernon, 1982. 

Nota: Estas informações não incluem algumas classes de prod~ 

tos como Imunobiológicos e Reagentes para Diagnóstico. 
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saúde (*), podendo concentrar suas atividades tanto em prOOutos for 

mulados quanto em intermediários químicos ou biológicos; 

b) empresas formuladoras de medicamentos e outros pro-

dutos finais tradicionais cujas patentes estão vencidas e que sao 

vendidos com o nome genérico (segundo a substância química), base­

ando-se em princípios ativos amplamente disponíveis no mercado in-

ternacional ou produzidos cativamente pelas mesmas; 

c) empresas eminentemente químicas (ou biotecnológicas) 

que concentram seus esforços na produção de princípios ativos tra-

di c ionais com patentes vencidas, fornecendo-os a outras arrpresas que 

eventualmente podem ser as lideres; 

d) empresas que atuam de modo articulado com as empre-

sas líderes, produzindo produtos recentes intermediários e/ou fi-

nais sob licença, através do estabelecimento de contratos comerei 

ais (exclusividade na compra ou na venda de intermediários, dentre 

outras) ; 

e) empresas especializadas num conjunto restrito de tes:_ 

nologias e produtos, de acordo com "nichos" tecnológicos ou de me.E_ 

cado nos quais é viável obter resultados comerciais fruto das ati­

vidades de P&D (reagentes para diagnóstico, alguns fármacos e esp~ 

cialidades, etc.); 

f) empresas estatais ou mesmo instituições de pesquisa 

produtoras de farmacêuticos estratégicos para a saúde pública (va-

cinas, reagentes, hemoderivados, etc«)i 

g} empresas de tecnologia ou instituições de pesquisa 

voltadas para a cópia de produtos e transferência de tecnologia-qua.!!_ 

do isto for possível-ou direcionadas para a realização de etapas 

tecnológicas especificas, contratadas por empresas de maior porte 

(testes de produtos, manipulação genética de microorganismos, rea-

(*) Nestes casos a liderança baseia-se predominantemente nas atividades de 
"marketing". 
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Certamente, o peso de cada um destes tipos de empresas 

e o grau de integração dos distintos segmentos produtivos e tecno-

lógicos dependerá das especificidades dos fatores institucionais 

que regulamentam a área em cada país, particularmente a legislação de 

propriedade industrial {permitindo ou não o patenteamento de prod~ 

tos e/ou processos na área da saúde), a regulamentação de vigilân­

cia sanitária- notadamente no que se refere à aprovação da comer­

cialização de produtos genéricos ou similares (com patentes expir~ 

das}-e as políticas in·- .1striais, tecnológicas e de saúde ligadas ao 

fortalecimento de empresas nacionais não pertencentes ao restrito 

grupo de empresas líderes multinacionais. 

Concluindo, podemos dizer que a partir de um processo his­

tórico de formação de assimetrias econômicas e tecnológicas vincu­

ladas ao potencial inovativo e de mercad~ em termos de diferencia­

ção de produtos, emergiu uma nova estrutura industrial que podemos 

caracterizar, compatibilizando as taxonornias de Pavitt (apresent~ 

da no Capítulos anterior) com a de autores de Organização Indus-

trial {particularmente Labini, 1956; Possas, 1987; e Guimarães, 

1982), como um oligopólio diferenciado basea.do na .ciência . 

um oligopólio diferenciado na medida em que existem significativas 

barreiras à entrada e à mobilidade ligadas ao processo de diferen­

ciação de produtos, sendo suas principais fontes:a capacitação te~ 

nológica incorporada nas estruturas empresariais de P&D; a existê~ 

cia de patentes que garantem a apropriabilidade privada sobre as 

inovações;e a preferência dos consumidores con~uistada através de 

um esforço intenso e prolongado de venda voltado para o "marketing" 

das marcas e produtos das empresas. ~ um setor cientificamente ba 

seado
1
porquanto há um forte vínculo entre os paradigmas científi­

cos e os paradigmas e trajetórias tecnológicos adotados e um forte 

comprometimento das empresas líderes com atividades próprias de 
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P&D,que se constituem na principal fonte das tecnologias emprega­

das na área farmacêutica. 

O Quadro 5 apresentado a seguir procura sumariar os pri~ 

cipais elementos apresentados neste capítulo que permitiram 

caracterização. 

esta 
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QUADRO 5 

CARACTERÍSTICAS GERAIS DA INOÚS'l".UA. FAR."!ACtUTICA ENQUANTO UM OLIGOPÓLIO DUERECENCIADO BASEADO ~:A CI!:NÇIA 

. CARACTER!STICAS DA INDOSTRIA OBSERVAÇ0ES 

Paradigmas Tecnológicos do- . Síntese orgânica 
tttinantes . Eiotecnalogia . 
Traje~orias Tecnologicas -
Caracteristicas Gerais 

1- Potencial Inovativo . Elevado Não existe um potencial significativo de . . Inovações em Produto obtenção de econonüas de escala 
2- Origens das Inovações . P&D interno âs empresas 

Avanços científicos gerais . . 
3- Cumulatividade . Elevada A cumulatividade empresarial resulta também . Fruto de um complexo aprendizado em P&D numa cumulatividade em tern1os nacionais 
4- Ap~opriabilidade . Elevada . Garantida por patentes e pelos conhecimen-

to• adquiridos em P&D . 
Requerimentos da Clientela . Qualidade e diversidade de produtos A presença de um intermediário (o médico) • (medicas e consumidores ) . A demanda para os ~ pro~utos é relati- a subjetividade de avaliação permitem a re'ª vamente inelástica em relaçao ao prece lizaçao do potencial de diferenciação 

Padrão de difusão de inova- . Difusão por seleção Os novos produtos disseminam-se pela expansãc . 
cães da produção da empresa inovadora 

Fontes de assimetrias Tecnol2 . Elevado potencial de inovações em produtos 
gicas . . Cumulatividade do processo de P&D 

• Aprop'iabilidade privada via patentes . 
Caraéter!sticas (resultantes) 
da Estrutura Industrial 

1- Fonte de barreiras ã . P&D/Patentes Presencia-se indivisibilidade. e economias de 
entrada e à mabilLdadé . Marketing ~ escala em ambas atividades . 

2- Concentração da Produ- Baixa ao nível da industria . 
ção . Elevada nos segmentos diferenciados de merc~ 

do 
3- Forma predominante de . Diferenciação de produtos A competição por preços somente é significat.t 

competição va nos produtos mais a~tigos com tecnologia 
I . d.i.fundida 

4- Tipos de empresa 
Firmas lÍderes Grandes empresas multi~aciDnais: intensivas ~presentam elevada rentabilidade fruto dos 

em P&O e "marketing'' lucros e~traordin4rios associados aos novos 
produtos 

Firlllas marginais . Imitadoras A presença destas firmas é possibilitada p=la . Dependentes ( p. ex. "licenciadoras) r;atur~z~ das barreiras à entrada que não sao . Especializadas comercial ou tecnologicamen- 1mped1t1vas de forma absoluta 
te . OUtras (Estatais, etc. l 

·-·FONTE~- Baseada nas t.axonomias propostas por Pavitt (1984}e por diversos autores de organização industrial. 
~ 
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1~ Esgotamento do progresso técnico e a busca de novos paradigmas 

Após um período de elevado progresso técnico na indús­

tria farmacêutica nos anos 50 em termos da geração de novos produ­

tOS1iniciou-se um nítido processo de esgotamento do padrão de inova 

çôes associado aos paradigmas tecnológicos utilizados. Apesar da 

controvérsia existente sobre as causas da queda do ritmo inovativo, 

há uma convergência na identificação desta queda a partir de meados 

CGs anos 60. A T~la6 evidencia a redução no total de novas drogas 

lançadas anualmente no mercado americano, bem como dos princípios 

ativos que refletem maisapropriadarnenteasinovações primárias do se 

tor. Se analisarmos a evolução do lançamento de novos produtos ao 

longo das décadas de 1950, 1960 e 1970 (Tabela 7 ) veremos que hou 

ve uma tendência acentuadamente declinante. Comparando a década de 

1950 com a de 1970, observamos que o número de novas drogas e prin-

cípios ativos introduzidos no mercado declinou em 77% e 60%1 respec-

tivamente, refletindo uma crescente dificuldade de geração de inova 

ções e de diferenciação de produtos. 

A literatura sobre o assunto tem procurado explicar es-

ta queda histórica do ritmo de inovações na indústria farmacêutica 

de acordo com duas vertentes distintas. Segundo alguns autores, no-

tadamente aqueles vinculados direta ou indiretamente aos interesses 

empresariais, o fator explicativo fundamental foi a crescente inte~ 

ferência governamental na indústria, objetivando regular e contra-

lar a introdução de novas drogas no mercado (*). O marco que moti­

vou este aumento da intervenção estatal na regulação das inovações 

foi o escândalo da talidomida ocorrido no início da década de 60, 

no qual diversas crianças nasceram aleijadas em decorrência dos efei 

tos do medicamento na gestação 1 evidenciando para a opinião pública 

(*) \~de, por exemplo, Schenee (1979) nar0 ~ 

u.r J?na.~.úldceur:1.cal Industries Association {1981) para o caso europeu. 
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TABELA 6 

• 

ESTADOS UNIDOS: 1950 1981 

LANÇAMENTOS DE NOVOS PRODUTOS E MONODROGAS 

ANO NOVOS PRODUTOS ( *) PRINC!PIOS 

1950 326 28 

.1951 321 35 

1952 314 35 

1953 353 48 

1954 380 38 

1955 403 31 

1956 401 42 

1957• 400 51 

1958 370 44 

1959 315 63 

1960 306 45 

1961 260 39 

1962 250 27 

1963 199 16 

1964 157 17 

1965 112 23 

1966 80 12 

1967 82 25 

1968 87 11 

1969 62 9 

1970 105 16 

1971 83 14 

1972 64 11 

1973 74 19 

1974 83 .,8 

1975 91 16 

1976 62 15 

1977 72 18 

1978 86 24 

1979 113 15 

1980 163 14 

19 81 122 20 

1982 123 .24 

ATIVOS 

FONTE: Katz, J. L. , 1984, apud Gadelha, 1986. 

( *) Inclui princí9ios ativos, duplicações, produtos 
tos e novas dosagens. 
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TABELA 7 

VARIAÇÃO DO LANÇAMENTO DE NOVOS PRODUTOS 

NO MERCADO AMERICANO ENTRE. AS D~CADAS DE 1950, 1960 e 1970 

Década 

1950 

1960 

1970 

1970/1950 

Total de Novos 
Produtos ( *) 

3583 

1595 

833 

.. 

Variação em Relação ao 
período anterior (*) 

-55,48 

-50' 77 

-76,75 

FONTE: Katz; J.L., 1984. (Tabela 6) ., apud Gadelha, 1986, 

Princípios 
ativos 

. 415 

224 

166 

Variação em Relação ao 
período anterior (*) 

-46,02 

-25,89 • 

-60,00 

(*) Inclui pr~ncípios at,i.vos., dup.licações, produtos compostos e novas dosagens .. 

.... 
o 
"' 
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os perigos associados às inovações farmacêuticas. No caso america­

no, se atribui- papel fundamental a emenda "Kefauver Barris" de 1962 

que estabeleceu um maior controle sobre os novos lançamentos. os 

testes anteriores à comercialização teriam de ser mais rigorosos 

(como, por exemplo, a exigência das drogas serem suficientemente 

testadas em animais antes dos testes clínicos em seres humanos) , a 

fiscalização seria mais efetiva e para aprovação pelo 11 Food and 

Drugs Administration (FDA)" necessitar-se-ia comprovar não só a i­

nexistência de efeitos nocivos à saúde humana como também a efetivi 

dade da droga no combate à patologia a que se destina. A consequê~ 

cia do aumento da intervenção pública - que também abrangia a fixa-

çao de preços e margens de lucro, o tempo de duração das patentes, 

entre outras regulamentações - teria sido a elevação do custo e do 

tempo de duração das atividades de P&D de novas drogas e dos riscos 

envolvidos para atingir a etapa de comercialização, implicando a 

redução do número de novos produtos lançados no mercado (*). 

Outra fonte de explicação-mais de acordo com nossa vi-

sao-para a queda no rítmo de inovações, não excluindo a influência 

dos fatores institucionais enfatizados pela anterior, concentra-se 

na questão do esgotamento da fronteira tecnológica
1

ou utilizando 

a conceituação adotada neste trabalho - dos paradigmas tecnológicos 

predominantes no pós-guerra. 

As próprias características do padrão de competição por 

diferenciação de produtos, ao assentar-se na busca incessante e ale~ 

tória de novas moléculas ativas, levariam a uma cres 

cente dificuldade de descoberta de novas drogas. O método empírico 

de "ensaio e erro" tem como consequência o fato de que a cada novo 

(*) De acordo com Schenee (1979) o rusto da dP"'r<il--<>-rt:a êe P"'·' WJ"él r1P""P .,.,~~ 1 ~ 
vezes menor anter de 1961. e o tempo médio de duração das atividades de P&D 
era de somente 2 anos. 
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resultado bem sucedido a probabilidade de acerto é ~JOr, a menos que haja urna 

transformação na base de conhecimento científico e tecnológico 

suporta a geração de inovações. 

que 

Durante a década de 60 1 iniciou-se o esgotamento das téc 

nicas empíricas de pesquisa de novas drogas, tornando a geração de 

novas substâncias cada vez mais difícil, tanto nos EUA quanto nos 

países europeus {vide Quadro 4 ). Isto evidencia-se pela brutal 

redução da 11 success ratio" das pesquisas farmacêuticas. As estima ti 

vas sao bastante díspares, mas pode-se afirmar que, grosso modo, a 

taxa reduziu-se de 1 sucesso para 3. 000 tentativas, para 1 sucesso so 

bre 10.000 tentativas somente ao longo da década de 70 e, logo, no 

contexto de novo aparato institucional - regulatório instaurado na 

década anterior (Katz, 1984}, o que torna clarà a importância dos 

fatores de natureza tecnológica. 

Na realidade, a partir dos anos 60 houve uma convergên­

cia de fatores institucionais e de fatores especificamente tecnoló-

gicos que resultaram numa crescente dificuldade de inovações farma­

cêuticas em produtos. Certamente que para uma indústria assentada 

de forma tão intensa neste tipo de inovações esta dificuldade de a­

vançar ao longo das trajetórias tecnológicas estabelecidas poderia 

representar um perigo para a estabilidade da estrutura e mesmo das 

lideranças empresariais solidificadas, posto que estas tinham como 

base a existência de um fluxo relativamente contínuo de lançamento 

de novos produtos no mercado. Algumas das principais consequências 

deste processo)verificadas sobretudo a partir da década de 70Jpodem 

ser indicadas a seguir: 

a) Os gastos em P&D cresceram de modo bastante acentua­

do1acornpanhando a elevação dos custos. Segundo The Economist (1987) 

entre 1960 e 1986 o gasto da indústria em atividades de P&D elevou-
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-se 5 vezes em termos reais. Como consequência as empresas líde­

res tornaram-se mais seletivas na definição dos projetos a serem 

perseguidos e abandonaram aqueles de maior risco ou de menor reter-

no financeiro esperado. A parcela de gastos com atividades de de-

senvolvimento (testes, otimização de processos, pequenas manipula­

ções moleculares, etc.) ampliou-se e as empresas passaram a procu­

rar estender ao máximo a vida útil dos produtos já descobertos atra 

ves de esforços adicionais de "marketing" e de outras práticas com-

petitivas como a venda e internacionalização da produção para novos 

mercados, além de procurar efetuar atividades finais de P&D (sobre-

tudo os testes clínicos) em países desenvolvidos com regulamentação 

menos rígida; 

b) A participação dos produtos com tecnologia difundid~ 

fora do prazo de proteção patentária, passou a tornar-se significa­

tiva1acirrando o conflito entre as firmas líderes e as firmas marg! 

nais em torno da questão da regulamentação para aprovação da comer­

cialização dos produtos com patentes expiradas{com o nome genérico) 

por produtores independentes. Nos Estados Unidos, onde o congresso 

dicidiu em 1984 -com a finalidade de reduzir as despesas com a saú 

de - que para aprovaçao da produção de produtos genéricos bastaria 

comprovar sua identidade química frente aos produtos similares já 

aprovados e vendidos com marca comercial, os custos de cópia reduzi 

ram-se para US$150000 e o tempo de duração da liberação pelo FDA p~ 

ra 1 ano, implicando na elevação da participação destes produtos no 

mercado ético de 10% em 1983 para 20% em 1986, estimando-se que em 

1990 chegue a 30% (The Econornist~ 1987). Desta forma, o crescirnen-

to da participação de produtos tradicionais passou a representar 

urna oportunidade de crescimento para firmas marginais e, em termos 

nacionais, para países com indústrias farmacêuticas de porte médio 

como a Itália e o Japão (*). A redução do potencial de diferencia-

(*) Estes países ainda puderam se valer de sua legislação de propriedade indus­
trial que não reconheciam o direito de patentes na ãrea farmacêutica até re­
centemente (Japão até 1976 e Itália até 1978 para processos e até 1984 para 
produtos}. 
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çao poderia levar à instabilização da estrutura olígopólica do se-

tor, tornando-o mais competitivo, e ao questionamento das lideran­

ças empresariais conquistadas. A resposta mais imediata das empre­

sas lideres foi a intensificação de seus esforços de "marketing" de 

suas marcas novas e tradicionais, evidenciando o aumento de impor­

tância destas atividades em suas estratégias competiticas relativa­

mente às atividades de P&D; 

c) Algumas variáveis de desempenho da indústria começa-

ram a apresentar uma performance pior. Grabowski & Vernon ( 1982) 

fazem uma breve resenha de alguns estudos que apontam para a queda 

da taxa de retorno das atividades de P&D e apontam (do mesmo modo 

que outros autores) a convergência da taxa de lucro do setor farma­

cêutico-que caracteriza-se por apresentar uma elevada rentabilida­

de, refletindo o poder das firmas líderes de fixar elevadas margens 

de lucror como e característico de estruturas oligopólicas díferen-

ciadas - para a média da vigente na indústria americana. Mais recen 

temente, também tem sido observada uma queda na taxa de crescimento 

do mercado farmacêutico mundial;refletindo a perda de dinamismo do 

setor, se bem que outras variáveis ligadas a demanda corrente e co-

muns a outros setores possam estar contribuindo de forma até mais 

decisiva para este desempenho. 

Como reaçao estratégica a este processo de esgotamento 

lento e progressivo dos paradigmas tecnológicos da indústria) ini­

cia-se um claro movimento de busca de novos conhecimentos científi-

cos e tecnológicos que favoreçam a retomada do dinamismo tecnológi­

co das empresas líderes de modo a permitir a Superação das tendên-

cias acima mencionadas. 

De um ponto de vista mais geral, t_rata·-se de superar 

os procedimentos empíricos tradicionais por procedimentos racionais 
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e planejados de busca de novas drogas, o que supoe o 

aprofundamento do conhecimento científico acerca das funções bioló­

gicas humanas (fisiologia) e da origem das patologias. Seguindo c~ 

lombo (1980), isto requer " ... uma mudança do nível estritamente fe-

nomenológico do conhecimento do fenômeno fisiológico e patológico 

para um nível que leva em conta mais profundamente as moléculas e 

as células". De acordo com esta abordagem se poderia desenhar pla-

nejadamente, inclusive com apoio dos recursos da informática, subs-

tâncias quimicas com estrutura definida, estabelecendo-se uma rela-

ção precisa entre sua estrutura molecular e a ação biológica envol­

vida. Para tanto seria necessário o aprofundamento do conhecimento 

científico, em bases eminentemente multidisciplinares, envolvendo 

sobretudo diversos campos da química e da biologia, como: química 

orgânica, bioquímica, biologia molecular e celular, fisiologia, en­

genharia guímica 1 farmacologia, microbiologia, fisiologia e imunolo-

gia, dentre outros. 

O nascimento da moderna biotecnologia liga-se ao prece~ 

so, inicialmente de natureza marcadamente científica, de avanço no 

conhecimento nas ciências biológicas no sentido da compreensão do 

metabolismo dos seres vivos ao nível da interação entre suas diver-

sas moléculas. Particularmente -corno veremos com mais detalhe 

adiante -, passou-se a compreender a relação entre a estrutura de 

um determinado grupo de moléculas que continham o código genético 

(ácidos nucleicos) - presente no núcleo das células e que comandam 

a produção de proteínas - e a formação e funcionamento dos organis-

mos vivos. Posteriormente, foi-se tornando evidente que a evolução 

neste tipo de conhecimento abria novas e promissoras oportunidades 

tecnológicas, originando, no início da década de 70, o que ficou 

conhecido como a revolução biotecnológica. A nova biotecnologia im 

(*) Além de Colombo (1980) sobre esta nova abordagem vide Korokolvas & Burchalter 
(1982). 
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plicou _a possibilidade de transformação (e nao de superação) do 

paradigma bíotecnológico em saúde, na medida em que assentava-se na 

nova concepção racional de pesquisa de novos produtos e processos. 

Tratava-se, a partir do conhecimento do funcionamento dos seres 

vivos, particularmente do processo bíoquímico de síntese de proteí­

nas e de sua função biológica, de desenvolver produtos utilizando mi-

croorganisrnos - ou material biológico proveniente - manipulados g~ 

neticarnente de acordo com uma finalidade pré-determinada. Somente 

para exemplificar 1 vejamos o caso da insulina. A partir do conheci­

mento de sua função no organismo humano (hormônio pancreático res­

ponsável pelo metabolismo de açúcares) e do gene responsável por sua 

produção, pode-se transferir esta informação genética para urna bac-

téria que passa a produzir insulina por processos biotecnológicos 

clássicos de fermentação, gerando-se um produto idêntico ao humano 

utilizado no tratamento da diabete. Desta forma, o revolucionário 

não era tanto o processo produtivo mas sim a abordagem racional 

em oposição à empírica- de busca de novas drogas (*). 

Isto posto, a gestação do novo paradigma biotecnológico 

vinculou-se tanto ao processo de busca engendrado pelo progressivo 

esgotamento dos paradigmas tecnológicos dominantes na indústria far 

macêutica quanto às novas oportunidades advindas do avanço no conh~ 

cimento cientifico {em biologia molecular, bioquímica, imunologia, 

microbiologia, dentre outras áreas de conhecimento) dentro do con-

texto mais geral de evolução das ciências químicas e biológicas, no 

sentido de avançar no conhecimento dos fenômenos ao nível molecu-

(*) Neste sentido é. completamente errônea a dicotomia estabelecida por grande p~r 
te dos autores que estudam o desenvolvimento e impacto da biotecnologia com 
relação às tecnologias químicas de síntese. Com a nova abordagem racional tan 
to os paradigmas de síntese quanto o biotecnolÕgico poderão passar por subs=­
tanciais transformaçÕes permitindo a retomada das inovações em ambos. Além 
disso, a nova abordagem certamente implicará .uma crescente complementarieda­
dade entre conhecimentos e tecnologias de base química e biológica. Não esque 
çamos que a nova biotec.no1ogia haseÍP·-SP 1u."'t"lm"'n""e nn rnnhPciT"n"t"<'· i!.<>c:: PStr;: 
turas moleculares - e, portanto, das estruturas químicas - que regulam o fun= 
cionamento dos organismos vivos. 
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lar ( *) 

~ogia/saúde 

O rápido interesse empresarial pelo avanços em biotecno­

gestados inicialmente em âmbito acadêmico - , além de 

justificar-se pelas próprias caracterdsticas de um setor baseado na 

ciência e pelo contexto de necessidade de busca de novas fontes de 

inovações em produtos, foi também em grande parte estimulado pe­

la tradição histórica da indústria farmacêutica em promover ino 

vações biotecnologicas. 

Corno ilustração, basta verificar que a classe dos anti 

bióticos tomada isoladamente, cujas moléculas básicas ( ou inova -

ções primárias ) são em quase sua totalidade produzidas por fer 

mentação, tem sido a líder, desde. a Segunda Guerra Mundial 

em termos da inttcdução .de novos princípios ativos no mercado. 

Entre as 917 subst~ncias introduzidas no mercado americano entre 

1940 e 1975 1 20% eram antiitifécciosas , sendo 45% destas antibió 

ticos Frenkel et alii, 1978 Mesmo na presente década es 

ta classe continuou a apresentar um significativo peso relativa-

mente às inovações da indústria. De acOrdo com Stanford Research 

Lnstitute ( SRI, 1984 ) ,em 1982 os antibióticos responderam por 12% 

das 41 novas substâncias ativas introduzidas no mercado mun 

dial, não sendo superada por nenhuma outra classe terapêutica. 

Ressalte-se que o Japão 1 cuja tradição em processos fermentativos 

e em microbiologia industrial é significativa em diversos setores 

química, alimentos, farmacêutica etc. ) 1 foi o principal respons~ 

vel por este desempenho, o que lhe permitiu superar os Estados 

Unidos em termos de introdução de nuvas substâncias naquele ano. 

Estas inovações tem sido inclusive 

(*) Com a fi.nalidade de diferenciar esta nova abordagem da tradicional 1denomínare 
'- ' - ~ -

~:~<- 3:S t~.::·.~---~ .. ,;:__.: .,._-, _,__p .. ~,_,_Ji G;;, '-'-''""''"~..::.v~"--'-'-''-'<><>- po-'-<---ll. UO '"""'--""Q<>. U-é 

1970 de nova biotecnologia ou de biotecnologia moderna, apesar das complementa 
riedades existentes com relação às biotecnologias tradicionais. -
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relacionadas ao aparecimento de novos grupos de t·b·-t· an ~ 1.0 J.cos1 como 

os antibióticos anti-câncer e principalmente as cefalosporinas. Es 

tes Últimos são a 29 geração dos antibióticos 11 beta-lactum" (categ2_ 

ria definida a partir da estrutura química), posteriores às penici­

linas, possuindo um largo espectro de ação, pequena suscetibilidade 

ao fenômeno da resistência bacteriana e um elevado potencial de mo­

dificações moleculares subseq6entes por sínteses químicas e, porta~ 

to, de inovações secundárias. Atualmente, já foram desenvolvidas 

três gerações de cefalosporinas pelos métodos clássicos, o que re-

flete seu dinamismo. 

~ importante frisar que,sendo a indústria farmacêutica 

um oligopólio diferenciado que apresenta grande diversidade em ter-

mos das áreas tecnológicas e de mercado em que as distintas empre-

sas atuam, a capacitação em biotecnalogia tende a estar assimetrica 

mente concentrada em grupos particulares de empresas, que apresen-

tam, deste modo, maior potencialidade de gerar inovações na área e 

de absorver tecnologicamente os recentes avanços que estão ocorren-

do em âmbito científico. Os principais grupos de produtos nosquais 

esta capacitação está concentrada são: biofármacos (antibióticos, 

vitaminas, aminoácidos, hormônios, proteínas diversas, etc.), imun~ 

oiológicos (soros e vacinas), reagentes para diagnóstico e hemoderi 

vados. Os Quadros e Tal::elas apresentados a seguir fornecem alguns exemplos 

de empresas atuantes nestes diversos grupos - e quando disponivei~ 

apresentam informaçoês sobre os segmentos de mercado em que atuam -

que apresentam maior propensão a investir em biotecnologia, em de-

corrência das vantagens cumulativas que já possuem na área. Note-se 

que
1
ao lado das grandes empresas farmacêuticas, em algumas classes 

verifica-se a presença de empresas de menor porte,especializada.s·- em 

áreas tecnológicas ou de mercado particulares , refletindo as especi-

ficidades inerentes a cada segmento. Não obstante, como veremos adi 

ante 1 o dinamismo biotecnológico empresarial de longo prazo está as 
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QUADRO 7 

EMPRESAS LÍDERES FARMACEUTICAS PRODUTORAS DAS PRINCIPAIS 

CLASSES DE BIOFÂRMACOS (PRINCÍPIOS ATIVOS): ANTIBIÓTICOS E VITAMINASI1) 

EUA, EUROPA OCIDENTAL E JAPÂO- 1986 

ANTIBIÓTICOS 

Americanas Abbott 

Cyanarnid 

Beecham 

Brístol-Myers 

Eli Lilly 

Européias Novo Industri 

Rhône-Poulenc 

Roussel Uclaf 

Japonesas Takeda 

VITAMINAS ( z) 

Americanas Abbott 

Merck 

Pfizer 

Européias Rhône-Poulenc 

Bayer 

Hoechst 

Japonesas Takeda 

Merck 

Pfizer 

SmíthKleine 

Squibb-Novo 

Upjohn 

Sanofi 

Bayer 

Hoechst 

Sandoz 

Hoffman 
Laroche 
Pfizer 

Total de Empresas 

nos EUA: 17 

Total de Empresas 

na Europa: 49 

Total de Empresas 

no Japão: 20 

Total de Empresas 

nos EUA: 12 

Total de Empresas 

na Europa: 35 

Total de Empresas 

no Japão: 11 

(1) A classificação das empresas por região de origem refere-se à sede 
de suas matrizes. Muitas vezes as plantas de produção de biofárma­
cos podem estar localizadas em outros países ou regiões. 

{2} Uma proporção significativa de vitaminas não são produzidas com 
recurso e processos biotecnológicos. 

FONTE: Empresas selecionadas a partir do levantamento efetuado por SRI, 
1 988. 

" ' 
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TABELA 8 

MERCADO MUNDIAL DE FÂRMACOS E PARTICIPAÇÃO DOS PRINCIPAIS 

GRUPOS DE BIOFÂRMACOS {ANTIBIOTICOS E VITAMINAS) 

EUA, EUROPA ORIDENTAL E JAPÃO - 1986 

{US$ Bilhões) 

EUA EUR.OC. JAPÃO TOTAL % POSIÇAo{ 1 ) 

Antibióticos 1 1 32 1 '49 0,85 3,66 31 11' 

Vitaminas 0,42 o 1 41 0,21 1 , o 4 9 31' 

Total 4,30 4,00 3,60 11,91 100 

{1) Refere-se à posição no "ranking"das classes terapêuticas de fár 
maces {princípios ativos) 

FONTE: Dados apresentados por SRI {1988). 

E li 

QUADRO 8 

MAIORES PRODUTORES MUNDIAIS DE INSULINA 

PARTICIPAÇÃO NAS VENDAS {EUA E EUR.OCIDENTAL) % 

EMPRESAS PARTICIPAÇÃO OBSERVAÇélES 
% 

Lilly {EUA) { 1 ) 44 - Através de um acordo com 
a GenEintech {NBFs) a 
Lilly foi a primeira e~ 
presa a comercializar 
uma insulina produzida 
por engenharia genética 

Novo Industri (Dinamarca) 
{2) 33 

Participação Conjunta 77 - Mercado estimado nos EUA 
e na Eur.oc.: US$ 6 30 mi 
lhões { 1 ) -

FONTE: {1) OTA, 1984. As informações referem-se ao mercado de in­
sulina formulada. 

(2) Publicação da Novo Industri, 1984. 



QUADRO 9 

MAIORES PRODUTORES DE IMUNOBIOLOGICOS 

(EXEMPLOS) 

PRODUTOR (*) 

Instituto Merrieux 

Rhône-Poulenc, FR) 

Cannaught (Canadá) 

(Grupo 

(IM) 

Smithkline (EUA-Bélgica) 

Merck and Co (EUA) 

Takeda (Japão) 

OBSERVAÇélES 

O Merrieux é tido como o maior produ­

tor mundial de imunobiológicos. Atua! 

mente detém 51% do Pasteur Vaccin, e~ 

tando na fronteira dos avanços em bio 

tecnologia. 

Constitui-se numa empresa Estatal Ca­

nadense, especializada na área bioló­

gica. Gasta por volta de 17% de seu fa 

turamento em atividade de P&D, parti~ 

cularmente nas áreas de engenharia g~ 

nética, cultura de tecidos e imunolo­

gia. O IM detém aproximadamente 30% 

de seu capital. 

~ a empresa líder na produção de vaci 

nas no mercado americano e já lançou 

comercialmente a vacina contra hepat~ 

te B por engenharia genética. 

~ a empresa líder do mercado farmacêu 

tico americano e foi a primeira a de­

senvolver a vacina contra hepatite B 

com a aplicação da engenharia genéti­

ca em leveduras. 

~ a única empresa farmacêutica japon~ 

sa entre as 25 maiores do mundo e po~ 

sui uma linha bastantes diversificada 

de produtos biológicos. 
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(*) uma parte significativa da produção (e desenvolvimento) de imun~ 

biológicos é proveniente de Institutos de Pesquisa públicos ou 

privados.No Japão, por exemplo, podemos citar os Institutos Ka­

retsu Ken, Kitasato e Biken (ligado à Universidade de Osaka), eg 

tre outros, que em conjunto com a Takeda lideram o mercado local 

de imunobiológicos. 

cialistas na área. 



QUADRO 10 

EMPRESAS PRODUTORAS OU QUE DESENVOLVEM 

REAGENTES PARA DIAGNOSTICO DA AIDS-EUA 

Abbott 

Aims 

Biotech 

Bio-Rad Laboratories 

Biotech Research Labs 

Burroughs Wellcome 

Cambridge Bioscience 

Cellular Products 

Centocor 

Cetus 

Chiron 

Cooper Biomedical 
Cytotech 

Dade/Clínical Assays 

Dupont 

Electro-Nucleonics 

Enzo-Biochem 

HillCrest Biologicals 

Hoffmann La Roche 

Integrated Diagnostics 
Johnson & Johnson 

Litton Bionetics 

Murex 

Molecular Biosystems 

Olympus Corp. 

Oncor 

Organon Teknika 

Ortho Diagnostics 

Pandex 

Pharmacia 

Repligen 

Syntex 

Syva 

United Biomedical 

Epitope Outras Empresas Estrangeiras 

Genetic Systems 

FONTE: Biomedical Business International, 1988. 

TABELA 9 

MERCADO DE REAGENTES PARA DIAGNÓSTICO UTILIZADOS EM BANCOS 

DE SANGUE EUA- 1984-1990 

(US$ rH lhões) 

REAGENTES 1984 1986 1990 

Hepatite 70.0 75.3 168. 1 

Grupos Sanguíneos 22.3 23.5 25.9 

Sorologia 6. 1 6.4 6.9 

R h (anti-D) 18.0 18.7 19.9 

AIDS 60.0 60.0 

Outros 38.4 39.9 43.2 

TOTAL 154.8 223.8 324.0 
. ".__,--~~-~--~~--·--·~-----

FONTE: Biomedical Business International, 1988. 
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QUADRO 11 

MAIORES PRODUTORES (COMERCIAIS) DE HEMODERIVADOS 

Empresa Maior Outras Capacidade de Principal 
Planta Plantas Fracionamento(*) Acionista 

CUTTER USA Germany 1. 400.000 BAYER 
(FRG) (FRG) 

ALPHA TERAPEUTICS USA 1. 200.000 GREEN CROSS 
(JPN) 

HYLAND USA M2xico 1.200.000 BAXTER 
(USA) 

IMMUNO AUSTRIA USA 850.000 

ARMOUR USA 1.000.000 REVLON 
(USA) 

BEHRING-WERKE Brasil 750.000 HOB:HST 
(FRG) 

MERRIEUX FRANCE 600.000 Rl!lNE-!UJ[EN; 

GREATER NEW YORK USA 
(FR) 

300.000 
BLOOD PROGRAM 

KABI VITRUM SWEDEN 250.000 

BIOTEST GERMI\NY USA 200.000 
(FRG) 

(*) Litros de plasma por ano. 

FONTE: American Association of Blood Banks; Biomedical Busíness 

International apud Biornedical International, 1988 (a in­

formação sobre o principal acionista do Instituto Merrieux 

foi obtida de especialistas na área). 

TABELA lO 

MERCADO MUNDIAL DE HEMODERIVADOS: ALBUMINA (HUMANA) E FATORES 

ANTI-COAGULANTES (VIII E IX) 

(US$ MilhÕes) 

Albumina F VIII e F IX 

EUA 300 91 

Outros Países 148 184 

Total 448 275 

-------------

FONTE: OTA, 1984. 
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sociado sobretudo à estratégia das empresas líderes do oligopólio 

farmacêutico que apresentam {ou adguir~m por modalidades diversas _ 

"tak.e-over "1 associações, etc.) tradição em tecnologias de base bio­

lógica. 

Alguns fatores de natureza institucional também contri­

buíram para o direcionamento das atividades biotecnológicas para o 

campo da saúde. Particularmente, tem sido importante a prioridade 

que diversos países desenvolvidos têm conferido à pesquisa biomédi­

ca, voltada para o combate a doenças como o câncer e, mais recente 

mente, a AIDS. De modo geral, a parte mais substa~tiva dos finan­

ciamentos governamentais à biotecnologia tem-se direcionado para as 

instituições e empresas com projetos em saúde, o que contribuiu for 

temente para que os primeiros resultados industriais da nova biotec 

nologia ocorressem nos produtos profiláticos, terapêuticos e de uso 

diagnóstico'. 

Finalmente, existem fatores de ordem técnica que facil~ 

tam as aplicações em saúde relativamente a outros setores. A bio­

tecnologia farmacêutica utiliza fundamentalmente organismos inferia 

res, a exemplo de vírus e organismos unicelulares, nos quais a apli 

caçao de tecnologias como a do DNA recombinante (ou engenharia gen~ 

tica) e, a curto prazo, mais factível. Além disso, a base técnica 

da indústria farmacêutica caracteriza-se pelo emprego de plantas de 

escalas médias ou pequenas - em comparação com outras indústrias 1 

o que facilita os investimentos bem como sua renovação, posto que 

o custo de obsolescência antecipada do capital imobilizado é de pou­

co significado (vide Cassiolato & Anciães, 1984). 

vejamos a seguir de forma mais detalhada as tecnologias 

que estão mais proximamente vinculadas à emergência do novo paradig 

ma biotecnológico em saúde, indicando suas potencialidades e alguns 

dos problemas que estão associados ao seu desenvolvimento4 
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2~ Tecnologias Centreis da Nova Biotecnologia (*) 

Tem sido consenso na literatura sobre biotecnologia 

que as transformações ocorridas a partir da década de 1970 estão as 

saciadas basicamente aos progressos obtidos em 3 grupos de tecnolo­

gias: a tecnologia de recombinação genética ou engenharia genética; 

as inovações em bioprocessarnento, particularmente nas tecnologias 

de fermentação; e o desenvolvimento de hibridornas {células fusiona-

das) produtores de anticorpos monoclonais. Efetivamente, como pod~ 

mos ver pela análise do Quadrol2, qE apresenta os dados levantados 

junto a 94 empresas com atividade de P&D em biotecnologia atuantes 

no mercado americano, elas destinam mais da metade de seus gastos 

para a engenharia genética (52%}, seguido das tecnologias de bio-

processamento, moderno (18%) e tradicional (13%), e do desenvolvi-

mente de hibridomas (12%). Observe-se que, em concordância com o 

que já havíamos afirmado anteriormente, o campo da saúde é o que 

tem exercido maior atração para as estratégias empresariais de P&D 

em biotecnologia, respondendo por 66% dos gastos realizados naquele 

ano (dos quais 54% em engenharia genética, 26% em bioprocessamento 

e 16% em hibridomas). 

Descreveremos a seguir as principais características 

das tecnologias centrais do novo paradigma biotecnológico, procura~ 

do indicar suas potencialidades e alguns dos problemas que se a~so-

c1am à sua evolução. 

(*) os leitores já familiarizados com a literatura sobre biotecnologia talvez pos 
sam passar diretamente para o tópico 4 e, qu·~ é de natureza mais . inter~ r· 

pret'ativa e conclusiva;, ~ 
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QUADRO 12 

GASTO DE P&D EM BIOTECNOLOGIA POR TECNOLOGIAS E APLICAÇOES 

EUA- 1985 

1 oes 

TECNOLOGIAS I 
ENGENHARIA BIOPROCESSAMENTO l 

GENllTICA HIBRIDOMA !!MODERNO" 11TRADICIONAL' 
OUTROS TOTAl 

APLICAÇÃO (rDNA/RNA) 

Saúde 246.336 74.461 76.691 39.440 19. 166 459.094 

(%) (54) ( 1 6) ( 17) (91) (4) (100) 
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(%) 

( 66) 

Agricultura 59. 812 3.764 9.031 7.036 10.369 90.012 (13) 
Vegetal 

Agricultura 

Animal 
20.327 1 .257 9.929 6.810 5.297 43.620 I 6 l 

Energia/Meio 

Ambiente 
ND o 5.125 2. 115 ND 8. 1 05 11) 

Química e 

aditivos de 
ND ND 19.068 30.432 1 .800 72.671 ( 1 o) 

alimentos 

Outros 10.753 ND 2.700 2.837 ND 20.946 I 3) 

Total 358.399 80.277 125.544 88.670 41.558 694. 448( 1 00) 

(%) (52) (12) ( 1 8) (13) (6) ( 100) 

Notas:-ND - nao disponível separadamente mas incluído no total. 

- Estes dados foram obtidos junto a 94 empresas envolvidas com P&D 

em biotecnologia. o gasto total da indústria em atividades de P&D 

em biotecnologia foi estimado no ano de 1985 em US$ 1 1 1 bilhão. 

FONTE: National Science Foundation, 1987. 
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2.1. Tecnologia de Recombinação Genética (Engenharia Genética) 

Considera-se o desenvolvimento desta tecnologia corno 0 

marco da revolução biotecnológica. Além do potencial de geração de 

novos produtos e processos, a tecnologia do DNA recombinante (rDNA) 

representou, como já mencionado, uma ruptura com os procedimentos 

empíricos habituais utilizados tanto nos processos de síntese quírn~ 

ca quanto naqueles biotecnológicos tradicionais. A possibilidade 

de recombinação genética racional "in vitro" originou uma nova fase 

da biotecnologia, abrindo novas perspectivas de progresso técnico 

através do desenvolvimento de organismos vivos adequados a uma fina 

lidade previamente planejada. Isto levou diversos autores a estabe 

lecer uma clara distinção entre a "nova biotecnologia" e a biotecno 

logia tradicional, enfatizando a nova abordagem racional de desen-

volvimento de produtos biológicos que se inaugurava. 

Todavia, seria erroneo considerar esta tecnologia - ou 

esta possível base de um novo paradigma tecnológico- como excluden-

te vis a vis as biotecnologias tradicionais ou mesmo - o que é 

mais discutível- aos processos de sínteses químicas (*). Efetiva-

mente, a engenharia genética para ser aplicada industrialmente re-

quer a utilização complementar de diversas tecnologias mais tradi-

cioanais como: processos ferrnentativos, tecnologia enzimática, cul-

tura de tecidos e microorganismos e procedimentos clássicos de gen~ 

tica, entre outras. A Figura 1 a seguir fornece uma idéia concisa 

das etapas tecnológicas envolvidas na geração e.:•produção industrial 

de novas drogas com recurso à engenharia genética 1 evidenciando que 

(*) Lembremo-nos que um dos campos mais promissores no desenvolvimento de novos 
antibióticos é o de formação de alterações nas moleculas primárias geradas 
por fermentação através de procedimentos de sínteses químicas dando origem a 
antibióticos semi-_<:intéticos, Mais prli,ntP ''"''l""""nno: 0""' s .,.._,..,v,., '-~ -""~ :o>:>log~_­

pode ser uma importante ferramenta para o desenvolvimento de drogas por sín­
tese química. 
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FIGURA 1 

UTILIZAÇAO DA ENGENHARIA GENeTICA NA INDÚSTRIA FARMACEOTICA 

Microorganismos obtidos por tê.cnicas convencionais 
de melhoramento e seleção (bactérias, fungos, !e-
veduras, algas, etc.) 

~} 

Introdução de genes de outros organismos respon-
sãveis pela geraçao de um produto ou processo de-
sejado 

-.t~ 

Desenvolvimento de novos microorganismos -ou de 

Fermentação 

partes constitutivas - proprios ao uso 

Reagentes para 
Diagnôstico 

/ 

Bioprocessamento 

Tecnologia enzimática 

Extração, Purificação 

e Formulação 

Produtos Finais 

Hemoderivados 

industrial 

Cultura Celular 
. 

Outras prote~ 
nas com uso 
ca,.,ecêut:co 

1
• 

fTE: Baseado na Figura apresentada pelo Instituto de Economia da UNICAMP 
(1986, p:33). 
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seu impacto ocorre ao nível laboratorial - obtenção de novos micro­

organismos - após o qual utiliza procedimentos industriais comuns 

aos utilizados em biotecnologias tradicionais. 

A origem desta tecnologia foi possível graças ao apro-

fundamento do conhecimento científico, proveniente das universida-

des, no campo da biologia e genética molecular. o passo maís marcante 

foi dado quando Crick e Watson descobriram a estrutura de dupla hé­

lice do DNA em 1953, permitindo ulteriores avanços no conhecimento 

de sua estrutura molecular. A molécula de DNA, que contém o código 

genético dos seres vivos, é composta por quatro bases nitrogenadas: 

adenina, citosina, guanina e tirnina. A forma de combinação e estru 

turação destas bases determinam uma informação genética particular 

direcionada à síntese de uma proteína específica. Como o código g~ 

nético de todos os organismos vivos é composto por este mesmo tipo 

de estrutura (ou base) - caracterizando uma linguagem universal co-

mum a todos seres vivos -, existe a possibilidade de combinação de 

informações genéticas de diferentes seres vivos e, portanto, deapr~ 

veitamento racional das características de organismos distintos pa-

ra a produção de proteínas ou de metabólitos adequados a uma final~ 

dade programada. Um dos campos mais relevantes de pesquisa cientí-

fica inaugurado- a partir destes conhecimentos liga-se ao estabele-

cimento de correlações entre o código genético e a estrutura molecu 

lar das proteínas cuja produção é por e1ecornandada. Decifrar a es­

trutura dos ácidos nucleicos e das proteínas - constituídas também 

por um limitado número de aminoácidos -
1
relacionando-as 1 tornou-se 

um dos objetivo9 primordiais da evolução normal da biologia rnolecu-

lar ( *) • 

A partir destes avanços no conhecimento científico, 

(*) Recentemente foi aprovado pelo gçnrern0 .<Jr"i'.i.;CA-110 o ambidnso nroitoto C>?T10T!'a 

cujo objetivo e decifrar todo o código genetico humano até o final do sécu­
lo, o que certamente abrirá amplas possibilidades tecnológicas. 
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Cohen e Boyer desenvolveram em 1973 a tecnologia da recombinação g~ 

nética, fruto dos trabalhos que vinham desenvolvendo na universida­

de de Stanford nos Estados Unidos. Em linhas gerais, esta tecnolo-

gia consiste em promover "in vitro" a transferência de uma informa-

ção genética (gene) presente em um ser vivo para um outro, geralme~ 

te um microorganismo (bactérias e fungos principalmente}, que é ca­

paz de utilizar esta informação produtivamente (particularmente em 

processos de fermentação) dando origem a um produto industrial por 

ela codificado. Para tanto, secciona-se um segmento de DNA que con 

tenha a informação desejada de uma espécie (por exemplo o gene hum~ 

no que regula a produção de insulina), utilizando-se uma enzima de 

restrição (endonuclease). Em seguida, introduz-se este segmento 

num vetor de DNA - mais comumente um plamídeo (segmento de DNA ex-

tra-cromossômico) - que serve como veículo para posterior introdu-

çâo do gene desejadQ •num microorganismo. Com isto 1 consegue-se a 

reprodução do segmento de DNA (produção de clones) através 

da própria reprodução do microorganismo. Este novo microorganismo 

estará apto então para expressar a informação incorporada em sua e~ 

trutura genética produzindo a proteína pretendida por tecnologias 

de bioprocessamento (*). 

Em suma, como podemos ver na Figura 2 , a engenharia g~ 

nética consiste na extração de genes do DNA de um organismo vivo, 

na posterior preparação de um vetor recombinado e 1 finalmente,nasua 

reprodução (clonagem) e expressão em microorganismos para produção 

de proteínas por processos de fermentação em escala. Note-se 

que a proteína-alvo pode ser um produto final comercial fruto do me 

tabolismo primário ou secundário microbiano - como a insulina - ou 

uma enzima que atua como um catalizador biológico que transforma 

matérias-primas ou bens intermediários em produtos finais. 

(*} Sobre esta tecnologia vide, dentre os outros textos citados na bibliografia. 
OTA (1984) e Sasson(1984). 



TECNOLOGIA DE ENGENHARIA GENllTICA NA PRODUÇÃO DE INSULINA HUMANA 

C~L ULAS HUMANAS 

DNA 

BACTgRIA 

/"--,_ 

GENE HUMANO 
DA INSULINA 

' 7 o 

~ 

O plasmídeo ê in­
troduzido num mi­
croorganismo pro­
dutor (I::Bctéria, .p.ex} 

--,. 
~ 

@------7 
O gene humano e o 
plasmídeo(Vetor) 
são seccionados 
utilizando uma 
enzima de restri 
cão ___ g_s_Qecíf íca 

"Ç7 

/

SEGMENTO 
DE DNA 

RECOMBINADO 

' 7 0!) 

FONTE: AC~ptado de The Economist, 1988. 
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Algumas das principais variáveis para o desenvolvimento 

da engenharia genética na área farmacêutica são: disponibilidade de 

uma gama ampliada e específica de enzimas de restrição; capacidade 

de síntese de fragmentos de DNA utilizados como "probes" na identi­

ficação do gene buscado; desenvolvimento de vetores adequados; ao~ 

cimentos mais aprofundados sobre os microorganismos nos quais os g~ 

nes são introduzidos, clonados e expressados; mapeamento de uma ga­

ma ampla de proteínas e ácidos nucleicos identificando suas estrutu 

ras moleculares; domínio de processos "clássicos" de cultura celu­

lar,"screening" de cepas, fermentação, extração e purificação, den­

tre outros; compreensão mais aprofundadas dos processos bioguímicos 

complexos comandados por múltiplos genes (p.ex. de antibióticos) e, 

finalmente, disponibilidade de equipamentos de alta sofisticação. 

A evolução da trajetória biotecnológica depende em par­

te da capacidade de melhoria na "performance" destas variáveis ó E s­

tes seriam alguns dos "problemas" mais imediatos gerados pelo pro­

prio paradigma tecnológico e que poderiam definir estratégias rela­

cionadas de P&D e a conformação de trajetórias tecnológicas. Um ou 

tro tipo mais geral de uproblerna" da engenharia genética refere-se 

ao seu efetivo potencial de inovações em comparação com qs demais 

t~cnologiBs, em termos de sua capacidade de geração de novos produ-

tos1rresrro que sejam superados os problemas técnicos mais imediatos. Tem-

-se questionado,por exemplo, a amplitude do impacto das proteínas 

geradas por DNA na área farmacêutica: a gama de fármacos protéicos 

seria limitada e sua utilização envolveria uma elevada tcxicidade 

e efeitos colaterais intensos, além do problema da limitação .de sua 

administração pela via oral em função da ação das enzimas estoma 

cais. Os biofármacos não-protéicos, por sua vez, têm seu potencial 

restrito a classes particulares de produtos {p.ex., antibióticos e 

vitaminas) nas quais a aplicação de tecnologj.as de recombinação ae­

nética é bem mais difícil de ser efetuada a curto prazo. 
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A capacidade técnica e econômica de superação deste con 

junto de questões é que determinará a força da engenharia genética 

enquanto base de um paradigma biotecnolõgico alternativo em saúde. 

Os principais grupos de produtos nos quais já se apre­

sentam possibilidades efetivas ou potenciais de prc.x.'lução por engenh~ 

ria genética são proteínas humanas anteriormente não produzidas ou 

obtidas por processos bioquímicos extrativos {hormônios, hemoderiv~ 

dos, componentes do sistema imunológico e enzimas, dentre outros) ou 

produtos já produzidos por bioprocessos tradicionais, particularrne~ 

te vacinas, nos quais apresenta-se a possibilidade de produção de 

materiais protéicos (antígenos) que provocam resposta imunológica 

sem necessidade de utilização de microorganismos mortos ou inativa-

dos, prescindido-se de contato com material patogênico (a exemplo 

do plasma humano contaminado para coleta do vírus da hepatite B na 

produção da vacina tradicional). O Quadro 13 indica alguns dos 

principais produtos desenvolvidos ou em desenvolvimento com recurso 

à engenharia genética. Além destes grupos, já existe produção de 

reagentes para diagnóstico de doenças infecciosas com tecnologias 

baseadas em biologia molecular, seja por engenharia genética-quando 

da obtenção por fermentação de antígenos ou anticorpos de rnicroorg~ 

nismos patogênicos para verificação em laboratório da existência de 

reaçao imunológica quando em contato com tecidos humanos~ seja pela 

utilização direta do DNA do agente infeccioso (sondas genéticas) p~ 

r a analisar se reage com moléculas de DNA presentes em amostras de 

tecidos humanos (hibridização de DNA), indicando estar ou não infec 

tado pelo mesmo agente. 

De um ponto de vista mais geral, pode-se distinguir ba­

sicamente dois grupos de produtos biotecnológicos segundo o potenc~ 

al de aplicabilidade da nova biotecnologia, em partjcularda engenha 

ria genética. De um lado, encontram-se aqueles cujo processo bios-



PRODUTOS FARMACI':UTICOS DESENVOLVIDOS OU EM DESENVOLVIMENTO POR ENGENHARIA GEN1':1'ICA 

-
LINFOQUINAS E 

HOR-'1ÔNIOS HEMODERIVADOS ENZIMAS INTERFERONS E OUTROS VACINAS 
FATORES DE REGULAÇÃO 

. Insulina, pró insulina, Albumina Humana . Uroquinase, prouro- Alfa-Interferons . Interleucina 1 • Inter . Hepatites A 
preproim ulina Fator VIII quinas e Beta-Interferons leucina 2 . Hepatites B 

. Hormônio de crescimento Fator IX Ativador do plasmí- Interferons Imunes . Fator do Timo . Hepatites. n~o A~ 

. Somatometina A.C. Imunoglobulinas nogênío tissular . Fator de necrose de não B 

. Hormônio f Gonadotrópicos Inibídor alfa-pro- (TPA) tumores (TNF) . Herpes simples 

. Caldtomna tease . Hialuronidase . Fator anti-cancerígen . Gripe 

. Paratohôrrnonio Super-óxido dismut~ . Fator estimulante de . Poliomielite . 

. Eritropoi2tina colônias (CSF) . Raiva se 

. Relaxina . Linfotoxina . AIDS (HTLV-I II) 

• Fatores c~ crescimento . Fator de crescimento . Malária 
análogos 1 insulina da Epiderme 

. Cardionat ·i na . Fator de crescimento 

derivado de plaquetas 

. Lípodomodulina 
----- ----------

FONTE: EJnst Truscheit- The impact of biotechnology on the pharmaceutical industry. In: CEPS/EEC- Industrial 
b.otechnology in Europe, 1985 {agregação de diferentes informações apresentadas no texto}. 
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sintético associa-se a um único gene e cujo princípio ativo é fruto 

do metabolismo primário do microorganismo produtor (são biofármacos 

de alto peso molecular). As aplicações de técnicas de manipulação 

e clonagem genética possuem um alto potencial neste grupo em função 

da maior simplicidade dos processos biossintéticos envolvidos. Al-

guns destes produtos já são inclusive obtidos em escala comercial, 

como: insulina, interferon ,hormônio do crescimento humano , vacina 

contra hepatite B, TPA, entre outros. 

De outro lado, encontram-se os produtos (como os anti-

bióticos} que são fruto do metabolismo secundário e cujo processo 

biossintético envolve diversos genes e enzimas associadas que cata-

lizam uma série de reações em cadeia (são biofármacos de baixo peso 

molecular). A. aplicação da engenharia genética é, neste caso, 

bastante mais complexa e, portanto, de perspectiva de longo prazo 

e elev.;:H3o grau de risco e incerteza (*}. 

Finalmente, a tecnologia de recornbinação genética pode 

ser utilizada corno um meio - e aqui residiria, segundo algumas con-

cepções {vide The Economist, 1987) seu maior impacto na geraçao de 

novas drogas - de propiciar o desenvolvimento de drogas por síntese 

química através do maior conhecimento das proteínas humanas que po~ 

sibilita. Por engenharia genética pode-se obter por fermentação, 

em quantidade significativa, as diversas proteínas humanas (número 

estimado em 50.000}, a partir da identificação dos genes responsá-

suas veis pela sua síntese no homem, de modo que pode-se conhecer 

estruturas moleculares (por meio de técnicas como Cristalografia de 

Raio X) e, a partir deste conhecimento, desenhar drogas sintéticas 

com ajuda de computadores, que interagem sobre células receptoras 

(*) A distinção dos produtos biotecnológicos em dois grupos segundo o grau de com 
plexidade dos processos bíosR-i,ntêticos envolvH0s -F,d suo-t>ri_j,q ncn_· ('~q:l0s M.;:: 

a~cl.s .i.'lorel, Vl.ce-PresHtente de Pesquisa da Fundaçao Oswaldo Cruz. 
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estimulando a resposta fisiol6gica natural (agonistas) ou bloquean-

do-a (antagonistas). Um primeiro grupo de produtos desenvolvidos 

ou em desenvolvimento por estas técnicas são fármacos inibidores de 

enzimas (que, por exemplo, comandam a síntese do colesterol) e dro­

gas para células receptoras do cérebro gue possuem efeito tranquil.!_ 

zante, anti-depressivo, arlalg~sico, etc. The Economist (1987) cita 

as seguintes firmas que estão investindo nesta abordagem de desen-

volvimento racional de drogas por síntese utilizando biotecnologia 

nas atividades de P&D: Nerck, Squibb, Upjohn, Novo e Sankyo. Mais 

uma vez, fica demonstrado que não podemos situar o novo paradigma 

biotecnológico de forma excludente com relação ao paradigma de sín-

tese química. As cornplementaríedades existentes, ao contrá 

rio, poderiam levar a uma proximidade cada vez maior, permitindo-

até levantar uma hipótese, a ser analisada no futuro, de urna possí-

vel fusão dos dois paradigmas, correspondente, no campo científico, 

a crescente proximidade que se está estabelecendo entre a química e 

a biologia (*) I** l. 

2.2. Técnicas de Fermentação 

A aplicação da engenharia genética em bases industriais 

tem como fator critico o domínio empresarial das tecnologias''de fer 

mentação. um rnicroorganlsmo manipulado geneticamente seria uma me-

ra curiosidade acadêmica caso não fosse possível cultivá-lo apro-

priadamente em fermentadores de grande escala. As principais apli-

("') SobYe as possibilidades de desenho de drogas com tecnologias de receptores Vl 

de ,lclin;:"on, H.S. (1986) e The Economist (1987). 
(>-")Goldst('in (1981) ressalta a biologia molecular estrutural, particulannente as 

disciplinas de Cl:istalografia de Raio-X (XRC) e de Ressonância Nuclear ~1agné-

t Ícl u~:m)' cuwu a :'in_'3 m:J-.is estratégica para o desenvolvimento racional de 
nov 3 s drogas, na mt:•d:ida em que. ao propiciar o conbecímento da estrutura tri-di­
mensional das proteínas relacionando-a ãs suas funçÕes, permite co~preend~r a i_:: 
teraçio existente entre as c~lulas e as drogas. Segundo esta accpça~, o Lmpacto 
mais substantivo da engenharia genética estaria associado ao foTnec1_mento adequ~­
do do material protéic~ específico pélnl ser C'struturalmente_df'tcrminado, permit1!: 

~ 1 · 1 1 ,._, .. , .. , .•. '~ .. '_,,.,, ....... '·'"f ,,1;"·"· ,.,,"f'!'? nrn·:•rl'"'"''"· í\,'2 empresas for __ dn " «er:Jc:H\ P :1ne !:'1r a t." , ~ n ~ • 

- · lt' · a 1's J.a~ estar 1"am inclusive apoiando te se apropnan'.1ü) p\ósa-nuct>utl_cas nm ·1nac1on , 
damente estas pesquisas. 
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caçoes da. tecnologJa de rccombin.::u;;iio genética ocorrem via manipula­

ção do çenoma bacteriano para posterior fermentação e produção in­

dustrial do produto alvejado. A16m disso, a tecnologia de fermenta 

çào em si mesma tem passado por diversos avanços tecnológicos, ha­

vendo uma crescente automação dos processos e dos controles requer~ 

dos, fruto da absorção das inovações do campo microeletrônico e do 

desenvolvimento de processos contínuos de fermentação em contrapo-

sição aos tradicionais processos em bateladas. 

Os processos ferrnentativos, a despeito de requererem 

condições brandas de reação (pB, temperatura e pressão), envolvem 

uma série de variáveis críticas correlacionadas cuja adequação é e.§. 

sencial para o bom desempenho do processo em seu conjunto. Qualquer 

variável crítica que não esteja bem dimensionada pode comprometer o 

rendimento ou a qualidade dos produtos finais, que podem ser célu-

las ou seus componentes, metabólitos primários ou secundários ou o 

próprio substrato. Isto e decorrência, em grande medida, do empre-

go de organismos vivos, ou de suas partes constitutivas, corno agen-

tes diretamente envolvidos na transformação de bens intermediários 

ou como biocatalizadores, pois estes organismos possuem uma alta 

sensibilidade em relação Ê<s variÉiveis envolvidas nas reações. Na 

área farmacéutica, o processo adquire uma complexidade ainda maior 

determinada pela natureza dos produtos finais, cujo metaboli~,rno mui 

tas vezes requer um número significativo de reações biossintéticas1 

sendo mais complexo, e J.x.:la maior r.igidez vinculada à qualidade, pure-

za e efic5cia da produção, Há urna reduzL1a marqcrn de tolerância 

com relação a possibilidade de contaminação, implicando uma impor-

tâ.nc.i.a[e complexidade) acent.uada das técnicas de extração e purific~ 

-çao. 

Algumas destas variáveis críticas podem ser citadas: 

meio de cultura adequado ao microorganismo utilizado, efici&ncia 

dos nos equipamentos utilizados, instrumentos de controle das condi 

ções de reação, técnicas de esterilização e filtração e procedimen-
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tos eficazes de extraç5o e de purificação do produto desejado. rt 

Figura 3 apresenta as etapas envolvidas num processo fermentati 

vo clássico, fornecendo uma idéia geral das tecnologias críticas 

qu(;: precJ.sam ser assocj_adas adequadamente. 

Enfatizando as condiçÕes críticas d.Js re<Jçocs, notüdil-

mente na passagem da etapa laboratorial para a índustrial, 

"As substâncias envolvidas sao, em geral, altamente com­

plexas, sensíveis ao calor e ãs sGbitas mudanças de tem 

peratura, sensíveis até mesmo ao choque mecânico ou a 

agitação intensa. A substância desejada se encontra,g~ 

ralmente, em baixas concentrações no meio em que foi 

produzida e, nao raro, no interior das células dos org~ 

nismos que a produziram. A par disso, ocorre a necessi 

dade imperiosa de evitar contaminações, o que, em virtu 

de da riqueza em nutrientes do meio de cultura emprega­

do, está longe de ser uma tarefa banal. Assim sendo, a 

necessidade de controle rígido de temperatura, de pH, 

de teor de oxigênio dissolvido, de assepsia, etc., im­

plica na utilização de instrumentação sofisticada e com 

faixa estreita de trabalho, além de equipamentos compl~ 

xos construidos muitas vezes com materiais especiais e 

que necessitam de 'designs' específicos capazes de pro-

mover a correta operação do sistema e com acabamentos 

de superficie, soldas, etc. absolutamente perfeiEos pa­

ra evitar acUmulo de contaminantes, pont.os de corrosão,' 

etc." 

Deve-se enfatizar que, a despeito desta multiplicidade 

de variáveis envolvidas, a obtenção de uma cepa eficiente constitui 

-se o principal fator competitivo dos segment.os farmacêuticos de 

base fermentativa. As técnicas tradicionais de seleção e mutação 

aliadasàs recentes técnicas de fusão celular e recornbinação genéti-

ca1 são largamente aplicadas com a finalidade de pesquisa e desenvol_ 

vas substâncias ativas, para posterior adequação dos bioprocessos às 

suas especificidades. 
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Quanto às tecnologias de bioprocessamento propriamen-

te ditas, está ocorrendo um conjunto bastante acentuado de inova-

ções e aperfeiçoamentos. O desenvolvimento de processos de fermen-

tação contínua em oposição ao em bateladas (ou em lotes} e citado 

como o de impacto mais radical, não obstante as perspectivas de ·apli 

cação na área da saúde serem de mais longo prazo, em decorrência de 

fatores técnicos e da menor importância que as economias de escala 

desempenham na area. A fermentação contínua insere-se num contexto 

mais global do direcionamento tecnológico no capitalismo - que ca­

racterizariam trajetórias tecnológicas gerais -, que orienta-se pa­

ra a redução dos tempos mortos no processo de trabalho aliad a 

crescente automação e independência da intervenção direta da força 

de trabalho. Efetivamente,a despeito da necessidade de superaçao 

de uma série de problemas tecnológicos, os processos contínuos le­

vam a um significativo potencial de aumento na produtividade da fer 

mentação propriamente dita e apresentam outras vantagens, como menor 

possibilidade de contaminação e maior índice de recuperação dos pro 

dutos. Com relação a este último ponto, a técnica de imobilização 

de enzimas ou mesmo do microorganismo em um suporte sólido represe~ 

ta uma grande economia e facilidade de reaproveitamento destes age~ 

tes biológicos. Está ainda ocorrendo, tanto nos processos contí-

nuos como nos em bateladas, uma frente de inovações voltadas para o 

ccntrole ac.:tomatízado do.s variáveis envolvidas nos processos. A 

bioindústria nesta área é uma 11 consumidora" do progresso técnico ge­

rado na rnicroeletrônica, incorporando crescentemente os recursos de 

informática e dos circuitos integrados nos processos produtivos no 

sentido de permitir um melhor monitoramento e controle das reaçoes 

biológicas. 

Concluindo,podemos dizer que as inovações que estão 

-- ~ ·'-

da para o aumento dos rendimentos dos processos - que se vincula tan 
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to aos processos clássicos de obtenção de microorganismos quanto 

as novas possibilidades oferecidas pela engenharia genética. o que 

é importante frisar, sobretudo pensando nas indústrias de países 

nao capacitados em tecnologias de bioprocessamento farmacêutico, e 

que a engenharia genética só adquire significado industrial quando 

associada a tecnologias de fermentação, que, por sua vez, estão pa~ 

sando por urna fase de inovações relacionada à revolução rnicroeletrô 

nica. Alguns campos de P&D específicos ao bioprocessamento podem 

ser citados, a saber: melhor ia, dos procedimentos de purificação, se­

paração e recuperação de produtos; automação dos processos e contr2 

les relacionados; fermentação continua e imobilização de células e 

enzimas; desenvolvimento de microorganismos e bio-catalizadores mais 

eficientes e estáveisje desenvolvimento de equipamentos {reatores 

principalmente) através da geração de novos desenhos e da utiliza-

ção de novos materiais (*). 

2.3. Hibridomas Secretores de Anticoroos Monoclonais 

A tecnologia de produção de anticorpos rnonoclonaisê uma 

das novas biotecnologias que deve causar impacto expressivo na tera 

pêutica, apesar de sua abrangência em termos da reestruturação do 

paradigma farmacêutico ser bem mais restrita do que a associada a 

engenharia genética. Não se poderia pensar nesta tecnologia enqua~ 

to um núcleo central de geração de progresso técnico em biotecnolo-

gia. Na realidade, constitui-se uma tecnologia de fronteira que 

se articulará de fOrma complementar ao paradigma biotecnológico 

transforrr,ado pela engenharia genética, utilizado inclusive 

o potencial desta última para a ampliação da abrangência de sua a-

plicabilidade. 

A produção de anticorpos rnonoclonais foi fruto de um 

\"'J boore as diversas aplicaçoes das tecnologias de fermentaçi:i.o vide a coletânea 
organizada por Borzani (1975). 
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no conjunto de progressos no conhecimento cientÍfico 

âmbito da academia - ao longo de aproximadamente duas décadas no 

campo da fusão e cultivo celular, da biossíntese de anticorpos e da 

imunologia em geral (Sasson, A., 1984). A técnica foi efetiva 

mente desenvolvida em 1975 por Mílstein e Kôler na universidade de 

Cambridge, Inglaterra, no departamento de Biologia Molecular. 

A problemática das tecnologias tradicionais de obtenção de 

anticorpos pela inoculação de antígenos em animais, que levou à bus 

ca de inovações, liga-se, de mn lado, à indesejável presença de uma 

mistura de anticorpos inespecificos (anticorpos policlonais} nos s~ 

ros imunes obtidos e, de outro lado, à impossibilidade de cultivo 

de anticorpos específicos em cultura de tecidos ··independentemente 

do uso de animais. Assim sendo, qualquer processo que necessitasse 

de anticorpos - técnicas de diagnóstico~ por exemplo - teria de con 

viver com uma certa inespecificidade, possuindo, portanto, um grau 

mais restrito de aplicação, e com limitações na oferta e outros pr~ 

blemas relacionados ao uso Ue material biológico não :rerovável an lal:Dratõrio. 

A técnica consiste na fusão de uma célula secre-

tora de anticorpos - linfócitos B - de um animal {geralmente um ca­

mundongo), imunizado contra um antígeno particular, com células de 

mieloma -tumores cancerígenos - de um animal de mesma espécie, que 

possuem uma capacidade ilimitada de reprodução. A partir da cultu­

ra destas novas células fusionadas, selecionam-se aquelas produtoras 

de anticorpos específicos contra o antígeno anteriormente utilizad~ 

gerando então células, hÍbridas ou hibridomas. Atinge-se assim o ob 

jetivo de produção de anticorpos monoclonais específicos em grande 

escala, aliando-se a imortalidade celular com a especificidade do 

anticorpo produzido, através da reprcdução dos hibridomas em cultura de 

tecidos (vide Figura 4}. Mais recentemente, em 1980, Croce e ou-

tros, do Instituto de Anatomia e Biologia de Filadélfia 1 desenvolve 

ram um hibridoma a partir de células humanas (linfócitos B e mielo 
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FIGURA 4 

PREPARAÇÃO DE ANTICORPOS MONOCLONAIS 

O Camundongo é imuni­
zado com uma substãn­
Cla externa ou antíge 
no. 

As células produtoras 
dos anticorpos (Linfõ 
citas B) são extraí­
das do fígado. 

Provoca-se a fo:rmaçâJ 
de mielomas (células 
cancerígenas) que sât 
removidas e reproduz 

.,..-_,~,das em cultura de te: 
cídos 

tipos de células(mie 
linfócitos B) são fu 

sionados originando células 
híbridas denominadas de Hibri 
domas.Estas aliam a capacida 
de de reprodução ilimitada(i 
mortalidade) com a de produ­
ção (secreção) de anticorpos 
idênticos (monoclonais) asso 
~iados a um antígeno especí 
fico. 

Os anticorpos monoclonais se 
cretados pelos hibridomas -~~ 
dem ser utilizados para filis· 
de diagnóstico (de doença de 
chagas, AIDS, câncer, etc.), 
como transportadores de dro­
gas para regiÕes ou células' 
específicos, como agentes t~ 

rapêuticos, etc. 

FONTE: OTA, 1984 (a explicação do processo foi transformada no 

sentido de sua simplificação) . 
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mas} f contribuindo para sua aplicação no homem ("in vivo"), na medi 

da em que reduz significativamente a possibilidade de ocorrência de 

rejeição. 

As principais aplicações terapêuticas de anticorpos mo­

noclonais sao: a) diagnóstico de alta especificidade de tipo sangui 

neo, de doenças infecciosas e parasitárias, alergias, câncer, horm~ 

nios~ substâncias químicas, etc.; b) tipagem de células de acordo 

com a presença de determinados antígenos em sua membrana; c) tera­

pia do câncer e outras doenças através da administração de anticor-

pos específicos a um tipo particular da patologia em associações 

com drogas para que sejam transportadas exclusivamente para as célu 

las enfermas,-·sem'afeta-r , as demais células e tecidos sadios i d) 

identificação e purificação de moléculas, particularmente de protei 

nas com uso farmacêutico; e e) aplicações diversas no campo da pe~ 

quisa e desenvolvimento de produtos terapêuticos, profiláticos e de 

uso diagnóstico (Sasson, 1984; OTA, 1984}. 

De acordo com OTA (1984} os principais problemas asso­

ciados a tecnologia de anticorpos monoclonais são: obtenção de anti 

corpos contra antígenos que causam uma resposta imune fraca; peque­

na sensibilidade para identificação de antígenos um pouco diferenci 

ados associados a uma mesma doença-em decorrência da elevada espec~ 

ficidade do anticorp~;pequeno grau de fusão e de estabilidade dos 

hibridomas; alta sensibilidade dos anticorpos às condições das rea­

ções (pH, pressão, etc.}je limitação do desenvolvimento de híbrido-

mas a algumas espécies muito particulares de seres vivos. 

so modo, estes seriam alguns dos problemas internos ao desenvolvi­

mento da tecnologia e que poderiam fazer parte de um "programa de 

pesquisa" direcionado. 
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3 - Estratégias PÚblicas e Empresariais para as InovaçÕes em Bio 

tecnologia/SaÚde 

Tomando por base as consideraçÕes efetuadas nos dois ·t.Q 

picos anteriores podemos entender os condicionantes econômicos e 

institucionais que explicam o interesse despertado pelas inovações 

em biotecnologia nos agentes atuantes no campo da saúde, de um la-

ào, e as questões que se colocam no campo propriamente tecnolÓgico 

que delimitarão a amplitude de seu impacto setorial e a direção do 

progresso técnico, bem como a intensidade e modo de sua inserção 

nas estratégias tecnolÓgicas presentes no oligopÓlio farmacêutico, 

de outro lado. Agora nos interessa analisar as ações . mai·s 

concretas verificadas desde a década de 70 para a ge-

ração de inovações associadas ao novo paradigma biotecnolÓgico em 

saG.de. Para tanto, apresentaremos, num nível razoável de generali 

dade, as estratégias nacionais e empresariais observadas nas r egíÕes 

desenvolvidas, corno forma de· estabelecer um referencial dos distintos 

padrÕes de intervenção para o desenvolvimento biotecnolÓgico na in 

dÚstria onde o progresso técnico está num nível mals avançado, con 

figurando concretamente a fronteira tecnolÓgica do novo paradigma 

(ou o ponto mais elevado da nova trajetória, segundo a definição 

de Dosi, 1984- vide Capítulo I). 

3.1. Estados Unidos 

os Estados Unidos foramo primeiro país a aplicar indus-

trialmente os resultados tecnolÓgicos dos recentes avanços em bio-

tecnologia aproveitando seu potencial e liderança em diversas ' a-

reas relacionadas de conhecimento cientÍfico. O fator de maior de~ 

taque que permitiu a rápida resposta empresarial americana na ado­

ção de novas tecnologias foi o surgimento de pequenas e médias em­

presas especializadas em biotecnologia (as "new biotecnology firms" 

parte do pessoal envolvido com as atividades de direção tecnológi-
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ca e comercial das NBFs foi proveniente de laboratórios ou depar~ 

mentos das melhores universidades americanas em ciências biolÓgi­

cas, onde desempenhavam papel de destaque em áreas de fronteira. 

Pode-se dizer que _as NBFs evidenciam, no lado comercial, a nature­

za uscience based" da biotecnologia. 

t bastante comum a afirmação de que a principal "inovª 

ção" que permitiu a aplicação industrial das novas biotecnologias 

foi o fenômeno tipicamente americano de criação de sociedades de cz 

pital de risco voltadas para aplicação em tecnologias de ponta. R~ 

almente, o elevado número de NBFs que surgiram no mercado america-

no a partir do final da década de 70 só foi possÍvel graças ao apoL 

te de capital de risco. A figura 5 mostra a evolução do ' numero 

de NBFs até 1983 quando totalizaram 107 empresas. 

O declínio do número de novas empresas neste Último ano 

está associado a urna relativa reversão de expectativas quanto ao sy 

cesso comercial das NBFs. Estas 1 para continuarem a atrair novos c~ 

pitais,precisavam obter resultados comerciais e financeiros num pra 

zo mais curto do que o efetivamente observado, corre.:;:ponóendo , .às 

expectativas inicialmente depositadas. O progresso técnico em nova 

biotecnologia dava-se de forma mais lenta e incerta do que o espera 

do. Além disso, a produção em escala de novos produtos bíotecnoló-

gicos, os gastos de "marketing" e comercialização em mercados oligQ 

polizados e os elevados custos de desenvolvimento tecnolÓgico e pa-

ra aprovaçao governamental do lançamento de produtos no mercado, no 

tadamente na área farmacêutica, foram fatores crÍticos de difÍcil 

superaçao pelas NBFs. 

As atividades tecnolÓgicas destas empresas sao fortemerr 

te concentradas no campo da saÚde. Das 107 empresas exist.entes em 

1983, 78 (73%) desenvolviam projetos em produtos e processos farma-
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cêutico3, particularmente em reagentes para diagnóstico. Este é um 

mercado segmentado que apresenta 11 nichos" onde as NBFs podem atuar 

e que requer - como mencionado - um volume menor de recursos para 0 

desenvolvimento e comercialização de produtos. 

Com relação às grandes firmas já estabelecidas no roere~ 

do farmacêutico americano, houve um perÍodo inicial de hesitação 

quanto aos investimentos em biotecnologia. A estratégia adotada foi 

de aguardar os primeiros resultados tecnolÓgicos para avaliar a opoi 

tunidade de investir nas novas técnicas. Obviamente, as firmas lÍd~ 

res do oligopÓlio farmacêutico tinham clara consciência de que as 

NBFs nao poderiam constituir-se _1uma ameaça concreta às suas posiçÕes 

de mercado, pois a distância financeira, administrativa, comercial e 

de tecnologias de "scale-up", testes e de produção em massa e prati-

camente insuperável por firmas emergentes de porte reduzido. Havia 

corno que um acordo tácito entre as grandes empresas no sentido de e§ 

perar uma maior nitidez do horizonte biotecnolÓgico em saÚde. 

A forma encontrada para acompanhar a evolução da fron 

teira tecnolÓgica deu-se via estabelecimento de contratos de pesqui-

sa e de transferência e licenciamento de tecnologia de universida-

des, institutos de pesquisa e NBFs. Com estas Últimas 1 houve inclusi 

ve um expressivo aporte de capital acionário - e mesmo a formação de 

algumas joint-ventures - que serviu como estímulo estratégico ao prQ 

cesso de criação de novas empresas. A Figura 6 evidencia o crescen-

te investimento das firmas farmacêuticas anteriormente estabeleci-

das nas NBFs até 1983, ano em que há uma queda acentuada nas aplica­

ções, em simultâneo ao mencionado declÍnio na criação de firmas de 

biotecnologia. Da mesma forma que no caso das NBFs estes investimen 

tos das grandes empresas direcionaram-se majoritariamente para o cam 

po da saÚde. Das 84 empresas tradicionais com projetos em biotecno­

logia em 1983, 57 (68%) desenvolviam atividades de P&D - próprias ou 
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contratadas - em saÚde. 

Os vínculos estabelecidos com universidades, institutos 

de pesquisa e NBFs eram altamente adequados às grandes firmas farma­

cêuticas, pois permitiam-lhes, através da diversificação por áreas e 

instituições de P&D, estar atualizados em relação às inovações bio­

tecnológicas e, simultaneamente, selecionar os projetos mais promis­

sores para a realização dos custosos desenvolvimentos finais - inclg 

indo a etapa de testes em animais e clÍnicos - e de atividades de CQ 

mercialização. 

Corro p:xlerros ver na Tal::ela 11, já se verifica um camprc:me:ti.'Tento l::em 

maior das grandes empresas com_as !UVil.sb;iotecnologias, havendo um incremen­

to significativo nos investimentos em atividades prÓprias de P&D, se 

bem que não excludentes relativamente às articulações com institui-

ções de pesquisa e NBFs. As empresas lÍderes do setor farmacêutico 

americano são, em conjunto, as mais fortes intemacionalrrente. A com-

petição em P&D está acirrada e existe uma certeza de que a biotecno-

logia nao afetará a hegemonia destas empresas. Pelo contrário, o 

seu desenvolvimento em bases industriais tende a ser cada vez mals 

dependente das estratégias e "sucessos" tecnolÓgicos das firmas fa1::_ 

macêuticas lÍderes mesmo quando em associação com outras institui-

çoes. O domínio oligopolístico dos mercados e o porte financeiro pª 

ra bancar os gastos de P&D, dos testes requeridos à comercialização 

e de "marketing" tendem a gerar uma dependência cada vez malor das 

NBFs relativamente às grandes empresas. A opção que restará às prl-

meiras restringe-se à especialização num mercado ou tecnologia de 

fronteira particular ou na articulação subordinada com empresas est~ 

bilizadas, tornando-se praticamente departamentos avançados de P&D 

destas Últimas voltadas para tecnologias de fronteira. 

Se bem que o surgimento das NBFs e sua articulação com 



TABELA 11 

ORÇAMENTO DE P&D EM BIOTECNOLOGIA 

DE ALGUMAS EMPRESAS SELECIONADAS 1 

1982 

EMPRESA 
2 

Hoechst (Alemanha) 

Schering A.G. {Alernanh~ 

Hoffmann-La Roche (Suiça) 

Schering-Plough (EUA) 

Eli Lilly (EUA) 

Monsanto (EUA) 

DuPont (EUA) 

Genentech* (EUA) 

Cetus* (EUA) 

Genex*(EUA) 

Biogen* {EUA) 

Hybritech* (EUA) 

Sumitomo (Japão) 

Ajinomoto (Japão) 

Suntory (Japão) 

Takeda (Japão) 

Elf-Aquitaine (França) 

P&D EM BIOTECNOLOGIA 

(milhões de dólares} 

$4.2 3 

4.2 

59 

60 

60 

62 

120 

32 

20 

8.3 

8.7 

5 

6 

6 

6 

6 

4 

NOTAS: 1- Os dados de empresas britânicas nao esta­

vam disponíveis 

2- Empresas com (*) sao NBFs 

3- Dado de 1983 

FONTE: OTA, 1984. 
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as grandes empresas explique em parte a liderança americana em no-

vas biotecnologias, está se quebrando o mito de que a pequena empre-

' sa e o motor do progresso técnico de longo prazo em biotecnologia. o 

~- ano de 1983 foi sintomático em relação à operação de mecanismos sel~ 

tivos de mercado. Os balanços de diversas NBFs apresentaram prejuí­

zo levando a uma redução abrupta no número de novas firmas e à redu-

ção dos investimentos por parte das grandes empresas (vide 

5 e 6) . A configuração do paradigma e a evolução da trajetória 

tecnolÓgica estavam sendo moldados pelo mercado no paÍs em que a b~o 

tecnologia desenvolvia-se mais rapidamente. Este processo seletivo 

está operando sobre o conjunto de NBFs, de modo que sobreviverão a-

quelas que já adquiriram um certo porte e capacitação em áreas espe-

cíficas ou que vincularam suas atividades às empresas tradicionais, 

tornando-se fornecedoras especializadas de tecnologias às grandes em 
presas cientificamente baseadas (vide Capítulo I). 

A atuação governamental em biotecnologia nos Estados Uni 

dos caracteriza-se pela inexistência de uma polÍtica explÍcita para 

a area. O papel do setor pÚblico no desenvolvimento em biotecnolo-

gia/saÚde tem-se dado principalmente via apoio à infra-estrutura de 

pesquisa básica, com ênfase no campo biomédico, e da garantia de um 

ambiente favorável para os investimentos da iniciativa privada em 

biotecnologias de ponta. ' O apoio fiscal as atividades individuais e 

associativas de P&D e ao capital de risco predominam enquanto instru 

' -mento de incentivo comparativamente a concessao de financiamentos. O 

investimento pÚblico no capital de empresas não desempenha nenhum 2..a 

pel de destaque. Corro rrostra a Figura 71 as empresas financiam seus gastos de 

P&D em biotecnologia principalmente com recursos próprios. 

o apoio à pesquisa básica supera largamente o apoio con-

ferido à pesquisa genérica vinculada ao desenvolvimento de proces-

sos para uso industrial. Enquanto em 1983 o governo aplicou U S$511 

milhÕes em pesquisa biotecnolÓgica básica; para pesquisa genérica so 
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FIGURA 7 

GASTO DE P&D EM BHJTECNOLOGIA NA INDÚSTRIA POR DIFERENTES 

FONTES DE FINANCIAMENTO - EUA 1984 e 1985 
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mente foi destinado US$6,4 milhÕes. O Órgão mais importante no fi-

nanciarnento à }?'2Squisa tem sido o National Institute of Heálth(NIH). 

US$511 milhÕes concedidos à pesquisa básica, o NIH respondeu 

Dos 

por 

US$378 milhÕes (74%), particularmente em engenharia genética e anti­

corpos monoclonais (OTA, 1984), evidencian:lo a prioridade conferida as pes­

quísas em saúde. 

Finalmente, quanto à polÍtica de regulação em biotecno­

logía destaca-se o Food and Drugs Administration (FDA). Considerado 

um Órgão rigoroso de regulamentação da comercialização de produtos 

farmacêuticos (vide Capítulo anterior), sua atuação representa efeti-

vamente uma barreira à entrada de pequenas firmas na área da sau-

d~ pois estas não dispõem de capacidade para arcar com os custos as 

saciados aos testes exigidos desde a etapa de desenvolvimento 

até a de 

vas drogas) . 

comercialização (em torno de lO anos para as no 

Não obstante, há indicação da adoção de uma prática de 

controle menos restritiva e mais flexível. Um grande avanço em re~a 

ção a outros países foi a adoção de um tratamento não diferenciado 

para drogas produzidas com recurso à engenharia genética {Sharp, M., 

1987). 

3.2. Japão 

O Japão e o país com maior potencial de competir com os 

Estados Unidos em biotecnologia. Apesar de haver um atraso relati-

vo considerável no campo da engenharia genética, sua capacitação 

concentra-se justamente nas areas em que os EUA sao mais fracos: as 

tecnologias de bioprocessamento, particularmente os processos de 

fermentação. A indústria japonesa, ao contrário do verificado nos 

demais paÍses desenvolvidos, nao deixou de priorizar os processos 

biolÓgicos a partir do pós-guerra, quando passaram a predominar as 

tecnologias de base quÍmica ou petroquÍmica. As indústrias de ali-

capacitação e "cultura" (cumulativa) em tecnologias de fermentação. 
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A atual liderança japonesa nas inovações em antibióticos 

seu potencial nestas tecnologias. 

reflete 

À semelhança do que ocorreu no campo da microeletrôni­

ca, a biotecnologia japonesa pÔde desenvolver-se principalmente atrª 

' 
ves da utilização dos conhecimentos básicos gerados na Europa e, so-

bretudo, nos Estados Unidos, e do desenvolvimento tecnolÓgico efetua 

do no país a partir da experiência acumulada em microbiologia indus-

trial. 

Junne (1984) cita os seguintes fatores favoráveis e de~ 

favoráveis no desenvolvimento biotecnolÓgico japonês: 

- Fatores favoráveis: 

a- experiência em processo fermentativos; 

b- grande número de firmas engajadas em biotecnologia; 

' c- numero e qualidade dos pesquisadores; 

' d- a prioridade conferida a biotecnologia; 

e- o suporte governamental; e 

f- a capacitação em pesquisa aplicada ou genérica. 

- Fatores desfavoráveis: 

a- o atraso em pesquisa básicai 

b- regulação mais restritiva do que em outros países; e 

c- indústria de suporte (insumos e equipamentos) pou-

co desenvolvida. 

Na área farmacêutica, o porte internacional das empre-

sas japonesas é bem inferior ao verificado na Europa e Estados Uni-

dos. Predominam no mercado um grande número de empresas que OOseiarn 

suas atividades na produção final de medicamentos similares com pe-

queno conteúdo tecnolÓgico. Das 25 maiores empresas atuantes no meK 

cauv tt!UHú.La.L em .L9ti4 somente uma era japonesa (vide capítuloii). Não 

obstante, a estrutura de conglomerado que caracteriza a indústria do 
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' 
pals~ com elevada propensão à diversificação~ reduz a importância de~ 

te elemento. Diversas grandes empresas com atividade predominante 

em outros setores, capacitadas em bioprocessamento e biotecnologia 

em geral, possuem atuação significativa e crescente na área farmacêg 

tica. Estima-se que aproximadamente 65% do gasto empresarial em P&D 

em biotecnologia provém do setor farmacêutico (Yamaya, 1984). Atual-

mente, o Japão tem assumido posição de liderança em conjunto com os 

EUA no lançamento de novas drogas, nos gastos em P&D no campo farma­

cêutico e no Índice de patenteamento do setor (OTA, 1984). 

Para superar a fragilidade empresarial em pesquisa bási 

ca e no mercado mundial, tem-se recorrido a crescentes associações 

com firmas americanas e européias, particularmente as NBFs. A este 

respeito/deve-se assinalar que, como é característico da estrutura 

industrial japonesa, as firmas lÍderes nas inovações biotecnolÓgi-

cas sao as de grande porte com atuação tradicional no país, inexis-

tindo (pelo menos de forma significativa) pequenas empresas especiali 

zadas em biotecnologias. 

O gasto em P&D biotecnolÓoico é predominante privado. CQ 

mo pode ser depreendido da Tabela 12 J do total de 649 bilhÕes de 

ienes (ou de aproximadamente US$2, 7 bilhÕes) aplicados em P&D em 1982, 

65% foi proveniente de instituições privadas. Destes, cerca de 70% 

(ou 294 bilhÕes de ienes) são de natureza empresarial, como eviden-

cia-se pela comparação da Tabela 12 com a Tabela 13. 

A prioridade, mais uma vez, é conferida à área da saúde 

tanto ao nível das empresas quanto das universidades e instituições 

de pesquisa, sendo que estas Últimas dedicam-se sobretudo as pesqui 

sas vinculadas ao combate ao câncer. Do total dos gastos em pesqui-

sas relacionadas à biotecnoloqia, 70% situa-se n"" Área da sn1Jde. 

A participação majoritária da iniciativa privada nos 
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TABELA 12 

Gl\~'i'Q PÚBLICO E I'HlVMlO DE P & D 

t:M !!IO.TIJ,;.llillJJGlll. f:JO J/\!'1\Q 

---~----------·· ---~--~ 

G;wloe< (lUI) 111ill1Õc:; "' jNlt"'ri) 

'l'oL.Jl 

1-
I>Úl>lico i'rivudo 

5,0~9 1.637 3~4(,2 

(100.0} ( 32 .1) ( 67.Y) -
C.,4<J2 2.247 4.245 

(100.0) ( 34. ú) ( G5.4} 

• 127,3 I 1J7.3 122.6 

' 

Nota; 1) "PÚblico" iuclui governo c in!;tilvíçõc~ pÚblic<~.s. 
2) "P.d v<:~Uo" inclui muprcsvs, univcr::lidudcs e in:Jt.i­

tuiçõcs. 

t'onte: \'ilUJuya, w., l9U4. 

TABELA 13 
GASTO I·:M P !'; D DE AT1Y1ll/\1li':S ENVOLVI!J/\S COM lliO'l't:C­

NOLOGIA NO JAPÃO l'OH 'l'll'Q Pl~ lNS'l'ITUlÇ}\Q 

1. SaÜdc 

2. Diociêncius Bási­
cos 

3. Alünenlos e Rccu.[ 
sos Naturais 

4. Meio l~bicntc 

5. Aplicação Indus -

trial de Uiofun -

çõcs 

6. Expcrimcntaç~o ani 

mol 

7. EncnJiil 

'1' u L u 1 

013 

447 

224 

220 

73 

2,338 

213 

67 

nu 

73 

26 

340 l, 827 

47 

l9B 36 

128 n 

lB 

29 98 

34 l:l 

B. Out.ros lGl 12 JG 113 
------------1--------+---~---

'l'O'J.'AL 2. 944 840 2. 707 

rDNA 126 79 19 30 

Not.a; As catcgorais "1n!::Lilutos" c "UnivcrsiOuclcs" incluem l.:.m­
to as de natureza pÚblicil quilnLo as privad<~s. 

,·uH ... t:o~ J.<JWi.lya, w., l:JIJ4. 
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gastos em pesquisa e desenvolvimento nao significa que o governo j~ 

ponês desempenhe um papel de pequena relevância. o governo atua 

predominantemente - e com sucesso - como catalizador dos investirnen 

tos privados em biotecnologia. Diversos organismos {MITI, NCST, e~ 

tre outros) já formularam programas explícitos em biotecnologia que 

estão sendo efetivamente implantados. O MITI, por exemplo, passou 

a incluir, no final dos anos 70, a biotecnologia nas suas priorida-

des estratégicas ao considerá-la urna das "next generation base 

technologies" (Sharp, 1987). Além dos incentivos de natureza finan 

ceira e fiscal, as instituições governamentais, como é típico no Ja 

-pao, realizam um trabalho conjunto com associações empresariais, de 

modo a estabelecer prioridades, projetos e formas de articulação p~ 

blica e privada em biotecnologia. Neste sentido, destaca-se a atua 

ção do MITI que, recentemente, passou a promover um programa conju~ 

to com 14 das grandes empresas mais destacadas em biotecnologia, di 

recionando e articulando suas atividades de P&D. 

Na area da saúde, um dos problemas básicos da atuação 

governamental tem sido a desarticulação entre alguns organismos pu-

blicos. A indústria farmacêutica está enquadrada na esfera de com-

petência do Ministério da Saúde e Bem-Estar (rMHW), cuja política 

não tem se adequado à estratégia do MITI de fortalecimento da indús 

tria no sentido da obtenção áe , maior porte e cornpetiti-

v idade. 

3.3. Europa Ocidental 

A inserção empresarial européia nas inovações em biotec 

nologia iniciou-se seguindo com um padrão intermediário do verifi-

cado no caso dos Estados Unidos {a partir das NBFs) e do Japão (via 

empresas com atuação tradicional no país), se bem que haja diferen 

ças siqnificat.ivas entre os di.st~n+"0s '(Jafsec d? YPg:i ;;;r> 

gerais, verificou-se um processo no qual as grandes empresas canali 
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zaram esforços para atividades de pesquisa em biotecnologia
1

em si-

multâneo ao surgimento de um número expre · d d ss1vo e empresas e pequ~ 

no ou médio porte atuantes no grupo de reagentes para diagnóstico 

ou como fornecedoras especializadas em biotecnologia de fronteira. 

Na realidade, tornando como referência a experiência americana na dé 

cada de 70, quando ocorreu um processo relativamente espontâneo de 

criação de novas empresas com matriz em instituições de pesquisa , a 

partir do qual as empresas farmacêuticas líderes passaram a inves­

tir na area moldando sua evolução, na Europa deu-se um processo re­

lativamente planejado. In,cer..tivou:-se a criação de empresas de biotecoolo­

gia, can apoio direto ou indireto do Estado e de gran::les errpresas farmacêuti-

cas,como forma de facilitar o surgimento . de iníciativas 

que aproveitassem os resultados das pesquisas científicas com 

potencial t.ecnol6gico e de garantir o acesso dos pa!_ 

ses ou empresas líderes as inovações cem maLor p:Ytencial competitivq 

mesmo que a longo prazo. 

o caso da empresa Celltech, na Inglaterra, reflete apr~ 

priadamente esta associação governo-indústria na criação de empresas 

de tecnologia. Esta empresa foi fundada em 1980 por iniciativa de 

uma instituição pública ("British Technology Group" do "Department 

of Trade and Industry") com apoio de quatro grupos empresariais. A 

finalidade básica de sua criação foi a de promover o acesso aos re-

sultados das pesquisas geradas em universidades e em institutos de 

pesquisa através da realização do desenvolvimento tecnológico {"scale 

-up") e da transferência de tecnologia para o setor industrial. Se-

ria basicamente uma empresa especializada fornecedora de tecnolo-

gias estratégicas a outras empresas de maior porte. 

o Quadro 14 fornece urna idéia geral das inserção em-

presarial européia em pesquisas de natureza biotecnológica, eviden-

ciando a multiplicidade de iniciativas na área na maior parte dos 

países da regiões e a presença de novas empresas de tecnologia e de 
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QUADRO 14 

NÚMERO DE EMPRESAS EUROP!':IAS COM PESQUISA EM BIOTECNOLOGIA 

PAÍS 

Áustria 

Bélgica 

Dinamarca 

Finlândia 

França 

Alemanha Ocidental 

Grécia 

Hungria 

Irlanda 

Israel 

Itália 

Países Baixos 

'Noruega 

Espanha 

Suécia 

Suiça 

Reino Unido 

NÚMERO DE 
EMPRESAS 

4 

15 

8 

8 

31 

18 

1 

7 

12 

16 

16 

12 

3 

5 

17 

16 

79 

EMPRESA REPRESENTATIVA 

Biochemie 

Celltarg, Plant Genetic Systems 

Novo Industri 

Genesit, Labsystems 

Elf Aquitaine, G3, Genetica, 

Rhône-Poulenc, Lafarge Coppee, 

Transgene 

Hoechst,Applied Biosystems, 

~oferon, Biosyntech, 

A.G., Bayer 

Biohellas 

Biocon, Bioquest 

r 
ScheFing X 

Interpharm Laboratories 
( 

Erbamont, Sorin Biornedica, Sela 
A. 

v o 

Gist Brocades 

Cardo, KabiVitrum, Pharmacia 

Ares Applied Research, Hoffrnann-

La Rache 

Celltech, Fermentech, Wellcome, 

Microbial Resources 

.t'I.JN'f.B: Dü:;ner, M. D. , 1986, acrescido de algumas outras empresas repr~ 

senta ti v as de maior porte com programas importantes em biotec­

nologia. 
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empresas farmacêuticas tradicionais (Hoechst, Wellcome, Rhône-

Poulenc - incluindo o Instituto Merrieux -, Novo Industrir Hoffmann­

La Roche, etc.). 

Além dos laços estabelecidos entre as grandes empresas 

farmacêuticas européias e as empresas de biotecnologia e instituições 

de pesquisa da regiã~estão-se estabelecendo crescentes laços com 

empresas e instituições americanas corno forma de recuperar o poss! 

vel atraso existente em relação à capacitação dos Estados Unidos em 

em biotecnologia, fruto de seu pioneirismo na area. Isto tem inclu 

sive levado diversos "policy rnakers" e biotecnólogos americanos a 

citar as 11danosas 11 articulações das multinacionais européias com u­

niversidades e NBFs americanas para a competitividade dos países em 

biotecnologia. Quanto às articulações com NBFs, o Quadro 15 forne­

ce uma idéia de magnitude em que têm ocorrido. Na relação com uni-

versidades, p;:x:ierros citar o caso que ganhou maior divulgação: o do 

contrato estabelecido entre a Hoechst (multinacional alemã) e a uni 

versidade deHarvard'no campo da biologia molecular. Através deste, 

a empresa alemã espera atualizar-se em relação aos principais avan­

ços em tecnologias de fronteira - e nos novos conhecimentos cientí­

ficos c0m potencial de fornecer abordagens alternativas para o de­

senvolvimento de produtos e processos-e capacitar pessoal próprio 

em tecnologias e conhecimentos nos quais os Estados Unidos possuem. 

uma clara liderança 

O setor farmacêutico é o que tem investido mais pesada­

mente em biotecnologia. As empresas farmacêuticas européias, nota­

damente da Alemanha, suíça, Reino Unido e França estão entre as ma~ 

ores firmas internacionais do setor, com presença marcante inclusi­

ve nos Estados Unidos. Das 25 maiores firmas farmacêuticas líderes 

mundiais citadas anteriormente 1 10 são de origem européia. Isto 

confere, em princípio, uma elevada cornpetitividade a alguns países 

europeus em inovações em saúde. 
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ARTICULAÇÃO TECNOLÓGICA DE EMPRESAS EUROPeiAS COM NBFs AMERICANOS NA AREA FAR~~C~UTICA 

r- NBFs EMPRESAS EUROPl'liAS PRODUTOS 

Blogen 

Bjogen 

B::;.ogen 

Ccntocor 

Cctus 

CcllaOOrative Research 

D.:-mon Biotech 

F~· ow Labs 

GE nentech 

Gtnentech 

G~nentech 

Gcnentech 

GEnetics Institute 

Gtnetic Systems 

GEnetic Systems 

GEnetic Systems 

Genex 

Genex 

Hana Biologics 

Hybri tech 

Immunex 

Unlgene Labs 

FONTE: DIBNER, M.D., 1986. 

Bioferon (Alemanha Ocidental) 

Burroughs-Wellcome (Reino Unido) 

KabiVitrum (Suécia) 

Hoffmann-La Rache (Suiça) 

Roussel Uclaf (França) 

Sandoz (Suiça) 

Hoffmann-La Rache (França) 

Bioferon (Alemanha Ocidental) 

Gruenenthal GMBH (Alemanha Ocidental) 

Hoffmann-La Rache (França) 

KabiVitrum (Suécia) 
Speywood Labs (Reino Unido) 

Sandoz (Suiça) 

Cutter Labs (Bayer, Alemanha Ocidental) 

Institute Pasteur (França) 

Miles Labs (Bayer, Alemanha Ocidental) 

KabiVitrum (Suécia) 

Schering AG {Alemanha Ocidental} 

Recordati S.p.A. {Itália) 

Boehringer-Mannheim (Alemanha Ocidental) 

Bohringwerke (Hoeschst, Alemanha Ocidental) 

Sima-Tau S.p.A. (Itália) 

Interferonas (IFN) 

Vacinas 

Fator VIII 

Anticorpos monoclonais 

Vitamina B12 

KPA 

Anticorpos monoclonais 

IFN 

Uroquinase 

Interleucina-2 

Hormônio de crescimento 
Fator VIII 

Interleucina-2 

Anticorpos monoclonais 

Reagentes para Diagnóstico 

Anticorpos monoclonais 

Albumina humana 

Proteína sanguínea 

Anticorpos monoclonais 

Anticorpos monoclonais 

CSF 

Reagentes para Diagnóstico 

~ 

V' 

"' 
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• ~o campo da pesquisa, a Europa possui um grande poten-

;ial, particularamente naquelas de natureza mais básicas. Lembremo-nos 

ie que a tecnologia de anticorpos monoclonais originou-se na Inglaterra, 

?ais onde o potencial em pesquisa biológica e mundialmente conhecido. 
' 

~ão obstante, em bioprocessamento existe um relativo atraso tecnológico, 

J que, em muitos casos, vem dificultando aplicação de resultados tecno-

lôgicos advindos das atividades de pesquisa. 

A política européia para biotecnologia caracteriza-se 

por urna intervenção mais direta na industrialização da biotecnologia 

verificando-se o apoio à criação de empresas, às atividadeS empresari 

ais de P&D e à articulação entre instituição de pesquisa e de produção 

em projetos conjuntos de desenvolvimento tecnológico. (*) 

' 

A questão da transferência de tecnologia e da articula-

ção entre universidades e empresas tem sido uma prioridade estratégica 

de diversos programs nacionais. Uma forma importante de apoio ao dese~ 

volvimento da tecnologia em bases industriais tem - se dado através do 

fomento a instituições de pesquisas em áreas selecionadas, incentivando-

as a estabelecer formas concretas de transferência dos resultados das 

pesquisas para setor industrial. Algumas das instituições destacadas 

com relação a este tipo de atuação são o Instituto Pasteur, na França 1 e 

a Sociedade para Pesquisa Biotecnológica (GBF), na Alemanha. 

o caso do Instituto Pasteur talvez seja o mais marcante em 

termos das .. transformações que as instituições de pesquisa biomédica 

(*) O caso francês é ilustrativo do nlvel de comprometimento estatal com o desenvol 
vimento da biotecnologia. Recentemente foi formulado um programa explícito d; 
biotecnologia (programa de mobilização) que, dentre outras medidas, priorizou a 
a formação de pÓlos de desenvolvimento biotecnológico, a exemplo do liderado pe 
lo Instituto Pasteur - que articula o INRA. INSERM e o CNRS - na parte da pesqui 
sa~ e pela empresa Roussel Uclaf - em articulação com empresas francesas de biÕ 
tecnologia - que se responsabiliza pelo "scale up" e produção industrial dos pr-; 
dutos e processos desenvolvidos (Sharn, M~, 1987). -
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estão passando frente aos estímulos no sentido do estabelecimento de 

futeracões com o setor produtivo, chegando mesmo a constituição de 

empresa com sua participação. Em 1972 foi criado o Institut Pasteur 

Production com a finalidade de constituir-se o " braço empresarial" 

do Instituto Pasteur, para onde seriam canalizadas as atividades in 

dustriais.?osteriormente, a instituição passou a se relacionar com 

um conjunto diversificado de empresas (SObretudo estatais ) com desta­

que para as associações firmadas com a Sanofi (Grupo Elf Aquitaine ) , 

líder no mercado franc~s de medicamentas, e com o Instituto Mérieux, 

líder na produção de vacinas, originando as empresas Oiagnostics 

Pasteur e Pausteur Vaccins, respectivamente. A figura 8 fornece uma 

idéia do conjunto de relações .que o Instituto Pasteur mantém com a 

indústria no momento atual. (*) 

Finalmente 1 devem-se mencionar ainda as crescentes inicia 

tivas para articulação das diversas politicas nacionais em biotecnolo­

gia existentes na comunidade européia através da atuação -da "Commission 

of the European Communities", de acordo com o objetivo de incrementar o 

intercâmbio de informações tecnológicas, de homogeneizar as distintas 

politicas de regulamentação da área (propriedade industrial, segura~ 

ça, etc) e de articular esforços no desenvolvimento tecnológico, apro-

veitando as JX'lSSÍveis complementariedades existentes entre os 

paises da região. 

(*) Este exemplo do Instituto Pasteur ilustra a complexa rede de compromissos que e~ 
tão estabelecendo-se entre instituiçÕes de pesquisa biomédica e a indústria~ o 
que tende a conferir um elevado grau de apropriabilidade sobre os conhecimentos 
mais estratégicos gerados nas pesquisas relacionadas ~ biotecnoloeia~ levando, 
portanto, a uma menor possibilidade de sua disseminaçao para regioes menos desen 
volvidas. 
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4 - O Impacto das Inovações em Biotecnologia na Indústria Farmacêu-

ca: Principais conclusões 

Ao analisar, , a evolução tecnológica na moderna in-

dústria farmacêutica centrada nos paradigmas de síntese e de biotec 

nologia,procuramos evidenciar que houve uma processo de ruptura em 

relação ao padrão industrial anterior
1
que levou mesmo à criação 

um novo espaço de concorrência (ou mercado) no sentido clássico 

de 

do 

processo de destruição criadora descrito por Schumpeter. Neste mo-

mente cabe perguntar, tornando corno referência os tópicos e capítu­

los já desenvolvidos, qual o impacto que a emergência de novos pa­

radigmas ou a transformação dos paradigmas tradicionais - particu-

larmente pensando no caso da nova biotecnologia - exercerá na estru 

tura da indústria farmacêutica. Certamente, a despeito do alto grau 

de indefinição ainda existente, as respostas mesmos que não defi-

nitivas - a esta questão são cruciais para avaliarmos quais são as 

forças propulsoras de desenvolvimento em biotecnologia, o papel dos 

diferentes agentes (instituições de pesquisa, empresas líderes, em-

presas de tecnologia, organismos de fomento, etc.), o seu signific~ 

do no conjunto das inovações em saúde e quais as possibilidades e 

políticas adequadas para aquelas indústrias e países pouco capacit~ 

dos tecnologicamente no campo farmacêutico (como o Brasil), que nao 

podem usufrir da cumulatividade presente nos países desenvolvidos. 

como princípio teórico e metodológico, não podemos par-

ti r de concepções determinísticas -tão em voga na área - acerca do 

impacto e "sucesso" das inovações recentes em biotecnologia 1 num 

duplo sentido: 19} a magnitude do impacto de um novo paradigma e sua 

evolução de acordo com uma trajetória tecnológica particular não p~ 

dem ser precisamente previstos a priori em suas etapa inicial de 

gestação~ posto que o investimento numa área de fronteira envolve 

um alt.o ar2u de ris;-:o e incert.ez2.:: 

nológicas impliquem uma transformação significativa na base técni-



161 

ca setorial, nao se pode estabelecer uma relação direta entre seu 

"sucesso" e a retomada do dinamismo industrial. 

Assim sendo, temos que pensar as tendências que estão 

se esboçando nas inovações biotecnológicas em saúde tomando por ba-

se o presente referencial relacionado às características estrutu-

rais do ambiente econômico e institucional que envolve as inovações 

na indústria farmacêutica e as de natureza propriamente tecnológica, 

bem como as estratégias e resultados que estão sendo ·efetivamente 

verificados, procurando não cair na dicotomia simplista quer de di~ 

considerar o impacto da biotecnologia , mesmo em segmentos par-

ticulares - muitas vezes não a classificando sequer como um 

paradigma tecnológico -,quer identificá-la necessariamente com uma 

ruptura radical em relação aos demais paradigmas tecnológicos util! 

zados na indústria farmacêutica no sentido de levar à sua completa 

superação, implicando uma reestruturação tecnológica total do setor 

e, quem sabe, da própria estrutura da indústria (*). 

o primeiro ponto a ser enfatizado é o ambiente indus-

trial/institucionaldo qual parte a biotecnologia em saúde. Enquanto os 

paradigmas tradicionais dominantes na moderna indústria farmacêuti-

ca emergiram no contexto de uma estrutura produtiva amorfa, fragme~ 

tada e descomprometida com a geração intensa de progresso técnico, 

configurando quase que um espaço vazio que foi ocupado por empresas 

(*) As visões ufanistas predominaram sobretudo na década de 70 fruto de interpre­
taçÕes extremante acadêmicas associadas as potencialidades teóricas de âmbito 
laboratorial. Além disso, os interesses de capitalização das iniciativas que 
emergiam (NBFs), bem como de apoio prioritário a áreas particulares de pesqul 
sa, levaram a uma superestimativa das potencialidades existentes num prazo r~ 
lativamente curto. Sobre as consideraçÕes mais pessimistas vide The Economis~ 
(1987). Quanto ao questionamento da prôpria organização da biotecnologia en­
quanto paradigma tecnológico, foi expresso, por exemplo, por David Goodman 
(Universidade de Londres) em palestra proferida num seminário realizado na 
FEA/UFRJ em 1988 (comemoração dos 50 anos da FEA). Talvez, neste caso, a di­
vergência refira-se sobretudo à defi.:rdr.i.io (lp nP'"-""Hon\'3. -,t>1i:-"lcl!=> ..,ar-tn '"'·oh:<­
lho -e a adotada pelo economista supracitado. 
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novas na area ou que se reorganizaram radicalmente ajustando-se aos 

novos requerimentos tecnológicos e competitivos, as mudanças tecno­

lógicas recentes se dão no contexto de uma estrutura industrial so­

lidamente implantada. 

Como vimos, em decorrência do elevado potencial de ino­

vação em produtos em bases cumulativas e privadas, geraram-se assi 

metrias que implicaram a emergência de urna estrutura oligopólica~ 

ferenciada extremamente comprometida com a geraçao ~ógenade progre§_ 

so técnico1 caracterizando um setor cientificamente baseado. Desta 

forma, as empresas lideres inovadorás tendem a acompanhar, ainda 

que as vezes com alguma defasagem, os progressos científicos e tec­

nológicos de fronteira que apresentem possibilidades, mesmo que vi~ 

tuais, de geração de inovações. Simplificadamente, as estratégias 

de P&D das empresas líderes· tendem a diversificar-se entre projetos 

com grau de risco e potencial inovativo distintos: de um lado, se­

guem rotinas de progresso técnico dadas pelas trajetórias tecnológ~ 

cas tradicionais que, apesar do processo lento e progressivo de es­

gotamento, apresentam um potencial efetivo muito supertor e 6e menor-

risco de geração de inovações em produtos; de outro lado, procu-

ram estar atualizadas relativamente à fronteira do conhecimento ci-

entífico e tecnológico num processo de busca de novos paradigmas 

tecnológicos que levem à manutenção do dinamismo e liderança tecno-

lÓgica a longo prazo, ainda mais num contexto de incerteza 

ao fôlego restante aos paradigmas tradicionais. 

quanto 

A nova biotecnologia surgiu, num processo típico de de-

terminação da ciência para a tecnologia e desta para o mercado 

{"science-push"), a partir de iniciativas empresariais voltadas pa­

ra o aproveitamento comercial dos avanços científicos e tecnológi­

" cos vinculados à biologia molecular e às novas tecnologias (engenh~. 

ria genética e anticorpos monoclonais,principalmente), através do 
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processo descrito de formação de empresas de bíotecnologia (NBFs). 

No entanto, rapidamente ver i ficou-se uma res,PJsta das grandes empre­

sas farmacêuticas, particularmente (mas não exclusivamente) daque­

las com alguma capacitação em biotecnologias tradicionais, no senti 

do de atualizarem-se frente aos novos conhecimentos, seja diretamen 

te através da realização de projetos próprios de P&D
1
seja por meio 

do estabelecimento de articulações tecnológicas e econômicas com em 

presas de biotecnologia e instituições de pesquisa. 

Esta inserção inicial das líderes farmacêuticas enqua­

dra-se nitidamente na mencionada estratégia de longo prazo debJsca de n~ 

vos paradigmas. No momento atual a competição verificada nos pai-

ses desenvolvidos relativa às inovações em biotecnologia situa-se 

muito mais na etapa de pesquisa e desenvolvimento do que no mercado 

propriamente dito, à exceção daquelas que baseiam-se nos procedime~ 

tos tradicionais de busca (as inovações em antibióticos, por exem­

plo) ou das relacionadas a alguns grupos de produtos que já atingi­

ram o mercado1 como insulina, interferon ., TPA e vacina contra hepat! 

te B,gerados por engenharia genética,e reagentes para diagnósticos 

que utilizam procedimentos de biologia molecular (diagnóstico por 

sondas de DNA) ou anticorpos monoclonais. Em termos gerais, e pen-

sando notadamente nas estratégias inovativas das grandes empresas 

farmacêuticas frente à conjuntura atual, as perspectivas quanto a 

nova biotecnologia são eminentente estratégicas e de longo prazo. 

Possui-se uma percepção de que a liderança atual nas atividades de 

P&D, pela sua natureza cumulativa, implicará ganhos competitivos 

importantes no futuro naqueles segmentos mais impactados (de 

ainda incerta) pela moderna biotecnologia. Não obstante, 

forma 

tem-se 

também em conta que, mesmo que bem sucedido, o processo será lento 

e progressivo, não envolvendo abalos abruptos e rupturas radicais 

em relação aos paradigmas tecnológicos tradicionais que, a despeito 

de em fase de esgotamento, ainda apresentam um potencial superior 
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de inovações em produtos (*). Nesta fase, sao principalmente as em 

presas (e não os consumidores) gue estão selecionando as biotecnolo 

gias que serão desenvolvidas e a direção do progresso técnico, obvia 

mente à luz dos p:mros resultados comerciais obtidos. 

Em acordo com esta percepçao da estratégia de progresso 

técnico das líderes na fase atual da moderna biotecnologia, torna­

-se absolutamente coerente a política concorrencial e de investimen 

to com respeito às NBFs e instituições de pesquisa. t importante a 

proliferação de iniciativas tecnológicas de pequeno porte gue,simu! 

taneamente,ampliem a fronteira tecnológica do novo paradigma e que 

forneçam experiências mais concretas de seus contornos, possibilid~ 

des e limitações. Neste sentido, o investimento das grandes empre­

sas em empresas de tecnologia e e.ll instituiçÕes de pes:;ruisa(vide tópicos ante-

riores) possui função de mantê-las atualizadas frente a evolução da 

fronteira tecnológica - e com acesso aos principais resultados al-

cançados -, aproveitando a flexibilidade e capacitação destas inst! 

tuições enquanto agentes intermediários entre os avanços científi-

cos e a geração de tecnologias. 

Caberia questionar se as NBFs, na medida em que se bas~. 

iamnum novo paradigma, poderiam constituir-se urna ameaça a lide-

rança olígopólica que se tem mantido relativamente estável ao longo 

de todo o pós-guerra. Partindo da suposição (a ser comentada adian 

te~e que as novas biotecnologias nao implicarão uma transformação ~ 

centuada das características gerais das trajetórias tecnológicas v~ 

gentes no setor (inovações em produtos, cumulatividade, apropriabi­

lidade, etc.}, não envolvendo a criação de um espaço econômico sig-

nificativarnente distinto, a questão que se coloca é a da possibili-

dade de superação das barreiras à entrada vinculaaas às atividades 

{*) Sobre o ritmo do proceRSO -inovativo E' " r'f'!T''['f'tL·$o ontn' f:f'('f'01":~ '~ -"'~""'"' 

e tradic.1onais vide as referências ã Rosemberg (1976) efetuadas no Capítu-
lo I. 
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de P&D e de "marketing 11 por meio de um processo de gradual cresci-

mente das empresas de menor porte na medida em que obtêm sucessos 

tecnológicos. Como foi monstrado no Capítulo II, ambas ativida-

des envolvem expressivas descontinuidades que tendem a reduzir acen 

tuadamente a probabilidade de transformação das NBFs em lideres no 

mercado farmacêutico. Nas atividades de P&D estas empresas sao li­

mitadas sobretudo pelos custos e capacitação em executar os testes 

clínicos, notadamente da terceira fase, e arcar com todas ~~~ 

institucionais dos. organismos responsáveis pela vigilância sanitária 

para o lançamento de novos produtos no mercado. Nas atividades de 

nmarketing" as possibilidades das NBFs talve?.sejam ainda mais redu 

zidas, poís 1além dos elevados custos imediatos que seriam requeri­

dos (por exemplo na contratação de uma equipe de representantes des 

proporcional para o seu tamanho), a aceitação das marcas de uma no­

va firma pelos médicos ou consumidores leva um tempo considerável, 

requerendo uma capacidade da firma em arcar com um retorno insatis­

fatório durante um longo período. 

Estas fontes de barreiras ã entrada em conjunto com a 

lentidão na obtenção de resultados tecnológicos comerciais sao os 

principais fatores explicativos da necessidade que as NBFs tiveram 

de associar-se as grandes empresas apos o "boom" inicial da nova 

biotecnologia. A tendência que podemos extrapolar é a de especiali 

zação destas empresas em área tecnológicas particulares, estabele­

cendo-se uma articulação subordinada para com as empresas líderes 

{algo como departamentos avançados de P&D destas últimas) 1 e/ou em 

11 nichos" específicos de mercado onde podem atuar de forma mais in­

dependente - como reagentes para diagnóstico -, em decorrência da 

natureza diferenciada da orodução que permite a existência de seg­

mentos nos quais as barreiras à entrada não são eficazes. Deste mo 

do, estas empresas tendem a encontrar limites razoavelmente rígidos 

ao seu crescimento, se bem que possam manter competitividade e dina 
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misrno nos moldes das empres f d as ornece oras especializadas de tec-

nologia aos setores cientificamente baseados descritos no Capítu­

lo I. 

Sumariando, o dinamismo de longo prazo relacionado as 

inovações em biotecnologia passa necessariamente pela estratégia 

tecnológica das empresas farmacêuticas líderes (ou agrupamentos 

específicos destas,de acordo com as áreas tecnológicas e de merca-

do mais impactadas}. Por um lado, as empresas de menor porte não 

possuem autonomia para liderar a competição por inovações posto 

que enfrentam limites de natureza tecnológica e comercial. Por ou 

tro lado., líderes ·-as Ja se mostram atualizadas - inclusive pelo 

estabelecimento de associações com as NBFs - em relação a fron-

teira biotecnológica, de modo que podem usufrir de toda capacita-

çao e cumu~atividade que possuem para desenvolver-se na área tor­

nando a possibilidade de redução das assimetrias econômicas e tecno 

lógicas bastante improvável. Assim sendo, se na década de 70 o roi-

to da pequena empresa como motor dasinovações em bíotecnologia em 

saúde ainda poderia ser aceitável, na presente década, frente as 

estratégias relacionadas a este grupo de inovações e tornando como 

referencial as características estuturais da indústria, este mito 

torna-se absolutamente insustentável, assim corno as idéias (muitas 

vezes de âmbito acadêmico), recorrentemente proferidas, que apontam 

a biotecnologia como uma área de pequenos investimentos na qual 

abrir-se-iam possibilidades de superação das assimetrias (ou "gaps 11
) 

existentes na área farmacêutica através da perseguição de estraté-

gias de desenvolvimento assentadas em iniciativas autônomas e de p~ 

queno porte. 

o fato de termos identificado nas grandes empresas o 

' -saúde não nos leva diretamente a conclusao de que o impacto destas 
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inovações 'nãoresultarã na transformação da estrutura da indústria 

farmacêutica e do padrão de competição associado {*). Para avaliar 

seu significado nesta indústria também é necessário considerar a na 

tureza das novas tecnologias relativamente à tradicionais e a ampl~ 

tude de seu impacto na base técnica setorial. 

Com relação à natureza da nova biotecnologia, de início 

deve-se ressaltar que sua emergência implicou urna descontinuidade 

frente ao padrão normal de inovações biotecnológicas, abrindo poss! 

bilidade de transformação radical no paradigma tradicional na medi-

da em que incorpora uma nova e singular percepção do universo tecno 

lógico e novas possibilidades de evolução tecnológica na direção 

das trajetórias inseridas neste universo {vide definição de paradi~ 

ma tecnológico apresentada no Capítulo I). Como descrito anterior-

mente, ao invés deste novo paradigma (ou paradigma transformado) as 

sentar-se na busca empírica de microorganismos que possuam uma fun-

ção farmacêutica (como o paradigma biotecnológico tradicional e ain 

da dominante}, centra-se no desenvolvimento de microorganismos ou 

de suas partes constitutivas segundo uma abordagem racional e plane 

jada que privilegia o conhecimento das funções biológicas ao nível 

molecular, o que significa uma concepçao totalmente inovadora de de 

senvolvirnento de produtos, a despeito da cornplementariedade (e nao 

ruptura) existente com relação às biotecnologias tradicionais como 

as tecnologias de fermentação. 

Não obstante, as características mais gerais do padrão 

de evolução tecnológica do setor farmacêutico (ou seja, as trajetó-

rias tecnológicas gerais vigentes) tendem a ser mantidas - e quem 

(*) Como demonstrou Schumpeter (1943)1 o dinamismo tecnolôgíco e as mudanças estru 
turaís no capitalismo tendem a depender cada vez mais das grandes empresaS 
oli!wPoli"stieas de modo que As at:i.v:idRrlr>"' (lo ;....,·"""-",:;~. ~0-·~···M é"' "'""···--.~~7~·­

das"'e com um ritmo e intensidade dependentes de suas estratégias, o que nao im 
pede- antes pelo contrário- a ocorrência de mudanças estruturais. 
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sabe até mesmo reforçada - no âmbito da nova biotecnologia. 

Co1110 apresentado no tópico 1 deste capítulo, o interesse pela 

moderna biotecnologia emerge num contexto em que as firmas farmacêu 

ticas se defrontavam com uma crescente dificuldade de geração de i­

novaçoes em produtos e, portanto, de diferenciação da produção - 0 

que constitui-se uma das características fundamentais do padrão co~ 

petitivo da indústria, vital para a manutenção das lideranças empr~ 

sariais conquistadas nos distintos grupos de produtos. A busca as­

sociada ao novo paradigma bioteanológico surgiu inserida na necessi 

dade de incremento das inovações em produtos que 

sem Q potencial de diferenciação da indústria. Efetivamen-

te, suas possibilidades voltam-se basicamente para o desenvolvimen­

to de novas drogas profiláticas, terapêuticas e de uso diagnóstico, 

numa das tentativas estratégicas de manutenção do vigor tecnológico 

da indústria, sem romper com a concepção mais geral do progressoté~ 

nico setorial que elege o número de novas drogas corno o indicador bá­

sico do potencial tecnológico e meio fundamental de ITiEHhorar as c:on:di_ 

çÕes de saúde. Neste sentido, os distintos paradigmas, tradicionais e 

novos, utilizados pela indústria farmacêutica, incluindo a nova bi~ 

tecnolologia, tendem a assumir uma posição de complementariedade 

corno mencionado diversas vezes no caso dos paradigmas tradicionais 

de síntese e de biotecnologia - de acordo com o objetivo mais geral 

de criação de novas formas que permitam manter e ampliar o lançame~ 

to de novos produtos farmacêuticos no mercado. Assim sendo, mesmo 

parecendo contraditório, as inovações em biotecnologia enquadram 

-se num contexto mais geral de tentativa de manutenção das caracte­

rísticas estruturais da indústria farmacêutica relacionadas ao seu 

potencial de diferenciação de produtos. A redução deste potencial, 

sim, poderia levar - como referido no primeiro tópl.co - a mudan 

ças estruturais na indústria e no seu padrão competivivo {aumento 
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da participação dos genéricos, crescimento dos produtores indepen­

dentes, maior relevância da competição por preços, etc.), o que ai~ 

da não pode ser descartado dentro de um cenário tecnológico 

dinâmico. 

menos , 

Além disso, as demais características gerais dos para­

digmas e trajetórias tradicionais adotados pela indústria farmacêu­

tica, particularmente a vinculação das inovações com os avanços ci­

entíficos e a elevada cumulatividade e apropriabilidade presentesao 

nível das empresas e países lideres, são _?reservadas e rnesro reforçadas no 

interior do novo paradigma biotecnológico. Este requer a montagem 

de uma complexa e indivisível infra-estrutura de P&D e a proximida­

de com instituições (ou empresas) geradoras de conhecimento cientí­

co e de tecnologia que permitam seguir trajetórias cumulativas de 

progresso técnico. Mesmo os fatores de ordem institucional associa 

dos ao processo de P&D em nova biotecnologia contribuem para sua 

complexidade~ Além da permanência de todos os requisitos para apr~ 

vação de novos produtos, no caso dos processos biotecnológicos que 

envolvem o desenvolvimento de novos organismos vivos (por engenha­

ria genética} existe uma série de outros requisitos institucionais 

no campo da segurança biológica, voltados para o controle e regula­

ção de sua manipulação e liberação no ambiente, ··que requerem testes 

adicionais em relação aos tradicionais testes clínicos e pré-clíni-

COS~ 

A apropriabilidade privada também é r·eforçada1 pois tra­

ta-se de uma tecnologia de fronteira cujo conhecimento é restrito a 

um número reduzido de agentes e países 1 sendo a cópia dos novos pr~ 

cesses mais difícil na medida em que envolve a geração de novos mi­

croorganinismos não reprodutíveisfacílmente a partir de sua descri­

ção, além de conhecimentos, não triviais, das condições dos processos 

fermentativos específicas a estes micróbios (meios de cultura, pH, 
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pressão, agitação, etc.}. Além disso, estão sendo adotadas altera­

coes nas legislações nacionais e de âmbito internacional de proprí§:_ 

dade industrial (através da Organização Mundial de Propriedade In­

dustrial - OMPI/ONU) no sentido de garantir o patenteamento - e, POE .. 

tanto, o principal meio institucional de apropriação privada 

area farmacêutica- de organismos geneticamente manipulados, 

meio de seu enquadramento enquanto urna invenção e nao enquanto 

na 

por 

uma 

descoberta e de uma série de medidas de caráter operacional 

(criação de bancos internacionais de depósito de microorganismos, 

etc. I . 

Isto posto, pode-se inferir que as empresas e países 

mais capacitados que estão liderando os desenvolvimentos em biotec-

nologia poderão usufrui:r;; de sua inova ti vidade {em produtos) , cumula-

tividade e apropriabilidade reforçando as assimetrias já presentes 

na indústria farmacêutica, a menos de··· ·- .- fatores exo-

genos (de política governamental, por exemplo) que levem ao sur 

gimento de contra-tendências. Deste modo, o 11 sucesso" das inova-

çoes em biotecnologia contribuirá tanto para a manutenção da lide-

rança das grandes firmas farmacêuticas quanto da estrutura da indús 

tria , por nós caracterizada como um oligopólio diferenciado basea-

Oo na ciência. Inversamente, se seu potencial - em conjunto 

com o de outros paradigmas novos for muito limitado1 as lideranças 

e a estrutura industrial poderão sofrer transformações de maior subs 

tãncia decorrente do esgotamento dos paradigmas tradicionais. 

Quanto à amplitude do impacto da nova biotecnologia nos 

diversos grupos de produtos da indústria farmacêutica 1 cabe de iní-

cio refutar as visões mais simplistas e ufanistas que apontam a su-

peração dos demais paradigmas tecnológicos utilizados pela indús-

tria. A força potencial da nova biotecnologia será verificada em 

alguns grupos particulares de produtos ainda não definidos precisa-
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mente em decorrência de sua fase inicial de gestação. Não existem 

fatores de natureza técnica ou econômica que permitam inferir que a 

biotecnologia (revolucionada pela engenharia genética) e a síntese 

química orgânica sejam paradigmas competitivos mutuamente excluden­

tes. Pelo contrário, existem elementos - alguns dos quais já indic~ 

dos anteriormente - que apontam para sua crescente complementarieda­

de e integração. A biotecnologia quase sempre foi utilizada na indús 

tria farmacêutica em áreas nas quais as tecnologias de síntese na o 

eram factíveis (antibióticos naturais, vacinas, reagentes para diag 

nóstico microbiológico, etc.) ou de forma absolutamente complemen­

tar na realização de urna determinada etapa de processo de obtenção de 

um fárrnaco (p.ex. vitamina C}, ou na geração de moléculas ativas b~ 

sicas a partir das quais, através de procedimentos de síntese, ger~ 

vam-se fármacos semi-sintéticos (penicilina e penicilinas semi-sin­

téticas, por exemplo}. 

A nova biotecnologia - mais uma vez atuando na direção 

do fortalecimento das características da indústria - aprofunda esta 

complementariedade. A abordagem do funcionamento dos organismos vi 

vos ao nível molecular, propiciada pelos avanços em biologia molec~ 

lar - ciência básica de suporte do novo paradigma - 1nada mais e do 

que o aprofundamento dos conhecimentos da biologia no sentido do en 

tendimento das reações moleculares químicas que neles ocorrem. A 

biotecnologia, ao favorecer este conhecimento, permitindo por 

exemplo a obtenção de proteínas humanas em quantidade 

suficientes para serem analisadas em sua estrutura molecular, abre 

possibilidades de desenvolvimento racional de novas drogas tanto por 

síntese quanto por biotecnologia, e mais especificamente engenharia 

genética. Assim, a biotecnología aparece tanto corno um paradigma uti 

lizado industrialmente (na produção de vacinas, de proteínas huma­

nas, etc.) quanto corno um meio {ou uma ferramenta) que facilita o 

desenvolvimento de farmacêuticos por outros paradigmas. Neste últí 

P&D) enquanto conhecimento que leva à obtenção planejada de dro-
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gas com recurso a outras tecnologias (*). 

Na realidade, o que parece ocorre~ e que procuramos evi 

denciar no tópico 1 deste capítulo, ê uma tendência mais geral de 

transformação dos paradigmas tecnológicos empregados no setor far 

macêutico provocada pelos avanços no conhecimento científico que abri 

rarn possibilidades de substituição da abordagem empírica (se bem 

que assentada nos conhecimentos científicos vigentes) do processo 

de geraçao de novas drogas para uma abordagem racional e planejada. 

No caso da biotecnologia a transformação parece ser mais radical em 

função da possibilidade totalmente inédita de manipulação programa-

da dos seres vivos para uso na produção industrial, alterando-se tan 

to o padrão de pesquisa sob o qual assenta-se o processo de inova-

çao quanto a própria tecnologia empregada nos processos produti-

vos {**). 

Tentando pensar mais concretamente o campo de aplicação 

dos paradigmas de síntese e de biotecnologia, pode-se inferir, no 

contexto atual das perspectivas tecnológicas, que sempre que for 

possível produzir uma substância farmacêutica - com uma estrutura 

molecular simples por síntese química,esta o será,porquanto, em 

termos genéricos (e comportando exceções} , as rotas sintéticas sao 

menos complexas e mais flexíveis. sujeitando-se a toda uma gama de 

manipulações moleculares marginais, que permitem ~ maior potencial 

de desenvolvimento de produtos e de adequação dos processos empreg~ 

dos. O trabalho com organismos vivos (bactérias, por exemplo), mes 

(*) Poderíamos cítar diversas outras areas de complementariedade entre os dois 
paradigmas favorecidas pelas inovaçÕes recentes. Uma das mais promissoras tem 
sido o ewprego de anticorpos monoclonais para o transporte de drogas químicas 
direta e especificamente para os tecidos afetados, o que é crucial, por exem­
plo, no tratamento do câncer (vide tópico 2). 

(**)Somente para esclarecer este ponto, note-se que nos segmentos que utilizam 
síntese química os processos empregados nas reaçÕes são os clássicos mesmo 
""-~ ~ . .:...::~,_,._.:. . .:.:~c. ... ~,.;;.o dá mol.2"cu!..c. o.-.-'-vo. <.t<.<ü<>. ::>i-uv e1etuacia pela nova abordagem 
racional de P&D. Neste caso, a inovação ocorre no processo de P&D mas não na 
tecnologia utilizada na produção industrial. 
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mo quando o emprego da engenharia genética é factíve~tornando pos­

sível sua manipulação para fins determinados, geralmente envolve um 

maior grau de imponderabilidade (qual será o comportamento efetivo 

da bactéria manipulada em termos da produção dos produtos desejados, 

de seu rendimento, de sua estabilidade?) e rigidez 
1 

havendo um "gap" 

maior entre a concepção do processo e do agente biológico e o "scale­

up" e a produção industrial biotecnológica propriamente dita (*). 

Para ilustrar a preferência pelas tecnologias de sínte­

se, quando factívei~ vejamos um exemplo relacionado com a tecnolo-

gia dos receptores. Descobriu-se que somente uma pequena parte das 

compleXas moléculas protéicas das enzimas sao responsáveis pelas r~ 

ações metabólicas quando em contato com a membrana {também prot~i­

ca) externa receptora das células. Com isto abriu-se a possibilid~ 

de de, ao invés de produzir a própria enzima por engenharia genéti-

ca 1 produzir somente o pequeno segmento que estimula (ou que inibe) 

as reaçoes através de procedimentos mais simples de síntese quími-

ca. Neste caso, a biotecnologia é utilizada nas atividades de P&4 

propiciando a obtenção em maior escala das proteínas receptoras e, 

deste modo, permitindo o seu estudo e o desenvolvimento de drogas 

químicas que estimulam (ou inibem) as reaçoes metabólicos de modo 

semelhante às enzimas humanas (The Economist, 1987 e C--oldstein, 1987). 

Assim sendo, podemos esperar o predomínio da biotecnole 

gia nos grupos de produtos nos quais os processos de síntese não são 

'técnica e ec'Onomica.rnf'...nte r:ossíveis. Obviamente, esta relativa complementar i.§_ 

dade geral não exclui necessariamente a "competitividade" entre os 

dois paradigmas em grupos específicos de produtos. Como vimos no 

Capítulo II, a competição na indústria farmacêutica se dá pela gera-

(*) Não estamos aqui considerando a possibilidade, talvez factível num prazo ain­
da totalmente indeterminado, de obter-se um tal avanço no conhecimento bioló­
<::-iro-rn"1-'?r"l'õ'; CJ'.'"' T'""'"""""; .. s -:~~···-·· • ~· ,_.·:.Js t~-~~-:"_~ . .:::~;_c.~_, -l.;.;. __ _,._·~..._ "'"-''>lc­

lhante (e quem sabe indistinta) aos processos de síntese química. 
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çao de novos produtos ou mesmo de rovas classes terapêuticas. Assim, a ger~ 

çao de um novo produto biotecnológico para o qual as rotas de sinte 

se nao se aplicam pode implicar ,um impacto concorrencíal negativo 

para outros produtos relativamente substitutos (sulfas e antibióti-

cos, antivirais e vacinas, etc.) produzidos por síntese. Nestas si 

tuações, a competição não se dá entre os paradigmas utilizados na 

produção de um mesmo produto, mas sim entre os paradigmas utiliza­

dos na produção de diferentes produtos. Não obstante, me~ reconhe 

cendo esta possibilidade, o que se quer enfatizar é que não hánenhu 

ma evidência que permita inferir a substituição, mesmo que lenta e 

gradual- ou a mudança no peso relativo -,do paradigma de síntese 

pelo biotecnológico, ainda mais que a transformação propiciada pela 

nova abordagem racional impacta ambos. 

As recentes inovações no paradigma biotecnológico que 

abriram possibilidades de sua transformação - não sendo, portanto~ 

inovações "rotineiras" ao longo das trajetórias teCnológicas vigen-

tes anteriormente - tendem a exercer um impacto mais efetivo, den-

tro de um horizonte de tempo no qual podem ser formadas determina-

das expectativas, nos segmentos da indústria farmacêutica que já e~ 

pregam processos biotecnolôgicos tradicionais (biofármacos, imunobio 

lógicos, reagentes para diagnóstico, dentre outros) ou nos grupos 

de produtos constituídos por proteínas humanas antes não disponí-

veis industrialmente ou somente obtidas por procedimentos extrati-

vos relativamente artesanais ou rudimentares (hormônios, componen-

tes do sistema imunológicos, hemoderivados, enzimas, entre outros 

grupos de proteínas), além de outras áreas mais especificas já cita-
' 

das anteriormente. Assim, específicas a "revolução 11 associada às novas 

biotecnologias, e em particular à engenharia genética, apresenta um 

potencial de transformação primordialmente voltado para os segmen-

tos que por sua natureza relacionam-se com produtos e/ou processos 

de origem biológica, cuja complexidade das moléculas (em termos de 

seu oeso molecular, por exemplo) e das reações químicas não permite 
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o emprego de rotas sintéticas. 

Não obstante, mesmo neste conjunto de segmentos bíotec­

nológicos em saúde não é provável uma disseminação linear e predomínio 

generalizado da nova abordagem racional e molecular associada à en­

genharia genética em todos os grupo de produtos. Ao contrário do 

verificado nas indústrias com base técnica microeletrônica onde 
' os 

circuitos integrados, os "chips 11
, conferem um determinada hornogene~ 

dade tecnológica ao conjunto dos setores impactadosque compartilham 

uma mesma linguagem universal voltada para o tratamento e manipula­

ção das informações para diversas finalidades (Erber, 1983), no ca­

so da nova biotecnologia, talvez (mas não certamente) pelo seu es 

tágio de gestação, não se verifica uma homogeneidade tão marcada 

conferida por uma tecnologia central que permeie o conjunto das bio 

técnicas. A manipulação genética pela tecnologia do DNA recombina~ 

te, a despeito de, à semelhança do verificado no paradigma microel~ 

trônico, relacionar-se com a utilização de uma linguagem universal 

(o código genético) comum a todos os seres vivos, podendo a princ~ 

pio ser disseminada para o conjunto dos segmentos produtivos que uti 

lizam agentes biológicos, ainda encontra sérios limites para ser 

utilizada em diversas áreas (por exemplo
1

em seres superiores). No 

campo da saúde, diversos grupos de substâncias - como os biofárma-

cos com baixo pêso molecula~ cuja biossíntese envolve a ação de mú! 

tiplos genes e enzimas, a exemplo dos antibióticos, que certamente 

constitui-se o principal grupo de produtos biotecnológicos - ainda 

não demonstraram potencial efetivo de desenvolvimento com recurso 

à engenharia genética (vide tópico 2}. Outras substâncias mesmo sendo 

possível uma nova abordagem, têm demonstrado viabilidade econômica bem 

superior com recurso às tecnologias. tradicionais (alguns autores tân 

citado neste caso a orodução de insulina: vide CassiolatoeAnciães, 

1984). 
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-~ verdade que na fase atual de gestação do novo paradi~ 

ma biotecnológico seria natural a convivência de abordagens e técni 

cas novas e tradicionais por um período relativamente longo até que 

se atinja uma maior maturidade do paradigma novo com a definição mais 

precisa das trajetórias tecnológicas a serem perseguidas. Todavia, 

reconhecer a natureza progressiva e gradual do processo de mudança 

tecnológica e a competitividade e convivência entre as novas e tra-

dicionais tecnologias, como o faz Rosenberg (1976, vide Capítulo I), 

não significa adotar uma postura determinista e inferir que é so 

"uma questão de tempo" o predomínio da abordagem molecular e da en-

genharia genética como base do paradigma biotecnológico. Isto seria 

tão errôneo quanto afirmar que a tendência a longo prazo é a da su-

peração definitiva do paradigma biotecnológico pelo paradigma de sí~ 

tese química em decorrência dos fatores citados acima, que tornam e~ 

te último predominante num maior número de segmentos farmacêuticos. 

A incerteza deve ser assumida com todas as suas conseq~ências. No 

momento atual o que se pode prever é a convivência de diferentes a-

bordagens e de diferentes tecnologias (cultura de tecidos e de rni-

croorganisrnos, fermentações, procedimentos clássicos de manipulação 

e seleçãot hibridornas, engenharia genética, etc.) dentro de um para 

digma biotecnológico que passa por um processo, ainda indefinido, de 

transformação. Se seria errôneo contrapor o paradigma biotecnológi 

co ao sintético, um erro mais grosseiro seria contrapor as novas 

biotecnologias às tradicionais, posto que além das complernentarieda 

des existentes, corno mencionado no caso da engenharia genética e das 

tecnologias de fermentação, ainda não existe urna definição clara de 

urna possível hierarquia entre as distintas tecnologias pertencentes 

ao novo paradigma biotecnológico. 

Em suma, do ponto de vista tecnológico o impacto das re 

centes inovações em biotecnologia não são excludente nem com rela-
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ma biotecnológico. Trata-se, isto sirot de um conjunto de inovações 

não-lineares em relação às tradicionais trajetórias tecnológicas 0~ 

de verificam-se,por exemplo, inovações "normais" em produtos na di­

reção das trajetórias naturais de progresso técnico) que implicaram 

a emergência de um novo paradigma biotecnológico {ou a transformação 

do paradigma tradicional, a distinção é meramente semântica) que 

comporta novas direções de progresso técnico assentadas sobre uma 

base racional e molecular totalmente inédita, mas que não exclui as 

abordagens e as biotécnicas tradicionais. 

Concluindo, podemos caracterizar as inovações recentes 

em biotecnologia como uma revolução tecnológica no sentido Kuhniano, 

na medida em que significa urna ruptura com o padrão normal de pro­

gresso técnico associado à utilização do tradicional paradigma bí~ 

tecnológico em saúde. Todavia, ao contrário das revoluções tecnoló 

gicas 11 clássicas" nas quais se verifica o surgimento de novas lide­

ranças empresariais, a transformação das estruturas industriais e a 

superação dos paradigmas tecnológicos tradicionais caracterizando 

um processo Schumpeteriano de destruição criadora como verifica-

do na revolução tecnológica que deu origem à moderna indús­

tria farmacêutica (vide Capítulo l!)-J a atual revolução biotecnológ!_ 

ca apresenta-se de forma bastante conservadora na medida em que seu 

virtual 11 sucesso" constitui-se um fator de fortalecimento da lide­

rança das grandes firmas farmacêuticas e das características bási­

cas da estrutura industrial e do padrão de competiçãovigentf1eque seu 

impacto na base técnica setorial ocorre de forma complementar e in­

terativa com relação aos demais paradigmas utilizados. Corno elernen 

tos explicativos deste impacto conservador podemos indicar tanto a 

própria história da indústria que deu origem a um oligopólio es-· 

tâvel cientificamente baseado com capacidade,cumulat! 

va 1de gerar novas tecnologias e de estar atual.tzado frPnte aos """?P 

ços científicos e tecnológicos, quanto a natureza do novo paradigma 
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que nao leva a uma alteração substantiva nas características aerais 
" 

do progresso técnico na área farmacêutica {vínculos estreitos com o 

conhecimento científico, diferenciação de produtos, cumulatividade 

e apropriabilidade). 

Para os países e indústrias menos capacitados (como o 

Brasil), que já perderam a primeira revolução tecnológica que perm~ 

ou o dinamismo da indústria farmacêutica no pós-guerra, as inova-

çoes em biotecnologia - e as que estão ocorrendo no âmbito de ou­

tros paradigmas - contribuem no sentido de aumentar as assimetrias 

já existentes em relação aos países desenvolvidos, implicando no 

vos desafios. Uma estratégia de capacitação na área tem necessaria 

mente de considerar as características estruturais de atraso da in-

dústria farmacêutica instalada - ou seja, a base industrial sobre a 

qual os desenvolvimentos em biotecnología podem ocorrer - e os con­

dicionantes da absorção e mesmo da geração de novas biotecnologias. No 

te-se que, além da problemática industrial e competitiva que envol-

ve a area, a questão da biotecnologia para os países menos desenvol 

vidos também é crucial em decorrência da naturezados segmentos far-

macêuticos impactados,que geralmente apresentam uma importância es-

tratégica para a saúde pública, corno é o caso dos imunobiológicos , 

reagentes para diagnóstico, hemoderi vades e antibióticos, dentre ou-

tros grupos de produtos. 

Na parte seguinte deste trabalho analisaremos a situa-

çao da biotecnologia em saúde no Brasi~ tentando indicar suas poten 

cialidades, limitações e os elementos centrais que precisariam ser 

enfatizados numa estratégia de capacitação, à luz do referencial 

mais geral da estruturação mundial da indústria farmacêutica e da 

evolução da trajetória biotecnológica nos países desenvolvidos. 



PARTE III 

BIOTECNOLOGIA EM SAÜDE NO BRASIL ( *} 

.( * ) Para a obtenção de infonnações apresentadas nos c;.\.ladros 18, 19, 20, 21, 
24, 25, 26 e 28 e na Tabela 28 desta Parte foi de grande valia o le•tan­
tamento de ·campo realizado no âmbito das atividades desen­
volvidas para a elaboração do Relatório de Pesquisa "Condicionnntes do 
Avanço TecnolÓgico em saúde: Biotecnologia e Q.Jimica Fina" · ( ·nocruz, 
1989}. 



capítulo IV 

Caracterização da Indústria Farmacêutica no Brasil 
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~o desenvolvimento da biotecnologia em saúde no Bra-

sil em bases produtivas condiciona-se pelo contexto econômico e tec 

nológico associado à indústria farmacêutica local, torna-se absoluta 

mente fundamental analisarmos as características básicas de sua evo 

lução no país. Em decorrência das peculiaridades econômicas e ins-

titucionais que caracterizaram sua conformação, a indústria local 

apresenta um maior grau de segmentação relativamente ao verificado 

nos países desenvolvidos,de modo que alguns grupos de produtos apr~ 

sentam uma dinâmica própria muito diferenciada, verificando-se espa­

ços econômicos com um grau de autonomia relativamente grande - que 

em alguns casos poderiam ser tratados como mercados individualiza-

dos -como: medicamentos, fármacos, imunobiológicos, hemoderivados, 

reagentes para diagnóstico, etc. Neste capítulo focalizaremos o n~ 

cleo central da indústria associado aos segmentos de fármacos e me-

dicamentos que possuem uma dinâmica estreitamente interrelacionada~ 

Os segmentos particulares que possuem importância estratégica no c~ 

soda biotecnologia (notadamente biofármacos, imunobiológicos, rea-

gentes biológicos para diagnóstico e hemoderivados) serão analisa-

dos no Capitulo seguinte (*). 

(*) A referência básica, não superada,para acaracterização da indústria farmacêuti 
ca brasileira é o trabalho de Frenkel et alíí (1978)- "Tecnologia e Competi­
ção na Indústria Farmacêutica Brasileira". Os trabalhos posteriores voltaram 
-se sobretudo para a atualização das informaçÕes fornecidas pela referida pes 
quisa ou para o aprofundamento de algum aspecto particular da indústria, a 
exemplo dos trabalhos de Kupfer (1985), Salles Filho et alií (1985), Frenkel 
& Ortega (1985) e Gadelha (1986). Este Último. de minha autoria, foi 
utilizado livremente (se bem que bastante modificado) na realização deste Ca-
pítulo que procura tão somente sumariar os principais elementos fornecidos 

' - -pela literatura mencionada1 permitinôo caracterizar a estruturaç.ao da indus-
tria no país. a fim de que possamos apreender os condicionantes ambientais 
mais gerais do desenvolvimento industrial da biotecnolo~:ia em sa,~de. <'.~ror'l""\ 
:::::~;.:_.,, _ . .:; :.._~..--.-...~·"""' '1u'"" jd pos.::;uem uli< t:onneclrnent.o adequado das característi­
cas gerais do setor farmacêutico podem passar diretamente ao Capítulo V que 
trata especificamente dos segmentos biotecnolÓgicos. 
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1. Evolução Histórica: A Conformação ao Novo Padrão Internacional 

A partir do início da 29 Guerra Mundial a indústria far 

macêutica brasileira passou a ganhar a conformação que a caracteri­

za atualmente, seguindo proximamente o padrão evolutivo internacio­

nal, se bem que de modo dependente 1 como veremos adiante. Anterior-

mente, a produção (e comercialização) era realizada de forma arte-

sanal e familiar {em boticas) por pequenas empresas nacionais e ba­

seava-se em extratos naturais vegetais e em produtos minerais. o 

maior avanço a que se chegara, já no início do século, dava-se na 

área dos produtos biológicos, notadamente em soros e vacinas. Pa­

pel destacado tiveram os institutos oficiais,como o Instituto Oswal 

do Cruz (1900) e o Instituto Butantã (1899) que, seguindo o modelo 

de instituições de pesquisas' -biomédicas internacionais - sobretudo 

o Instituto Pasteur -, realizavam tanto atividades de pesquisa quag 

to produtivas, fornecendo a base científica e tecnológica sobre a qual 

avançava a produção local de imunobiológicos. Nesta fase, a trans­

ferência de tecnologia dos grandes centros de pesquisa dos países 

desenvolvidos era relativamente fluida 1 confundindo-se muitas vezes 

com os acordos gerais de cooperação científica. 

As substanciais transformações qualitativas pelas quais 

a indústria farmacêutica dos países avançados passou desde os anos 

30, fruto da emergência dos novos paradigmas tecnológicos em saúde 

(vide Parte anterior}, vieram a alterar completamente, num curto es 

paço de tempo, o cenário da indústria nacional. Em conseqüência do 

movimento geral de internacionalização das firmas americanas e eu­

ropéias no pos-guerra e em particular das grandes empresas farmacê~ 

ticas líderes (novas ou reestruturadas), que iniciaram um ciclo de 

expansao sem precedentes baseadas em novos padrões competitivos e 

tecnológicos e num ritmo inovativo intenso que durou quase 2 déca-

nalizada (das 20 maiores firmas americanas atuantes no Brasil até 



183 

1975, 14 entraram apos 1945- Frenkel et alii, 1978). 

Isto levou a indústria local a adquirir um novo perfil, 

adequando-se, a partir das condições peculiares da economia e da p~ 

lítica governamental brasileira, ao padrão de competição (por dife­

renciação de produtos), à nova linha de produtos e à revolucionária 

base científica e tecnológica vigente ao nível internacional. Para 

as filiais das firmas multinacionais, mesmo as já instaladas há mui 

to tempo, esta adequação era natural na medida em que eram suas pr~ 

prias matrizes que estavam determinando e liderando o processo de 

transformação da estrutura industrial; já com relação às firmas na­

cionais, este processo era exõgeno e elas nao tinham a opção de "fi 

car aonde estavam'' diante da ameaça inquestionável de serem varri-

das do mercado - como efetivamente foram - em função do potencial 

(cumulativo) de inovações em produtos - infinítivamente superior - 1 

das estratégias competitivas e do porte das grandes empresas inte~ 

nacionais~ A opção era retirar-se do mercado (ou vender-se) ou rea 

lizar um enorme esforço de adaptação, geralmente inatingível para 

estas empresas em decorrência das descontinuidades tecnológicas e 

de'ffiarketing'características da nova indústria. Esta problemática 

sem dúvida determinou a desnacionalização do setor em conjunto com 

outros fatores de natureza institucional, particularmente a políti-

ca de incentivo ao capital estrangeiro~ 

A conformação da indústria farmacêutica local aos pa­

drões internacionais, porém, não implicou uma homogeneização em re 

lação à estrutura tecnológica e produtiva vigente nos países mais 

desenvolvidos. De acordo com um estudo de Katz (1984), é possível 

distinguir 4 estágios de desenvolvimento do setor de acordo com as 

características específicas de cada região ou país, a saber: 

i) É o estágio típico dos países desenvolvidos que, em 
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geral, apresentam um elevado nível de capacitação em todas as dife­

rentes etapas tecnológicas da produção farmacêutica, constituindo­

-se sede de matrizes de grandes empresas inovadoras da indústria. 

Além dos medicamentos finais e outros produtos formulados, grande 

parte das necessidades de substâncias ativas são supridas por prod~ 

ção local verticalizada e as atividades de P&D, mesmo as mais bási­

cas, custosas e arriscadas, sao realizadas num nível e abrangência 

bastante extensos. Note-se que a produção destes países nao é org~ 

nizada de forma autárquica, sem relações comerciais; mas sim que, 

do ponto de vista de capacitação econômica e tecnológica, possuem 

um elevado grau de autonomia. Finalmente, também apresentam um co~ 

junto de condições favoráveis, tais como: infra-estrutura, pública 

e privada, em ciência e tecnologia, autonomia na produção de máqui­

nas e equipamentos sofisticados e um aparato institucional público 

setorial eficiente. 

ii) Páerarquicamente situado logo abaixo do estágio mais 

avançado, os países pertencentes a este grupo - que inclui o Bra-

sil, México e Argentina - caracterizam-se por apresentarem um eleva 

do estágio de desenvolvimento na etapa de produção de medicamentos 

finais, equiparãvel a dos países mais avançados, e por serem depen­

dentes de importação de matérias-primas básicas (princípios ativos) 

e da tecnologia internacional, já que as atividades de P&D relacio­

nadas a novas moléculas ativas (fármacos) são praticamente inexis­

tentes. Todavia, ê possível a existência de uma produção razoável 

de fármacos tradicionais, tanto por síntese química quanto por fer­

mentação {notadamente antibióticos) , baseada na difusão internacio­

nal de tecnologia. t comum ainda a estes países a existência de uma 

razoável infra-estrutura científica e tecnológica, produtiva {indú~ 

tria de bens de capital e de química de base desenvolvidas) e esta­

tal que favorecem a implantação e desenvolvimento do set,or, se bem 

que em geral sejam insuficientes do ponto de vista das ativi-
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dades de P&D e produção industrial de fármacos. 

iiiJ À diferença do estágio anterior, os países deste gr~ 

po apresentam uma importação de medicamentos não desprezíve~. Prati 

carnente importam todas as suas necessidades de matérias-primas ati­

vas/ à exeção de alguns fármacos sintéticos bem pouco sofisticados 
- ' 

e apresentam urna infra-estrutura científica, tecnológica, econômica 

e pública ainda incipiente. 

iv) Fazem parte deste estágio os países que nao produzem 

nem sequer medicamentos. Eles são completamente dependentes de im­

portações. 

Er..quadrando-se como um país do segundo estágio, a 

conformação da indústria farmacêutica brasileira (bem como a de ou-

tros países menos desenvolvidos} aos padrões internacionais nao im-

plicou nem sua integração vertical, na direção da etapa química-

farmacêutica, nem sua autonomia na etapa tecnológica mais impor-

tante: a d2P&D de novos princípios ativos. Resta então a questão de 

quais seriam as razões determinantes deste desenvolvimento depende~ 

te. 

Kupfer (1985) indaga se a passagem para um estágio mais 

avançado de desenvolvimento seria natural ou se, ao contrário, en-

frentaria obstáculos estruturais. Ou seja, a passagem da indústria 

farmacêutica do segundo para o primeiro estágio dependeria apenas do temp:J, 

de acordo com o ritmo de progresso econômico do país, ou requeriria 

forças exógenas que permitissem superar entraves não removíveis por 

um desenvolvimento setorial natural? 

O ritmo de expansao da economia brasileira no P0s-ouer 

ra, com crescente integração e diversificação da estrutura indus-
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trial, e em particular o desenvolvimento de setores importantes no 

encadeamento com o ramo químico-farmacêutico, como o de bens de ca-

pital e o de química de base, assim como a própria expansão da in­

dústria farmacêutica na área de medicamentos - que pode ser depree~ 

dida do fato da produção do setor ter quase sextuplicado entre 1950 

e 1970 e da posição que o Brasil adquiriu no mercado latino-america 

no e mundial (capitalista), de primeiro e sétimo lugar, respectiva-

mente, com um faturamento que em 1975 ultrapassara US$ 1 bilhão e 

que atualmente situa-se em torno deUS$ 1,9 bilhões (Tabela 14 ) -

permitem-nos descartar a hipótese de que a integração e autonomia 

tecnológica do setor só dependem de um maior grau de desenvolvimen­

to econômico e setorial (Kupfer, 1985) • 

TABELA 14 

EVOLUÇÃO DO FATURAMENTO NO SETOR FARMACtTUCO 

ANOS US$ MILHl>ES (*2) 

1969 419 
1970 446 
1971 488 
1972 575 
1973 751 
1974 894 
1975 1 . 1 20 
1976 1 . 260 
1977 1 . 368 
1978 1 • 4 7 8 
1979 1 • 535 
1980 1 • 529 
1981 1. 847 
1982 2.013 
1983 ( * 1 ) 1. 472 
1984 ( * 1 ) 1 • 44 3 
1985 ( * 1 ) 1 . 584 
1986 ( * 1 ) 1 . 680 
1987 ( *1 ) 1. 915 

FONTE: 1969/1979 - Indústria Farmacêutica Latino 
Americana, Abril 1983, apud CDI/GS-III {1988). 
1980/1987- ABIFARMA. apud CDI/GS-III (1988). 

{*1} os medicamentos éticos representam cerca de 91% desse 
total. 

('-'-Z~ •• :-..~ .... ..,,_,; ~ ... ;......_.,_.\..dv u fatuL·a.rnento das empresas do setor 
veterinário. 
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A dependência de importações e a falta de autonomia tec 

nológica da indústria farmacêutica brasileira explicam-se pela lógi­

ca das estratégias competitivas e tecnológicas das empresas inovado 

ras rnultinacionais que, através de sua liderança, moldaram a estru­

tura da indústria local, tornando-se amplamente hegemõnica já em 

19601 quando sua participação no mercado superava a 70% {vide Figura 

9 adiante). 

Por que estas empresas lideres rnultinacionais nao leva­

ram a cabo a integração local de todas as etapas de cadeia produt! 

va do setor? A estratégia de expansão das filiais tem de ser anali 

sada de forma articulada com as diretrizes gerais estabelecidas pe­

las matrizes farmacêuticas. A estratégia de integração, em função 

das características do padrão de competição e da base técnica seto­

rial, move-se de acordo com as características de cada mercado e 

pais, dentro do objetivo geral de manter e ampliar as lideranças co~ 

quistadas e de maximizar o crescimento nos mercados locais. 

A menos que surgissem outros fatores exógenos, u estratégia 

mais adequada das empresas farmacêuticas multinacionaís nos países 

do segundo estágio era, de um lado, exercer o controle sobre o mer-

cado através da produção e comercialização de produtos formulados 

(medicamentos) de modo a potencializar sua expansao 

rantir sua liderança e hegemonia relativamente a possíveis 

e a g~ 

firmas 

nacionais copiadoras {com base na oferta internacional de fármacos 

e no não-reconhecimento de patentes em saúde} pelo domínio do seg­

mento final da indústria - para o que foi fundamental a montagem de 

complexas estruturas de"marketing 11 anãlogas à existente nos paí-

ses desenvolvidos. De outro laôo, dispunhan, de um eficiente complexo 

de P&D e produção industrial de matérias-primas farmacêuticas loca-

lizad~nos países desenvolvidos, objetivando aproveitar ao máximo 

as vantagens cumulativas da concentração regional destas atividades 
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(avançada infra-estrutura pública, privada e acadêmica ligada as 

atividades científicas, tecnológicas e produtivas; não-duplicação 

dos esforços de P&D e de produção industrial; aproveitamento de po~ 

siveis economias de escala e de escopo; etc.) e podendo distribuir 

mundialmente, de acordo com as necessidades competitivas de ~roer 

cado local, as diferentes substâncias ativas desenvolvidas que cons 

tituern-se a base da diferenciação da produção. 

Deste modo, existe uma lógica empresarial da não inte-

graçao, determinada pelas características gerais das estratégiascam 

petitivas das grandes firmas farmacêuticas líderes nos distintosmer 

cados nacionais. Além do mais,.esta estr0tégia permite que sejam e~ 

ploradas em larga escala todas as vantagens que as firmas multina-

cionais obtêm nas relações comerciais entre matriz e filial, notad~ 

mente o poder de manipulação dos preços dos fármacos importados 

("preços de transferência") pelas firmas locais de acordo com a po-

lítica das matrizes (Frenkel, et alii, 1978) (*). 

Esta argumentação parte do pressuposto de que inexistem 

requerimentos técnicos ou econômicos para a integração. Esta hipótese é 

razoável, inclusive para diversos setores da química fina, tendo-se 

em conta que a produção química ou biotecnológica de produtos ati-

vos e a de produtos formulados finais são completamente distintas 

quanto à base técnica e à natureza das operações envolvidas (prece~ 

sarnento químico e transformação física, respectivamente) e que os 

produtos são comercializados em pequenas quantidades (em relação a 

petroquimica, por exemplo}, com um alto valor unitário, não haven-

do, portanto, custos de transporte muito expressivos (**}. 

(*) Esta política de manipulaçã~ dos preços dos fármacos importados - sobrefatu 
rando ou subfaturando-os - e um poderoso instrumento para burlar as restri= 
çÕes legais v"í:O'cvladas, às remessas e pagamentos de lucros, dividendos, tecno­
logia, etc. • existentes nos paíse.s em que se instalam e, inclusive, nara hur 
J ~,~ _, -· .• · ':;(_ .:~- renC:~ "''"" ~"--u» yaL.,t:s ut: o.c~gt:m. 

(**)Mesmo as empresas integradas atuantes nos países desenvolvidos possuem divi­
sões distintas para a etapa química ou biotecnológica e para a etapa de for­
mulação. 
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Por outro lado, supôs-se também na análise da estraté-

gia perseguida pelas multinacionais, um quadro "ideal" - efetivamen 

te verificado no Brasil até a metade da década de 70 - onde inexis­

tem fatores exógenos indutores da integração, tais como política in 

dustrial setorial e/ou estratégias ativas de empresas nacionais ou 

empresas "independentes" com projetos para produzir fármacos inter­

namente. t importante acentuar que havendo possibilidade concreta 

de proliferação de iniciativas empresariais para produzir matérias-

-primas farmacêuticas 1 as filiais estrangeiras se apresentariam para 

produzir os intermediários elas mesmas, integrando-se ao menos par-

cialmente, a fim de não perderem o controle sobre o mercado, além 

de não se verem na obrigação de comprá-los de outras empresas (*). 

Nesta situação hipotética poderia surgir um novo estágio de desen-

volvimento no qual somente as atividades de P&D de novos princípios 

ativos ficariam concentradas de forma absoluta nos países desenvol-

vidos (voltaremos a esta questão no tópico final deste capítulo). 

Finalmente, o outro grupo de agentes atuantes no merca-

do farmacêutico local, as empresas nacionais públicas e privadas de 

pequeno e médio porte - que respondem aproximadamente por 3,5% e 

11,5% do faturamento respectivamente (Alanac, 1988) - nao possuem a 

menor possibilidade de gerar novos princípios ativos endogenamente 

em decorrência da indivisibilidade (exigência de um nível mínimo de 

gastos) e da cumulatividade associadas à realização destas ativida­

des (vide parte anterior). Com relação à produção de matérias-pri-

mas com base na difusão internacional de tecnologia (não havendo p~ 

tentes a atividade de cópia dos processos existentes é factível pa­

ra empresas de menor porte e capacitação), o controle do mercado f~ 

nal de medicamentos pelas multinacionais torna as iniciativas lo-

(*) Um exemplo concreto desta situação é o caso da filial da Rhône-Poulenc no 
Brasilr que se dispôs a produzir o ácido acetilsalic{Hco "~DOS ""'" f'l"'"""'"'""' 

~·-~ __ • .,.:._ ".;.:._:.._ ""-'''"'<.:-'-dUV seus planos de fabricaçao deste intermediário (Carbonor). 
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cais de alto risco, dificultando (mas nao impossibilitando} o sur­

gimento de iniciativas de empresas nacionais. 

Concluindo este tópico, podemos afirmar que, frente ao 

processo de destruição criadora verificado internacionalmente epor 

intermédio das empresas que o tinham liderado, reproduziram-se no 

Brasil - em condições específicas - as características estrutu-

rais e do padrão competitivo vigentes internacionalmente na indús-

tria farmacêutica. Assim sendo, a indústria farmacêutica local 

constituiu-se como--. um oligopólio diferenciado internacionaliz~ 

do baseado na ciência -tomando esta última característica no con 

texto das articulações tecnológicas estabelecidas no interior das 

firmas multinacionais (entre matrizes e filiais) instaladas no Bra 

sil·-que, em decorrência das especificidades associadas ao seu pa­

drão internacionalizado de implantação, apresenta como peculiarid~ 

des a elevada dependência de importação de princípios ativos e das 

inovações geradas nos países desenvolvidos e a plena hegemo-

nia do capital estrangeiro no mercado nacional. 
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2~ Características Estruturais 

Neste tópico procuraremos apresentar alguns indicado­

res encontrados na literatura sobre a indústria farmacêutica que 

permitem caracterizar mais precisamente sua estruturação no Brasil 

- embasando concretamente as considerações gerais efetuadas no i-

tem anterior -e aprofundar a análise dos aspectos mais relevantes e 

específicos de seu padrão local de desenvolvimento. 

2.1. O Mercado Nacional: auto-suficiência em medicamentos e 

dependência de fármacos 

As características da evolução da indústria farmacêuti 

cano Brasil descritas acima permitem compreender a expansão dapro 

dução nacional de medicamentos e a dependência de importações de 

matérias-primas. Quanto aos medicamentos, a oferta interna prati-

camente supre todo o mercado nacional. Conforme a TabelalS, as im 

portações apresentam urna participação bastante reduzida, em torno 

de 1% do faturamento do setor {*). Note-se que o grande salto da 

oferta interna deu-se num curto período de tempo ao longo da déca-

da de 1950, na qual convergiram a tendência à internacionalização 

do oligopólio farmacêutico e as medidas de estímulo governamental 

ao capital estrangeiro (Instrução 70 da Sumoc, etc,). Entre 1953 e 

1960 a participação das importações no consumo decaiu de 70% para 

2% (Codetec, 1988) evidenciando que a mudança estrutural ocorrera 

nesta década. 

Comparando-se as importações de medicamentos no conju~ 

to das importações farmacêuticas também evidencia-se sua pouca ex­

pressas em contraste com a significativa participação dos fár 

macas e intermediários. De acordo com a Tabela 16 elas situam-se na 

a-
tíngíria sequer 2% do faturamento. 



TABELA 15 

PARTICIPAÇÃO DAS IMPORTAÇÕES NO FATURAMENTO DA 
INDÚSTRIA FARMACt:UTICA (MEDICAMENTOS PARA USO l!UMÃNO). 

(US$ Milhões) 

ANO FATURAMENTO ( 1 ) IMPORTAÇÕES(2) 2/1 (%) 

1983 1.472 11 '3 0,76 
1984 1. 443 10,5 0,72 

1985 1.584 15,7 0,99 
1986 1.680 17,0 1 'o 1 

1987 1. 915 17,0 0,89 

FONTE: Tabela 14 e dados sobre importação de medicamen 
tos para uso humano do GS-III/CDI, 1988. 

TABELA 16 

IMPORTAÇÕES DO SETOR FARMACEUTICO (USO HUMANO) 

1983 % 1984 % 1985 % 1986 % 1987 

Fánnacos 166,4 71,0 145,4 65,6 162,9 66,4 199,3 66,4 232,5 

Intexmediários 56,7 24,2 65,6 29,6 66,6 27,2 83,7 27,9 100,5 

Med.icarrentos 11,3 4,8 10,5 4,7 15,7 6,4 17,0 5,6 17,0 

Total 234,4 100,0 221,5 100,0 245,2 100,0 300,0 100,0 350,0 

FONTE: ABIFARMA, CACEX,. CDI, apud GS-III/CDI, 1988 • 

• 

1 I 
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66,4 

28,7 

4,9 

100,0 
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faixa de 5% do total, com o r que os fármacos e intermediários 

respondem, em conjunto, por cerca de 95% das importações requeri-

das pelo setor. 

Especificamente com relação aos fármacos e interrnediá-

rios,verifica-se uma elevada dependência da oferta interna quanto 

às importações. A Tabela 17 compara o valor da produção com o v a-

lor da importação internada, que e o dado relevante se queremos av~ 

liar a insuficiência da produção interna no total da oferta e nao 

somente o impacto das importações na balança comercial. Assim, ve 

:tlficá-se que 49% da oferta (o termo consumo utilizado na tabe-

la não é apropriado pois inclui as exportações} é suprida por im-

portações. Se levarmos ainda em consideração o valor internado dos 

intermediários importados - que estão incorporados no valor da pr~ 

dução - chega-se a uma participação mais reveladora do peso das im 

portações (68%). Ou seja, do valor total ofertado internamente 

em 1986, somente 32% foi gerado por empresas instaladas no país. 

TABELA 17 

PARTICIPAÇÃO DA PRODUÇÃO E DA IMPORTAÇÃO NA OFERTA INTERNA DE FÃR 

MACOS (INCLUI USO VETERINÁRIO) - 1986 *1 

DISCRIMINAÇÃO US$ MILHOES 

Valor da prOOução 41 7 1 5 

Valor da .i.rnp::)rtação internada *2 3 9 9 , O 

Valor do consurro 81 6 1 5 

Relação .imp:::lrtação internada inclusive inter-
mediários *2 i consurro 

FONTE' CDI/GS-III (1988) 

*1 nao foram consideradas as exportações 

*2 cálculo da importação internada 
CIF = 1,0895 FOB 

Imposto de importação (II) = 30% CIF 
IOF = 15% FOB 
Despesas adurp1pi r A~ f nA I - 8% f'TP 

PARriCIPAÇI\0 (%) 

51,1 

48,9 

100,0 

68,4 

Valor da importação internada= CIF + II +IOF+ DA= 1,6535 (valor 
subestimado pois existem outros custos internos). 



Observe-se que existem indicações de que o valor 

produção de fármacos destina-se em sua maior parte, excluindo 

exportações, ao consumo cativo das empresas também produtoras 

medicamentos (vide CDI/GS-III, 1986, p.104). Isto indica que 
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as 

de 

a 

tendência internacional de produção integrada 1 corno forma de gara~ 

tir a apropriação do potencial de lucros decorrentes da venda dire 

ta ao mercado consumidor e autonomia e segurança das empresas fren 

te a possíveis riscos comerciais ou de abastecimentode matéria-prl 

mas (na venda ou na disponibilidade de fármacos, respectivamente), 

também está se verificando na incipiente produção local de maté-

rias-primas farmacêuticas. 

2.2.Internacionalização e Desnacionalização da Indústria 

Corno mencionado, a internacionalização da indústria foi 

acompanhada por uma crescente desnacionalização no pós-guerra
1
fru-

to da incapacidade das empresas nacionais se adequarem aos novos 

padrões competitivos e tecnológicos emergentes, além da confluên-

cia de fatores de natureza política-institucional que favoreceram 

relativamente o capital estrangeiro. Como mostra a Figura 9, a a~ 

censâo da participação das empresas estrangeiras no mercado local 

6e medicamentos foi espantosa e crescente ao longo de todo o secu 

lo, se bem que sua hegemonia só tenha sido atingida durante a déca 

da de 50,em simultâneo à brutal redução das importações comentada 

anteriormente (*). 

Note-se que dos aproximadamente 470 laboratórios atua~ 

tes no mercado farmacêutico final, somente 71 são de propriedade e~ 

(*)Não foram utilizados os dados do CDI/GS-III (1988) para o período 1962/1987, 
que apresentam uma participação do capital estrangeiro um pouco inferior, e~ 
tre 7 5% e 80%, porque os dados apresentados pelo mesmo organismo em diferen­
tes relatórios anuais são divergentes e mesmo no relatório de 1988 as cita­
çÕes encontradas no corpo do texto (p;92) diferem dos dados apresentados em 
forma tr.bol.-?r (n; g3). NPo nhpt-<1-n"'"p. ;::--""'?'" ~-, ;<r-r;"n'"''~ -1'-·-'"·"·:-· ~" -- ~ -'-'-· --• 
a mudança de fonte nào alteraria as considerações gerais efetuadas neste ca­
pítulo. 
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trangeira, segundo o CDI/GS-III (1988). Assim, polifcram algumas 

centenas de laboratórios n.J.cíonais, dos <juais somente entre umu e 

duas dezenas possuem alguma expressão de mercado, ao lado de um nume 

bem menor de laboratórios estrangeiros que controlam a parcela mais 

ubstancial do mercado, sendo que a liderança geralmente cabe às fi -

liais das grandes empresas farmacêuticas multinacionais (vide Quadro 

16 adiante) Mesmo os maiores laboratórios nacionais foram progress! 

vamente deixando de constar na lista dos 20 maiores segundo o fatu-

ramento, seja por um processo de queda relativa nas vendas ou pela 

transferencia do controle acionário para grupos estrangeiros. En -

quanto em 1957 cinco laboratórios nacionais constavam na lista dos 

20 maiores (frenkel et alíi, 1978) , em 1985 não havia mais nenhum 

(Salles Filho et alii, 1985). 

FIGURA 9 

EVOLUÇÃO [llLf'l\RTIÇIEI\Ç/jD_ DAS EMEBLSAli 
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FONTE: CODE'rEC ( 1988) e ALANAC (somente o dado referente ao ano de 
1987). 
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Quanto ao segmento de fãrmacos, a pequena produção in­

terna também é fortemente desnacíonalizada,umavez,que o controle do 

mercado final de medicamentos pelas subsidiárias e as vantagens de 

natureza tecnológica que possuem constituem-se elementos estraté 

gicos que garantem o seu predomínio na produção de princípios ati­

vos e de intermediários. Como se pode depreender da Tabela 18, as 

empresas estrangeiras apresentaram em 1986 urna participação nova­

lor da produção de fármacos de 73% ao passo que as empresas nacio­

nais responderam por 27% 1 se bem que a participação destas últimas, 

ao contrário do verificado no caso dos medicamentos, evoluiu favor~ 

velmente desde 1982. Na realidade, está ocorrendo um processo (a 

ser comentado adiante) no qual estão surgindo estímulos ao avançoda 

produção nacional de fárrnacos, bem como de outros produtos da quím~ 

ca fina 1 que, por sua vez, têm gerado uma reaçao por parte das em­

presas estrangeiras no sentido de sua verticalização para trás, de 

forma pelo menos (e talvez preferencialmente} parciál. 



TABELA !8 

FÁRMACOS PRODUZIDOS LOCALMENTE - PARTICIPAÇÃO DOS FÁRMACOS RENAME 

1 9 8 2 1 9 8 3 1 9 8 4 1 9 8 5 1 9 8 6 

PRvDUTOS VALOR DA ARTICIPJ'.?'O VALOR DA PARTICIJ?J>O'ib VALOR DA PARTICIN\çl\0 VALOR DA ARTICIPAÇII.O VALOR DA 'ARTICIPAÇ)\C 
PRODUÇ)\0 NO IDTAL PRODUÇÃO NOIDTAL PRODUçl\0 ID TOTAL PRODUçl\0 NO TOTAL PRODUÇII.O NO TOTAL 

( US$milhÕes I % US$milhÕes % US$mill:-ões % US$mili:-ões) % j(US$milhÕes) % 
-------

FIIRMA<XJS <ENAME 151 , o 56,3 143,7 55,5 150,2 50,6 150.785 46,9 173.787 41,6 

.Empresas estrangeiras 127,4 47,5 118,7 45,9 117 ,5 39,6 99.211 30,9 118.449 28,4 

.Empresas nacionais 23,6 8,8 25,0 9,6 32,7 11 10 51.574 16,0 55.338 13,2 

· FIIRMA<XJS UUTROS 117 LI_ 43,7 116,0 44,5 146,8 49,4 170.401 53,1 243.677 58.4 

.Empresas estrangeiras 95,3 35,5 95,7 37,0 114 ,a 38,7 130.718 40,7 184.884 44,4 

.Empresas nacionais 21,8 8,2 19,3 7,5 32,0 10,7 39.683 12,4 58.793 14 ,o 

IDTAL 268!l 100,0 258,7 100,0 297,0 100,0 321.186 100,0 417.464 100,0 

.Empresas estrangeiras 222,7 83,0 214,4 82,9 232,3 78,2 229.929 71,6 303.333 72,7 

.Empresas nacionais 45,4 17 ,O 44,3 17,1 64,7 21,8 91.257 28,4 114.131 27,3 

FONTE: CLI/GS-III (1988) 

Obs: 1) A R( lação Nacional de Medicam:mtos Essenciais (~) constitui-se ntxna lista básica de prOO.utos que pennitm atender a maior parte (cer 
ca c~ 80%) das necessidades de consU!OCl _da PJpulaçao, orientando as ccmpras governamentais (via CEME) de medicarrentos e suas I'fli3.térias= 
prll 1B e a política para o desenvolvimento do setor. 

2) Par.: os cálculos não foram considerados Efil separado os fánnacos para uso humano e veterinário. 

3) For.: J incluídos toà.os os sais e ésteres (produzidos no país), de bases qullnicas constantes da RENAME. 
>-' 

"' _, 
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2.3. Concentração da Produção e Barreiras à Entrada 

Em decorrência de seu caráter internacionalizado, no 

qual difundiram-se para o mercado local não só as empresas e os no 

vos produtos da moderna indústria farmacêutica, mas também o pa-

drão competitivo que lhe é característico, a estrutura do mercado 

local implantou-se de -forma análoga à existente nos países desen-

volvidos (vide Capítulo II). Como podemos ver no Quadro 16 e na 

Tabela 19 1 a participação das empresas líderes no mercado de medi­

camentos e de fármacos como um todo é bastante pequena,evidencian­

do a existência de uma baixa concetração econômica da produção (ta~ 

bém verificada tecnicamente). Note-se que em ambos segmentos as 

maiores empresas são estrangeiras, se bem que no segmento de fárma 

cos haja 5 empresas nacionais entre as 20 maiores, enquanto no de 

medicamentos não se verifica a presença de nenhuma nacional no gr~ 

podas 20 maiores (*}. 

Como mencionado anteriormente, estas listagens das 

maiores empresas sao importantes para avaliarmos os grupos de 

empresas líderes que concorrem no interior do mercado farmacêutico 

(e químico-farmacêutico) de forma mediata, a despeito de não expl~ 

citar a concorrência potencial que tem si0o importante sobretuôo 

para o segmento ·de fármacos para o qUal diversas 

empresas estão confluindo. Não obstante, também frisamos 

que em indústrias diferenciadas a liderança e o poder de mercado 

se dá de forma imediata em grupos muito particulares de produto~ 

onde o grau de substituição no consumo - ou mesmo tecnológica e 

mais elevado. 

(*) Como no Brasil o nível de integração das empresas ainda ê baixo e a situa­
ção do segmento de fármacos e medicamentos é bem distinta 1 pode-se conside­
rar ao menos momentaneamente, uma dinâmica competitiva específica a cada 

' -se;;mento, fa:tP"1Cio sentido. uort-.::tnrn Bll<>l).,.,r ~-- ç,··t-~ ~--~· , .. ,_~::~t.:>·-

o grau de liderança vigentes em cada um deles, apesar das significativas 1n 
terações existentes. 
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QUADRO 16 

PARTICIPAÇÂO EM VALORES DAS 50 MAIORES COMPANHIAS NO MERCADO AO 

NÍVEL DE FARMÁCIA NO ANO DE 1986 

ORDE> COMPANHIAS FARTICI-
FAÇÃO(%) ORID COMPANHIAS FARTICI-

FAÇÃO(%) 

01 Merrell/Lepetit 4,80 26 Degussa/Labofarma 1 , 38 

02 Rache 4,65 27 Wellcome 1 '37 

03 Aché 4,39 28 Upjohn 1 '35 

04 Bíogalênica 4,03 29 Winthrop 1 • 32 

05 Johnson & Johnson 3,70 30 Síntofarma 1 '2 9 

06 MSD 2,83 31 Sarsa 1 '19 

07 Searle 2,61 32 Knoll 1 • 18 

08 Merck 2,56 33 Berlimed 1 ' 1 7 

09 Brístol 2,51 34 Glaxo 1 , 13 

10 Schering 2,47 35 Farmasa 1 ,09 

11 Sandoz 2,23 36 Syntex 0,94 

12 Angeli 2.17 37 Ayerst 0,92 

13 Bayer 2,02 38 Alcon 0,89 

14 Hoechst 1, 95 39 Fruntost 0,88 

15 BYK 1 '84 40 Organon 0,86 

16 Fontoura V."'yeth 1 • 82 41 Beechan-Villela o' 83 

17 Squibb 1 '74 42 Sydney Ross 0,74 

18 LÍlly 1 '73 43 Farmítálía 0~65 

19 Pfizer 1 '68 44 EMS 0,65 

20 Rhodia 1 '6 7 45 I .M. Fontoura 0,57 

21 Abbott 1 '60 46 Zambon 0,56 

22 Boehringer 1 ,58 47 Biosintêtica 0,54 

23 Dorsay 1 ,51 48 União Química 0,50 

24 Smithkline 1 ,49 49 Campinas 0,50 

25 Sano fi 1 ,46 50 F.armalab 0,48 

FONTE: IMS/PMB, Dezembro de 1986, apud CODETEC (19881. 
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TABELA 19 

FÃRMACOS - DISTRIBUIÇÃO DO VALOR DA PRODUÇÃO POR EMPRESA 

I 9 8 6 I 9 8 5 
CONTROLE 

PART. 
EMPRESA 

NO PART. NO 

ACIONÁRIC COLOCAÇÃO 
VALOR DA COLOCAÇÃO 

VALOR DA 
PRODUÇÃO PRODUÇÃO 

% 7. 

BIOGALENICA (CIBA) M 19 5,99 0,62 

GRú?O RHONE POULENC (*) M 29 5,74 19 6,88 
.Unirhodia(50%Rhodia)· 4,22 4' 72 
.Inst.Rhodía Merieux 1 ,45 2' 1 o 
.Rhodia 0,06 0,05 

CIBRAN N 39 4,80 79 4, 35 

GRUPO HOECHST M 49 4,56 29 6,47 
.Hoechst 4,29 6,09 
.Quimio 0,08 0,05 
.Sursa o' 19 o, 32 

ELI LILLY M 59 4,49 209 1 '93 

.Elanco 4,38 1 ,63 

.Lilly o' 11 0,30 

UNIPAR ( thirhodia 50%) N 69 4,22 59 4' 72 

FONTOURA WYETH M 79 4,15 39 4,80 

BOEHRINGER M 89 3,72 129 2,32 

MERCK SHARP/DOHME M 99 3,62 69 4,70 

SANOFI PHA.RMA M 109 3,51 89 4,03 

PFIZER M 119 2,69 49 4,75 

SULFABRÁS N 129 2,61 0,66 

GRUPO MERCK M 139 2,58 99 3,35 

SANDOZ M 149 2,36 169 2,04 

LABORTERÁPICA BRISTOL M 15Çl 2,03 19{} 2,02 

BIOBRÁS N 169 1 '91 109 2,48 

JOHNSON & JOHNSON M 179 1 ,89 1 '15 

ACIÉ N 189 1 '85 119 2. 40 

GRL?O SCHERING M 199 1 '77 1 • 37 

.Schering 0,46 0~27 

.Essex 1 • 31 1 '1 o 

ROCHE M 209 1 '73 139 2,21 

OUTROS (25) N 22. 17 20.19 

OL'TROS (36) N 11 • 61 12,02 

FONTE: CDI/GS-III (1988) 

(*) Não foram consideradas as aquisições dos restantes 50% da Unírho 

dia e da Upjohn pela Rhodia, visto que as mesmas só se concreti­

zaram em 1987. 
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Assim sendo, apenas como umanproxy" muito imperfeita-e 

talvez p9-r-3: no"s pos~cion~roos no debate em torno da natureza oligopó-

lica ou competitiva da indústria farmacêutica -, podemos indicar 

as classes terapêuticas como unidade de mercado onde a competição 

se dá de forma mais direta (*). Tendo em conta estas considera-

çoes 1 o Quadro 17 mostra como ao nível das classes terapêuticas a 

concentração é elevada, tornando estatisticamente mensurável a na-

tureza oligopólica da indústria. 

Inicialmente, a posição de liderança das grandes empr~ 

sas multinacionais foi conquistada - particularmente na década de 

so,como visto anteriormente -com base no bloco de inovações que 

plasmara-se nos países desenvolvidos e que foi transposto para o 

Brasil-no sentido amplo {Schumpeteriano) do termo inovações, que 

envolve desde as novas tecnologias associadas aos paradigmas de si~ 

tese e de biotecnologia até as novas formas de competição (difereg 

ciação de produtos) e de''marketing"e comercialização da produção, 

dentre outras transformações. Tal corno verificado nos seus merca-

dos de origem, a elevada inovatividade, cumulatividade e apropria­

bilidade associada à evolução tecnológica destas empresas em ter-

mos mundiais levou ao surgimento de significativas assimetrias, co~ 

cretizadas na formação de barreiras à entrada baseadas nas ativida 

desde P&D e de"marketing"vinculadas ao processo de diferenciação 

de produtos (vide Capítulo II), implicando o domínio oligopôlico 

do mercado farmacêutico em seus distintos grupos de produtos por 

um pequeno número de empresas estrangeiras; sem ·levar, no entan 

to- dado que não existem significativas economias de escala e indi 

visibilidades de natureza técnica - .a eliminação absoluta das em-

(*) Se analisarmos o segmento de fármacos ínsoladamente não faz qualquer senti­
do tomarmos as classes terapêuticas como as unidades mais imediatas de mer­
-:ado na mPd-idR em oue a r.oncorrênr.ia 0rnrre -.;;,;;-," ""':"' ""? 1 ' "''OY:Ím;"'~"""~" ;-," 
nológica existente em determinadas famílias de produtos. Neste caso, ou­
tros segmentos da química fina também teriam de ser considerados. 
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QUADRO 17 

CONCENTRAÇÃO DE ALGUMAS CLASSES TERAPeUTICAS - 1986 

C L A S S E COMPANHIA 
L!DER 4 MAIORES 

Antiácidos/Antifiséticos 1 4 1 O 44,0 
Vitamina B1 pura e associada 41 1 3 85,0 
Antiulcesosos 33,7 70,2 
Policitamínicos com minerais 13,7 43,6 
Vitamina C pura e associada 45,7 93,9 

Terapia coronariana • 23,9 66,4 

Vasoterapia cerebral e periférica 27,4 66,0 
Penicilinas de amplo espectro 20,4 56,1 
Macrolídeos e similares 38' 1 85,7 

Anti-reumáticos sem esteróides 35,8 60,9 

Analgésicos nao narcóticos e antipiréticos 18' 5 53,4 

Tranquilizantes 28,8 68,9 

Expectorantes com anti-infecciosos 17,0 50,0 

Anti-tussígenos puros 42,3 80,8 

* Exceto antagonista do cálcio e nitrito 

FONTE: IMS/PMB, Dezembro de 1986, apud CODETEC (1988). 

presas de menor porte atuantes na "franja"do mercado. Isso expl~ 

ca a proliferação de um extenso conjunto de pequenas empresas na-

cionaís {em torno de 400) com participação quase desprezível na indú_::;_ 

tria, se bem que algumas tenham adquirido um p:Jrte mais significativo 1 C~ 

mo veremos adiante. 

Como no Brasil a legislação de propriedade industrial 

para a area da saúde não permit.e o patenteamento de processos des-

de 1945 e de produtos deste 1969 (lei regulamentada pelo Codigo N~ 

cional de Propriedade Industrial de 1971) - que1 como vimos1 consti­

tui o principal mecanismo deapropriabilidade privada sobre as 

inovações farmacêuticas - a importância relativa das barreiras a 

nesta indústria são relativamente fáceis~Isto se dá.Sobrétudo produ-
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çao de medicamentos, quando da disponibilidade de matérias-primas 

farmacêuticas no mercado internacional, mas também na produção 

de fármacos, supondo-se um esforço tecnológico razoãvel
1 

porém ace~ 

sível a empresas de porte médio. Após a fase inicial de implanta­

ção da moderna indústria farmacêutica no Brasil (anos 50), iniciou 

-se um período no qual surgiram empresas independentes localizadas 

em países que também não reconheciam os direitos de patentes (Itá­

lia, Espanha, países do leste europeu 1 etc.) que ofertavam princí­

pios ativos no mercado internacional, a partir dos quais podiam-se 

formular de modo relativamente simples os medicamentos. Assim, a 

partir dos anos 60 as empresas nacionais deixaram de ver sua atua­

ção limitada aos produtos populares e/ou baseados nos antigos pa­

radigmas e passaram a também produzir produtos éticos (novos e tra 

dicionais)t sendo que as maiores passaram progressivamente a apre­

sentar uma linha de produtos semelhante (os similares) ã das empre 

sas estrangeiras (Frenkel & Ortega, 1985). 

Não obstante, a liderança das empresas estrangeiras mo 
foi abalada, antes pelo contrário: sua participação no mercado 

farmacêutico ampliou-se,como mostrado no tópico 2.2.Isto explica­

-se, em primeiro lugar, pela própria precedência destas empresas 

no novo mercado farmacêutico local numa época em que nao havia po~ 

sibilidade de competição frente aos novos padrões tecnológicos e 

produtivosenaqual-dado o estágio de atraso do Brasil em diversas 

áreas (setores produtivos como o químico e de bens de capital, c~ 

pos de conhecimento como o da engenharia química e o da microbiolo 

gia, etc.) e a não disponibilidade internacional de fárrnacos - a 

apropriabilidade não dependia tanto da legislação de propriedade 

industrial. Assim, o mercado foi literalmente criado e ocupado 

por estas empresas que, deste modo, puderam usufruir de todas as 

vantagens associadas ã sua precedência. Em segundo lugar, as barrei­

ras à entrada associadas ao "marketing''- que envolve descontinuida 
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des e economias de escala e de escopo - tornaram-se preponderantes 

e fortes o suficiente para garantir a liderança das filiais. Final 

mente, se bem que o não-patenteamento reduza as barreiras relati­

vas à geraçao de inovações,ele nao as elimina. Sempre há vanta-

gens em lançar um novo produto no mercado à frente dasconcorrentes 

ao se dispor de uma fonte de matérias-primas intra-firma. o não­

-patenteamento não reduz o período de monopólio da produção do no 

v o produto a zero. Além do mais, mesmo sendo este perícxlo mais curto, 

é suficiente para que a poderosa estrutura de ''marketing"das empre­

sas multinacionais garanta a difusão do novo produto junto aos me­

dicas e consumidores com a sua marca comercial, garantindo sua li-

de~ança no mercado (*). 

Especificamente com relação ao segmento de fármacos 

que no Brasil possui urna dinâmica relativamente própria embor~ 

dependente - as ~arreiras à entrada para empresas nacionais asso­

ciam-se ao desenvolvimento imitativo dos princípios ativos já dis-

poníveis internacionalmente-através da aquisição de tecnologia e/ou 

de atividades internas de P&D-e à venda da produção intermediá-

ria para empresas formuladoras do segmento de medicamentos ampla-

mente dominado por empresas multinacionais. O risco é elevado, s~ 

bretudo se levarmos em conta que estas Últimas não enfrentam difi-

culdades nem ligadas à tecnologia nem ao mercado consumidor, 

que é cativo, de sorte que podem verticalizar-se a qualquer momen-

to com relativa facilidade adotando uma organização produtiva 

(mas não tecnológica) semelhante ã vigente nos países desenvolvi-

dos. Assim, a concorrência potencial destas empresas constitui-se 

o maior risco para a entrada das empresas nacionais neste segmen-

(*) As empresas nacionais mais competitivas se veem na obrigação de lançar re­
correntemente novos produtos no mercado (com marca comercial prÓpria) simi 
1_ 'l:T€<: 80 d%1<: mn1t1n>1('jnncd ,<:. P<:.tim8-<:P. (lt1P -<;:p') <1-r>rov-i""\,"','!<>r>'!"o.r)f",-o. ? n(lfl ""h:;­

tâncias ativas registradas existem 14.000 marcas diferentes de medicamen=­
tos, desdobrando-se estas em distintas formas de apresentação. 



205 

to. Observe-se ainda que os investimentos mínimos para a entrada 

na produção de princípios ativos são maiores do que os requeridos 

à produção de medicamentos, o que dificulta a integração para trás
1 

se l::em que sejam de J::.1eqt1ena magnitude quando comparado com outros ramos 

da indústria químicaei,esrro com os produtos intermediários da química 

fina~ Efetivamente, o nível dos invest.linentos o:m.stitui •uma barreira para f ir 

mas de pequeno porte, o que contribui para a presença de um número 

substancialmente menor de empresas atuantes neste segmento: aprox! 

madamente 92 empresas 1 sendo 44 nacionais e 48 estrangeiras (CDI/GS 

-III, 1988). 

2.4. Margem de Lucros e Gastos com Vendas 

Como é comum nos setores oligopolizados diferenciados
1 

a indústria farmacêutica caracteriza-se por apresentar um elevado 

"mark-up 11
.. Segundo dados do IBGE (apud Salles Filho et alii 1 1985) 

o poder de fixação de preços sobre os custos diretos ébem superior 

para o gênero farmacêutíco em seu conjunto em comparação com o to­

tal da indústria de transformação. O "rnark-up 11 do primeiro e en­

tre 2 e 3 1 4 vezes maior do que o encontrado para a média da indús­

tria de transformação (em diferentes anos). 

Esta acentuada diferença pode ser explicada de acordo 

com as próprias características comoetitivas> do setor. Por um la 

do, a oligopolização do mercado, a diferenciação de produtos - que 

cria uma relação particular do consumidor (ou do intermediário_ a 

farmácia ou o médico) com o produto, a marca e a firma - e as sin­

gularidades da indústria de especialidades farmacêuticas, tornam a 

demanda fortemente inelástica ao preço, de modo que sua determina 

ção pode situar-se consideravelmente acima dos custos diretos de 

produção, sem que isto implique perdas de mercado. 

Por outro lado, justamente pela concorrência nao se dar 



em preços, os gastos relacionados aos esforços de venda são 

ciais para a sobrevivência e expansão das firmas no mercado. 
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cru-

par-cele substancial da margem entre os preços e os cus 

tos diretos e destinada a suprir o vultoso - custo indireto de 

1marketing'e comercialização. As firmas que desejam liderar merca-

dos terapêuticos - e mesmo as que desejam sobreviver - não podem 

se furtar destes encargos.. uma idéia do peso dos gastos com o "es 

forço de vendas" na estrutura de custos pode ser obtida na Tabela 

20 , que refere-se à estrutura de custos "ideal 11 pretendida pela 

indústria (ABIFARMA) junto ao CIP, na qual as despesas comerciais 

fixas e proporcionais somam quase 50% do preço industrial. 

2.5. Capacitação Tecnológica 

Como até o período recente as empresas presen~ no me~ 

cado farmacêutico restringiam sua atuação quase que exclusivamente 

ao segmento final de formulação de medicamentos, o nível de capaci 

tação tecnológica vigente era praticamente desprezível, uma vez que 

as preparações farmacêuticas finais somente envolvem manipulações 

físicas (misturas de diferentes fármacos e outras substâncias quí­

micas, elaboração de diferentes formas de apresentação, embalagem, 

etc. ) 1 cuj a.,__tcC·nologia é. amplamente difundida nos tratados sobre 

preparações farmacêuticas e, como aponta Kupfer (1985), incorpora­

da em grande parte nos bens de capital utilizados. Nesta área, as 

únicas atividades que requerem maior capacitação relacionam-se 

aos testes de controle de qualidade e aos testes clínicos (não mui 

to rígidos e fortemente propagandísticos} necessários para aprova­

ção da comercialização de produtos idênticos aos já lançados nos 

mercados desenvolvidos. Deste modo, havendo disponibilidade de 

princípios ativos, mesmo as empresas nacionais de menor porte po­

dem, do ponto de vista tecnológico, diferenciar a produção lança~ 

do tecnológico das atividades finais é atestado pelo fato de que, 



TABELA 20 

FORMAÇÃO DO PREÇO DE VENDA DO MEDICAMENTO 

PREÇO DO MEDICAMENTO AON1VEL DO CONSUMIDOR 

I) PREÇO MÃXIMO AO CONSUMIDOR 

(Resolução CIP n9 157/82) 

.................... 

Margem do Varegista ........................... 

II) PREÇO EFETIVO DE VENDA ........................ 
II.1. CUSTO INDUSTRIAL ........................ 

II.1.1. Mão-de-obra {direta e indireta in 

clusive encargos sociais) •..•.•• 

II.1.2. Matérias-primas ..•..•••.....•..• 
II.1.3. Material de embalagem .......... . 

II.1.4. Gastos gerais de fabricação .... . 

II.2. DESPESAS ADMINISTRATIVAS ................ 
{salários, inclusive encargos sociais, de 

mais despesas de administração) 

II.3. DESPESAS FINANCEIRAS ......•............. 

(juros, despesas bancárias, diferenças de 

câmbio etc. ) 

I I. 4. DESPESAS COMERCIAIS FIXAS •.............. 

(remuneração fixa de pessoal de vendas, 

impostos e taxas, exceto Imposto de Ren­

da etc. ) 

II.5. DESPESAS COMERCIAIS PROPORCIONAIS 

II.5.1. (comissões a vendedores e prop~ 

gandistas, inclusive encargos 

sociais; ICM; descontos aos c~ 

nais de distribuição etc) ...... . 

II.5.2. Fretes e seguros ............... . 

II.5.3. Amostras grátis ...........•..... 

II.5.4. Promoção e divulgação científica. 

II.6. TOTAL DOS CUSTOS ........................ 
I I. 7. LUCRO ................................... 

FONTE: ABIFARMA 
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% S/PREÇO 

EFETIVO-VENDA 

135,0 

35,0 

100,0 

35,0 

4,0 

19' o 
9,0 

3,0 

10,0 

4,0 

10,0 

36,0 

25,0 

3,5 

3,8 

3,7 

95,0 

5,0 
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a despeito da linha de produtos existentes internamente {inclusive 

das empresas nacionais de maior porte) ser diversificada e seme-

lhante à disponível nos países desenvolvidos, os gastos internos 

empresariais com atividades de P&D são irrisório~nunca superando 

1% do faturamento das empresas segundo as mais diversas estimati-

vas (*) ~ 

Deste modo, as tecnologias estratégicas da área farma­

cêutica, vinculadas aos paradigmas de síntese química e biotecnol~ 

gico, foram "absorvidas" historicamente de forma incorporada nos 

princípios ativos adquiridos das matrizes, no caso das empresas es 

trangeiras, e no mercado internacional (a partir dos anos 60), no 

caso das empresas nacionais. Na realidade, criava-se um círculo 

vicioso onde a falta de capacitação tecnológica dificultava a pro-

dução interna de matérias-primas e a inexistência de uma base in-

dustrial integrada tornava prescindível o desenvolvimento tecnoló-

gico. 

A questão da produção de princípios ativos e, portan-

to, da capacitação tecnológica nacional, somente tornou-se mais re 

levante a partir da década de 70 com o crescente interesse dos ra­

mos mais básicos da indústria química pela química fina (na qual o 

segmento de fármacos, excluindo seus intermediários, possuiuma pa~ 

ticipação expressiva, em torno de 25% do valor da produção -CDI/GS 

-III, 1988) e com o surgimento de estímulos de política govername~ 

tal {particularmente da CEME, STI, CNPq, FINEP, BNDES e CDI) para 

a substituição de importações de fármacos por produção interna de 

empresas nacionais. 

(*) 

A geraçao endógena de novos princípios ativos,mesmo que 

~verdade que existe uro campc síçmif-if'At:iv" "'"" P"'"'""Í.SBS"'<>1Fr~"""' f-fn.,.....,>~1'" 

çoes) que vem sendo inclusive enfatizado no perÍodo recente. Não obstante~ 
estas atividadades não são essenciais para o desenvolvimento de medicamen­
tos similares , Frâa sendo efetivamente realizadas internamente. 
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seguindo as trajetórias tecnológicas relacionadas aos paradigmas 

tradicionais dominantes,é algo que ainda não se coloca mes-

mo a médio prazo, na medida em que, corno demonstrado no Capítulo I~ 

as atividades de P&D de novas substâncias ativas envolvem fortes 

descontinuidades, sendo cumulativas a partir de um certo nível mí­

nimo, requerendo gastos que extravasam em muito as possibilidades 

dos agentes locais (o faturamento da maior empresa nacional nao 

chega a US$50 milhÕes). Além disso, a infra-estrutura científica 

e tecnológica local é insuficiente para dar suporte a iniciativas 

tecnológicas de maior fôlego. Quanto as empresas estrangeiras, a 

despeito de estarem sendo induzidas a se verticalizar como respos­

ta à atual conjuntura, não faz qualquer sentido - corno já rnencíon~ 

mos - ínternalizar no pais suas atividades de busca de novas subs­

tâncias ativas e ainda mais de novos paradigmas. 

Assim sendo, no atual ambiente econômico e tecnológico 

da indústria farmacêutica nacional somente é possível o incremento 

da capacitação local através de uma estratégia imitativa de absor­

ção das tecnologias disponíveis. Para tanto, tem sido absolutame~ 

te fundamental - se bem que não suficiente - o nao reconhecimento 

de patentes pela legislação local~ já que estas representariam 

um bloqueio absoluto às atividades tecnológicas internas, uma 

vez que as empresas inovadoras (geralmente com filiais instala­

das no Brasil) não licenciam suas inovações, pois trata-se de uma 

indústria na qual o lançamento de novos produtos constitui a 

principal arma competitiva e base do retorno financeiro das custo­

sas atividades de P&D {Capitulo II). 

Sem este elemento básico da apropriação privada das ino 

vações em saúde- as patentes-, assistiu-se no período recente um 

incremento - ainda bastante limitado - da capacitação local via ab 

sorção de processos industriais de obtenção de matérias-primas far-
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macêuticas, cujo custo médio estimaà.oé de aproximadamente US$40.000, 

sendo, portanto, acessível às empresas nacionais (CODETEC, 1988). 

Isto tem-se dado basicamente por duas vias: transferência de tecno 

logia de empresas estrangeiras independentes e desenvolvimento in-

terno de processos por engenharia reversa com base na literatura 

internacional disponível, podendo haver casos nos quais as duas 

vias ocorrem simultaneamente de modo interativo. 

o caso mais bem sucedido e divulgado de desenvolvimen-

to interno, imitativo, de tecnologias de fárrnacos, com efeitos im-

portantes de difusão tecnológica e produtiva é o da CODETEC, que 

constitui uma empresas nacional voltada especificamente para o 

desenvolvimento e transferência de tecnologia ao setor privado na-

cional (*). Com o apoio da CEME, STI e CNPq foi iniciado em 1983 

o projeto fármacos, que hoje responde pela quase totalidade de suas 

atividades, objetivando fornecer a vertente tecnológica - no campo 

da síntese química - da estratégia de avanço da produção nacional. 

Atualmente a empresa, que possui 110 funcionários- sendo 10 douto 

res, 15 mestres e 42 graduados -, já estabeleceu contratos (em con 

junto com as referidas instituições governamentais) com 15 ernpre-

sas privadas nacionais para o desenvolvimento (sobretudo '1 scale-up" 

com base na literatura e adequação dos processos à disponibilidade 

local de equipamentos e matérias-primas) de 83 processos, dos quais 

11 fármacos já estão sendo produzidos industrialmente, 13 somente 

aguardam a construção das plantas produtoras e 55 estão em fase de 

desenvolvimento (em torno de 2 anos). Atualmente, a empresa está 

diversificando suas atividades para o desenvolvimento de processos 

biotecnológicos para obtenção de biofármacos (particularmente anti 

(*) Além da CODETEC, outras empresas que atuam (ou passaram a atuar) na 
çâo de fármacos realizam atividades próprias de P&D imitativo, a 
da Cibran,em processos fermentativos de antibióticos, da Biobrás,em 
na e outros nrodutos e do grupn Norqn:lo:::a (atr.svif da P•1bfdfli2r-í"' 
no desenvolvimento da síntese de substancias ativas. 

produ­
exemplo 
insuli­
l\J'v,--r- ~" \ 
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bióticos} com apoio da Secretaria de Biotecnologia (CODETEC, 1988). 

Estes resultados nos permitem inferir que, mantendo-se 

a atual legislação de propriedade índustria~poderernos acompanhar, 

em termos gerais e do ponto de vista técnico, as inovações associa 

das aos paradigmas tradicionais dominantes na indústria farmacêuti 

ca, o que certamente fortalece,mas não garante, a possibilidade de 

integração vertical da indústria em bases mais nacionalizadas {*). 

(+) C~··"''-~"""'""'~-~ "'"'-'-" t:.;;.ptcÍf~cd::, :1. u.Lv..:eo..:rnJ.Lvg.La se~-ao e:tetuadas no Cap~tulo se 

guínte. 



212 

3~ O Momento Atual da Indústria: Perspectivas de Integração 

A partir da segunda metade da década de 70 passaram a con­

vergir uma série de fatores indutores da integração vertical da indús 

tra farmacêutica no sentido do incremento da produção interna 

principies ativos e da conseqüente substituição de importações 

contexto mais geral da implantação de uma indústria de quÍmica 

de 

no 

fina 

no Brasil, entendida esta como o elo intermediário do complexo quimi­

co - entre os segmentos básicos e os finaiE formuladores. (*) 

De um lado, a própria expansão da indústria química básica, 

e da petroquímica em particular, colocava a estratégia de diversifica-

çao via integração para frente, quase como um desdobr~to natural 

das atividades das empresas quimicas na busca de novas oportunidades 

de expansao. De outro lado, a partir do governo Geisel (1974/1979),. 

no bojo da estra.tégia C.esenvolvimentista do II PND no campo dos insu­

mos básicos, começou-se a criar um clima político favorável que, se 

nao implicou a adoação de medidas concretas de grande impacto, pelo 

menos abriu perspectivas de avanço da produção nacional na area, co­

locando os insumos farmacêuticos - em conjunto com outros produtos 

da química fina - no centro do debate em torno da política industrial 

governamental. Note-se que com o acirramento progressivo da crise do 

balanço de pagamentos do Brasil e com a crescente conscientização da 

importância da capacitação Técnológica, a prioridade para a área, ao 

nível do discurso oficial, foi recorrentemente afirmada. 

Finalmente, como urna questão mais especifica ao setor 

a plena disponibilidade de fármacos recentes para a indústria nacional 

que constituía a base de sua operação e o:::m-q;:etitiviàade-estava {e está) 

arreaçada, sobretudo a médio e longo prazo, na medida em que o paises prcxlutores~~~ 

pendentes" - assim como opróprio Brasil estão sendo :pressiona-

dos a aderir ao sistema de patentes na área farmacêutica, o que,d~ 

(*) Sobre a delimitação e caracterização rla uulmica finA. vide knnte:r.& Cahn'll 

1988. 
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da a Çlific_uldade de l~cenciamento na á'r·e·q. tende a limitar a oferta 

não cativa de novas substâncias ativas. Somente para termos uma 

idéia 1 basta dizer que desde o final da década de 70 a Itália, Ja­

pão, Espanha, Áustria, Alemanha Oriental, Canadá, Coréia do Sul, 

Dinamarca, Suécia e Formosa passaram a reconhecer o patenteamento 

ou estenderam o campo de proteção para produtos e processos {Pedro 

sa & Gerez, 1988). 

Frente a estes fatores indutores, a produção interna 

de fármacos passou a evoluir favoravelmente ao longo da década de 

80 (*). Como mostra a Tabelal8, apresentada anteriormente, entre 

1982 e 1986 o valor da produção interna evoluiu de US$ 268 milhões 

para US$ 417 milhÕes. Com relação à dependência de iroportaçõe~ se 

bem que ainda se mantenha, , observou-se uma queda na sua 

participação na oferta de fârmacos (excluindo os intermediário$ de 

61% para 49% durante o mesmo período {CDI/GS-III, vários anos). 

São os seguintes os principais agentes que estão entrando na prod~ 

çao de matérias-primas farmacêuticas: 

a) Empresas nacionais de grande e médio porte prove-

nientes da química de base 1 para as quais o investimento na química 

fina não são de grande magnitude. Para garantir o mercado para os 

fármacos produzidos há uma tendência destas firmas procurarem ver-

ticalizar-se até a ponta da cadeia produtiva {bens de consumo for­

mulados}, podendo, pelo seu porte, adquirir laboratórios farmacêu­

ticos já existentes como forma de suprir sua falta de capacitação 

nas complexas técnicas de rnarketing existentes nesta área de comer 

cialização. O caso do grupo Norquisa - levantado em entrevista 

é revelador deste processo. Recentemente criou uma subsidiária p~ 

(*) Sobre o atual momento de transformção de indústria farmacêutica brasileira 
vide Frenkel & Ortega (1985). cujo trabalho serviu de base para a elabor_a 
,.;;._v d2s~"- L_:;)-.:_._._,. ::.2 -..,E:n;. '{úc ud.u l.ia.ja "" t''""'"'-up ... ,..:;.v "'"" "'"'-5\...L.L .~.ieliliç•H .. to ci.6 

idêias formuladas pelos autores. 
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ra a area de fármacos {Cíbrafar}, uma outra para o desenvolvimento 

tecnológico (Nortec) e está em processo de aquisição de um labora­

tório farmacêutico formulador. 

b) Empresas farmacêuticas nacionais formuladoras de 

maior porte,gue procuram integrar-se para trás- seguindo o padrão 

internacional das empresas líderes- corro forma de garantir maior 

autonomia no processo de diferenciação de produtos e de aumentar 

sua rentabilidade. Como para estas empresas os investimentos sao 

expressivos e os processos de síntese e biotecnológico lhes são e~ 

tranhos,ainda nao se pode delimitar precisamente o vigor desta es­

tratégia, se bem que a atuação na área final signifique uma vanta-

gem estirnulante 1 uma vez que o risco de comercialização dos fár-

macos desenvolvidos se reduz acentuadamente. 

c) Empresas nacionais de pequeno e médio porte especi~ 

lizadas na produção de fármacos - e muitas vezes em outros produ­

tos da química fina - que surgiram ou se desenvolveram em função 

dos estímulos advindos do novo ambiente tecnológico, econômico e 

institucional (possibilidades de articulação com a CODETEC, estímu 

los-financeiros e de mercado-de organismos governamentais, etc.). 

Corno o mercado destas empresas depende fundamentalmente da compra 

das empresas nacionais formuladoras ou do governo (via CEME), sen­

do,portanto1 bastante limitado, é provável que as mais dinâmicasen 

trem num processo de verticalização para frente 1 criàndo divisões 

{ou "empresas") de formulação e implantando novas estruturas de 

'tnarketing" adequadas à venda de medicamentos. Exemplos interessan 

tes deste tipo de empresas são a Cibran e a Biobrás, cujos 

serão analisados mais detalhadamente no Capítulo seguinte. 

casos 

d) Empresas multinacionais que, como reaçao a este pr~ 

cesso de entrada na produção de fármacos 1 estão se verticalizando 
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a fim de nao se verem compelidas a comprar as matérias-primas que 

consomem de empresas nacionais (através de mecanismos de política 

industrial como a lei de similaridade). Como estas firmas não en­

frentam quaisquer obstáculos de mercado - pois sua produção é para 

consumo cativo ou para exportação intra-grupo -, tecnológicos ou 

financeiros, apresentam-se como as de maior potencial para promo­

ver a integração e liderar a produção de matérias-primas, se bem 

que estímulos exógenos de política governamental possam contraba­

lançar esta tendência. 

Supondo a continuidade deste processo de integração da 

indústria farmacêutica e a ação de instrumentos de política indus­

trial e tecnológica, particularmente a manutenção da atual legísl~ 

ção de propriedade industrial e uma política de mercado para o se~ 

mento nacional - sobretudo através do direcionamento das compras 

governamentais (através da CEME}, da regulação dos projetos indus­

triais {C DI) e das irrportaçÕes (CACEX)-, além dos mecanismos usuais de f~ 

mento, podemos supor um avanço da estrutura da indústria farmacêu-

tica para um estágio intermediário entre o segundo e o primeiro 

mencionados anteriormente, no qual somente as atividades tecnológi­

cas mais substantivas vinculadas à geração de novos princípios ati 

vos não seriam realizadas internamente. Dentro deste cenário vir-

tual poderiamos, como hipótese -ainda dependente da ação de uma 

série de variáveis -, antecipar a formação de uma estrutura indus­

trial composta pelos seguintes tipos de empresas líderes: 

a) Empresas estrangeiras verticalizadas, de forma to­

tal ou parcial, que apresentariam maior dinamismo em termos do lan 

çamento de novos produtos, na medida em que se baseariam no poten­

cial tecnológico mundial do grupo a que pertencem, particularmente 

na geração de novos princípios ativos com recurso a paradigmas te~ 

nológicos novos e tradicionais 1 e que poderiam obter, com rapidez 1 



216 

os novos fármacos lançados no ·mercado. As atividades de P&D que 

poderiam realizar internamente ligam-se ao aperfeiçoamento dos pro­

cessos utilizados, no sentido de melhor aproveitamento dos recur-

sos locais disponíveis e, ~alVez . ,alguns testes mais fundamentais 

requeridos à etapa clínica. Além disso, poderiam realizar pesqui­

sas relacionadas especificamente às condições nosológicas vigentes 

no pais; e 

b) Empresas nacionais de porte médio e grande que pod~ 

riam exercer algum grau de liderança em distintos grupos de produ-

tos em conjunto com as primeiras - o que depende sobretudo da poli 

tica industrial e tecnológica a ser adotada -, cujo nível de inte-

graçao vertical pode ser significativo dependendo em grande parte 

de sua origem setorial (química de base, laboratório farmacêutico, 

química fina, etc.). Estas empresas tenderiam a realizar ativida-

des de P&D imitativo - a geração de novos princípios ativos sornen-

te se colocaria num prazo mais longo -, articulando-se com insti-

tuições nacionais de pesquisa e de tecnologia (empresas, institu-

tos e universidades} no sentido de reproduzir internamente os pro­

cessos já conhecidos e de adequá-los às condições locais. Poderiam 

também realizar pesquisas de caráter mais inédito no campo das fo~ 

mulações e de substâncias associadas às condições nosológicas par-

ticulares do Brasil. Note-se que é provável que estas empresas 

continuem atuando em produtos formulados não verticalizados a par-

tir da oferta local e internacional de matérias-primas (geralmente 

medicamentos mais tradicionais). 

Além destes dois tipos de empresas, em decorrência da 

natureza diferenciada da produção, das condições tecnológicas e 

competitivas características do setor (vide Capítulo II) e das con 

dições institucionais particulares encontrada no país, deveriam~ 

manecer no mercado outros tipos de empresas nacionais de menor por 

UNlCAMF --~ 
018LIOféCA CZlHRI'.L l 

---~-·----~·--·--~-' 
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te e/ou atuação especializada, dentre as quais podemos citar: lab~ 

ratórios formuladores de medicamentos mais tradicionais, empresas 

especializadas na produção de fármacos (e outros produtos da quím! 

ca fina) ofertados às empresas nacionais atuantes no mercado fi­

nal, empresas especializadas em grupos muito particulares de produ 

tos (em função de suas características econômicas e tecnológicas 

ou institucionais)-como reagentes para diagnóstico, hemoderivados 

e imunobiológicos {estes dois últimos grupos provavelmente com pa~ 

ticipação estatal rnajoritária)-e empresas de desenvolvimento e 

transferência de tecnologia e prestação de outros serviços tecnoló 

gicos. 

Frise-se que a participação esperada de cada um destes 

tipos de empresas no mercado e sobretudo a alteração ou não do pe­

so relativo vigente das empresas estrangeiras e das nacionais nao 

podem ser antecipado_s pois. que dependem fundamentalmen-

te da natureza e da intensidade da política industrial e tecnológi 

ca - em sua interação com a política de saúde - a ser adotada para 

a indústria em seu conjunto e para os seus diversos segmentos em 

particular. 



CapÍtulo V 

caracterização d_os Principais Segmentos -BiotecnolÓgjcos 

da Indústria Farmacêutica Nacional 
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Introdução 

Procuraremos pensar neste Capítulo as condições específ~ 

cas da evolução da biotecnologia em saúde no Brasil 1 tomando como re­

ferencial geral o contexto de sua evolução nos países desenvolvidos 

e, portanto, a direção concreta que tem assumido a trajetória tecno-

lógica vigente em seu ponto mais avançado- coTifigurandrr_ q fron-

teira tecnológica mundial (Parte II) -, e as características peculi~ 

res da estruturação da indústria farmacêutica no Brasil (Capítulo 

IV). 

Corno mostramos anteriorrnente,o impacto das novas biotecnolo-

gias na indÚstria farmacêutica incide de forma mais imediata, direta 

e previsível nos segmentos que já utiliZam processos ou geram prodg 

tos de natureza biolÓgica. (*) No mercado farmacêutico naciona 1, em 

decorrência de suas especificidades econômicas, tecnolÓgicas e sobr~ 

tudo institucionais, podemos identificar 4 segmentos biotecnolÓgicos 

principais que apresentam uma estruturação e dinâmica prÓpria e po-

dem ser tratados individualmente como espaços econômicos privilegia 

dos, se bem que em termos gera1s e internacionais estejam inseridos 

no contexto mais amplo da indústria farmacêutica em seu conjunto. 

São eles: segmento biofarmacêutico, imunobiológicos, reagentes para 

diagnóstico e hemoderivados. Apresentaremos a segír as caracterís-

ticas centrais observadas em cada um destes segmentos, que permitem 

pensar os condicionantes microeconômicos e políticos-institucionais 

da evolução da biotecnologia na indÚstria farmacêutica nacional e as 

possibilidades de incorporação dos recentes avanços tecnolÓgicos gg 

rados nos paÍses desenvolvidos. 

( *) Hostrarros também, que, num nível mais indireto, a nova biotecnologia apresenta 
elevado potencial como um meio 6rrpregado nas atividades de P&D da indÚs­
tria farmacêutica para o desenvolvimento de novas drogas por diferentes para­
digmas (conhecimento estrutural das proteínas, pJr exemplo}. Não obstante, es­
te tiço de utilização da biotecnologia ainda está fora do horizonte da infh.Ís­
+-""~.,. ~--'""'~ '"'~.::1. :=ct: dos<:<rv,._,: • ..J\.cJ>.._u, U..u.<....~o nt~ . .u.t.v ..ulClpiente, somente p::de ser 
pensado no âmbito de algumE6poucas instituições de pesquisa e desenvolvimento 
tecnológico. 
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1. Segmento Bíofarmacêutico 

Este segmento é constituído pelos produtos farmacêuticos de 

uso predominantemente terapêutico (ou medicamentos "stricto sensu"), 

cujos princÍpios ativos (ou biofármacos) são obtidos, eo menos em 

por 

urna etapa do processo produtivo, com recurso à biotecnologia (*), 

cluinào-se as classes de produtos - também biotecnológicos - que 

suas características técnicas, econômicas ou institucionais apresen 

tarn peculiaridades acentuadas com relação ao segmento,como é o caso 

dos hemoderivados que serao analisados individualmente. 

Tal como verificado no conjunto do setor farmacêutico, o seg 

mento biofarmacêutico - que inclui antibiÓticos, vitaminas (C, B e 

B12), hormônios diversos {corticorterÓides, insulina, etc.), dentre 

outras classes de produtos - desenvolveu-se até a década de 70 sobre 

tudo nas etapas finais de formulação, não havendo ma1ores esforçospa 

ra a produção e desenvolvimento tecnolÓgico de biofármacos. Vejamos 

com mais detalhe algumas características presentes nas duas princi-

pais classes terapêuticas do segmento em termos de sua participação 

no mercado: os antibiÓticos (incluÍdos na classe dos antiinfecciosos 

sistêmicos) e as vitaminas. 

A classe dos antibiÓticos, cujas moléculas básicas ou primª 

rias sao em sua quase totalidade geradas por fermentação, podendo so 

frer ou não sínteses ulteriores, constituiu-se na lider do mercado 

desde os primÓrdios da implantação da indÚstria farmacêutica nopaís. 

Seguindo a tendência mundial, as transformações da estrutura da indÚ~ 

tria nacional, ocorrida durante a década de 50, esteve associada 

' sobretudo a introdução de novos antibiÓticos no 

( *) É bastante comum a definição de biofármacos corno as matérias-primas farmacêuti 
cas obtidas com a utilização de processos fermentativos (vide FTI, 1980). Ne§ 
te tratalho utilizamos uma defínição illl1 p:>uco mais ampla que inclui o conjunto 
dos processos biotecnolÕgicos. Terros consciência de que é questionável a inclu 
são de processos extrativos de natureza físico-química , como processos bio­
tecnolÓgicos (extração de hornônios, :r:or exemplo). Não obstante, pensam:>s que 
isto se justifica tanto pela natureza biológica das matérias-primas e produ­
tos associados aos processos de extração quanto - e principalmente - pelo ~ 
;:-:~:::-_,:, ;;::. , __ .::~·:~.'~::. :::.:.. -:.. .s.~l-~ ~--··.:: _ _:.,_.c. -·"-'- 0b-Lb,,_.;:;._. uc 1-JLV.:.u.:o::; I1dl:.w.-ai::> ll.llSU­

lina; fatores de crescimento, etc.), no sentido da substituição das rotas ex­
trativas biotecnolÓgicas tradicionais por rotas fermentatívas autônomas em re 
lação às fontes naturais de matérias-primas (glândulas, pâncreas e outros or­
gãos animais, por exemplo). 
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mercado, notadamente pelas firmas americanas que entraram no país 

após a segunda guerra mundial. De acordo com Frenkel et alii (1978), 

" ... dentre as 14 firmas norte-americanas que entraram depois de 1945, 

pelo menos 7 eram firmas que lideravam a introdução de antibióticos, 

quais sejam: Laboratórios Wyeth, Squibb, Lederle, Park-Davis, Mead-

Johnson, Eli-Lilly e Pfizer." 

Atualmente a classe dos antibióticos ainda é a líder no 

mercado farmacêutico nacional. Como podemos ver na Tabela 21 , que 

apresenta a distribuição das vendas pelas distintas classes terapêu-

ticas, os antibióticos sistêmicos constituem _a primeira classe 

em termos do faturamento setorial, respondendo por 17% do valor to-

tal das vendas. De acordo com dados da Alanac (1988), o 

TABELA 21 

MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO - 1985 

PARTICIPAÇÃO DAS PRINCIPAIS CLASSES TERAPEUTICAS 

{vendas às farmácias, aos hospitais e à CEME) 

POSIÇÃO CLASSE TERAPEUTICA 

19 

29 

39 

49 

59 

69 

79 

89 

99 

Antibióticos Sistêrnicos 

Analgésicos 

Vitaminas 

Antigripais e antitussigenos 

Antiinflamatórios e anti-reumáticos 

Antiácidos/antifiséticos/antiulcerosos 

Cardioterápicos 

Terapia vascular cerebral e periférica 

Hormônios Sexuais 

predomínio 

PARTICIPAÇÃO(%) 

16,7 

4,5 

4,3 

4 '1 

3,5 

2,9 

2,2 

2 ' 1 

1 '9 

Nota: Não utilizou-se dados mais recentes do International Medi cal 

Statistics (IMS) porque, a despeito de serem mundialmente re­

conhecidos, restringem-se às vendas as farmácias, o que altera 

substancialmente o peso de algumas classes como a de antibióti 

FONTE: Publicação da CIBRAN (sd). 
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das empresas estrangeiras na classe é bastante acentuado (*).No gr~ 

dos antiinfecciosos sístêrnicos {constituído sobretudo por antibióti-

cos), todos os 20 primeiros produtos, que respondem por 61% deste se~ 

menta de rnercado,são,sem exceção, produzidos por empresas estrangei-

r as~ Entre os 40 primeiros (81% do mercado), somente 2 são produzi­

dos por laboratórios nacionais, que em conjunto respondem por menos 

de 2% do faturamento obtido na classe. Estas informações em conjun­

to com os dados de concentração da produção apresentados no Capítulo 

anterior (vide os índices referentes às penicilinas e aos macrolídeos 

e similares na Tabela 17) permitem inferir que poucas empresas es-

trangeiras dominam o mercado de antibióticos ao nível dos distintos 

grupos de produtos pertencentes à classe, mesmo naqueles mais tradi-

cionais como o das penicilinas (**). 

Características semelhantes também sao verificadas na 

classe terapêutica das vitaminas, que constitui ,a segunda classe 

mais importante cujos produtos são preponderantemente biofarmacêuti-

cos (biossíntese de princípios ativos ou catálise biológica de rea-

ções intermediárias) e a terceira classe do mercado farmacêutico co 

mo um todo, no qual detém uma participação de 4,3% do faturamento. 

Dos 20 produtos líderes da classe somente 4 são produzidos por empr~ 

sas nacionais, que em conjunto respondem por apenas 8% do faturarnen-

to gerado na classe. Duas empresas estrangeiras (Roche e Merck) li-

deram este segmento de mercado1 produzindo as 5 vitaminas mais vendi-

(*) As informaçÕes da Alanac baseiam-se no levantamento do IMS para o ano de 1987 
que, como mencionamos, limitam-se às vendas às farmácias. 

(**)A classe dos antibióticos (ou dos antiinfecciosos) é um exemplo típico de co­
mo mesmo as classes terapêuticas são inadequadas para a- -delimitação dos 
sub-mercados existentes no interior da indÜstria farmacêutica. Um antibiótico 
para um tipo de germe ou doença pode não ser substituto (nem distante) com r~ 
lação a outro antibiótico. Reafirmando um comentário jã efetuado anteriormen­
te (Capítulo II), a concentração por classe terapêutica não é fundamental pa­
ra comprovar a natureza oligopólica da indüstria. Para tanto bastaria mostrar 
a existencja rle 1:í0P;ança >< (!p vE!n~""aRen~ dp nm:;c -F-h-"'""' sn'-,., .. ,. '<" ,... .. ,~-,~., " P 

presença de significativas barreiras à entrada. 
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das nas farmácias (Alanac, 1988). O grau de liderança destas empre­

sas pode ser visto mais concretamente no caso da Vitamina c, pura ou 

associada, onde a firma líder participa com 45,7% do mercado e as 

primeiras em conjunto (particularmente as duas citadas acima) 

93,9% (Capítulo IV, Tabela 17). 

4 

com 

Com base nestas considerações, podemos afirmar queos pr~ 

dutos biofarmacêuticos detêm urna significativa participação no con­

junto do mercado farmacêutico - entre 20% e 30% do faturamento glo­

bal, incluindo os produtos semi-sintéticos -, enquadrando-se perfei­

tamente no padrão geral vigente na produção de medicamentos, onde um 

pequeno número de empresas estrangeiras dominam o mercado final atr~ 

vês de sua liderança nos distintos grupos diferenciados de produtos. 

I 
Com relação à produção local de biofármacos, que e o que 

nos interessa para aferição do nível de realização interna de a ti vida 

de biotecnológicas- posto que na etapa de formulação não há qualquer 

diferença significativa no fato do fárrnaco ter passado ou nao por e-

tapas de bioprocessamento- devemos de início assinalar que sua evol~ 

ção envolve as mesmas dificuldade estruturais indicadas no Capítulo ag 

terior para o conjunto de matérias-primas farmacêuticas. Estas v~,ncula110<-..,. 

se '-às estratégias das firma multinacionais e às dificuldades finan-

ceíras, tecnológicas e sobretudo de mercado enfrentadas pelas firmas 

nacionais, fruto de sua pequena capacitação econômica e tecnológica 

e da ausência de controle sobre o mercado final {de medicamentos) d~ 

minado pelas primeiras. Não obstante, em decorrência dos estímulos 

surgidos ao longo da década de 70 (comentados anteriormente), a prod~ 

ção interna de biofármacos iniciou um processo de expansão neste pe-

ríodo. Os dados referentes a classe dos antibióticos e das vitami-

nas, mostrados na Tabela 22 e Tabela 23, indicam uma expansao da 

produção interna em termos físicos de 102% e de 39% respectivamente 

entre 1976 e 1980. Note-se que as importações também cresceram con-



TABELA 22 

EVOLUÇÃO DA OFERTA E DO CONSUMO DE ANTIBIOTICOS 

(FÁRMACOS) EM TERMOS F1SICOS BRASIL 1976/1981 

ANO PRODUÇÃO IMPORTAÇ0ES EXPORTAÇOES OFERTA 
INTERNA INTERNA 

( 1 ) ( 2) (3) (1)+(2) 

1976 526,7 309,2 195,3 835,9 

1977 724,3 330,8 211 ,4 1.055,1 

1978 869,5 586,6 185,4 1.456,1 

1979 750,5 843,1 175,0 1.593,6 

1980 1.064,0 748,9 400,5 1.842,9 

1 981 * 1.206,3 1.519,7 303,6 2.726,0 

* Dados estimaC'<)S 

FONTE: 

ANO 

1976 

1977 

1978 

1979 

1980 

CDI, R e tório anual de 1981 (versão modificada). 

TABELA 23 

EVOLUÇÃO DA OFERTA E DO CONSUMO DE VITAMINAS 

(FÁRMACOS) EM TERMOS F1SICOS- BRASIL 1976/1980 

PRODUÇÃO 
INTERNA 

( 1 ) 

103,1 

83, 1 

159,2 

230,0 

143,2 

IMPORTAÇOES 

( 2) 

2.266,0 

1.612,5 

1.830,4 

2.309,7 

2.598,2 

EXPORTAÇOES 

( 3) 

49' 1 

26,3 

9,9 

3,5 

2,9 

OFERTA 
INTERNA 
(1)+(2) 

2.369,1 

1.695,6 

1.989,6 

2.602,7 

2.741,4 

224 

(Toneladas) 

CONSUMO 
APARENTE 

(1)+(2)-(3) 

640,6 

843,7 

1.270,8 

1.428,6 

1.442,4 

2.422,4 

(Toneladas) 

CONSUMO 
APARENTE 

(1 )+ (2)-(3) 

3.320,0 

1.669,3 

1.979,7 

2.599,2 

2.738,5 

Nota: Em decorrência das informações obtidas nas diversas fontes con­
sultadas, pode-se dizer que parte significativa da produção in­
terna de vitaminas nõa utilizava procedimentos biotecnológicos 
neste período~ seja pelo baixo nível de integração vigente ou 
pela produção recair predominantemente nos fármacos sintéticos. 

FONTE: CDI 1 Relatório anual de 1981 {versão modificada). 
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sideravelmente no períodoJrefletindo a expansao da oferta interna e 

do consumo de biofárrnacos, notadamente de antibióticos, já que no ca 

sodas vitaminas o elevado volume das importações no ano de 1976 (pr~ 

vavelmente para a formação de estoques) acabou por indicar uma redu­

ção no consumo e uma expansão pouco pronunciada na oferta total qua~ 

do se compara o primeiro e o último ano do período abordado~ (*) 

Em termos gerais o que devemos enfatizar é que durante a 

década de 70 a produção local de matérias-primas biofarmacêuticasin! 

ciou um processo de expansao~ Esta tendência certamente foi mantida 

nos anos 80, quando uma série de projetos industriais entraram em o-

peração, a exemplo dos projetos de produção de antibióticos (entran-

do inclusive na etapa ferrnentativa) da Cibran, de vitamina C daAlfar, 

de corticosteróide da Cortex, de insulina da Biobrás, dentre 

outros. Estimativas especificas ã classe dos antibióticos, por 

exemplo, apresentadas no Manual Econômico da Indústria Química (MEIQ 

-CEPED, 1987) -que na realidade constitui uma ampla amostra na-

cional levantada junto aos produtores da indústria química -, indi-

cam uma evolução da oferta interna, em termos físicos, de 70% entre 

1979 e 1985 (de 716 para 1.216 toneladas), quando agregamos os dados 

de produção referentes aos diversos antibióticos pesquisados (Tabela 

24 ) • Observe-se que a mesma fonte mostra que no caso das vitaminas 

geradas com emprego de processos fermentativos (vitaminas C, B12 e 

B2), até 1985 praticamente não havia produção local, se bem que mais 

recentemente alguns projetos tenham entrado em operação. 

(*) Os dados de produção e importação na área farmacêutica devem ser analisados em 
séries históricas relativamente extensas, pois ê comum a presença de flutuações 
relat.ivament.e qrandes em decorrência da política de ampliação ou reduçao 
de estoques. Alem disso, quando os dados disponíveis são em termos físico, deve­
-se ter o cuidado em não estatabelecer comparações apressadas entre a partici­
pação das importaçÕes ou da produção na oferta ou no consumo, na medida em que 
os valores e as quantidades associadas ao efeito terapêutico de um determina­
do princípio a~ivo va:iarn sobremaneira entre os dive~sos tipos de fármacos. Por 
__ ., .... ::.o, ~"' -;:.:_,_:;.-lr,:.~" ;,_-;;;,p,J_.::;:.;;,d'-' .... ú_._ p.::.'-i .... "''-""'"' ~._.dú-...;..uaUi::-5 púúc !.t::L utu a-~.;.:o valvr 
e urna capacidade terap€utica que permita uma ampla utilização, a despeito de 
seu peso desprezível. 



TABELA 24 

EVOLUÇÃO DA PRODUÇÃO DE ANTIBIÓTICOS (Amostra MEIQ1) 

ANO 

1979 

1980 

1981 

1982 

PRODUÇ!\0 

716.272 

831.865 

875.646 

1.014.719 

ANO 

1983 

1984 

1985 

(Kg) 

PRODUÇ!\0 

1.186.557 

988.600 

1.216.267 

Nota 1 Estes dados não devem ser comparados com dados 
do CDI,na medida em que, de acordo com informações obti 
das junto à equipe técnica do MEIQ, a classificação e a 
forma de levantamento dos produtos são heterogêneas. 
Quanto às importações,em função da grande divergência 
existente relativamente aos dados da CACEX, preferiu-se 
não utilizar as informações apresentadas no manual, evi 
tando-se o risco de conclusões errôneas quanto à evolu= 
ção de sua participação na oferta interna. 

FONTE: CEPED/BA- MEIQ, 1987. 
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A despeito das evidências acerca do aumento da produção 

local de matérias-primas biofarmacêuticas, o nível das importações 

manteve-se expressivo 1 seja em decorrência da amplitude limitada do 

processo de integração vertical 1 no qual é muito comum, sobretudo 

quando trata-se de empresas multinacionais, a realização de uma inte 

graçao apenas parcial, ocorrendo muitas vezes a não-internalizaçãoda 

etapa biotecnológica, seja pela limitação da produção interna a um 

grupo de produtos mais tradicionais comercializados em maiores volu-

mes (podendo sua produção no país significar vantagens econômicas,c~ 

mo redução do custo de transporte e economias de escala}, com pre-

ços geralmente mais baixos em relação à média dos fármacos. Apesar 

da incompatibilidade dos dados fornecidos pelas diversas fontes (CDI, 

MEIQ, CACEX, etc.), que não permitem avaliar a evolução da particip~ 

ção da produção e das importações na oferta interna das principais 

classes de bíofármacos, os dados apresentados na Tabela 25 mostram 

maces no conjunto dos fármacos manteve-se relativamente estável du-
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rante a década de 80, situando-se em torno de 16%, no caso dos anti-

bióticos, e em torno de 12%, no caso das vitaminas, o que, por 

vez, revela a magnitude do peso dos produtos biotecnológicos nas 

portações de princípios ativos, mesmo não considerando diversos 

tros grupos de produtos (aminoácidos, corticosteróides, etc.). 

TABELA 25 

sua 

im-

ou-

EVOLUÇÃO DAS IMPORTAÇÕES DE FÂRMACOS E PARTICIPAÇÃO DA CLASSE DOS 

ANTIBIÓTICOS E DAS VITAMINAS (USO HUMANO E VETERINÁRIO) 

(milhões de dólares) 

ANO FÂRMACOS ANTIBIÓTICOS (%) VITAMINAS (%) 

1981 210,7 49,5 23,5 3 4 , 1 16,2 

1982 277,4 46,8 16,9 31 , 9 11 1 5 

1983 226,6 36,7 1612 31 , 2 13,8 

1984 185 '7 27,3 14,7 21,9 11 '8 

1985 200,4 31 , 4 15,7 24,7 12,3 

1986 2 41 '3 45,2 18' 7 41,9 17,4 

1987 278,3 45,8 16,5 33,8 12 1 1 

FONTE: CDI/GS-III e CACEX. 

Informações de um estudo da FTI (1980) fornecem alguns 

indicadores danatureza da produção local de biofármacos (definindo 

estes como os fármacos de base técnica fermentativa, quais sejam: a~ 

tibióticos~ vitaminas, corticosteróides e aminoácidos) que procurare 

mos sumariar a seguir, mesmo considerando a defasagem já algo 

acentuada dos (únicos) dados disponíveis. 

Err. primeiro lugar, nota-se pela Tabela 26 que a produ­

çao local é fortemente concentrada na classe dos antibióticos. Estes 

respondiam por mais de 90% do valor da produção do universo conside-

1nterno Elt.uar-se 

em 60% das vendas de biofármacos. Deste modo, pelo menos até o final 



TABELA 26 

PARTICIPAÇÃO DAS DIFERENTES CLASSES DE BIOFÁRMACOS 

NO VALOR TOTAL DA PRODUÇÃO E NA DEMANDA INTERNA - 1978 

(Amostra selecionada) 

CLASSE/GRUPO 
PARTICIPAÇÃO NO PARTICIPAÇÃO NA 

VALOR DA PRODUÇÃO(%) DEMANDA INTERNA(%) 

Aminoácidos 0,6 ND 

Antibióticos 91, o 58 

~Arninoglicosideos 6' 1 

~Antifúngicos 0,2 

.Cefalosporinas 0,8 

.Macrolídeos 8,2 

.Penicilinas 4 71 1 

.Rifamicinas 17,2 

.Tetraciclinas 11, 5 

Corticosteróides 3,5 17 

Vitaminas 4,9 25 

TOTAL 100,0 100 

Nota: ND - Não disponível 

FONTE: FTI, 1980 (agregação de diferentes tabelas). 
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da década passada, a produção de matérias-primas biofarrnacêuticas no 

pais restringia-se basicamente a antibióticos. No interior 

classe verificamos que o principal grupo, que respondia por 

desta 

quase 

50% da produção local, era o das penicilinas, certamente um dos bio­

fárrnacos de uso e tecnologia mais difundidos, cuja evolução associou 

-se mesmo com o início da expansão e gestação da atual estrutura da 

indústria farmacêutica mundial. Observe-se que mesmo os outros gru­

pos de antibióticos com participação expressiva são princípios ati­

vos tradicionais. 

Em segundo lugar, a Tabela 27 mostra como a produção de 

biofármacos no país é dominada pelas filiais que controlam o mercado 

biofarmacêutico final. Das 17 empresas produto~as em 1978, somente 

3 eram empresas nacionais (uma delas com a participação quase despr~ 

zível de 0 1 2%) com uma participação conjunta de 14% no valor da pro-

dução, sendo, provavelmente, ainda inferior ã verificada para o conjunto 

da produção de fármacos no ano (vide Tabela 18 no Capítulo anteri­

or). Nesta mesma tabela, podemos também analisar o padrão de atua~ 

das firmas. Há uma nítida tendência ao exercício da liderança em 

grupos particulares de produtos. Dos 1 O grupos da amostra, 5 sao cons 

tituídos por uma única empresa (100% do valor da produção) e os de­

mais tendem a comportar um reduzido número de empresas com participa 

çao majoritária. Mesmo no grupo mais tradicional das penici-

linas, 2 empresas respondem por mais de 50% do valor da produção. 

Finalmente, o referido estudo indica o destino da produ­

çao de biofármacos para alguns grupos de antibióticos. Em concordân 

cia com a hipótese mencionada no Capítulo anterior, os produtores 

mais dinâmicos tendem a realizar sua produção de matérias-primas de 

modo integrado com a produção final de medicamentos, criando divi­

soes específicas para a etapa química ou biotecnológica e para a eta 

pa de formulação de medicamentos, de forma a usufruir plenamente os 
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TABELA 27 

PARTICIPAÇÃO DAS EMPRESAS NO VALOR DA PRODUÇÃO NOS GRUPOS E NO 

TOTAL EM 1978 (%) 

GRUPO 00 . .\ .§ ~ 00 8 00 8 " -~ .§ 00 

§ 8 " @ .... 
.1J .... .... .... 

j .... f() ,-g ;q l ~ 
u .... 

"' 1 
.... () .... '8 ·ij .... "' . ... 

-~ u .... 
~ 8 00 s 

() 

E .... 
EMPRESA u :;:1 ~ "ffi .... 

~ 
.... o 

~ ~ a i>! g: .... '" "' :; 

PONTOURA WYEl'H 15,8 34 26,1 14,4 

BAYER 14,0 27,4 12,9 

CIBA 11,2 59 10,2 

CIBRAN * 10,1 100 2,0 9,2 

QUIMI\SA 9,9 13,0 25 ~,0 

LEPJITIT 100 7,7 41 7,6 

PFIZER 7,3 58 6,7 

SINTB;lUIM 6,0 11,6 23,7 6,6 

LORENZINI * 5,2 100 8,5 4,7 

QUIMIO 100 20' 1 4,4 

SQUIBB. 3,5 25 100 3,2 3,5 3,4 

SINTEBRAS 2,7 5,4 2,6 

MERCK 50,6 2,5 

ESSEX 2,8 41 2,5 

CYNAMID 2,1 17 _1,9 

BEEOW! 1 ,3. 2,5 1,2 

NIDMED * 0,2 0,3 0,2 

• 
'IUJ'AL 100 100 100 100 100 100 . 100 100 100 100 100 100 

Nota: As empresas assinaladas com * eram ~ajoritariamente nacíona.is 

em 1978 ' 

FONTE: FTI ( 1980), apud Gadelha, 1986. 
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ganhos de diferenciação de produtos e de comercialização. Seguindo 

esta tendência, as empresas engajadas na produção de alguns dos gru­

pos de biofárrnacos levantadospela FTI destinavam, em média, 62% de 

suas vendas para o consumo cativo. Se considerarmos ainda que parte 

da produção é exportada para empresas do mesmo grupo a que 

tencem, vemos claramente que para as firmas líderes do 

-'per­

segmento 

biofarmacêutico a produção de matérias-primas (ou princípios ativos) 

tende a ser integrada à sua produção de medicamentos, onde situa-se 

o enfrentamento concreto entre os distintos capitais. Observe-seque 

mesmo as empresas, geralmente nacionais, que entraram de início espec_! 

ficamente na produção de biofármacos são impelidas pela concorrência 

a se integrar para frente 1 na medida em que adquirem maior porte e 

passam a ter um maior peso no mercado. A Cibran, por exemplo, cujo 

caso veremos com mais detalhe adiante, está em processo de ímplanta­

çao de uma divisão de formulação, adotando um padrão semelhante ao 

das empresas estrangeiras do segmento. 

Em um nível estritamente tecnológicq devemos ainda enfa­

tizar que o emprego da biotecnologia na produção de biofármacos, ~ 

ticularmente dos gerados por fermentação, guarda algumas espeficida­

des relativamente ao conjunto dos princípios ativos farmacêuticos. 

A cópia dos processos biológicos requer, supondo-se a inexistência 

de proteção patentãria, não so o desenvolvimento imitativo laborato­

rial com base nos processos descritos na literatura e em atividades 

de enqenharia reversa, como mencionamos no Capítulo anterio~ mas tam 

bém, e fundamentalmente, o acesso aos microorganismos produtores ade 

quados à produção industrial. Não basta adquirir (por exemplo em c~ 

leçôes oficiais ou instituições científicas) ou isolar uma espécie 

conhecida de um microorganismo produtor, pois seu rendimento geral­

mente é incompatível para a produção em escala 1 sobret_udo tendo-se 
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em conta a experiência e o desempenho internacional na sua produção. 

A obtenção de uma cepa produtora constitui o primeiro passo de 

um longo processo de busca e seleção onde se determina o microorga­

nismo mais adequado e as condições, bastante restritivas, do processo 

biológicot tais como: meio de cultura adequado, pH, pressão, agita­

ção, "timing 11 das reações, etc. (*). Assim, mesmo que se obtenha o 

microorganismo adequado, se as condições do processo não forem adap-

tadas às suas especificidades o rendimento pode não ser economicamen 

te viável. 

Isto tem uma dupla implicação: por um lado, o domínio o-

ligopolístico sobre as cepas produtoras agrega-se às patentes e ao 

know-how como importante fonte de apropriabilidade sobre os desenvol 

vimentos tecnológicos obtidos pelas firmas líderes multinacionais; 

por outro lado, o rendimento dos processos - que mostramos não ser 

estratégico para o conjunto do setor farmacêutico adquire uma par 

ticular importância no segmento biofarmacêutico. No caso das novas 

biotecnologias, e em particular do emprego da engenharia genetica, 

as dificuldades são ainda maiores pois os microorganismos genética -

mente manipulados não estão disponíveis na natureza, o que dificulta 

mais ainda sua difusão de acordo com urna estratégia de imitação. 

(*) Estima-se que o rendimento de uma cepa produtora de penicilina já aumentou, 
desde sua descoberta, em aproximadamente 100 vezes (BID, 1988), evidenciando a 
complexidade e a potencialidade do desenvolvimento de bioprocessos. 
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A partir dos elementos apresentados até aqui 1 podemos a­

firmar que a introdução de processos biotecnológicos no segmento bio 

farmacêutico tem ocorrido de modo subordinado às estraté-

gias das empresas multinacionais 1 tanto em função de suas vantagens 

tecnológicas quanto, e principalmente 1 pelo largo predomínio que po~ 

suem no segmento final de formulação. Este predomínio, ao represen-

tar uma garantia de mercado (cativo) para sua produção de biofárma-

cos, implica uma quase ausência de riscos comerciais para projetos 

de investimentos nos princípios ativos biotecnológicos. O início da 

produção destas substâncias no país pode ser explicado tanto por fa­

tores de natureza técnica ou econômica quanto por estratégias compe-

titivas defensivas destas empresas. No primeiro caso, pode-se forro~ 

lar a hipótese de que estas empresas produziriam aqueles princípios 

ativos mais difundidos e que apresentam um volume de produção signi­

ficativamente superior a média dos produtos farmacêuticos - vitamina 

C e penicilinas por exemplo , de modo que sua produção interna se-

ria economicamente viável por envolver economias de escala nao 

desprezíveis {*) e de transporte, dentre outros incentivos. Alguns 

biofármacos da classe dos antibióticos (penicilinas e tetraciclinas, 

principalmente) tiveram inclusive sua produção iniciada nas décadas 

de 1950 e 1960 sem que houvesse fatores uexógenos 11 de estímulo à i!]. 

tegração da produção. Isto certamente explica a concentração da pr2 

dução local de princípios ativos biotecnológicos no grupo mais tradi 

cional 1 característico do paradigma biotecnológico utilizado pela mo-

derna indústria farmacêutica: as penicilinas. No segundo caso, as 

empresas estrangeiras iniciariam a produção de biofármacos para se 

antecipar a uma eventual produção por empresas nacionais - estimula-

das por fatores exógenos -, usufruindo das vantagens que possuem pa-

ra entrar na produção de princípios ativos. Este parece ser o prin-

(*) A presença de economias de escala T'!'\Hl certos prnrlnt-<>s 
demandados em quantidades expressivas, foi sugerida por 
da indústria e da academia. 

on"' g""r-almf'"t;e "'"' 
especialistas diversos 
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cipal fator explicativo da expansão destas empresas a partir da dé-

cada de 70. 

Com relação às empresas nacionais, devemos observarque, 

notadamente nesta década, surgiram alguns projetos bem sucedidos de 

produção de princípios ativos biotecnológicos. Corno veremos adian-

te, a viabilidade destes projetos somente tornou-se possível pela 

conjunção de uma série de fatores favoráveis que reduziram ou pelo 

menos atenuaram o risco tecnológico e comercial das empresas nacio-

nals. 

Apresentaremos a seguir os principais resultados que ob 

tivemos no levantamento de campo realizado junto a duas empresas es 

trangeiras e duas empresas nacionais do segmento biofarmacêutico,r~ 

presentativas das iniciativas internas na produção de substâncias a 

tivas biotecnológicas(*) 1 que permitirão ava-liar o conteÚdo das ati 

vidades tecnológicas efetuadas internamente, bem como as possibili-

ôades e limitações do progresso técnico em biotecnologia/saúde no 

segmento. 

vejamos inicialmente algumas características das empre-

sas estrangeiras visitadas. Como mostram os Quadros 18 e 19 ,que 

sumariam as principais informações obtidas nas entrevistas, estas 

empresas americanas atuam voltadas predominantemente para o mercado 

farmacêutico final e produzem algumas das matérias-primas que cons~ 

roem, particularmente antibióticos. Ao contrário do que ocorre com 

outras empresas produtoras destes biofármacos,tanto a Sguibb quanto 

(*) Em geral o levantamento de campo efetuado procurou centrar-se nas iniciati­
vas de eouresas nacionais 1 já que no caso das empresas estrangeiras os condi­
cionantes" de sua integração e desenvolvimento tecnológico são razoavelmente 
conhecidos e dependentes da estratégia internacional do grupo a que perten­
cem. Não obstante, pela importância decisiva que possuem n:ste segmento 1 ach~ 
mos que seria enriquecedor incluir duas filiais cuja atuaçao no Brasil fosse 
..:.,..:,.,...: .. '"'.._-.L:.t . .;.,_.,. -....a.b l:!ll<}'L"""'a<> .::strangeiras que p1·oauzem matêr1as-primas e que 
possuem alguma atividade de desenvolvimento tecnológico. 
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PERFIL DE EMPRESAS DE BIOTECNOLOGIA - PFIZER 

CARACTERIZAÇÃO OBS. 

FUNDAÇÃO (entrada) 1965 - A filial do Brasil e 
a 6. filial do mun-

PROPRIEDADE DO CAPITAL Estrangeira (Pfizer-EUA) do do 2:.rupo Pfizer, 

NÚMERO DE FUNCIONÁRIOS ! 900 
que ern conju.síto :r:os-
sui cerca de 40.000 
frmcionáríos. 

LINHA DE PRODUTOS Produtos agropecuários, medica-
mentos éticos e bíofãrmacos pa-
ra uso cativo 

ATIVIDADES EM BIOTECNOLO Produz - oxí tetracic li na (medica-
GlA menta terramicina) por fermenta 

-çao 

MERCADO OBS. 

FATURAMENTO US$ 61 milhÕes - o "marketing" da área 
(inclui produtos para a agrope- farmacêutica é volta 
cuária) do para a classe mé-

dica 
MERCADO ATINGIDO Medicamentos éticos e agropecu~ 

A produção de biofâr rios - -macas para uso catí-

MERCADO BIOTECNOLÓGICO É Uni co produtor de oxitetra- v o somente e efetua-o 
da nos Itália e (Saúde) dclina no país EUA~ 

Brasil 

TECNOLOGIA OBS. 

ORIGEM Pfizer mundial -A Oxitetraciclina foi 

ATIVIDADES DE P&D Otimização e adequação dos pro-
desenvolvida pela p~~ 
pria empresa em 1950 

cessas às condiçÕes locais (equi 
Gasto mundial em P&D pamentos e matérias-primas), ~e= -
1987: US$401 milhÕes lhoria e manutenção das cepas 1988: US$467 milhÕes produtoras 

- A empresa possui Cen 
NÚMERO DE FUNCIONÁRIOS Entre 15 e 20 tros de P&D nos EUA, 

EM P&D Inglaterra, Japão e 

GASTOS ND 
Alemanha. Realiza !t§ 
v~dad~s em engenhar· 
genet1ca e fermenta;:.a 

APOIO GOVERNAMENTAL OBS. 

'APITAL - Não mencionado. Estima-se que os 
maiores íncenti vos foram concedi 

frEcNOLCGIA país 
-

do' para sua entrada no 

flERCADO - O mercado representado pela C I :-tE 
na o é de grande magnitude para a 

hm"n< 
empresa 

PERSPECTIVAS OBS. 
Em termos internacionais a empresa espera entrar nu-
ma nova fase de descoberta de novas dro?.?.S No Brasil estii: 
.._0-.:t~l.c.:tuuu ú.iu .i~lvt!:;.._;.,_(l.euco de US$10 ffillnoei:i para duplicar I sua caoacidade fer enta -o 

Notas: As informações são de caráter qualitatívotsujeitas a imperfeiçÕes típicas dos 
levantamentos efetuados com base em entrevistas, 

FONTE: Entrevista realizada em 1988 e publicações da empresa. 
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PERFIL DE EHPRESAS DE BIOTECNOLOGIA - SQUIBB 

CARACTER I ZAÇAO OBS. 

UNDAÇÃO (entrada) 1953 - Dos 1. 200 funcionâ-

ROPRIEDADE DO CAPITAL Estrangeira (Squibb-EUA) 
rios da empresa, 65% 
estão engajados dire 

'ÜMERO DE FUNCIONÁRIOS 1.200 
tamente na produção, 
sendo 150 na produ-
ção de antibióticos 

INHA DE PRODUTOS Medicamentos éticos e biofarma- por fermentação 
cos (antibióticos) para uso 
cativo 

TlVIDADES EM BIOTECNOLO Produção fermentativa de penici--
IA li nas 

MFRCAM OBS. 

FATURAMENTO ND (est:mrt:iva: :!: US$30 milhÕes) - Aproximadamente 20% 
da produção de peni 

MERCADO ATINGIDO Medicamentos éticos cilina ê exportada 
80% da produção de 

~RCADO BIOTECNOLÚGICO Ê um dos maiores produtores de micotastina, sobret 
(Saúde) penicilina no país e o único que do para a filial de 

produz micotastina e anfoterici Porto Rico que faz a 
na (biofármacos) formulação 

- 0 11marketing" envolve 
~ 300 funcionários 
(25%) e direciona-se 
para a classe médica 

TECNOLOGIA OBS. 

ORIGEM Squibb mundial 
- Os biofármacos foran 

desenvolvidos pela;~j 

ATIVIDADES DE P&D Otimização e adequação dos pro-
presa nos anos 40/50 

- O núcleo de P&D foi 
cessas às condiçÕeslocais implantado há mais o 

NL~RO DE FUNCIONÁRIOS 11 (1 mestre) 
menos 15 anos 

- Atualmente possui um 
EM P&D centro de pesquisa~ 

GASTOS ND biotecnología nos EUl 
com mais de 1000 fu~ 
cionários 

APO>O COUtR'"MChl~" OBS. 

CAPITAL 

TECNOLOGIA Não mencionado. Estima-se que os 
principais incentivos foram con 

MERCADO cedidos para sua entrada no país 

OUTROS 

uco cucr~n" c OBS. 

I 
dD i 

Notas: As informaçÕes são de caráter qualitativo sujeitas a imperfeiçÕes típicas 
dos levantamentos efetuados com base em entrevistas. 

FONTE: Entrevista realizada em1988. 
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a Pfizer realizam no Brasil a etapa biotecnológica de fermentação. 

Os principais produtos fermentados {Penicilina no caso da Squibb e 

Oxitetraciclina no caso da Pfízer) sao produtos largamente conheci-

dos no mercado mundial e no âmbito das próprias empresas. A Oxite-

traciclina, por exempl~ foi desenvolvida pela própria Pfizer americ! 

na em 1950. A origem da tecnologia empregada por estas empresas 

mesmo a relacionada is atividades de formulação - sio integralmente 

fornecidas e geradas no âmbito do grupo a que pertencem. A Pfizer 

mundial gasta sornas em torno de US$450 milhÕes de dÓlares em ativi­

dades de P&D dispondo õe diversos centros nos países desenvolvidos, 

localizados nos Estados Unidos (o principal), Inglaterra, França e 

Japão, procurando beneficiar-se das vantagens oferecidas pela capa­

citação científica e tecnológica específica a cada um destes paÍses. 

No Japão e na Inglaterra, por exemplo, os centros da empresa direci 

onam suas atividades sobretudo para as tecnologias de fermentação -

de natureza mais básica na Inglaterra e vinculada mais ao bioproce~ 

sarnento no Japão. A Squibb, por sua vez, concentra suas atividades 

Ce pesquisa nos Estados Unidos e mesmo a proêução de matérias-pri­

mas somente é verificada nas filiais da Itália e do Brasil e de mo-

do limitado a alguns poucos produtos. Estima-se que somente nas a-

tiviâades de P&D em biotecnologia, incluindo atividades em engenha­

ria genética, estão envolvidos aproximadamente 1000 funcionãrios da 

empresa (Centro de New Brun~wick) 

cializaçâo bastante elevados. 

com nível de qualificação e esp~ 

Frente ao porte econom1co e tecnológico destas empresas 

no interior da indústria farmacêutica mundial - como vimos no Capí-

tulo II (Quadro 3 ), a Pfizer ocupa a 6! posição e a Sguibb a 19~ 

entre as 25 maiores empresas farmacêuticas do mundo com gastos em 

atividades de P&D superiores a 10% das vendas farmacêuticas - é na­

tural que as filiais implantadas aqui funcionem como divisões orod'l 

tivas operacionais dos grupos a que pertencem 1 cujas estratégias tec 
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D0ste modo, nao faz sentido dispersar 05 

esforços tec11ol6qicos ib acLllnularlos nos pa1ses desenvolvidos em re-

oiões que ~presentam um t1aixo potenci~l de geração de ''externalida-

fes" rrJa~ior1arl~s ~ stJ~ ir1fr~-1·strtJtura cientifica c tC'cnolÓgica, 

ni'H> S<!l(~0 <1lrativa tl inq·1!antaçdo d(' c,stnJturas nta-i::; compJf-'XBS de 

P&D. 

ronforme 1cvanta~o r1as entrevistas (junto ãs empresas e a ou-

tras for1tes), as duas empresas estrangeiras visitadas s3o das pou-

c?s que possuem atividad0s internas de desenvolvimento em processos 

hiotecnol6gicos em sa~de. Mesmo assim, as estruturas de P&D monta-

rias sao hastante simples, de pequena magnitude - empregam entre uma 

e duas dezenas de pessoas incluindo pessoal de nivel t~cnico e de 

apoio - e organizadas de forma totalmente complementar ~ fonte ''ex6 

uPrla" (intra-grupo) de t0cnologia. As atividades de P&n voltnm-se 

re a mat&rias-prima~ e insumos. Materiais e equipamentos e condiç5es 

ambient.aj.s. Al~m disso, estas etividades tamb~m ligam-se ~ manute~ 

•• 
çâo das cepas de microorganismos desenvolvidas pelas matrizei e pa-

ra a everltLJal obtençâo d~ mel!1orias marginais na sua produtividade. 

r'b~>er'Je-se que mesmo o desenvolvimento de novas cepas mais produti-

vas para a produção de biof~rmacos tradicionais (como os produzidos 

por esta.s empresas no Brasil) - nao envolvendo inovações em produ-

tos - ~ efetuado nos centros de P&D localizados nos paises desenvol 

\'idos,Jli'l mediéla em que ;;,-, requer uma atividade de maior complex! 

darle. Deste modo, podemos dizer que as filiais aqui implantadas, 

q11ando possuem estruturas éle P&D como as duas visitadas, restringem 

SUaS atividades de desenvo]VÍmcnto a Otimização dos prOCCS5QS, den-

tro rios ljmites tecnol6giros ofereci~os pelas possibilidades asso-

ciada~ aos microorganismc~ e proces20S bhsicos desenvolvidos no ex-

cerne Cio progrrsso técni 
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co nos processos biotecnolÓgicos que utilizam. Suas atividades tec 

nol6gicas podem, assim, ser vistas como uma extens;o, marginal, das 

desenvolvidas mundialmente pelo grupo. 

No grupo de empresas nacionai~ devemos assinalar que a 

situação atual nao difere muito da verificada no final da década pa~ 

saàa (vide Tabela 27 )1 quando somente um reduzidíssimo número de em 

presas produziam substâncias ativas biotecnológicas. Certamente, as 

duas empresas visitadas (Cibran e Biobrãs) sâo as principais 

iniciativas privadas nacionais em biotecnologia no segmento biofar-

rnacêutico. A Cibran e a Biobrás estão entre as vinte maiores empr~ 

sas produtoras de fármacos (somente quatro são nacionais), ocupando 

respectivamente a 3! e a 16ª posição, incluindo as empresas que uti 

lizam processos sintéticos. Procuraremos descrever a seguir a ex-

periência destas duas empresas, que pelas especificidades e riqueza 

de suas trajetórias de crescimento serão tratadas separadamente. 

A) CIBRAN 

A Cibran foi fundada em 1974 com o objetivo - naquela ~ 

peca ainda gen~rico- de produzir antibibticos (firmacos), particu-

larmente penicilina. Seria a primeira empresa de capital nacional 

a entrar neste mercado, dominado, até então, por grandes grupos mul 

tinacionais (Fontoura-Wyeth, Squibb, etc.). De acordo com seu pre-

siàente e sócio fundador - Dr. Osmar Xavier - três fatores foram es 

tratégicos para a viabilização do investimento: 

1. A não aceitação do patenteamento de produtos e pro-

cessos na área farmacêutica a partir de 1969 (até então aceitava-se 

patentes àe processos). Isto seria conaição ''sine qua non" para e~ 

trar numa área complexa como a de antibiÓticos, na qual não havia 

aperfeiçoamento imitativo dos processos tradicionais; 
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2. Atuação de organismos de fomento, particularmente do 

BNDE e de suas subsidiárias. Este organismo, seguindo as diretri-

zes desenvolvimentistas do governo Geisel, participou acionariamen-

te do empreendimento com 33% do capital investido, além da conces-

são de financiamento de longo prazo com taxas de juros reduzidas; 

3. Criação da Central de Medicamentos (CEME). A exis-

tência de um organismo pÚblico que centralizasse as compras govern~ 

mentais de fármacos e medicamentos representava uma possibilidade 

de garantia de um mercado mínimo para os antibióticos a serem prod~ 

zidos pela empresa. 

Além destes fatores, a empresa contou com a participa-

çao de empresas estrangeiras, na forma de ~joint-venture", que per-

mitiu o acesso às tecnologias utilizadas. 

O desenvolvimento da empresa de 1974 até hoje caracter~ 

zou-se por duas fases distintas. Na primeira fase (1974-1979) esta 
' -

beleceu-se uma articulação com uma firma portuguesa (CIPAN), em con 

junto com o BNDE (cada agente possuía 1/3 do capital)/ voltada para 

a produção de antibiÓticos semi-sintéticos {tetraciclinas e ampici-

linas). Nesta fase, somente se efetuavam os procedimentos finais de 

síntese química r não havendo uma integraçã:J para a etapa. fennentativa. 

A partir de 1980, ano em que iniciou-se a segunda fase, 

houve uma mudança do sócio estrangeiro: a CIPAN Saiu da sociedade e a 

multinacional americana -Abbott- entrou com 1/3 do capital. Esta 

mudança teve um impacto radical nas atividades da empresa. A Cibran 

passou a ser uma empresa caracteristicamente de biotecnologia1 dir~ 

cionada para a produção verticalizada de antibióticos (fármaco) uti 

lizando processos fermentativos. Em 1981 iniciou-se a produção ~o 

antibiótico Eritromicina, escolhido em decorrêncnia do elevado ní-
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vel de importações vigentes, tornando-se o principal produto Ca em-

presa õesde então. Posteriorment~ a Cibran, em seu processo de 

crescimento, diversificou sua produção biotecnológica passando a o-

fertar Gentamicina e, mais recentemente, Lincomicina. 

ApÓs este processo de diversificação para trás - passa~ 

do do processo da síntese química para o de fermentação - a empresa 

está caminhando para a etapa de formulação e venda ao consumidor fi 

nal dos antibióticos que produz. Já estão no mercado os medicamen-

tos Inflaren e Linco-Plus, entre outros, com a marca Cibran. Este 

processo fez com que se estabelecesse uma nítida distinção entre a 

divisão química e a divisão farmacêutica da empresa~ O objetivo ' e 

que esta Última baseie-se tanto nos biofármacos produzidos interna-

mente quanto nos adquiridos de outras empresas ou importados. 

Desde o início de sua produção biotecnológica,a Cibran 

entrou numa trajetória de crescimento, tornando-se a maior produto-

ra de antibióticos por fermentação da América Latina1 com capacida-

de produtiva de 140 toneladas/ano, o segundo produtor mundial de E-

ritromicina e a terceira empresa do setor quÍmico-farmacêutico naci~ 

nal (CDI, 1987), com faturamento anual de aproximadamente US$30 mi-

lhÕes e um quadro de pessoal de 800 funcionários (vide Quadro 20 a 

seguir). 

Como é característico do padrão competitivo vigente, há 

uma tendência da empresa suprir a totalidade da demanda interna dos 

fármacos que produz (a competição se dá através de fármacos substl 

tutos produzidos por outras empresas). O seu mercãdo externo, a 

pesar de não representar uma proporção elevada de seu faturamento 

- inferior a 5% ' -' e de extrema relevância para alguns de seus pr9 

dutos, como é o caso da Lincomicina, cujas exportações at_i_noern 7 40~-

de suas vendas. Para a aceitação internacional dos antibiÓticos da 
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Cibran foi absolutamente fundamental a obtenção de certificado do 

"Food and Drug Admínistration" {EUA), aprovando a qualidade de sua 

produção. 

O mercado de fármacos da empresa (divisão química) é b~ 

sicamente inter-empresarial, compreendendo inclusive empresas estra_Q 

geíras (Eli Lilly, Abbott, Ou Pont, Cyanamid, etc.), que utilizam 

os antibiÓticos na formulação final dos medicamentos que produzem. 

Adicionalmente, parte dos f~rmacos são destinados ao consumo cativo 

e uma parcela importante é comprada pela CEME para formulação pelos 

laboratórios oficiais. Com relação à divisão farmacêutica, o rnerca 

do (ético) é constituÍdo preponderantemente pela CEME, havendo tam 

bém vendas à clínicas e hospitais. 

Atualmente, além da continuidade da diversificação de 

sua produção fermentativa - estão previstos investimentos para a 

produção de novos antibiÓticos (Rifamicina e Rifampicina) a pri~ 

cipal estratégia de mercado da empresa e a ampliação de sua produ-

ção de medicamentos finais, com o conseqüente aumento do consumo 

cativo dos fármacos produzidos. A divisão farmacêutica já responde 

por 25% do faturamento da empresa e a meta é elevar esta participa-

çao para 50%. 

No total do faturamento da CIBRAN, as compras gover-

namentais,via CEME {MS),situam-se entre 30% e 40% do valor das ven-

das, apesar das oscilações existentes nas compras anuais deste ' o r-

gao. Segundo mencionado na entrevista,este mercado, a despeito de 

ser menos rentável, é fundamental para a redução dos riscos comerei 

ais Ca empresa e para a viabilidade do desenvolvimento (imitativo) 

de novos produtos. 

Com relação à trajetória tecnológica àa empresa, devemos 
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enfatizar que sua capacitação foi inicialmente adquirida mediante 

o estabelecimento de associações com firmas estrangeiras. Em sua 

primeira fase, a associação com a firma portuguesa permitiu a absor 

çâo de tecnologias de síntese orgânica utilizadas na elaboração dos 

antibióticos semi-sint~ticos. No entanto, foi a partir da "joint­

venture" estabelecida com a Abbott que a empresa deu um salto tecno 

lÓgico decisivo em uma tecnologia de grande complexidade relativa­

mente aos padrões nacionais: as tecnologias de fermentação de anti-

bi6ticos em grande escala. O melhoramento de cepas dos microorganismos 

produtivos, o controle e adequação do processo fermentativo propri~ 

mente dito (que apresenta baixa margem de tolerância frente às con­

dições das reações) e as atividades de extração e purificação de 

produtos com rÍgidos requerimentos de controle àe qualidade, 

envolviam conhecimentos não disponíveis localmente, a não ser numa 

escala muito reduzida. Hoje em dia,a Cibran opera fermentadores de 

grande porte com capacidade de 120 mil litros e rendimento de 90 

mil litros, o que é inédito para empresas nacionais atuõntesna área 

farmacêutica. 

Adicionalmente às tecnologias transferidas pelos sócios 

estrangeiros, as principais fontes tecnológicas da empresa são con­

sultores internacionais/ supridores de máquinas e equipamentos e 

seu próprio departamento de P&D. 

Mesmo antes de iniciar a produção fermentativa, a Cibran 

já havia instalado um laborat6rio especializado em microbiologia e 

engenharia de processos, que permitia ã empresa absorver e aperfei­

çoar as tecnologias transferidas/ particularmente as associaCas ao 

desenvolvimento e manutenção das propriedades dos microorganismos e 

ao ''engineering'' ("scale-up'' e otimizaçâo de processos). 

Atualmente, a empresa gasta aproximadamente 10% àe seu 
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faturamento líquido nas atividades de P&D (por volta de US$3 milhões 

/ano}, o que representa um nível elevado frente às iniciativas na-

cionais e se explica, sobretudo, pelos requerimentos dos processos 

biotecnolÓgicos utilizados. Além da absorção das tecnologias vinc~ 

laàas à produção de um novo produto pela empresa, o setor de P&D de 

dica-se de forma sistemática à melhoria das técnicas operacionais, 

ao aumento dos rendimentos dos processos e à obtenção de economias 

de escala, tidas como relevantes pelos executivos da empresa. 

Avalia-se que a Cibran já atingiu uma autonomia tecnolé 

gica relativa - que permite ganhos cumulativos à empresa - 1 atesta-

da pelo desenvolvimetno recente das lincomicinas através õe esfor-

ços prÓprios e de consultorias internacionais (*). Hoje o Brasil é 

um dos dois únicos países do mundo que possuem a tecnologia deste 

produto (além da Cibran somente a Upjohn o produz). Evidenciando a 

importância da apropriação privada das tecnologias farmacêuticas, a 

Cibran adota uma polÍtica de não transferir a tecnologia adquirida, 

a despeito das ofertas já apresentadas, centrando suas atividades 

na venda dos fármacos ou na utilização em seu consumo cativo pela 

divisão farmacêutica. 

Os planos futuros de desenvolvimento tecnológico da 

empresa, além da manutenção de suas atividades rotineiras, voltam-

-se à absorção de tecnologia de novos antibiÓticos, a exemplo das 

Rifnropicina e Rifamicinas. Para tanto, e de forma in~dita, 

estão se estabelecendo contatos efetivos para transferên-

cia de tecnologias disponíveis nos países do leste europeu. 

o Quadro 20 apresentado a seguir procura sintetizar as 

principais informações obtidas sobre a Cibran. 

(*) Nas entrevistas não se detalhou todo o processo por envolver questoes conside­
radas sigilosas. 
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PERFIL DE EMPRESAS DE BIOTECNOLOGIA - CIBRAN 

CARACTERIZAÇÃO OBS 
FUNDAÇÃO 1974 - Inicialmente o BNDES 

participava + 
1/3 com-

PROPRIEDADE DO CAPITAL Majoritariamente privado na- do capital 

cional { 68 , 60% - Nacional - A produção biotecnolÕ 
31,40% - Abbott gica fermentativa -so-

~ 800 
mente iniciou-se em 

NÜMERO DE FUNCIONÁRIOS 1981 a partir da asso 
dação com a Abbott -

LINHA DE PRODUTOS Biofármacos: Eritromicinas, Gen finnada no ano ante-
tamicinas, Lincomicinas e -anti- TlOT 
bióticos semi-sintéticos. 
Produtos formulados: Inflâren, 
Lincoplus, amplomicina, etc. 

ATIVIDADES EM BIOTECNOLO Opera fermentadores de grande -
GIA porte (120.000 litros de capaci_ 

dade) para a produção de anti-
biôticos. Desenvolvimento de pr~ 
cesses 

MERCADO OBS 

FATURAMENTO (1988) ! US$30 milhÕes (exportações; 5% - 2 a 3'l empresa pr,odu-
tora de fármacos no 

MERCADO ATINGIDO Mercado inter-industrial (75%) e Brasil (GS-111/CDI, 
de medicamentos êticos (257.) 1988) e o maior prod~ 

to r de antibióticos 
MERCADO BIOTECNOLÓGICO t o único produtor de Eritromi- (fârmacos) da América 

(Saúde) cina (principal produto da em- na Latina -
presa), Lincomícina e Gentamici - As exportações são pa!._ 

(Biofármacos) 
-

na ticularmente importan 
tes para as lincomicT -nas'! 45% do mercado 

TECNOLOGIA 
OR' 

ORIGEM Implantação da produção fermen- - Atualmente tem-se obti 
tativa (Erítromicinas): Abbott. do tecnologias do e;~ 
Desenvolvimento interno imitati teria r (particularme~ -vo. te os microorganismos 

produtores) por moda-
ATIVIDADES DE P&D Absorção e aperfeiçoamento das I idades diversas. Paí 

tecnologias desenvolvidas exter ses maiS independenteS 
namente. Otimização de processoS: do Leste Europeu estão 

ganhando uma cresceu-
NÜMERO DE FUNCIONÁRIOS EM P&D ND te importância no for 

+ necimento de tecnolo-
GASTOS - 10% do faturamento líquido g>a 

APOIO GOVERNAMENTAL OBS 

CAPITAL E FINANCIAMENTO BNDES - o mercado governamen-
tal permite a garantia 

TECNOLOGIA Somente apOl-O indireto na capi:_ de um nível operaci~ 
tal e mercado nal mínimo mesmo sen-

MERCADO A CEME responde por entre 30% e do menos rentável. Is 
40% do mercado da empresa to atenua os riscos cO 

OUTROS - merciais e tecnológi-

PRRSPFCTTVg OJlJi 

Diversificação da produção: aumento da participação da div 
- ;I 1 - "'"'"' 

I ;;~t~í ~~~:~L~~~~a!;I~i~;; 

Notas: As informaçÕes são 
dos levantamentos 

. ' . 
biofárma-._,l . c . -- ,-·- ··- . ~·-

etc.) 

de caráter qualitativo SUJ€1tas a imperfeições 
efetuados com base em entrevistas. 

típicas 

FONTES: Entrevista realizada em 1988 1 publicaçÕes da empresae Jornal do ~rasil <E 
26 de maio de 1 988{ B31an;o p:rtr:irrcrrial, d:ntrst:ratim êE J:es.ll:ta:X:s e o:rra-rt:arics). 
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B) BIOBRÂS 

A Biobrás é um caso típico de empresa nacional de bio­

tecnologia cuja matriz de sua formação está na Universidade. sua 0 

rigem está ligada à iniciativa de alguns professores e pesquisado­

res da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) em aplicar indu~ 

trial e comercialmente os conhecimentos adquiridos e desenvolvidos 

em processos bioquímicas. 

A partir de alguns esforços iniciais 1 a empresa foi efe­

tivamente fundada em 1975 em Montes Claros/MG, aproveitando os in­

centivos fiscais vinculados à implantação de projetos industriaisna 

região da Sudene. O Capital da empcesa foi constituido majoritari~ 

mente por sócios nacionais, havendo uma expressiva contribuição aci 

onária do BNDES ao longo de seu desenvolvimento. 

Inicialmente,as atividades da empresa voltavam-se para 

a prestação de serviço tecnolÓgico e para a produção de insumos pa­

ra a indústria alimentícia e farmacêutica, como: enzimas obtidas por 

extração (do pâncreas de animais, em particular) - renina, peps1na 

e proteomix (associação de tripsina e quimiotripsina) - e coalho p~ 

ra fabricação de queijos. 

A área farmacêutica propriamente dita iniciou-se em 

1978 atrav~s da formação de uma "joint-venturen com a rnultinacional 

americana Eli Lilly para a produção de insulina (hormônio pancreãti 

co) 1 constituindo-se a empresa Biofar. O capital desta era 54% da 

Biobrás e 46% da Eli Lilly, havendo mais uma vez apoio financeiro 

do BNDES. A associação foi possibilitada através do estabelecimen­

to de um acordo segundo o qual a Biobrás seria responsável pelas 

vendas no mercado interno e a Lilly pelas vendas no mercado interna 

Ci{!D21. 

participação acionãria da empresa americana. A despeito desta in-



terrupção, a produção de insulina continuou se ampliand~ 

sua 1idernnça na linha de produtos da empresa. 
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mantendo 

Em conjunto com a FINE~ foi ainda criada por volta de 

1977 uma subsidiária da Biobrás denominada de Bioferm. Esta seria 

a unidade de fermentação do grupo, devendo produzir inicialmente ce 

lulose por hidrólise de resíduos. Posteriormente,a empresa foi pra­

ticamente desativada, se bem que atualmente haja um projeto de reati 

vação para produção de insulina por fermentação (utilizando ba.ctérias 

geneticamente manipuladas), dentre outros produtos biotecnológicos. 

O perfil atual da Biobrás é o de uma empresa de biotecno 

logia voltada para o campo da saúde humana. Ao passo em que a prod~ 

çâo de coalho foi abandonada, criou-se uma divisão de reativos bio­

químicas para diagnóstico e de meios de cultura e existem boas pers­

pectivas de diversificação de suas atividades para o campo dos imune 

biológicos, particularmente vacinas e reagentes para diagnóstico imu 

nológico de doenças transmissíveis. 

Do ponto de vista mercadológico,a Biobrás é uma empresa 

de porte médio com um faturamento anual entre US$14 milhões e US$15 

milhÕes e aproximadamente 500 funcionários. Como podemos ver no Qu~ 

dro 21 seu desempenho é sobremaneira dependente de um único produto: 

a insulina. o papel deste ganha ainda maior relevância de tivermos 

em conta que o proteomix - o segundo produto da empresa - e uma com­

posição de enzimas extraídas do pâncreas suíno e bovino que, ao me­

nos em parte, é reaproveitado em relação ao uso primário na produção 

de insulina. Na realidade 1 90% do faturamento da empresa provém de 

uma mesma base de matéria-prima associada direta ou indireta~ente a 

produção de insulina. 

O mercado de insulina e constituído basicamente por em-
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presas que a compram em sua fonna bruta (como fármaco ou cristal) 

para posterior formulação e venda ao consumidor final. Aproximada­

mente 50% da produção do fánnaco e destinada ao mercado externo, 

para o que tarrlbém_ foi decisiva a aprovação pelo "Food and Drug 

Administration" {FDA) para comercialização nos EUA. No mercado in­

terno1 a Biobrás supre aproximadamente 98% do consumo local (*), evi 

denciando que as possibilidades de expansão interna no futuro são li 

mitadas, a menos que haja uma mudança acentuada no padrão de 

de insulina no Brasil. 

consumo 

Note-se que no mercado interno a Biobrás é dependente das 

compras efetuadas por empresas farmacêuticas formuladoras - a exemplo 

da Eli Lilly -, o que a torna bastante vulnerável às estratégias de 

suas concorrentes. Para enfrentar este problema e pelas possibilid~ 

des de ganhos que oferece, a empresa (tal como a Cibran) adotou re­

centemente uma estratégia de diversificação para o segmento de medica­

ment.os criando uma unidade piloto de formulação. 

As vendas da empresa sao efetuadas diretamente (proteo­

mix}, por representantes e distribuidores {reagentes). Além disso 1 

vende, por encornend~ a CEME. Todavia, o mercado governamental paracs 

produtos da empresa e de pequena expressão. Talvez, com a nova divi 

são farmacêutica,a participação da CEME no faturamento da 

torne-se mais significativa. 

empresa 

Da mesma forma que o desenvolvimento comercial da empresq 

o desenvolvimento tecnológico envolveu duas etapas claramente dis­

tintas: antes e depois do projeto de insulina. Na primeira fase, vol 

tada sobretudo para o desenvolvimento de processo bioquímica de ex­

tração de enzimas, as tecnologias originavam-se sobretudo da UFMG 

(*) Os outros produtores sao a Eli Lilly e a Novo Industri. 
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(Instituto de Ciências Biológicas), seja através do vínculo direto 

de algum de seus pesquisadores ou da prestação de serviços 

tecnológicos e consultoria, quase sempre em bases informais. 

Na fase da insulina, houve um "salto" tecnológico- e ec~ 

nômico da empresa1 propiciado sobretudo pela articulação estabeleci 

da com a Elí Lilly. A absorção da tecnologia e a própria viabilida­

de da associação foi possível em decorrência da pequena, porém, im­

portante base tecnológica adquirida pela empresa
1
vinculada sobretudo 

ao conhecimento de processos bioquímicas de extração e à experiência 

no trato com uma matéria-prima comum: o pâncreas bovino e suíno. A 

associação permitiu uma efetiva absorção de tecnologia pela empresa 

brasileira pelo menos nas atividades de aplicação e de aperfeiçoame~ 

to dos processos - havendo treinamento de pessoal nas fábricas da 

Lilly nos EUA e na Inglaterra -, o que pode ser atestado pela conti-

nuidade da produção e do desenvolvimento tecnológico dos processos 

biotecnológicos introduzidos (aumento da qualidade e redução de cus­

tos). Segundo informações da empresa, por volta de 1986/1987 atin 

giu-se um patamar tecnológico competitivo em termos mundiais, o 

que contribuiu para que assumisse a 4ª pos2çao entre OS 5 

maiores produtores mundiais de cristais de insulina (antes havia a­

proximadamente 12 fabricantes). 

Os esforços tecnológicos atualmente mantidos pela empre­

sa1 cujo custo é estimado entre 7% e 8% de seu faturamento (por vol­

ta de US$1 milhão/ano), são provenientes de um setor individualizado 

de P&D e das articulações tecnológicas mantidas com instituições de 

de pesquisa. o setor de P&D volta-se sobretudo para a melhoria e es 

calonamento de processo, otimizando industrialmente os resultados das 
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pesquisas provenientes dos acordos tecnológicas da empresa. Em 

1988 o setor dispunha de 15 funcionários (3% do pessoal da empresa), 

sendo 3 doutores, 1 mestre, 3 graduados e 8 técnicos. 

Quanto às articulações tecnológicas, sao mantidas basica 

mente com universidades locais,com destaque para: UFMG (Instituto 

de Ciências Biológicas) - desenvolvimento de vacina contra Leishma-

niose {concluÍdo) -, USP e.UNB- desenvolvimento de insulina humana 

por engenharia genética (em andamento) - e Universidade de Ribeirão 

Preto {Centro Integrado de Química) - hidrolização de proteínas e ana 

lise de aminoácidos. 

Além destes projetos citados, a empresa está trabalhan­

do - direta e/ou articuladamente - no aperfeiçoamento da insulina bo 

vina (3 aminoácidos diferentes da humana), da insulina suína (1 ami­

noácido diferente) e na transformação desta última em insulina huma­

na por procedimento de síntese química, o que se soma ao projeto de 

produção direta de insulina humana por fermentação com recurso à en­

genharia genética. 

o Quadro 21 apresentado a seguir fornece uma visão geral 

das atividades da empresa. 

Tomando por base os resultados apresentados acima refe­

rentes as iniciativas locais no emprego da biotecnologia no segmento 

biofarmacêutico,podemos tecer algumas considerações de caráter mais 

geral sobre as perspectivas de progresso técnico na area. 

De início, torna-se absolutamente claro que o Brasil es­

tá num processo incipiente de avanço produtivo e tecnológico no seg-
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PERFIL DE EMPRESAS DE BIOTECNOLOGIA - BIOBR!\S 

FU1~AÇÃO (entrada) 

PROPRIEDADE DO CAPITAL 

NÚMERO DE FL~CIONÁRIOS 

LINHA DE PROD170S 

ATIVIDADES EM BIOTECNOLO 
GIA 

FATURAMENTO (1988) 

MERCA~O ATINGIDO 

MERCADO BIOTECNOLÚGICO 
(Saúde) 

CARACTERJ7 crie OBS 

1975 (início das operações:1978- O BNDES contribuiu de 

Majoritariamente privado nacio­
nal: 91% 

496 

Insulina (bruta e formulada), eu 
zimas, reativos bioquímicas, -
me1os de cultura, serviços tec­
nolÓgicos 

Extração bioquímica de insulina 
e de enzimas. Desenvolvimento de 
novos processos 

MERCADO 

-cisivamente no está-
gio inicial da implan 
tação do projeto d€ 
insulina (ern 1983 ain 
da detinha 15% do ca= 
pita! da empresa) 

- A "joint-venture" com 
a Eli-Lilly foi forma 
da em 1978 (empresa 
Biofar: 54% Biobrâs, 
46% Eli-Lilly) 

OBS 

! US$14 milhÕes(exportaçÕes:30%- Participação (%)dos 
produtos no faturamen 

Mercado inter-industrial (empre 
S3S formuladoras),rn.Ed:i.cara1tcs éti:: 
cos (início), laboratórios de 
anâlise, etc. 

A empresa praticamente supre o 
mercado local de insulina (Bio­
f ármaco ) : 98% 

to: 
Insulina 60% 
Enzimas 30% 
Reativos 5% 
Serviços 5% 

- 50% da produção de in 
sulina é exportada -

OBS 
ORIGEM Insulina: Eli-Lilly. QUtros pro ArticulaçÕes: 

dutos: articúlação com instituí USP/L~B: desenvolvimen­
çoes de pesquisa (UFMG, USP, UNE, to da insulina human 
etc) e desenvolvimento interno UFMG: vacina contra 
imitativo Leishamaniose e ou-

ATIVIDADES DE P&D Aperfeiçoamento da insulina bo- tros produtos 
vina e suína e desenvolvimento SlDUS:(empresa argenti-
da insulina humana ~or procedi- na): desenvolvimento 
mentes sintéticos e eng. genética. de interferona por 
Desenv .de outros produtos biotec rdna 

NÜMERO DE FUNCIONÁRIOS EM P&D 15 (3 doutores, 1 mestre, 3 gra 
duados e 8 técnicos) 

:r:A'i'T'nc: úSf1 milhão7àno -rlz faturamento 
APOIO GOVERNAMENTAL OBS 

C4PITAL E FINANCIAMENTO 
TECNOLOGIA 

HERCADO 

OUTROS 

BNDES 
FINEP (participação direta na 
área de fermentação) 
CEME (pequena participação nas 
vendas) 
Incentivos fiscais da SUDENE (a 
em~~~~~ situa-se em Montes Cla-

PERSPECTIVAS 

Diversificação da produção para: reagentes biológicos para -
·· ····-"" (insuli· I 

OBS 
A divisão de formula-
\<~~ .J"" 

piloto 

Notas: As informações são de caráter qualitativo suJe~tas a imperfeiçÕes típícasdos 
levantamentos efetuados com base em entrevistas. 

FONTES: Entrevista realizada em 1988; RBT, junho de 1988i Gazeta Mercantil, 22/09 de 
198~e palestras proferidas pelo professor Mares Guias na I Fenabio (abril 
de 1988) e na comemoração dos 50 anos da FEA/UFRJ (setembro de 1988)1 
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mento biofarmacêutico, típico do ocorrido há aproximadamente 4 déca­

das nos países desenvolvidos. Tanto as informações de nature­

za geral quanto as provenientes das empresas visitadas apontam para 

a concentração das iniciativas locais em produtos cujos processos 

clássicos de obtenção já foram descritos há muito tempo, como e o ca 

soda insulina (anos 30), penicilina (anos 40), tetraciclina 

50), entre outros. 

(anos 

Não obstante, dada a complementariedade existente entre 

as novas e tradicionais biotecnologias, não havendo uma ruptura en­

tre os dois conjuntos de procedimentos ao nível da base produtiva-i~ 

dustrial, a capacitação empresarial em biotecnologias mais clássicas 

apresenta-se como passo essencial da introdução de novas biotecnolo-

gias~ Por exemplo, o recente interesse da Biobrás em articular-se 

com instituições de pesquisa para desenvolver um processo de produ­

çao de insulina por engenharia genética certamente só tem sido possi 

vel na presença de uma capacitação prévia acumulada em processos bio 

tecnológicos tradicionais. 

No grupo de empresas estrangeiras,verifica -se que suas 

atividades tecnológicas e perspectivas de progresso técnico jamais 

podem ser vistos de modo independente das atividades da matriz empr~ 

sarial a que pertencem. Enquanto as estratégias operacionais e com­

petitivas mais imediatas guardam um grau relativo de autonomia, as 

decisões referentes às inovações e ao direcionamento das atividades 

tecnológicas são dependentes da política e dos resultados efetivos 

obtidos pelas empresas a que estão vinculadas, posto que - corno men­

cionado no Caoitulo III - as atividades de P&D envolvem um alto grau 

de cumulatividade e indivisibilidade,tornando inexeguível 

sua reprodução {ou duplicação) no mercado local. Isto impõe um lim! 

te objetivo ao conteúdo das atividades tecnológicas efetuadas inter­

namente, que são de magnitude reduzida relativamente ao porte das em 
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presas e voltadas para a adequação das tecnologias possuídas pelo 

grupo as condições locais, dentro dos limites impostos pelas tecnolo 

gias já desenvolvidas (ou absorvidas) internacionalmente. As fili­

ais entrevistadas, por exemplo, realizam suas atividades tecnológi­

cas a partir da base de microorganismos e das condições específicas 

das reações desenvolvidas previamente por suas matrizes. 

Deste modo, é natural que as atividades destas empresas 

apresentam um baixo potencial de "transbordamento" ( "spin-off") em 

termos da capacitação biotecnolôgica local. O número de pesquisado­

res que se capacitam em processos biológicos e reduzido, seu conheci 

menta é segmentado, limitando-se a uma parte final do processo de 

P&D, e o nível de articulação com instituições nacionais de pesquisa 

e de tecnologia é praticamente inexistente, posto que 

para as empresas lideres do oligopólio farmacêutico. 

prescindível 

Observe-se que estas afirmações procuram realçar uma si­

tuação vigente no presente. Da mesma forma que as empresas estran­

geiras, frente ao cenário de transformação da indústria farmacêuti­

ca, iniciaram um processo de verticalização da produção, contrarian­

do certas visões determinísticas, não podemos tomar como um dado a 

não realização interna de atividades de P&D com maior conteúdo tecn~ 

lógico. A medida em que se criem condições internas que impliquem 

,a realização de atividades intensivas em tecnologia e no fortaleci­

mento da infra-estrutura científica e tecnológica - algo que somente 

pode ser vislumbrado num horizonte longo de tempo- e que se adotem medi 

das indutoras,estas empresas poderiam "diversificar" suas atividades 

inventivas para o mercado local, instalando centros de P&Dde maior 

porte no país. 

Analisando conjuntamente as empresas nacionais visitadas 

- que, como já enfatizado, são as duas principais iniciativas locais 
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no segmento biofarmacêutico o primeiro elemento que observamos 

diz respeito à sua origem. Ambas empresas desenvolveram-se direta-

mente no segmento produtor de biofármacos, não havendo um processo 

clássico de diversificação das unidades empresariais nem para trás, 

a partir do segmento final de medicamentos, nem para a frente 1 a paE 

tir dos segmentos mais básicos da indústria química, como tem sido 

predominantemente no atual processo de transformação da indústria far 

macêutica (vide Capítulo IV, tópico 5). A Biobrás e a Cibran enqua-

dram-se no tipo de empresas (empresas do tipo 11 Cu citadas no referi-

do Capítulo) que, inicialmente, especializaram-se na produção de fárma-

cos e seguiram trajetórias bem sucedidas de crescimento, aproveitan-

do os estímulos que surgiram a partir da d~cada de 70. Neste pro-

cesso, em função do dinamismo apresentado, passou a se colocar a que~ 

tão das novas oportunidades de expansão e da consolidação de suas p~ 

sições no mercado biofarmacêutico, no sentido de superar o risco co-

mercial de uma atividade monoprodutora num mercado volátil como o f ar 

macêutico, o que as têm levado a adotar estratégias de verticaliza-

ção da produção para os segmentos finais de formulação e de diversi­

ficação horizontal para a produção de novos biofármacos .e de outros 

produtos corno reagentes para diagnóstico e medicamentos. 

Pensamos que este tipo de trajetória nao e casual no se~ 

mente biofarmacêutico. De um lado, como mencionado no início deste 

Capítulo, o porte das empresas nacionais de medicamentos biofarmacêu 

ticos é mui to,. reduzido, o que inviabiliza urna trajetória de inte-

graçâo para a produção de biofárrnacos, ainda mais que os processos 

biotecnológicos são de difícil acesso ro mercado local se comp~ 

rados com os de síntese química 1 para os quais há uma oferta tecnoló 

gica mais expressiva (via Codetec, por exemplo). (*) De outro lado, 

(*1 r'"''"'"'"''-··'"""' c'''"' '.lma fábr;,," :~..,,....., t :'..,-.:-cluç;:::. C::: "'o;, __ "',' ,J_,::._ ~--~ ~ .. ,_, .• ,~~cí~.í 

na (ácido aminopenicilínico - 6-APA) requer um investimento em capital fixÕ 
na ordem de US$25 milhÕes (citado pelo Banco Mundial, 1988), o que e inacessí 
vel para empresas de porte reduzido. 
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as empresas nacionais de maior porte, proveniente dos setores qu-ímicos 

de base (sobretudo empresas petroquímicas), para as quais os investi 

mentes na química fina não são de grande magnitude, têm sua capacit~ 

çao tecnológica concentrada no paradigma de síntese química, o gue as 

faz priorizar em suas estratégias de diversificação os setores com 

base tecnológica mais próxima a que já operam, tanto pela capacita-

çao já adquirida nos processos de síntese quanto pelas possibilida-

des de estabelecer encadeamentos produtivos {do tipo insumo-produto) 

entre as empresas do grupo, gerando-se mercados cativos para os pro­

dutos mais básicos. (*) Ou seja, uma diversificação para a produção 

de biofármacos significaria para estas empresas (nos termos de Guima 

raes, 1982) tanto um afastamento de sua area de comercialização (en-

trada em um novo mercado) quanto de sua base tecnológica (adoção de 

um paradigma que lhes e completamente estranho). Certamente, is-

to não permite descartar estas empresas enquanto investidores poten-

ciais em biotecnologia/saúde, mas permite inferir que esta não con~ 

titui sua área preferencial de diversificação para a indústriafar 

macêutica. 

Assim sendo, no processo de transformação pelo qual pas-

sa a indústria farmacêutica o segmento biofarmacêutico nacional nao 

deve ser ocupado predominantemente através de um desdobramento natu-

ral das atividades das empresas atuantes no mercado final de medica-

mentes ou na química de base. A presença de estímulos adicionais e 

específicos ao segmento cumpre um papel fundamental para a realiza-

ção de investimentos privados nacionais na área. 

Os casos da Biobrás e da Cibran ilustram bem a importân-

cia da convergência de uma série de fatores indutores para a entrada 

e desenvolvimento biotecnológico no segmento. Concretamente, ambas 

\"'J Neste sendído, podemos afirmar que o segmento biofarmacêutico apresenta um bai 
xo grau de encadeamento setorial no interior do complexo químico. 
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as empresas contaram, em maior ou menor grau, com a participação aci 

onária e financeira (de longo prazo) do Estado na realização inicial 

do empreendimento em biofármacos-sobretudo através do BNDES-,com a 

garantia de um mercado mínimo representado pela compras da CEME (MS) 

- principalmente a Cibran - e com um aporte de tecnologia internaci2 

nal através do estabelecimento de associações com empresas líderes 

do oligopólio farmacêutico (Abbott e Eli Lilly) , além do apoio, dire 

to ou indireto, de agências governamentais para a realização de ati­

vidades de P&D (apoio da Finep à Biobrás, por exemplo). Além disso, 

estas empresas contaram com o apoio indireto do CDI (MIC) através da 

regulamentação dos projetos industriais farmacêuticos, com base na 

portaria interministerial n94 de 1974 que, ao estabelecer que os pr~ 

dutos sob vigilância sanitária necessitam de aprovação prévia do CDI 

para terem sua comercialização autorizada pela Secretaria Nacionalde 

Vigilância Sanitária (SNVS/MS), permite a execução de uma política 

de mercado que garanta às empresa um horizonte mínimo de tempo para 

a maturação dos novos projetos industriais. 

Especificamente com relação à trajetória tecnológica de~ 

tas empresas, observou-se que o salto tecnológico - e a entrada efe­

tiva na produção de biofármacos - somente tornou-se possível median­

te o estabelecimento de associações com empresas farmacêuticas líde­

res no mercado mundial (de acordo com o Quadro 3 apresentado no Ca 

pltulo II a Abbott ocupa a 12~ posição e a Lilly a 7~ entre as 25 

maiores do mundo capitalista)~ Mesmo reconhecendo que os principais 

produtos destas empresas possuem uma tecnologia tradicional largame~ 

te conhecida no mercado mundial - se bem que seus processos venham 

passando por sucessivos aperfeiçoamentos - 1 foi mencionado explicita­

mente que seu desenvolvimento levaria um tempo muito superio;r-(talvez 

não chegando a bons resultados)caso se desse de modo autônomo {via 

imitação). O "know-how" cumUlativo adquirido pelos sócios estrangei 

ros não poderia ser reproduzido sem um custo e risco muito elevados, 
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talvez inacessível para os sócios nacionais.(*) No caso da produção 

de antibióticos, onde esta questão aparece de forma mais explícita, 

o desenvolvimento autônomo de um microorganismo produtor de eritromi 

cina e das condições processuais adequadas envolveria um trabalho la 

boratorial prolongado e arriscado, ainda mais que seu processo nao 

poderia ser estabelecido exclusivamente por meio de atividades de en 

genharia reversas e com base na literatura disponível. 

Verificamos também que apos o salto inicial das empresas 

pesquisadas,estas adquiriram um patamar econômico e tecnológico míni 

mo, a partir do qual os ganhos de aprendizado- ou seja a cumulativi-

dade do progresso técnico ao nível empresarial passaram aser veri-

novas possibilidades de progresso técnico viaestraté-

gias mais autônomas de desenvolvimento, como se nota pela diversifi-

cação da produção de antibióticos pela Cibran e pelo desenvolvimento 

de novas insulinas (mais próximas à humana) pela Biobrás. Na reali-

dade, em decorrência do grau relativo de independência destas empre-

sas, buscou-se uma estratégia de absorção das tecnologias envolvidas 

e de capacitação em processos biotecnológicos que permitissem seguir 

trajetórias inovativas de crescimento através da reprodução de ou-

tros processos e produtos disponíveis internacionalmente. Certamen 

te, quando as associações foram desfeitas (Biobrás) ou quando a par-

tipação do sócio estrangeiro tornou-se quase que marginal (Cibran),o 

desafio da continuidade da trajetória tecnológica imitativa veio a 

tona. Pelos resultados já verificadE parece que ambas as empresas 

têm conseguido desenvolver as inovações geradas internacionalmente 

com base na capacitação já montada em biotecnologia. Neste sentido 

(e particularmente no caso da Biobrás) 1 estão-se estabelecendo cres-

centes vínculos com o aparato técnico-científico local, o que, soma-

(*)O interesse dos soclOS estran9;e:ir0!::: Pm <><::tahe.lecer a"""'""'"'(';,., t-·,-,Jv"'" .,.,·.~~··' 

ser explicado pelo ambiente favorBvel aos projetos nacionais verificados a pa~ 
tir da segunda met.ade da década de 70. 
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do à capacitação interna às empresas, tem representado ganhos impor­

tantes - se bem que ainda muito limitados - para a caracitação nacional 

em biotecnologia no segmento biofarmacêutico. 

Frise-se que o atual estágio de capacitação empresarial 

somente permite - e com dificuldade - urna estratégia imitativa, como 

se pode atestar pela própria natureza dos biofármacos produzidos e 

das atividades de P&D realizadas'. A capacitação em biotecnologias de 

fronteira - mesmo que através da reprodução dos avanços obtidos nos 

países desenvolvidos- ainda envolve um risco muito elevado para se­

rem assumidos isoladamente pelas empresas nacionais. Na área da no­

va biotecnologia, a contribuição das instituições de pesquisa ainda 

deve repr-esentar um papel predominante. No desenvolvimento do bioprocesso 

de produção de insulina por engenharia genética, por exemplo, a 

Biobrás está tendo que articular-se com universidades capacit~das na 

área, que se respOnsabilizam pela parte mais básica e fundamental do 

desenvolvimento e reprodução dos procedimentos internacionalmente es 

tabelecidos 1 havendo um estímulo mútuo sinérgico entre ambos os ti­

pos de instituições. 

Esta fase atual, reprodutiva, de capacitação em biotecn~ 

logia neste segmento, coloca de modo claro a importância da manutenção 

do não reconhecimento das patentes de produtos e processos na are a 

farmacêutica e no segmento biotecnológico em particular. A experiê~ 

cia das empresas visitadas mostrou que o "know-how 11
1 enquanto meio 

de apropriação privada sobre as inovações, pode ser adquirido e sup~ 

rado através de atividades de imitação das tecnologias internacio­

nais. Todavia, se houver um bloqueio jurídico à reprodução das tec­

nologias {via patentes), torna-se absolutamente inviável a capacita­

ção local em biotecnologia no segmento em análise, limitando sobretu 

do o crescimento das empresas nacionais no sentido da diversificação 

da produção para biofárrnacos mais recentes. 
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2. Imunobiológicos{Soros e Vacinas} 

O Brasil já possui uma tradição histórica na produção de 

imunobiológicos. Como mencionado no Capítulo anterior, até a década 

de 1940 a produção farmacêutica com maior conteúdo tecnológico que 

se verificava no pais era a de produtos biológicos. 

Estes eram produzidos sobretudo no âmbito de instituições públicas 

de pesquisa biomédica que, com recurso aos acordos internacionais co 

operativos de natureza marcadamente científica, produziam soros, va-

cínas e reagentes biológicos em escala artesanal, em geral de modo 

vinculado às atividades realizadas em seus laboratórios de pesquisa. 

Podem ser citados os seguintes institutos de maior relevo que foram 

criados no final do século passado e início do presente século: Ins-

tituto Bacteriológico de São Paulo (1893), Instituto Butantan (1899), 

Instituto Oswaldo Cruz (1900), Instituto Vital Brasil (1919) e Insti 

tuto Adolfo Lutz (1931). 

o atual parque produtor de soros e vacinas para a saúde 

hQ~ana está ainda fortemente ligado a esta matriz configurada pelos 

institutos públicos governamentais de pesquisa e desenvolvimento te~ 

nológico da área biomédica. Formou-se um segmento de mercado no qual 

a produção é eminentemente pública (estadual ou federal) , regida por 

estratégias vinculadas à política de saúde e, mais recenternen 

te, a política de ciência e tecnologia. Até 1983,ainda havia uma em 

presa privada de capital estrangeiro que atuava na area a Sintex 

do Brasil -,principalmente na produção de soros (antiofídico, anti te 

tânico, etc. } e da vacina tríplice (DTP ), onêe detinha uma im-

portante participação na oferta local -,rna.s que encerrou suas ativida-

' des frente a reprovação da qualidade (efetividade, inocuidade, etc.} 

de seus produtos segundo os requisitos exigidos pelo Instituto Nacio 

nal de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS), criado em 1981 no âm-

bito da FIOCRUZ (*) ~ Somente no perfor'!o recente :Jm"'l. nntra 

(*) Observe-se que com o aumento das exigências de controle de qualidade da oferta 
local, diversos laboratórios oficiais tiveram de. mudar suas metodologias de pro 
dução, enquadrando-se na nova política de vigilância sanitária que passou a coÜ 
tar com um órgão técnico mais capacitado e competente para a avaliação dos pr~ 
dutos imunobiolÓgicos. 
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privada, de capital nacional- a Vallée (grupo Caferpe), tradicional 

produtor de imunobiológicos para uso veterinário -, com participação 

minoritária do Instituto Merrieux (grupo Rhône-Poulenc e principal 

acionista do Pasteur Vaccin - vide Capítulo III, tópico 5), passou a 

demonstrar interesse (já havendo algumas inserções) em entrar no mer 

cado de imunobiológicos para a saúde humana, se bem que o contexto 

político-institucional que envolve o segmento ainda nao permita uma 

estratégia mais definida (voltaremos a tratar com mais detalhe desta 

empresa adiante). 

Assim sendo, as necessidades locais de imunobiológicos 

sao atendidas por produção estatal e por importações. O mercado e 

constituído quase em sua totalidade pelas compras governamentais efe 

tuadas pelo Ministério da Saúde, principalmente {mas não exclusivame~ 

te) através do Programa Nacional de Imunizações (PNI) criado em 1973. 

Isto se Justifica- pela importância dos imunobiológicos para os pro-

gramas de saúde pública, voltados para o controle das doenças infec 

to-contagiosas que acometem parcelas substantivas da população, ad-

quirindo por vezes uma amplitude endêmica ou epidêmica, e pelas con-

dições sócio-econômica dos consumidores, constituídos basicamente 

por uma população com elevado índice de pobreza, altamente susceptí­

vel às doenças infecciosas e parasitárias e desprovida de condições 

para adquirir produtos profiláticos no mercado de forma amplamente 

disseminada (*) e (**). 

(*) No contexto do precário quadro sanitário nacional, as doenças infecciosas e p~ 
rasitârias, típicas do subdesenvolvimento, ainda representam causas das ma~s 

importantes da morbidade e da mortalidade da população brasileira. Dados de 
1980 indicam que estas doenças tiveram uma grande participação na mortalidade, 
respondendo por 12% do total das causas de morte e consitituindo-se no tercei­
ro grupo em importância nos óbitos com causa conhecida. Esta participação é 
ainda de maior impacto nas regiões mais pobres do Brasil, em particular no nor 
te e nordeste, e na população infantil (Szwarcwald, C.L. & Castilho, E.A. 
1986). 

(**)Em conjunto com a criação do PNI em 1973, foram estabelecidas medidas que torna 
'""''"· ' ~ : _ a vacin:.:.\,-3.~ ~-:.._,::._ .. .;;. f''-':_::_.;:,"'~;_"": ... .._"'"• ., ..... ._"'"'!'"• ._uuo:;:'l..:llJ._Uti€ \.ol..oG) e 
difteria, tétano e coqueluche (vacina trÍplice/DTP). 
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A Tabela 28 procura explicitar a atuação de cada um 

dos laboratórios produtores no segmento de soros e vacinas, apresen­

tando suas principais linhas de produtos e a participação que pos­

suem nas compras do PNI, o que pode servir como uma aproximação da 

participação das instituições e das importações no mercado interno, 

se bem que atualmente alguns imunobiológicos de importância econômi-

ca significativa estejam fora do programa, como é o caso da vacina 

contra febre amarela,que constitui o principal produto de Bio­

Manguinhos/FIOCRUZ, o produtor líder nacional de imunobiolõcri-
~ 

cos, particularmente de vacinas. Deve-se também enfatizar que a par 

ticipação minoritária das importações na oferta interna não pode en-

cobrir o fato de que, em função das dificuldades internas de geração 

de tecnologia, podem haver saltos acentuados no valor das importa-

ções na medida em que hajam alterações na conjuntura epidemiológica 

nacional que impliquem a necessidade de importação de grandes volu-

mes de imunobiológicos para fazer frente a processos endêmicos ou e-

pidêmicos~ O recente caso (1989) do surto de meningite do tipo B a-

florou esta questão~ Caso o preço inicial da vacina cubana fosse 

realmente estipulado em US$10 a dose, a necessidade de 10 milhões de 

doses levaria à importação de US$100 milhões em um único ano, o que 

apareceria, em termos de valor, corno urna elevada dependência de im-

portações de imunobiológicos (da ordem de 80%). Casos semelhantes 

poderiam ocorrer com a vacina contra hepatire B, entre outros imuno­

biológicos em desenvolvimento internacionalmente. 

Do ponto de vista da evolução do segmento, evidenciaram­

-se de forma bastante nítida no início da década de 1980 os proble-

mas relacionados à baixa capacitação tecnológica da produção local e 

à não disponibilidade de alguns imunobiológicos essenciais no país, 

muitas vezes não ofertados mesmo no mercado internacional (em decor-

rência das esnecif:i..cidade!': noso1Ó<ri,....::>c Ar n-"'f""\ 

tir de 1980 foi dado um grande impulso ao PNI (estabelecimento das 
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TABEL)\ 28 

PRODUTORES DE IMUNOBIOLÓGICOS PARA A SAÚDF HUMANA 

f DISTRIBUIÇÃO DAS COMPRAS DO PNI (MS) INCLUINDO AS IMPORTAÇOES - 198 8 

Pf<ODUTORES LINHA DE PROtl!J'roS VALOR DAS 

OJoiPRAS PNT 2 

( US$1. 000 ) 
E 

II!PORTAçi'lF.S 1 IMUNOBrorftrcos) 

BIO-Manguinhos/FIOCRUZ vacina contra febre amarela*, 

(RJ) 

Butantan (SP) 

TECPAR (PR) 

E>P (RJ) 

F'L'NED ( MG I 

IVB (R,J) 

IPB (RGS) 

Total ofertado inter 

namente 

Imp')rtações/PNI 

TOTAL DAS COMPRAS / 
PNI 

sarampo*, meningite A e c, Po 

liomielite { 11 Bulk" importado), 

cólera e tifo 

vacinas DTP1 DT, BCG, contra 

raiva e sarampo, toxóide tetâ­

nico, soros antitetânicos, an­

tídiftéricos e antiofíàicos * 

vacina contra a raiva humana e 

canina 

vacina contra a tuberculose(BCG) 

soros antiofÍdicos (antibotrópi­

co, anticrotálico, etc.) 

toxóide tetânico, vacina contra 

a raiva, soro anti-rábico, anti 

tetânico e antiofídico 

vacina contra a raiva 

vacina contra poliomielite (82%), 

DPT (9%) e toxóiàe tetânica (9%) 

3.690 

2.261 

2.028 

1.288 

1.016 

361 

136 

10.782 

3. 713 

14.495 

PARTICIPAÇÃO 

(%) 

25 

16 

14 

9 

7 

2 

1 

74 

26 

100 

Notas: 1- Os produtos indicados com (*) são os mais importantes da linha ofertada p~ 
los produtores. 

2- As compras do PNI constituero-se uma parcela substancial das compras gove~ 
namentais, mas não representam a totalidade do mercado dos diferentes pro­
dutores. A vacina contra febre amarela, un1 dos dois principais produtos de 
BIO~Manguinhos, por exemplo, não está compreendida nas compras do PNI.Suas 
vendas são direcionadas para a SUCAM {MS) e para o mercado externo (Áfri­
ca, entre outros países). 

3- A conversão das compras do PNI pelo dólar médio de 1988 (Conjuntura Econô-
~"~ .. , __ , ____ ... ,., -~·nte os C'".>:::s~~ ::;:, 
dos no início dos semestres. 

FONTE: PNI/MS, entrevistas realizadas em 1988 e publicações das instituições (folhe~ 
tos, relatórios, etc.). 
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campanhas de vacinação, por exemplo), sem que houvesse sirnultaneamen 

te uma politica de aumento da capacidade produtiva do setor e de de­

senvolvimento tecnológico. Esta desarticulação entre a política de 

saúde e a política tecnológica e industrial para o segmento acabou 

levando a um descompasso entre a capacidade instalada e demanda. De 

outro lado, com a mencionada criação do INCQS em 1981, a política de 

controle de qualidade implicou na desativação ou redução da oferta 

de diversas linhas de produtos que não atendiam às especificações r~ 

queridas 1 como: a vacina tríplice (produção interrompida), vacina an­

ti-râbica (parcialmente condenada), toxóide tetânico (parcialmenteoo~ 

denada), antissoros em geral (alguns desativados
1

outros parcialmente 

condenados), dentre outros imunobiológicos (Hornma, 1986 e FINEP, 

sd.). (*) 

Deste modo, no início dos anos 80 chegou-se a uma situa-

çao de precariedade tecnológica da produção local (mesmo os imunobí2 

lógicos de qualidade satisfatória eram produzidos, em boa parte, com 

tecnologia artesanal e bastante defasada) e de dependência de impor-

tações de alguns imunobiológicos essenciais. Havia uma deficiência 

significativa na oferta interna de imunobiológicos considerados es-

tratégicos pelo Ministério da Saúde - além de outros como a vacina 

contra hepatite B -E sobretudo as vacinas tríplice (DPT) e contra P2 

liomielite, toxóide tetânico e diversos tipos de soros (antibotrópi-

coT anticrotálico, antidiftérico, etc.). 

Visando enfrentar esta situação de modo a compatibilizar 

a política de universalização da imunização com a capacidade de ofe~ 

ta do sistema produtor, foi formulado em 1985, no âmbito do Ministé­

rio da saúde, o Programa de Auto-Suficiência Nacional em Imunobioló-

gicos~ Com o objetivo de suprir toda a demanda nacional dos imuno-

(*) A crise evidenciou-se sobretudo quando da nao disponibilidade de SJl'ffi antiofí­
dllxs no mercado. 
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biológicos considerados essenciais até o ano de 1990, através de pr~ 

para dução nacional, foram estabelecidas metas físicas de produção 

cada laboratório produtor para os anos incluídos no período 

1990, acoplando-se um programa de investimento, a fim de que 0 

1986/ 

país 

se tornasse progressivamente independente de importações de imunobio 

lógicos essenciais. Isto permitiu a existência, pela primeira vez, 

de um planejamento inter-institucional no sentido do incremento arti 

culado da capacidade produtiva nacional. Note-se que além dos produ­

tores oficiais, foi incluído no programa o laboratório privado Vallée 

Nordeste S/A que responderia pela oferta de toxóide tetânico em con-

junto com o Vital Brasil e o Butantan e de DPT em conjunto com Bio-

Manguinhos/FIOCRUZ e com o Butantan (*). 

O Quadro 22 apresentado a seguir, que engloba as metas 

do primeiro e último ano do programa (1986 e 1990), evidencia preci­

samente a estratégia de substituição progressiva das importações por 

produção de laboratórios nacionais. 

Além do apoio ao aumento da capacidade produtiva do sis-

tema oficial através da ampliação e instalação de novas plantas, o 

Programa também era explicito quanto à necessidade de aumento da ca-

pacitação tecnológica local. Objetivava-se apoiar sobretudo a moder 

nização dos laboratórios com a introduçãO de tecnologias processuais 

mais modernas, aquisição de equipamentos, materiais e insumos e trei 

namento de recursos humanos. 

As estimativas preliminares dos custos iniciais do pro­

grama (MS, 1985) eram da ordem de 27 milhões de dólares para o pri­

meiro ano (ou 200 bilhões de cruzeiros de setembro de 1985), cabendo 

a Bio-Manguinhos 40% do total, ao Butantan e ao IVB 20% cada e 10% a 

( *) Todavia, problemas de 
trada da Vallée como 

natureza política e econom1ca acabaram por 
.um dos supridores de imunobiológicos ao 

retardar 
PNI. 

a en 
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cada um dos demais laboratórios produtores (Funed, IPB, Tecpar e 

Funap) • 

Avaliando os resultados do programa podemos verificar que, 

a despeito do segmento ter evoluido consideravelmente na segunda me­

tade da década, particularmente na melhoria da qualidade e otimíza-

çao da produção local e no aumento da capacidade da produção de so-

ros e de algumas vacinas (vacina contra a raiva principalmente}, di 

versas metas não estão sendo alcançadas no período planejado. Em particu 

lar a implantação de alguns projetos de produção de novas vacina~ c~ 

mo a de Poliomielite, DPT e Hepatite B (esta última não prevista ini 

cialmente no âmbito do Programa) estão ainda num estágio muito ó a-

trasado (muitas vezes ainda em fase de projeto básico), refletindo o 

não cumprimento do conjunto das metas 1 decorrente em grande medida 

dos cortes orçamentários efetuados pelo governo federal, sobretudo 

a partir de 1987, fruto da crise fiscal pela qual passa o país. (*) 

A Tabela 29, que mostra o valor das importações de imunobiológicos 

nos anos de 1987 e 1988 revela a manutenção da dependência de alguns 

imunobiológicos essenciais. Em termos físicos (número de doses ou 

de unidades-padrão), o Quadro 23 reforça esta constatação mostrando 

que a produção local somente supre 14% das necessidades da vacina 

contra poliomielite, 10% da tríplice, 24% de toxóide tetânico, 24% 

de soro antitetânico e 50% de soro antidiftérico. 

{*) Somente a nova planta de imunobiológicos de Bio-Manguínhos/FIOCRUZ requeria um 
investimento entre 1986 e 1990 da ordem de US$60 milhÕes para que pudesse atin 
gir as metas do Programa de Auto-Suficiência e capacitar-se empresarialmente 
para futuros projetos de expansão e diversificação. Estima-se que foram inve~ 
tidos somente US$10 milhÕes até este ano, o que inviabilizou o cumprimento das 
metas do programa. Out.ras instituiçÕes que requeriam investimentos de ·menor 
magnitude - por exemplo, o Butantan e a Funed no campo dos soros antiofídicos, 
dentre outros, e o Tecpar~ na otimização e aumento da capacidade produtiva da 
, ___ üa. ~;-..~eJJ...tO. a .t.a..cva i.S<o:L.l uü..LCO proúuto biotecnolog.tco) - foram menos afeta-
das com os cortes orçamentârios, obtendo resultados mais promissores. 
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TABELA 22 

IMPORTAÇÔES DE IMUNOBIOLÓGICOS (SOROS E VACINAS) 1987 e 1988 

US$1. 000 (FOB) 

IMUNOBIOLÓGICOS HlPORTAÇÔES 

VACINAS 

Poliomielite 

TrÍplice {DTP) 

Hepatite B 

Sarampo 

Rubéola 

Meningite 

Outras 

SOROS 

Antipeçoentos, antiofidicos 

Atióxico, antidiftérico, antitetânico 

Imunoglobulina, antitetânico 

Anatoxinas, toxóides e toxinas 

Antígenos Imunizantes 

TOTAL 

1987 1988 

4.02111 •.518,3 

1.805,9 457,9 

104,0 367,5 

3.111,2 52, 5 

3,5 3,5 

2,7 

1.53516 1.336,2 

16,0 ND 

29,5 ND 

54211 75,2 

15,8 11,3 

8,0 10,9 

11.535,9 7.142,4 

Notas: 1- O elevado volume de importaç5es de vacina contra sarampo em 

1987 deve ter sido fruto de fatores de ordem conjunturaltpois 

BIO-Manguinhos possui capacidade de atendimento ~s necessida 

des locais. Em 1986t assim como em 1988, as importações si­

tuaram~se bem abaixo daquele valor (US$166,7 mil). 

2- Em alguns itens (principalmente nos ''outros'') podem estar in 

cluíàos produtos para uso animal não discriminados pela CAeEX. 

3- Em 1989 com as importaç5es das vacinas contra meningite do 

tipo B o valor total importado pode superar US$100 milhões. 

FONTE: CACEX/DEPEC. 
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Para avaliar a natureza e dimensão das atividades tecno 

lógicas realizadas no segmento de imunobiológicos, que
1

como vimos, 

por já ser de base biológica é dos que apresenta maior possibilida­

de de impacto pelas novas biotecnologias, realizou-se um levantame~ 

to junto aos institutos produtores de soros e vacinas. O Quadro 24 

sistematiza as informações levantadas em cada instituição (à exce­

ção do IPB} em torno de alguns itens que permitem avaliar o poten­

cial local em biotecnologia no segmento considerado. Podemos notar 

pela sua análise que as tecnologias básicas dos principais produtos 

dos institutos foram geradas externamente e obtidas mediante acor­

dos internacionais de natureza técnica e cienti fica. No caso de Bio­

Manguinhos, no qual se obti~eram. informações mais detalhadas, cita 

-se a Fundação Rockfeller (EUA), a Universidade de Osaka (Japão) e 

o Instituto Merrieux (França) como os fornecedores das tecnologias 

das vacinas contra febre amarela, sarampo e miningite A e c, que em 

conjunto respondem por mais de 90% do faturamento do instituto {ap~ 

ximadamente US$5 milhÕes em 1988). Observe-se que, em geral, até o 

período recente 1 a transferência de tecnologia ocorria muito 

mais no âmbito das relações políticas com os países desenvolvidos e 

da cooperação científica e tecnológica entre instituições afins 

com apoio de organismos internacionais como a OMS - do que em bases 

estritamente comerciais; o que não impedia alguns acordos que esti­

pulavam limites as exportações, compra de vacinas do fornecedor du-

rante o período de transferência, dentre outras cláusulas . Além 

disso, o estágio já avançado de difusão da tecnologia de grande pa~ 

te dos imunobiológicos (lembremo-nos de que muitos surgiram pratica 

mente 50 anos antes da emergência da moderna indústria farmacêutica 

-Capítulo II), a exemplo das tecnologias clássicas de produção de 

soros, facilitava o acesso e reprodução dos processos utilizados. 

Com reJ.acão às a+,i.vi.dades de P&D efetuadas intPY!lamente 

em soros e vacinas, observa-se que estão voltadas sobretudo para o 
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ACT~I~J;ÀO DIIS ATlVlDADES DE P&D EK lilOTECNOLOClA DO$ INSTITUTOS PRODUTORES DE 1MCNOBIOL0CICOS 

------ ------~~~------, 
;r11l!TO Df TE.CNOLOClA EM IMUNOlliOl.ÓGlCúS 1H0-H:A..>;Gt'lNHDS/flOCRUZ (RJ) 

' 
~da~ tecnologias de seus principai~utos: 

Jacína contra febre amarela: desenvolvídn e tran~feríd~ para o Br5BÍ1 em 
H'ment., d11 Cô'p!i viral '(17 D) é obtido int<'rnacionalrn!'nte (ma!lutençilo das 
liudas/. 

1937 pvll< "Fundação RockfellH 
características das cepas nio 

(EUA). O lot\' 
v~rulentas uti-

~acir1a contra o sarampo: transferida no período 1979/1983 pela Universidade de OS!úl. do Japão (lnsdtuto Bil..en) 
fnnlete o lote seruen~e. 

';'adna eontra mening;ite A e C: transferida pelo Instituto Merrieux (RhÕne-Poulenc) no perÍodo 197t./1976. 

Vacina contra poliomielite (formulllçáo): tecnologia japonesa de formulação {estabilil:açâo, liofilização, diluição e ar 
nazena.'l!ento) a partir de suspensão viral importada ("Sulk"- SmitllKline). 

{'.s dlmlais Wtcinas baseiam-se em t<'cnologia int<'rn:wiona1 amplamente difundida. 

Rugetltes para diagnÓ!itico: desenvolvimento conjo.wto do nUcleo de P&D de Bio-Manguinhos com o IOC (unidade de pesquisa 
biomédica da FIOCRUZ) e outras instituiçÕes científicas, 

ivi~~idas ou em desenvolvim~nto: 

O!imização e aperfeiçoamento da vacina contra 
tros, metodologias de diluição e controle de 

febre amarela (desenvolvimento de 
qualidade, etc.). 

adjuvantes termoestabilizadores e ou-

Otiod.:>:a;:íio do processo da vacina contra o 11armnpo {cultura est.ãtica para cultura em movimento giratório- "Roller"). 

Desenvolvimento de metodologias e reagentes para diagnóstico de doenças transmiss{veis (hepatite B, AIDS, chagas, le 
tospirose, etc.). 

Desenvolvim~nw de hit>ridomas produtores de anticorpos monoclonais. 

cl.eo de PãD: 

centemente foi cr:iadq um departamento individualizado de P&D que congrega 11 funcionários e atua em articulaçàç, com o 
C, sobretudo rm reagentes para diagnóstico, mas com R proposta de também atuar no desenvolvimento de vacínas virais e 
cterianas. Anteriormente estas atividades erarn r<'alizadas CQm grupos formados "ad hoc" segundo as necessidad<'s da tec­
logia em desenvolvimento. Neste ano iniciou-se a implantação de um centro de biotecnologia da FlOCRUZ (investimentos 
torno de US$10 milhÕes} com a finalidade de articular institucionalmente as atividades de pesquisa com maior conteúdo 

cnolÕgico do IOC com o departamento de P&D de Bio-Manguinhos favore<.Jendo o fluxo entre peequisa/tecnolngia/produção e 
otecnologia. 

vos projetos: 

l><!senvolvimento de tecnologias de produção em grande escala de vacinas virais e bacterianas, notadamente: poliomieli 
te {"l.lulk"), hepatite l! e DPT. Para tanto esráo se estabelecendo contato com as empresas líderes mundiais: Institut 
!Wrrieux, Connaught. e SmithKline. 

Desenvolvimento de novo processo de produção da vacina contra febre amarela, baseado em cultura de tecidos em substi 
tuição (i cu1tura em embriões de galinha. 

Utilização de novas biotecnologias (engenharia genêtica-e outras técnicas de biologia molecular- e anticorpos mono 
clonaís) para desenvolvimento e aperfeiçoamento de vacinas e reagentes para diagnóstico. 

iS11Tl!TO Bl11ANTAN (SP) 

·igeru das tecnologias de seus principais produtos: 

Acordos internacionais de cooperação técnico-científica e desenvolvimento próprio dos produtos mais tradicionais {so 
ros, p.el:.) com base na difusilo internacional de tecnologias e c,;mhecimentos. 

_i_:JüladHl de5envolvidas ou em desenvolvimento: 

Hoder~i~ação da produção de soros hiperimunes (o Butantan é o maior produtor), coro a substituição do sistema artesanal 
e absoluto por um completamente fechado e automatizado p<nmitimlo melhorias significativas no rendimento e na qualida 
de do produto final (novas técnicas de ~ficaçao de proteínas). 

Odmhaçio e automação de prDcessos fermentat1vos para a produção da vacina tríplic.e e introdução de tecnologia 
moderna para o intUniaant'e contra PertÜssis (coqueluche) desenvolvendo-se uma vacina acelular (não utilizacão das 
tér-ias). 

mais 
bac-

Substituição da tecnologia da vacina contra raiva, nojos vírus são cultivados em c~rebros de camundongos pela vacina 
basv;.i<ia em cultura de células de animais. lsto poderá permitir a substituição de processo obsoletos de outras vacinas 
vir ais, 

DeiWl"IW.Ilvimento de hibridomas produtores de anticorpos monoc:lonaís. 

Desenvolvimento de hemoderivados (albumina e fator VIII, entre outros) a partir de plac<'nta ~~ e adaptação do 
processa desenvolvido pelo Instituto Merrieux). 

Utilizau;âo de té~nicas de rdna em vacinas, ainda nos laboratôrios de p<'squisa do Instituto (articulação com o Institu­
to PaHeur). 

l~P&U: 

)\ implantado em 
idade5 de P&D. O 
~aiüadas na USP 
ima são fruto de 

~vos rrojeroE; 

1988 {janeiro) um Centro de Biotecnologla no lnstituto Butantan que c.ongrega a m~i~r pacte de suas ~tí 
Centro congrega 29 funcionâ.rios (6 doutores e 2 mestres) e articula-se com as at1v1dades de pe.~qu1sa 

.., no pn:;prio Instituto, alêm de Olltras instituiçÕes de pesquisa. M 5 primeiras atividades listadas 1!­

suas atividades. 

)i.Wrção e adaptação de tecnologia de produção de vadna contra hepatite B por t1ngenharia g~nitica (Mercl< ou SmithKline} 
que pe~itiria a utíli~açâo ,desta t~cnologia em outros imunobiolÓRiços. 

. .// 
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~~CTERJZAÇÀO DAS ATIVIDADES DE HD EH illOTLCNOL.OGIA L>OS lNSTlTUTOS PRCDl:TORtS DE IMUNllBIOL0GltOS 

i:STI11!1D DE TtC!'õOLOGlA 00 PARfJ/.Á - TE.CPAR ' ~--------------------

:._~~~~.!:~3i<~s de seus princ!_r.llis produtos: 

Acordos de cooperação tPcnico-científica. 

ividacles desem:olv.idas ou em desenvolvimento: 

Aperfeiçoamento do prc>cesso tradicional da vacina anti-rábica baseado €1ll cultura de vírus em cérebros d!! 
(t!Wtodo fuenza l í da1>-Pal âcios), camundongo& 

!lP5••n-llolvis,.~nt.O-de hibrodomus produtor"'s d"' anticorpos mon<H~lonais. 

De~ew.,olvim.-nto de te<:nologías dE' cultura celular para produçiio de antígenos. 

Oe!ó-erwolvimento d!.' r<'a.gentes para diagnóstico. 

~leo~~_!Q: 

dste Ulll setor de P&D na área biológica dentre a~· diversas areas de atuação do In5tituto. 

1VOS pJ:.Sir,tos.: 

ó<senvolvimento da vacina tríplice em articulação com a enpresa IU'Qval (associaçiio I.Merrieux/Vallêe) 

~STl'n'TO VITAL BRASIL- IVB (RJ) 

clí!i:~':-'~~_s tecnologias de seus prim:ípais produtos: 

:ordos Ue cooperadio t€ocnico-cíentifica. 

tividades des<'nvolvidas ou em desenvolvimento: 

ApÔs um pedodo de grave crise ,o IVB est.ii procurando modernil:ar a sua artesanal e obsoleta produção de imunobiolõgicos 
p~ni:ularmente,atr~vés da recuperação~~ sua i12f::a-estrutura f~sica. Ao nível d~s projetos d~ P&D destacam-se a mede_: 
Ul~açao (e reatJ;~~ao} da planta de toxo1de tetantco (fermentaçao) e o desenvolvlmento de ant1genos para a produção de 
soros antipeçonhentos. 

Lideo de P&D: 

iio existe um núcleo individualizado e insticucionalizado voltado especiflc&'llente para esta~ atividades. 

UNDAÇÂO EZEQUIEL DIAS - FUNED (MG) 

::ig<nu da.!' tf!cnologias de seus principais produtos: 

cordos de cooperação técnico-científica 

tividadeõ dt~senvolvidas ou em desenvJlvimento: 

Otimização e modernização da produç~o de soros. 

Otimiz1.1-çâo do mt:todo para diagnõstico da doença d<> chagas. 

m 1984 foi criado llill centro de P&D qu€ volta-se para pesquisa e controle de qualidade, contando com aproxímr.damente 10 
uncionárias. 

ovO$ projetos_: 

$pera-se desenvolver no futuro soros :antitÕxicos e, posteriormente, vacinas. 

llt\DAÇÀO ATAULFO DE PAIVA ~fAP"'._i(R~J~)'----------------------------------­

rigem das tecnologias de seus principais produtos: 

cordos de capacitação técnico-científica. 

dvidades des••nvolvidas ou em desenvolvimento: 

qualidade da vacina BCG foi aperfeiçoada com apoio da FIOCROZ. 

iic!Bo d~~: 

-,.;iste uro. centro de pesquisa no ãmbito da Fundação qu" realiza sua atividade de 1110do autônomo em relaçào á produção de 

CG. 

zyvos projetos: ND 

ta: 1- Somente pÔde-se obtEr informaçÕes mais detalhadas da origem das tecnologias em termos de produtos ern Bio-Nan-

g"inh"s. 
2- t;o item "ativid.idtts desenvolvidas O\~ um desenvolllimento" não objetivou-s<o cobrir o conjunto das atividade~ tecnolf 

gi;:,as das instituições, mas somente dar umsidêiad;:~quelas mais ligadasâproduçâo e/ou consideradas de fronteira. 
J- No item "nUcleo de P&D" procurou-se d<'1íwitar som<111te os setores que realizavam atividades direta-

mente nssociadas à produção de írounobiol.Ôgicos. 
4- lnfeliz.mente não foi viãvel levantar informações jullto·&olnstituto de Pesquisas Biolôgicas (RGS). 

lt.;TE: En~r'f\ i~·CJF ~l'-;<'--Htnwllinho'l B•.•t"-"M;Jn. !1''3 f' T-'-") 
00 em .1';6o. 
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aperfeiçoamento e otimização dos processos de produção e na qualida­

de dos produtos, tomando-se por base a tecnologia internacional trans 

ferida. As atividades com maior conteúdo tecnológico são realizadas 

nos institutos com produção mais diversificada e de maior magnitude, 

notadamente Bio-Manguinhos/FIOCRUZ e o Butantar.,que ainda podem con­

tar com o suporte das atividades de pesquisa biomédica realizadas em 

ambas as instituições, inclusive no campo de nova biotecnologia. Nota 

-se que os esforços tecnológicos internos presentes nestas institui­

coes contribuíram significativamente para algumas inovações voltadas 

para introdução de novos processos biotecnológicos (automatização da 

produção de soros no Butantane produção de vacinas em cultura celu­

lar em Bio-Manguínhos, por exemplo). 

Não obstante, o desenvolvimento próprio (imitativo) de n2 

vos produtos com recurso a tecnologias de fronteira (técnicas de bio 

logia molecular, anticorpos monoclonais, etc.), mesmo nos institutos 

mais avançados, somente tem sido possível em grupos restritos de pr2 

dutos produzidos em escala mais reduzida (muitas vezes laboratorial), 

como os reagentes para diagnóstico. Na realidade, sao patentes as 

carências existentes tanto na etapa laboratorial {desenvolvimento de 

microorganismos geneticamente manipulados, técnicas de cultura celu 

lar, etc.) quanto nas tecnologias de "scale-up" necessárias ao bio­

processamento industrial. Deste modo, mesmo quando os produtores -

ou suas unidades de pesquisa ou outras instituições chegam a um 

bom resultado em termos laboratoriais, continuam sendo obrigados a 

recorrer a fornecedores internacionais de tecnologia. 

As informações referentes aos novos projetos de alguns 

institutos evidenciam que a produção de novos imunobiológicos no Bra 

sil, especialmente de novas vacinas - que certamente constitui o gr~ 

po de maior complexidade tecnológica do segmento tanto em termos dos 

bioprocessos empregados quanto dos requerimentos de controle de qu~ 

lidade - tem de ser feita com recurso às inovações geradas pelas em­

presas líderes deste segmento da indústria farmacêutica (vide Capi-
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portunidades oferecidas pelas novas biotecnologias reacenderam o in te 

resse das grandes firmas do setor - 1 tanto no que concerne à etapa 

microbiológica quanto ao desenvolvimento dos processos e do projeto 

de engenharia básica e mesmo de detalhamento.. Como decorrência, as c a 

rências locais nas tecnologias de bíoprocessamento acabam por difi­

cultar ainda mais as já precárias articulações entre as pesquisasef~ 

tuadas em instituições científicas - às vezes inseridas na mesma es­

trutura administrativa dos produtores - e o desenvolvimento de tecno 

logias em imunobiológicos, ainda que fór meio de um processo de reprod~ 

ção e absorção das tecnologias geradas internacionalmente. Assim, 

acaba-se gerando uma estrutura cornpartimentalizada onde a pesquisa 

biomédica com potencial tecnológico e a produção ficam invariavelme~ 

te dissociadas, mesmo quando realizadas no âmbito de uma mesma insti 

tuição~ Isto certamente possui implicações negativas para o próprio 

dominio e absorção das inovaçoes geradasnos países desenvolvidos. 

No período recente, e expressando os novos desafios tec­

nológicos impostos aos produtores de imunobiológicos, foi-se gestan­

do uma conscientização da importância de criar instâncias intermedi~ 

rias voltadas para o desenvolvimento tecnológico. Como podemos ver 

no Quadro 2 4 ' diversos produtores criaram ao longo desta déca 

da estruturas individualizadas de P&D voltadas especÍfica e rotinei­

ramente para a absorção, geração e aperfeiçoamento de novas tecnolo­

gias e para a articulação com unidades de pesquisa. 

No caso específico da Fundação Oswaldo Cruz, está-se pr~ 

curando consolidar um centro (Centro de Biotecnologia) que agregue, 

ruro rresra EStrutJJra, departamentos de pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz 

(IOC - Unidade de pesquisa biomédica) que apresentem maior potencial 

de geração de tecnologias (bioquímica e biologia molecular, viro-

lnoia, imunoloaia, P.nt:re olJtros) e "n0cleo dP P&D de sua 

produtiva (Bio-Manguinhos), no sentido de estabelecer um fluxo entre 
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pesquisa, tecnologia e produção que Rcarrete ,a geração de novos pr~ 

dutos e processos biotecnológicos,relativamente ao contexto na cio-

nal. No caso do Butantan, vale mencionar que as atividades de seu 

Centro de Biotecnologia (na realidade um núcleo de P&D ligado às suas 

unidades produtivas) procuram concentrar-se no 11 scale-up" e rnoderniz~ 

ção dos produtos já produzidos pelo Instituto e na absorção e desen-

volvimento reprodutivo de novas tecnologias. 

De um ponto de vista mais global, cumpre enfatizar qu~ a 

despeito dos avanços já obtidos por algumas instituições, inclusive 

em sua estrutura organizacional - criação de núcleos de P&D e de ge~ 

tão tecnológica -, o potencial tecnológico do país no segmento de 

imunobiológicos ainda restringe-se à operação de plantas industriais 

e ao aperfeiçoamento e adequação dos processos transferidos interna-

cionalrnente às condições locais. No entanto, tendo por suposto o a-

profundamente das iniciativas surgidas ao longo da década de 80, po­

demos prever a entrada numa fase (talvez já iniciada) de desenvolvi-

rnento reprodutivo dos bioprocessos mais recentes gerados nos países 

desenvolvidos, absorvendo-se de forma integral as tecnologias trans-

feridas, supondo-se obviamente a manutenção das restrições ao paten-

teamento em biotecnologia na área da saúde. 

Talvez o maior desafio colocado para a atuação estatalna 

area, plenamente justificada pela importância estratégica dos imuno­

biológicos para a saúde pública e pela própria proficiência tecnoló­

gica já adquirida pelos principais institutos - o que não exclui a 

virtual participação do setor privado -, situa-se na adequação dos 

produtores às condições impostas pelos requerimentos de organização 

da produção em bases empresariais. Vale dizer, apos um período de 

organização totalmente artesanal da produção de soros e vacinas,des~ 

._,.,. > 

' 
saúde, entrou-se numa etapa que podemos chamar de "semi-industrial" 
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(favorecida. pelo recente ProgG.nna Nacional dL' !l.uto-Suficiêncial, na 

qual a produção passou n ocorrer em unidades centralizadas voltadas 

especificamente para as atividades produtivas e tecnológicas, o que 

impli.cou o aumento da relevância dP questões ligadas a custos, ren 

dimento, comercialização (de produtos e tecnologius), etc. Não obs­

tante, o "passado artesanal" ainda é fortemente presente, inclusive 

nos principais produtores do segmento (Bio-Manguinhos e Butantan) ; o 

pelê! dispersão física e anti-econômica da pr~ 

dução 0 i'Plc> ft11to de flexibilidade quanto a compras, pessoal (número 

e remuneração), vendas, transferência de tecnologia, dentre diversas 

outras limitações. 

Desta forma, a questão que se coloca no momento 

- e que teM se colocado mesmo em termos internacionais, com no caso 

do Instituto Pasteur que desdobrou suas atividades em unidades empr~ 

sariais vinculadas a empresa farmacêuticas (Sanofi e Rhône-Poulenc 1 

112rrlet1x- vide Capitulo III) - e a de como organizar estas institui­

çoes em moldes empresariais, sem perder, no entanto, a riqueza repr~ 

sentada pelo convívio próximo entre as atividades de pesquisa e pro-

dutivas, que ;;omc:~nl C' l Pm s.ldc possível no âmbito destes institu 

tos, já que as empresas farmacêuticas não têm capacidade de implantar 

estruturas complexas de P&D que objEitive alcançar resultados·'não so 

a curto mas também a médio e longo prazo. A iniciativa 

de promover esta transformação já foi esboçada - e mesmo 

existent'e 

iniciada 

ainda no âmbito do Programa Nacional de lmto-Sufíciência em Jmunobio 

J.óq:icos- por Bio-Hanguinhos,no projeto de implantação de uma planta 

industrial de imunobiológicos t.otalmente nova que envolveria recur-

sos da ordem de US$60/ 70 milhÕes. Em conjunto com esta transfor-

mação de c ará ter produt :i v o, v-i r i;-nn uma série de medidas organizacionais 

e jurídicas {ainda não manifestadas explicitamente pela instituição) 

voltadas para adequação de sua estrutura empresarial,por exemplo com a 

montagem Je estruturas de P&D (já iniclada), de gestao, cOlllercíallza 

ção, "marketing", trnnsferência de tecnologia, etc. i sem 

de vista o seu caráter público vinculado aos programas nacionais de 
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3.Úde,, Este e outros projetos podem abrir perspectivas de 

.::mferir porte econômico e tecnológico ao segmento nacional de irnun~ 

lológicos, tornando-o competitivo internacionalmente e capaz de en­

:ar na recente fase de inovações do segmento (particularmente vaci-

35), associado ã emergência do novo paradigma biotecnológico. 

Ainda coro relação às perspectivas de evolução do segmen­

o de imunobiolÓgicos no Brasil
1

devemos comentar a iniciativa de en­

(ada em escala significativa de uma empresa privada: o Imoval - Ins 

ltuto de Biotecnologia Vall~e-Merrieux S.A. Esta empresa foi cria-

'!em l987,a partir da formação de uma "joint-venture ''entre a em­

i 'esa nacional (100%) Vallée Nordeste (Grupo caferpe), produtor tra 

icíonal de produtos veterinários (saúde animal: vacinas, terapêuti-

os, antiparasitários e suplementos) e o Instituto Merrieux {grupo 

lhÕne-Poulenc), lider mundial na produçâo de imunobiol6gicos e hemo­

Jerivados, com participação de 52% e 48s do capital, respectivamente. 

A Vallée (cujo perfil é apresentado no Quadro 2 5 ) já 

tinha iniciado um processo de diversificação da área veterinária- na 

qual seu principal produto é a vacina contra a febre aftosa - para a 

área humana, em um processo clássico de diversificaçâo pela proximi-

dade da base tecnol6gica que opera, particularmente motivado pelos 

conhecimentos já possufdos em procedimentos biotecnol&gicos (no caso 

da vacina contra febre aftosa obtidos em grande parte da empresa fra~ 

cesa Roger Belon), tais como: processos de fermentação, cultivo celu 

lar, microbiologia, engenharia, técnicas de formulação, controle de 

qualidade, testes, etc. Em 1985, ano da decisão efetiva de en-

trar na área humana, a empresa propunha-se ~roduzir vacina trípli-

ce, toxóide tetânico, soro anti-tetânico e antiofidico, enquadrando-
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PERFIL DE EMPRESAS DE BIOTECNOLOGIA VALLfE 
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CARACTERIZACÃO OR' 

UNDAÇÃO 1962 

ROPRIEDADE Jl() CAPITAL 100% privado nacional (Grupo C.§ 
ferpe) 

ÜMERO DE FllNCIONÃRIOS 293 

INRA DE PRODUTOS Produtos para uso veterinário: O principal produto da e 

vacinas • terapêuticos, antipa- presa é a vacina contra 

rasitários e suplementos febre aftosa 

TIVlDADES EM BIOTECNOLO Fermentação, cultura celular e 
- processamento industrial de pr~ IA 

dutos biológicos (vacinas) 

MERCADO OBS 

ATl:JRAMENTO 
+ US$12 milhÕes - - É a 5'il empresa de bío-

lógicos do setor Vete-
rinãrio e a 1~ naciona 

ERCADO ATINGIDO Veterinário (~.comercian - A empresa conta com 
tes e fazendeiros ) - 320 representantes pa-

ra a comercialização 
de seus produtos 

ERCADO BIOTECNOLÓGICO Vacinas e outros imunobiológico 
(Saúde) para uso animal 

TECNOLOGIA OBS 

'RIGEM Vacina contra febre aftosa: Ro - Articulação/Brasil: 
ger Belon (FR); Outros 

-
produ- UFRGS: vacinas (em an-

tos: transferência de institui damento -çoes • empresas nacionais e es UFMG: anovenosas (em 
trangeíras e desenvolvimento in andamento) -
terno imitativo CETEC/MG: con}.role de 

qualidade 
TIVlDADES DE P&D Aperfeiçoamento~ adaptação e o f- Espera-se tímização de produtos proc:eS-

elevar o ga~ e to em P&D do difundidos grupo sos Ja Vallêe algo entre para 

fÜMERO DE FUNCIONÁRIOS EM P&D + - 25 3% e 5% de seu fatura-
menta 

:ASTOS + 
1% do faturamento -

APOIO GOVERNAMENTAL OBS 

FINANCIA.'1ENTO Bl\'DES (Fi.name) - Importação de 
equipamentos 

JUTROS Incentivos fiscais da Sudene (a 
empresa localiza-se em Montes 

" 
Claros/MG) 

·~ 

PERSPECTIVAS OBS 

)i vers ificaçâo da produção para: Capital 
" Imunobiológicos e Hemoderivados mediante a formação da em da Imoval 52% 

- Composiçãt do 
Vallêe 

presa Imoval em associação com o Instituto Merrieux - '48% Merrieux 
. Reagentes para diagnôstico mediante formação da empresa A tecnologia da Vallée 

Vallée Diagnóstico (100% Vallée) Diagnóstica é obtida a 
tt:av:eb a e acorav com a 
Eletronucleonix (empre 
sa de Biotecno loída/EUA 

~ 
. . . . . 

~otas: As informações são de cara ter qualitativo sujeitas a 1mperfe1çoes t~p1cas dos 
levantamentos efetuados com base em entrevistas. 

~ONTE: Entrevista realizada em 1988, questionário e publicações fornecidas pela empr~ 
sa. 
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-se inclusive no âmbito do Programa de Auto-Suficiência e como , um 

dos ofertantes de imunobiológicos ao PNI. Já nesta época a Vallée 

visava obter as tecnologias de seus produtos mais complexos (DPT, por 

exemplo) junto a empresas estrangeiras lideres e inovadoras como for-

ma de ter acesso às tecnologias mais modernas no campo da biotecnolo 

gia. 

Segundo as informações levantadas, estes projetos nao se 

efetivaram a contento em decorrência de uma série de fatores de natu 

reza econômica (instabilidade das condições macroeconDmicas) e poli-

tica. Enfatizava-se sobretudo os riscos da existência de uma polít! 

ca, explícita ou implícita, que, utilizando o poder de compra gover-

namental - que representa mais de 80% do mercado de imunobiológicos 

-)restringisse o acesso dos produtores privados ao segmento, tornan-

do-o essencialmente estatizado mesmo a longo prazo. 

Esta questão acabou influindo também na evolução da es-

tratégia da recém criada Imoval. Inicialmente, objetivava-se suprir 

aqueles produtos mencionados (DPT, toxóide tetânico, soro antitetâni 

co e antiofÍdico) em escala maior ocupando o mercado nacio-

nal existente e expandindo-se para o mercado latino-americano. C e r-

tamente, com recurso ao porte econômico e biotecnolÓgico do grupo 

Merrieux {faturamento da ordem de US$500 milhões/ano - sendo 55% pr2 

veniente de produtos para a sa6de humana -,gasto em P&D em torno de 

US$60 milhÕes/ano, acionista majoritário do Pasteur Vaccin e vincula 

do i Rh5ne-Poulenc -vide Capitulo III\ a empresa se capacitaria pr2 

gressivamente para exercer sua liderança nos grupos mais modernos e 

dinâmicos de produtos (vacinas contra hepatite B por engenharia ' 
gen~ 

tica. novas vacinas, hemoderivados.entre outros exemplos), como tem 

sido típico do padrão competitivo da indústria farmacêutica implant~ 

Num segundo momento, em função do referi~o quadro econQ 
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mico e político de incerteza, a Imoval decidiu reformular sua estra­

t~gia, no sentido de torni-la mais cautelosa, restringindo seus pla­

nos de produção para 1989 a toxÓide tetânico, soro antitetânico e 50 

r os antiofidicos (10 milh3es, 300 m1'l e 200 '] d · m1 ases, respect1vame~ 

te), estimando-se um faturamento em torno de US$2 milh6es. Simultanea 

mente, estabeleceu-se uma articulação com o Tecpar (vide Quadro 24) 

para produção da vacina trÍplice e introdução de uma tecnologia mais 

moderna (em cultura celular) para a vacina anti-rábica. A partir da 

avaliação da evolução do cenário político e econômico, espera-se a 

médio e longo prazo a retomada do programa de investimentos - mesmo 

que em associação com institutos pÚblicos -, mediante a instalação 

de uma planta multipropósito de imunobiológicos bacterianos (fermen-

tação) e virais {cultura celular). 

Este ressurgimento do interesse da iniciativa privada p~ 

lo segmento de imunobiolÓgicos coloca uma série de questões de difí-

cil resolução ao nível da política para a área. De um lado, há um 

certo consenso de que a participação do Estado neste campo específi-

co ~ necessária e estratégica para as ações de saúde pÚblica. De ou 

tro lado, o país não pode a· furtar de entrar competitivamente na 

atual fase de inovações e de ressurgimento do interesse pelos imuno-

biol6gicos, na qual o capital privado nacional e estrangeiro pod~ 

riam conferir maior dinamismo e potencial de expansão ao setor. A 

conjunção destes distintos objetivos/ incluindo a questão da moderni 

zação e competitiviàaàe dos produtores oficiais, constitui-se a pro­

blemática central da atual política para o segmento, que remete à ar 

ticulaçâo entre a politica de sa6de e a politica industrial e tecno-

16gica a ser adotada. (*) 

í*) No Último Capltulo voltaremos a esta questão. 
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3. Reagentes Biológicos para Diagnóstico 

Como vimos no Capítulo JII ,este é um dos segmentos que 

apresenta maiores possibilidades de impacto pelas novas biotecnolo­

gias a curto prazo, em decorrência da maior proximidade tecnolÓgica 

relativa existente entre os desenvolvimentos laboratoriais e a pro­

duçio em escala, Ja utilização dos produtos ser ''in vitro'', não en­

volvendo os riscos e a complexidade dos testes requeridos para os 

produtos profil§ticos ou terapêuticos, e da pequena magnitude dos 

investimentos para a implantação de projetos industriais, bastante 

inferior ao verificado em biofármacos, imunobiolÓgicos e hemoderiva 

dos. Estas características, de natureza eminentemente tecnológica, 

também implicam a possibilidade de entrada relativamente fácil de 

firmas de pequeno porte no segmento e, portanto, de surgimento de 

novas empresas a partir de iniciativas de técnicos e cientistas ca­

pacitados em algum grupo particular de tecnologias para diagnósti­

co. 

A liderança empresarial é exercida principalmente na ÓE 

bita comercial atrav~s das atividades de ''marketing'' característi-

cas da área, se bem que no estágio do Brasil o domínio sobre as tec 

nologias mais modernas e/ou utilizadas (método- imunoenzimático 

Elisa -, radioimunoensaio, anticorpos monoclonais, sondas genéti-

cas, etc.) constitui-se um fator competitivo de magnitude equivale~ 

te. Com relação ~s atividades de nmarketing'~ são voltadas sobretu­

do para bancos de sangue, laboratórios de análise clínica, hospitais 

e para profissionais ligados ~ área (m&dicos, virologistas, imunolo 

gistas, hemoterapeutas, etc.). As estratégias adotadas vao desde 

as usuais do setor farmac~utico, como a promoçao de congressos, 

"papers'', propaganda via representantes, etc., at& as mais específ! 

c as ao segmento, direcionadas para as insti-

tu1çOes que realizam testes para diagnóstico (bancos de sangue, la-
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borat6rios, etc.). usuais, Neste Útimo caso, uma das práticas mais 

de grande import§ncia para as lideres do segmento,~ a do comodato, 

segundo a qual fornece-se PgratuitamenteH o equipamento para a rea-

lizaçâo do teste {a exemplo de leitoras para teste Elisa aplicado a 

distintas doenças como AIDS, Hepatite B, entre outras) em troca da 

compra dos conjuntos (ou kits I para diagnóstico da empresa, gue se 

adequam tecnicamente aos seus requerimentos. De acordo com a 

Assibral (Associação das Indústrias Brasileiras de Produtos para La 

boratório), gue congrega as empresas nacionais do segmento e de ou 

tros, somente a Abbott possui mais de 200 equipamentos utilizados 

na forma de comodato em instituições pÚblicas e privadas e a Rache, 

que entrou no mercado mais recentemente, um número superior a 30. 

Com relação à tecnologia empregada, a etapa mais cruci-

al .consiste - no caso dos reagentes imunolÓgicos que são major!._ 

tários nos testes biolÓgicos -na obtenção de antígenos ou anticor-

pos associados à doença que se quer diagnosticar e à sua marcaçao 

(ou sensibilização) nas placas utilizadas nas reaçoes, que permitem 

a caracterização ou nao da presença do agente etiolÓgico pesquisa-

do, de acordo com metodologias diversas (Imunofluorescªncia, H ema-

glutinação, etc.). Podemos assim dizer que os antígenos ou anticor 

pos são os componentes ativos dos kits para diagnóstico biolÓgico 

vendidos pela indústria. (*) Sua qualidade interfere diretamente 

na qualidade do reagente produzido (sensibilidade e especificidade), 

que obviamente também depende de outros fatores,como: materiai!e e­

quipamenta:: utilizados1 metodologias1 outros reagentes quÍmicos e bio 

lÓgicos necessários às reações, etc .. 

( *) Atualmente 1 com o emprego de conhecimentos de Biologia 
bém diaonost i car algum;:,s àoençns a oart "i r ""'"' SP.r:'<rnr-n:-,-,"" 

(sondas oenéticas) do microorganismo. 

Molecular, pode-se tam 
ry,..., ,...,;4; ~,..._ gen?t.icÕ 
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Isto posto, as principais vantagens que permitem a con-

quista àe liderança no segmento- constituindo-se, portanto, fontes 

de barreiras i entrada -associam-se is estrat~gias de ''marketing" e 

comercializaçio junto is instituiç0es consumidoras e i qualidade e 

diversidade dos reagentes vendidos pelos produtores 1 embora o 

preço por vezes desempenhe um papel relevante nos reagentes de tec-

nologia mais disseminada. Com base nestas vantagens, gerou-se uma 

~rutura semelhante ~ verificada na ~rea farmacêutica "stricto 

sensu", ;;;.inUa ~ue, ao menos potencialmente, o mercado seja mais 

competitivo em virtude dos menores requerimentos econômicos e tecno 

lÓgicos para a proliferação de iniciativas de menor porte voltadas 

para grupos específicos de produtos. Vale dizer, configura-se no 

segmento uma situação segundo a qual umas poucas empresas estrange! 

ras detêm uma parcela substancial do mercadoi decorrente de seu por-

te mercadológico e de lançamento de produtos mais modernos e com 

qualidade superior, cujos componentes ativos básicos são em geral 

importados de outras empresas do grupo a que pertencem, que normal-

mente os desenvolvem através de atividades próprias de P&D. Espe-

cialistas do setor estimam qw somente a Abbott, inquestionavelmente 

r empresa líder do segmento, detém algo em torno de 70% do mercado 

interno de reagentes para diagnóstico da AIDS e da Hepatite R. No 

grupo de empresas lideres estrangeiras poderiamos citar ainda a 

Hoechst, Merck, Organon, dentre outras~(*) e(**) 

É importante ressaltar que as compras governamentais r~ 

presentam uma parcela significativa do mercado, correspondendo, se-

(*I 

(**l 

As estimativas sobre o mercado de reagentes para diagnóstico são bastante i~ 
precisas, não havendo;:: estadsti~as oficiai<; d~sponív~is. J?s informaçõe,s r:­
lativas à sua dimensao obtidas JUnto aos tecn1cos e a menc1onada assoc1açao 
variam de US$40 milhões a mais de US$150 milhÕes. A avaliação da particip~ 
ção empresarial nas vendas também fica obviamente prejudicada, se bem que ha­
]a consenso quanto a liderança exercida por um reduzido número de empresas 
0str3ngeiraE' 1 ~, .. J .. _r,+-t- r-'T' f"'rti'"'-' 1 -7~' 

Estas infonnações foram fornecidas em grande parte !X) r Oscar Berro, es~ia 
lista da Fundação Oswaldo _Crúz na área. 
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undo a Assibral, a aproximadamente 50% do consumo de reagentes bí~ 

Ógicos, utilizados sobretudo nas unidades de transfusão sanguínea. 

om a recente decisão da nova Constituição de impedir a comerciali-

ação de sangue e derivados e a conseqüente estatização dos bancos 

e sangue privados,entre outras instituições (este espaço seria oc~ 

ado pela rede pÚblica de hemocentros), a participação das compras 

overnamentais deve tornar-se ainda mais expressiva. O mercado co 

o um todo tende inclusive a expandir-s~ na medida em que seja apli 

1da efetivamente a legislação que torna obrigatória a realizaçãode 

estes para identificação da contaminação do sangue coletado pelas 

_.~guintes doenças: SÍfilis, Chagas, AIDS, Hepatite B e i".ialária. Sa 

ndo-se que existem por volta de 6 milhÕes de transfusões por ano, 

~e alguns testes tem de ser realizados mais de urna vez (SÍfilis, 

:agas e testes confirmatórios) e que os hemoderivados também de-

m ser controlados, podemos supor que o mercado potencial governa­

nta! para diagn&stico de doenças hemotransmissiveis ~ superior a 

-,milhÕes de testes por ano. Deste modo, seu direcionamento pode 

x utilizado como um importante instrumento de política industrial 

tecnológica, constituindo um fator de peso na indução ao cres-

menta e liderança de certos grupos de empresas do segmento e de 

.ssivels alterações em sua estrutura. 

Em conjunto com as empresas estrangeiras líderes 

as anteriormente, participam também do mercado um grupo de 

cita-

empre­

partir 

Geral-

~s privadas nacionais, cuja caracterização foi efetuada a 

1e um levantamento de campo sistematizado no Quadro 26 

~ente, são empresas de pequeno porte, com faturamento até US$3 mi-

_hÕeseque entraram no setor no período recente estimuladas pela cre~ 

;ente ênfase que vem sendo conferida ao diagnóstico de doenças tran~ 

1issíveis, especialmente com o objetivo de controle de qual i da à e 
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ciado pelo aparecimento e disseminação da AIDS no Brasil, que pôs 

em evidência a péssima qualidade do sangue utilizado e a participa­

ção de outras doenças transmissíveis - de importância epidemiológi­

ca bem superior - na morbidade e mortalidade da população, a exem-

plo da doença de Chagas, Hepatite B, Sífilis e Malária. Além disso, 

a criação destas empresas - que1 como vimos
1 

não requeriam grandes a­

portes de capital - foi estimulada pela constatação do que vinha o­

correndo nos países desenvolvidos e particularmente nos EUA, onde a 

proliferação de pequenas empresas de biotecnologia (NBFS) dava-se 

principalmente na área diagnóstica_ pelos motivos expostos anterior 

mente (Capítulo III)-_.sendo muitas vezes a forma de nentrada", ln­

clusive de empresas de maior porte lÍderes do segmento farmacêuti­

co (via associaçSes, utake-over", etc.), na onda de inovaç5es que 

estava se esboçando. Internamente, a Vallée diagnóstica constitui 

um bom exemplo àe urna estratégia semelhante. A área diagnósti-

ca é explicitamente vista na Ótica do grupo como uma uporta de en­

trada'' - tecnologicamente mais acessível - nas novas biotecnologias 

e, em termos mais gerais, no campo dos produtos biológicos para a 

saúde humana. 

Quanto à capacitação tecnológica destas empresas, pode-

mos constatar duas características. De um lado, a maior parte de-

las possui como fonte básica das tecnologias que utilizam, empresas 

estrangeiras que nstransferem de forma embutida nos insumos que foE 

necem comercialmente (placas sensibilizadas com antígenos ou anti­

corpos, por exemplo) e/ou mediante acordos de transferência de tec-

nologi a. Note-seque muitas destas relações são efetuadas com novas 

empresas de biotecnologia européias e sobretudo americanas (Eletro~ 

nucleonics, Microgenesys, Bioprobes, etc.), o que evidencia a sua 

maior propensio para a negociação de tecnologia, dado que seu port~ 
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êe perspectivas de entrada isolada e liderança no mercado local. o 

caso da Biolab, todavia, diferencia-se das outras já que a articula 

çâo está ocorrendo mediante o estabelecimento de uma "joint-venture" 

com uma empresa pe1·tencente a uma instituição de grande porte, li­

der na área da saúde, na qual alia-se o potencial de mercado de uma 

empresa nacional (a antiga Rela) - conferindo em parte pelas com-

pras cativas do laboratório Fleury - com o J=X)rte tecnolÓgico do grupo 

!"lerrieux. 

De outro lado, verifica-se que parte das empresas pes­

quisadas estão realizando algum tipo de programa de desenvolvimento 

tecnolÓgico, havendo inclusive algumas incursões no campo da nova 

biotecnologia (particularmente anticorpos monoclonais). As ativida 

des de P&D estão sendo realizadas em parte internamente - onde se 

destaca a empresa Biolab, que possui uma equipe expressiva dedicada 

especificamente para o desenvolvimento de produtos - e em parte a­

través de acordos com instituições nacionais de pesquisa (EPM, USP 1 

Instituto Adolfo Lutz, etc.}. 

instituições de pesquisa, que 

Este articulação entre empresas e 

está send.o verificada de modo ainda em-

brionário, na realidade constitui a "contrapartida. institucional"das 

maiores possibilidades tecnol6gicas oferecidas pela referida proxi­

midade existente (relativamente a outros segmentos) entre as ativi­

dades laboratoriais mais aplicadas e as atividades produtivas/tecn~ 

lÓgicas. As empresas privadas nacionais do segmento inclusive apr~ 

sentam como uma de suas maiores demandas - em conjunto com a obten­

çao de prioridade nas compras do Estado - a necessidade de articula 

çao com instituições de ponta na área biomédica (USP, FIOCRUZ,etc.), 

na medida em que seu porte não lhes permite programas mais ambicio-

sos de P&D (identificação, isolamento e purificação de 

desenvolvimento de anticorpos monoclonais, etc.) e que a 

ili 

antígenos, 

aplicação 
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mente pode se dar num prazo relativamente curto e a um custo acessi 

vel. 

Um caso interessante de introdução de tecnologias novas 

via acordos com instituições de pesquisa que podem alterar substan-

cialrnente a base tecnológica de uma empresa é o da Biotest. Esta 

companhia já vinha procurando ter acesso à tecnologia de anticorpos 

monoclonais junto à Fundação Zerbini/Incor/USP como forma de substi 

tuir parcialmente a matéria-prima natural que utilizava para a ela-

boração de seus reagentes para classificação sanguínea (grupo no 

qual detém 70% do mercado): o sangue humano hiperimune. Com a nova 

constituição brasileira, que proíbe a comercialização de sangue e 

de seus derivados, a empresa está tendo que incrementar a busca de 

novas tecnologias no sentido de tornar-se crescentemente autônoma 

desta base tradicional de matérias-primas, como forma até mesmo de 

sobrevivência no setor, em conjunto com outras ações voltadas para 

a fase politica de regulamentação da nova legislação, que visam ob-

ter o direito de adquirir e processar o sangue quando para uso dos 

produtos em laborat6rio (•in vitro~) e não diretamente no corpo hu-

mano (como no caso do sangue transfundido e dos hemoderivados). 

A despeito do significado destas atividades tecnol6gi-

cas de empresas nacionais, temos de frisar que no geral sua ca-

pacitação é ainda bastante precária, notadamente no que concerne ' a 

manipulação de microorganismos, células e tecidos para obtenção do 

material biológico básico utilizados em diagnóstico. As atividades 

produtivas situam-se primordialmente nas etapas de menor conteúdo 

tecnolÓgico, vinculadas à elaboração final dos kits (envasamento, 

embalagem, adição de reagentes de menor complexidade, etc.). Efeti 

vamente, do ponto de vista da geraçâo endógena de tecnologia, pela 

. - ~ 
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a capacitaçio nacional concentra-se em algumas poucas instituições 

pGblicas de pesquisa, tecnologia e/ou produção que possuem 

mas aplicados na área biomédica. 

progra-

O exemplo mais destacado, inclusive reconhecido e cita-

do pelas empresas e pela associação visitada, é o da Fundação Oswal 

A característica mais importante que confere ll 

derança a esta instituição no desenvolvimento em tecnolooias 
~ 

do Cruz (FIOCRUZ). 

para 

diagnÓstico de doenças infecciosas e parasitárias é a convivência 

num mesmo espaço institucional de uma unidade de pesquisa (Institu-

to Oswaldo Cruz-IOC) que direciona parte de seus esfoços para o de-

senvolvimento de metodologias e insumos para diagnóstico (antíge-

nos, antico~pos poli e monoclonais, sondas de DNA 1 emprego de en-

genharia genética para produção de reagentes, etc.) e urna out~a uni 

dade (Bio-Manguínhos} voltada para o desenvolvimento e produção de 

reagentes para diagnóstico, além de vacinas (vide Quadro 24 mostra 

do no tópico anterior). 

A iniciativa de produção e desenvolvimento 

de reagentes para diagnóstíco,iniciou-se no final da década passada 

(1977/1978), já com o objetivo explícito de possibilitar a articul~ 

ção das atividades de pesquisa efetuadas pelo IOC (particularmente 

em virologia e imunologia) com as de produção em escala de produtos 

biológicos de Bio-Manguinhos. Novamente, deve-se mencionar que es-

ta articulação foi facilitada em grande parte pelas características 

tecnolÓgicas típicas do segmento, que permitem uma maior fluidez na 

passagem da escala laboratorial para a industrial, ao contrário do 

verificado no campo dos produtos profiláticos. Não obstante,devemos 

considerar que mesmo na produção de reagentes para diag-

n5stico existem ''saltos~ de escala que requerem atividades intensas 

_ "'" anos rr __ 
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' mo apos a obtenção do produto básico em escala laboratorial. Como 

foi apresentado no Quadro 24 , BIO-Manguinhos (a unidade de produ-

ção) possui uma equipe própria de desenvolvimento tecnolÓgico, cujas 

atividades concentram-se especificamente no "scale-up" dos resulta-

dos obtidos nos departamentos de pesquisa da FIOCRUZ e de outras in~ 

tituições nacionais e estrangeiras ou mesmo em seu interior (no âmbi 

to de seu setor de P&D). Atualmente, já desenvolveu e produz em escª 

la, para a rede pÚblica, reagentes para diagnóstico da doença de Ch2 

gas, Hepatite B, Leptospirose, Rubéola, entre outros. 

Não obstante, a participação da FIOCRUZ - e do setor pÚbli­

co - no mercado de reagentes biolÓgicos ainda é bastante ,çeduzida, 

não correspondendo ao seu potencial tecnolÓgico (seu faturamento foi 

inferior a US$ 100 mil em 1988, não atingindo sequer a 2% do total 

de BIO-Manguinhos). Isto certamente representa um estímulo tanto pª 

ra a expansao de sua capacidade produt.iva - o que efetivamente já 

vem ocorrendo - quanto para o estabelecimento de contratos de tran.§_ 

ferência de tecnologia para produtores nacionais, reduzindo em 

parte, a necessidade de busca de tecnologia no exterior. 

Finalmente, com relação à utilização de novas biotecnologias 1 

est.ão sendo pesquisadas e desenvolvidas - ainda em escala reduzida 

técnicas de engenharia genética e biologia molecular (a exemplo da 

produção de antÍgenos por meio de bactérias geneticamente manipula-

das e do emprego de sondas genéticas para diagnóstico) e de anticoK 

pos monoclonais com potencial de serem utilizadas na produção indus­

trial de reagentes biolÓgicos para diagnóstico a curto e médio pra-

zo. ( *) 

( *) Estas infonna.ções foram levantadas diretamente em Biü-Manguinhos/FIOCRUZ em 
1989. 
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4. Hemoderivados 

no Entende-se por hemoderivados as proteínas presentes 

sangue humano (no plasma em particular) que possuem uma ação tera-

pêutica e que normalmente são produzidos em bases industriais por e!!: 

presas ou outras instituições que possuem plantas produtivas para 

sua obtenção em escala {*). No período recente de utilização tera­

pêutica do sangue (após a II Guerra Mundial), denominado por alguns 

autores de per1odo industrial, passou a predominar crescentemente o 

uso dos componentes ou derivados adequados a uma finalidade especí-

fica ao invés da administração não racional de todo o sangue (san-

gue total). Nos Estados Unidos, por exemplo, estima-se que somente 

20% do sangue coletado é utilizado em estado bruto. o restante 

{80%) 1 passa por algum processo de separaçao ou fracionamento de 

seus componentes ou derivados (hemácias, plasma, plaquetas, albumi-

na, fatores de coagulação, imunoglobulinas, etc.). Os hemoderiva-

dos propriamente ditos são obtidos por processos extrativos àe natu 

reza fÍsica e quÍmica {alterações no pH e na temperatura e uso de 

etanol 1 vide Capítulo II), através dos quais o plasma já separado 

do sancue total é fracionado (Sociedade Antônio Gonzaga, sd). Os 

principais produtos obtidos industrialmente são: albumina, fatores 

de coagulação sanguinea (sobretudo fator VIII, associado ã hemofi-

lia A, e fator IX 1 associado à hemofillia B) e imunoglobulinas {an-

ticorpos especÍficos ou inespecificos}. 

No Brasil, a despeito de já se verificar o uso rotinei-

rode hemoderivados há pelo menos duas décadas, a maior parte do 

(*} ~despeito dos hemoderivados serem um grupo de produtos de uso terapêutico, 
tratados muitas vezes como uma classe do segmento farmacêutico ( ou bio­
farmacêutico, segundo a definição adotada neste trabalho), preferimos Iratá­
-los separadamente como um segmento industrial biotecnolÓgico especÍfico, em 
à'2c0rrê-ncia das c;;,.racte-rÍ.?.t-icrs lr~+-;'""'""'""-.a;s partir:' 1

.,,-.- -,.-~ ·'"'-'''·''"'',_, .. -. 

estruturação e evolução no Brasil. 
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sangue coletado nao passa pelo fracionamento industrial. Quando mui 

to, os bancos de sangue separam o plasma da parte sólida do 

{hemácias) por processos artesanais de centrifugação e, às 

sangue 

vezes, 

também obtêm crioprecipitado (concentrado de proteínas rico em f a-

tor VIII não purificado), através de procedimentos bastante simples 

de congelamento e descongelamento do plasma e posterior decantação. 

No geral/ uma parcela bastante reduzida do plasma é direcionada pa-

ra o processamento industrial. Corno conseqüência, estima-se que s2 

mente 10% das necessidades internas de hemoderivados sejam supridas 

por produção local, ficando o restante do mercado potencial nao a-

tendido ou suprido, precariamente, por importações (Ciência Hoje, 

1989) (*). 

Até o período recente, como se depreende .. do .Quadro 27 1 

somente poderíamos destacar duas iniciativas internas de maior por-

te no fracionamento industrial de hemoderivados: a Hoechst (subsidl_ 

ária da empresa alemã de mesmo nome) e o Instituto Santa Catarina 

(empresa privada nacional vinculada a uma sociedade sem fins lucra-

tivos - Sociedade Luiz Fernando Baré, antiga Sociedade Antonio Gon-

zaga). Ambas empresas (localizadas no Rio de Janeiro) possuem uma 

capacidade produtiva de albumina - o principal hemoderivado do pon-

to de vista da produção física - em torno de 1,5 toneladas/ano {MEIQ, 

1985), além de ofertarem fatores de coagulação, imunoglobulinas, de~ 

tre outros hemoderivados (**). Os demais fornec~dores são: empre-

(*) As necessidades de hemoderivados são geralmente estimadas com base em alguns 
padrões internacionais (da Organização Mundial da saúde sobretudo). No caso 
espeCÍfico da Albumina, por exemplo, estima-se que são necessárias 100 gramas 
para cada grupo de 1000 habitantes por ano. No Brasil, esta estimativa impli­
caria uma demanda potencial de aproximadamente 14 toneladas por ano. 

("·*}No caso específico do Instituto Santa Catarina, obteve-se a informação {em en 
trevista) que de seu faturamento bruto, situado entre US$lt5/US$ 2 milhões~ 
60% provém das vendas de albumina, 32% de concentrado de fatores de coagula­
ção e 8% de serviços. Em termos mais genéricos, a albumina e o fator V III ~ 
dem ser vistos como os "carros chefes" do segmento, na medida em gue sua pr5:: 
"11 ws;r. ~-""- r;;. ,.,,., .. -- -- - - ·-
sibiliàades de 
aproveitamento 

""""tC'~ "'E::";;2: -::: :'::_,ss·,"i um va:'_: __ ,., .. :_;:·:~=-~ ----·;;;- ,____'"" :o---."-- '-"""' 

produção de outros hemoderivados como forma de obter um maior­
do plasma utilizado 
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sas estrangeiras que Se vOltam-- somente para a importação dos princi 

pios ativos ou mesmo produtos acabados de suas matrizes para poste­

rior embalagem e distribuição comercial {podendo às vezes 0 produto 

ser envasado no Brasil)- Immuno e Rorer do Brasil-; uma empresa 

privada nacional - o Laboratório Industrial de produtos plasmáti-

cos {Lip), situado no Rio Grande do Sul- que produz em pequena es­

cala, cuja qualidade e condições de operação da produção t~m sido 

recorrentemente condenadas pela vigilância sanitária, sendo aconse-

lhada muitas vezes a interdição de suas atividades (Ciência Hoje, 

1989)~ e uma instituição pÚblica de Pernambuco- o Centro de Remato 

logia e Hemoterapia de Pernambuco {Hemope)-- que iniciou suas oper~ 

çoes em escala reduzida no ano de 1985 (vide Quadro 27). 

Mais recentemente, o segmento de hemoderivados passou 

a dar sinais de que iria entrar numa fase de mutação, com a virtual 

entrada de instituições pÚblicas para o suprimento do conjunto das 

necessidades de sangue e derivados do país. Este processo iniciou-

-se a partir da constatação das precárias condições de qualidade do 

sangue coletado e dos hemoderivados produzidos internamente, fruto 

da quase total falta de controle por parte das autoridades sanitá-

rias- agravada pela inexistência de instrumentos legais adequados -

e da irresponsabilidade dos bancos de sangue (2.655 bancos, 

76% privados e 24% pGblicos, segundo o CNPg) e das empresas 

tes na area. Com o aparecimento da AIDS na presente década, 

sendo 

atuan-

esta 

situação foi colocada em evidência, tornando-se transparente que o 

sangue e seus derivados, além de serem produtos terapêuticos, cons-

tituem-se um problema de saGde pGblíca, na medida em que seu uso p~ 

àe implicar na disseminação de doenças hemotransrnissíveis de grande 

importância epidemiolÓgica (sobretudo AIDS, Hepatite B, Doença de 

Chagas, SÍfilis e Malária). (*) 

(*) Somente para um exemplo da seriedade da questão do sangue e derivados, as es­
timativas da contaminação pelo vírus da AIDS entre os hemofílicos u ltrapas­
sa a 90% dos indivíduos pertencentes a este grupo. 
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QUADRO 27 

INSTITUIÇÕES QUE OFERTAM HEMODERIVADOS NO BRASIL 

INSTITUIÇÃO 

Instituto Santa 

Catarina 

Hoeschst 

Imrnuno 

~orer do Brasil 

(Laboratório In­

-ustrial de Pro 

utos Plasmáti­

os (Lip) 

~emope 

emocentro de 

rasília 

TIPO 

Empresa privada vinculada a 

uma sociedade sem fins lu­

crativos: SociedadeLuiz Fer 

nando Baré 

Empresa estrangeira 

da Hoechst alemã 

Empresa estrangeira 

da Immuno austríaca 

Empresa estrangeira 

da Rorer americana 

filial 

filial 

filial 

Empresa Privada Nacional 

Hemocentro vinculado ao Es­

tado de Pernambuco 

Hemocentro vinculado ao Dis 

trito Federal 

ATIVIDADES 

Processamento lndus 

trial de plasma 

Processamento Indus­

trial de plasma e c~ 

mercialização de he­

moderivados importa­

dos 

Comercialização (en­

vazamento, embalagem 

e venda) de hemoderi 

vados importados 

Comercialização (em­

balagem e vendas) de 

de hemoderivados im­

portados 

Processamento de pla~ 

ma em escala reduzi-

da, fora dos padrões 

mínimos de qualidade 

Processamento de pla~ 

ma em escala reduzi-

da (início em 1985) 

com projeto de ampli~ 

çao 

Processamento de pla~ 

ma ainda na etapa p1-

loto. Previsão de 

cio da produção 

1990 

para 

FONTE: Ciência Hoje e entrevista junto a especialistas da área. 
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Do ponto de vista político, o marco desta transformação 

foi a instituição do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados 

(PrÓ-Sangue) em 1980, no âmbito do Ministério da saúde, que tinha 

como um de seus objetivos bisicos montar uma rede nacional de Cen-

tros PÚblicos (organizados como Fundações) de Hematologia e Hemote­

rapia {Hemocentros) que teriam a responsabilidade pela coletae trans 

fusão de sangue, pesquisa, tratamento e - o que nos interessa mais 

proximamente - produção industrial de hemoderivados. (*) Deste mo-

do, os hemocentros constituir-se-iam as unidades operacionais bási 

cas da implementação da política nacional para a área. 

Ao longo dos anos 80 esta estratégia continuou sendo e-

fetivamente perseguida, com a implantação progressiva de uma rede 

de hemocentros ao nível dos Estados da federação e de unidades de 

menor porte ao nível regional e municipal. , Houve, no entanto, 

algumas alterações de caráter político-institucional que atuaram no 

sentido de sua consolidação e aprofundamento, dentre as qua1s vale 

destacar: criação em 1987 da Divisão Nacional de Sangue e Hemoderi-

vados (Dinashe/MS), que representou a institucionalização do PrÓ-

-Sangue (que era apenas um programa especial), substituindo-o; for-

mulação, em 1988, do Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados 

(Planashe) para o período 1988/1992 a ser coordenado, supervisiona-

do e executado pela Dinashe, com o objetivo de implantar e gerir o 

Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados no contexto do Sistema 

Único de SaÚde (aprovado pela constituinte): e a decisão tomada p~ 

la nova Constituição de 1988 que proíbe a comercialização de sangue 

e de seus derivados (Artigo 199, parágrafo 42), o que deve implicar 

a adoção de uma política de estatização progressiva do segmento de 

hemoderivados. (**) 

{*) Sobre a evolucão histórica da política para a área de ;::;anoue :::; Aedvados 1:n 
duindo o per;ooo atual, vide o Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados 
(Planashe) formulado em 1988. 

(**)O caso específico das instituições privadas sem fins lucrativos parece não 
estar ainda definido. 
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A despeito da proposta de produção de hemoderivados no 

âmbito dos hemocentros já ter sido sugerida desde 1980 (com 0 Pró-

Sangue), muito pouco se avançou nesta área (mesmo havendo uma expa!2_ 

são expressiva da rede de unidades hemoterápicas), em decorrência 

de diversos fatores relacionado à instabilidade da polÍtica de saú­

de observada ao longo da década. A Única iniciativa que obteve su­

cesso na implantação de uma unidade (piloto) de fracionamento de 

sangue foi a do Hemope. Este hemocentro, criado em 1977 1 foi inclu 

sive tomado como modelo para a rede que seria implantada na década 

seguinte. Sua produção iniciou-se em 1985 e ainda é de escala redu 

zida (em torno de 0,5 tonelada/ano de Albumina), se bem que 1 de acoE 

ào com a Ciência Hoje (1989}1 já atenda a 40% da demanda govername~ 

tal da CEME do hemoderivado acima citado. Observe-se que além da 

albumina, o Hemope oferta componentes sanguíneos obtidos artesanal­

mente (hemácias, plasma, crioprecipitaào, etc.) e supre aproximada­

mente 60% das necessidades de sangue de Recife. 

No momento atual, dos 35 hemocentros já implantados so­

mente o hemocentro de Brasília (em cooperação com a UNB) está em fa 

se final de implantação de uma planta de hemoderivados (albumina, 

fatores de coagulação e outros) dimensionada para atender a Oemanàa 

regional. Como perspectiva e desdobramento do Planashe, espera-se 

implantar no total 5 unidades pÚblicas produtoras de hemoderivados 

no país, que atenderiam à demanda nacional de modo regionalizado: o 

Hemope ampliaria suas instalações para atender a região Norte e Nor 

deste, o Hemocentro de Brasília atenderia a região Centro-Oeste e 

seriam implantadas uma unidade na região Sul e duas na região Sudes 

te. Este processo poderia se dar de modo articulado (ou não) com 

as instituições privadas já produtoras, principalmente aquelas sem 

fins lucrativos, dependendo da regulamentação das diretrizes indica 
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~ 

Quanto a questão tecnológica relacionada ao segmento, 

inicialmente é importante realçar que, pelo fato dos produtos hemo­

derivados serem moléculas de proteínas, existem significativas pos­

sibilidades de desenvolvimento de processos de produção por engenh~ 

ria genética (já foram desenvolvidos ou estão em desenvolvimento: 

albumina, fatores de coagulação VIII, IX e x, fibrinogênio, dentre 

outros). No caso específico das imunoglobulinas (anticorpos), a a-

plicaçâo desta tecnologia parece ser mais difícil, em funçio da 

complexidade e especificidade de sua estrutura molecular, mas apre-

sentam-se possibilidades de aplicação da tecnologia de anticorpos 

monoclonais, particularmente se produzidos por hibriàomas humanos 

(Gail Rock, 1986). De um ponto de vista estratégico 1 estas inova-

ções podem realmente implicar uma radical transformação do segmen-

to, na medida em que sua utilização dispensa totalmente o emprego 

de sangue humano1 que constitui a matéria-prima básica para a o~ 

tenção de hemoderivados pela via clássica. Isto permitiria superar 

os problemas associados à disponibilidade de plasma 1 que atualmente 

impõe um limite real à expansão da produção,e eliminaria as possibi 

lidades de transmissão de doenças infecciosas e parasitárias a par-

tir do consumo de hemoderivados (obviamente em relação ao sangue to 

tal e componentes este problema de saúde pÚblica persistiria). Não 

obstante, o emprego industrial destas novas tecnologias ainda nao 

tem sido considerado economicamente viável num prazo muito curto de 

tempo, mesmo nos países desenvolvidos. Em alguns casos, como o da 

albumina, as rotas clássicas/ al~m de apresentarem um custo bastan-

te inferior, podem ser associadas a procedimentos simples e seguros 

que eliminam por completo os microorganismos patogênicos. Deste mo 

do, as inovaç6es que estão sendo utilizadas em maior escala referem 

-se à otimização e aperfeiçoamento dos processos tradicionais e ' a 

purificaçâo dos produtos derivados. Uma inovação de natureza mais 

radical, mas que ainda carte dn sanauP c0mo mat&ria-nrjm~ 
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foi introduzida hã cerca de 10 anos pelo Instituto Merrieux - líder 

mundial do segmento - que desenvolveu um processo de extraçâo de he 

moderivados a partir do sangue contido nas placentas humanas. 

No Brasil, as tecnologias utilizadas sao as tradicio­

nais, baseadas nas rnetodologias desenvolvidas há algumas décadas 

(vide Capítulo II). Mesmo no nível das atividades de pesquisa, não 

foram identificadas iniciativas de porte significativo para o estu­

dp e desenvolvimento de hemoderivados com base nos novos procedime~ 

tos biotecnolÓgicos. 

As tecnologias dos produtores do segmento sao de origem 

externa, havendo poucos esforços internos para o desenvolvimento dos 

processos utilizados. As instituições pÚblicas (a exemplo do Hemope) 

recorrem geralmente à tecnologia possuÍda por instituições análogas 

dos países desenvolvidos {especialmente da França, onde o sistema 

estatal tem uma participação significativa), mediante acordos de co 

operaçao tecnológica de natureza não comercial, o que tem sido pos~ 

slvel em decorrência da forte ligação que se estabelece entre o se2 

menta e as açoes de saúde pÚblica. Mesmo o Instituto Santa Catari~ 

na,q.E' faz parte de urna sociedade privada sem fins lucrativos, tem ob­

tido as tecnologias de que necessita através de acordos não comer-

ciais de cooperação. Conforme pudemos levantar, a tecnologia regu~ 

rida para a instalação da planta de fracionamento de plasma foi trans 

que e uma ferida em 1979 pela Estrela Vermelha de David, 

instituição israelense análoga à cruz Vermelha. A outra fonte bási 

cca de tecnologia que conta o instituto é o New York Blood Center 

(EUA) 1 que é uma fundação privada sem fins lucrativos que represen-

ta a Cruz Vermelha Americana e possul urna expressiva atividade 

de pesquisa em sangue e derivados. Dentre as tecnologias que já 
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a à~ inativação do vírus da AIDS presente no fator VIII através de 

procedimentos químicos (adição de um solvente associado a um deter-

gente e posterior extração e purificação do produto), 0 que pode r~ 

presentar uma perspectiva bem mais favorável para a população hemo-

f.Ílica (*). No caso da Hoechst a tecnologia provém, obviamente, de 

sua matriz alemã. 

Com relação aos esforços tecnológicos realizados inter-

namente, que, como mencionamos, são de pouca expressão, destacam-se 

as atividades de P&D para a obtenção de hemoderivados efetuadas no 

âmbito do Centro de Biotecnologia do Butantan (vide Quadro 24 mos 

trado no tópico 2 deste Capítulo) (**). Particularmente, estão sen 

do desenvolvidos projetos para obtenção de fator VIII livre de • Vl-

rus, através de um processo que utiliza um solvente orgânico, e pa-

ra a obtenção de albumina humana, através da reprodução autônoma do 

processo desenvolvido pelo Instituto Merrieux com base no sangue 

placentário. Este Último projeto teve sua fase laboratorial (ou se 

mi-piloto) concluida no presente ano (1989) e estima-se que, com um 

investimento de cerca de US$10 milhÕes~o Butantan estará apto a pr~ 

duzir aproximadamente 70% das necessidades nacionais de albumina, su 

pondo-se a coleta de cerca de 2 milh5es de placentas por ano. Como 

conseq6ªncia, o Instituto estaria tamb~m apto a ofertar os demais 

hemoderivados. Todavia, a despeito destas possibilidades técnicas1 

ainda há uma grande indefinição e polêmica quanto à viabilidade eco 

nômica e operacional da introdução deste processo no Brasil (facti-

bilidade da instalação de uma ampla infra-estrutura de''freezers'' e 

coleta junto aos hospitais, obtenção de um rendimento superior aos 

(*) os fatores de coagulação, ao contrário da albumina, perdem sua atividade 
quando se usam procedimentos simples de aquecimento para a inativação de ví­
rus, pois suas moléculas são mais instáveis. 

(**}Infelizmente não ~e pÔde obter informações sobre os esforços que vem 
__ :.~-.~-~-·~-~ !"'·~~-- "·..;;"''-'i-'"" e f:->'2lo HemoceJJL.cu de Bras:ü1a. 

sendo 
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processos mais tradicionais, riscos de fracasso, etc.). 

O fato que pelo momento podemos ressaltar ' e 

a viabilidade de uma estratégia tecnológica reprodutiva 

neste segmento no que se refere aos processos de fracionamento - tan 

to os que utilizam diretamente o sangue quanto os que partemdas pl~ 

centas. Em termos da nova biotecnologia ainda não foram dados se-

quer os passos iniciais; o que, a médio e longo prazo, pode impli-

car uma nova defasagem tecnolÓgica do segmento. 

Na realidade, a política para a área ·tem se orienta 

do mais segundo a Ótica da política de saúde, não havendo um direci 

onamento ma1s efetivo para a capacitação científica e tecnológica 

nacional, que permita acompanhar estrategicamente as novas perspec-

tivas de progresso t~cnico que estão se abrind~. 



Capítulo VI 

Articulação entre as Atividades de 

Pesquisa e de Produção e a Politica 

.Nacional de Biotecnologia/Saúde 
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Introdução 

Trataremos neste CapÍtulo de alguns temas que consideramos 

relevantes para a análise da situação local em biotecnologia/saÚde, 

mas que não puderam ser trabalhados mais exaustivamente na medida em 

que demandavam uma atividade de pesquisa que superava os limites des 

te estudo. Particularmente, faremos algumas considerações sobre as 

articulações existentes entre as instituições de pesquisa e desenvo~ 

vimento e de produção no campo da Biotecnologia e sobre a política 

nacional para a área. 
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1. Articulação entre Pesquisa e Produção 

Como já mencionado, a atividade de pesquisa biológica possui 

tradição no Brasil, notadamente no campo biomédico, onde desde o fi-

nal do século passado llesenvolvem-se pesquisas ligadas, direta 

indiretamente, às doenças tropicais infecciosas e parasitárias. 

bem que esta base cientÍfica seja um dos suportes estratégicos 

ou 

Se 

para 

o desenvolvimento em biotecnologia/saúde, a capacitação local nas ' a-

reas de conhecimento básicas do ponto de vista tecnolÓgico e produti-

vo (processos de fermentação, cultivo celular e de tecidos em escala, 

etc.) e relacionadas à nova biotecnologia, engenharia genética em pa.r. 

ticular (tais como: biologia molecular, conhecimentos para caracteri 

zação estrutural das proteínas, bioquímica, etc.), ainda contiriuam ng 

ma fase bastante atrasada. (*) 

Institucionalmente, já existem alguns Centros de pesquisa e/ 

ou desenvolvimento tecnolÓgico com atividades relacionadas a biotec-

nologia/saÚde. Conforme pudemos observar no levantamento realizado 

junto a alguns dos centros nacionais (universidades, institutos de 

pesquisa e empresa de tecnologia) mais importantes na área, a ativi-

dade de pesquisa em biotecnologia está passando por um processo de 

institucionalização. Como mostra o Quadro 28 , praticamente todos 

os centros visitados ;á possuem programas específicos para a ' area 

de biotecnologia - e muitas vezes sub-programas para as aplicações 

em sápde - e estão implementando mecanismos concretos de articulação 

intra e inter-institucional (criação de coordenações, de centros de 

biotecnologia, etc.) e de transferência de tecnologia ao setor pro-

dutivo. Observe-se que para estas instituições os mecanismos de arti 

( *) No entanto, não p:>demos desprezar o incremento que vem sendo obtido na disp::mi 
bilidade interna de recursos humanos capacitados em nova biotecnologia. Enquan 
to em 1982 um organismo internacional (OTA, 1984) estimava que o Brasil só di§ 
p.mha de 6 pesquisadores coro experiência em biotecnologia mJderna (em p:Irticu-
2 "- -----~ i.._-::::us Lelúc::._oJ<a.Uó..:o 6. ~..-"'~'··---~~-'-e~ ,_,v .._,,,,_. _,_-.:;"COITI0Í>Iante e ae ant.:tcorfXJS lT!Q 
noclonais), atualmente estirra.-se que já se rossui um número em tomo de UJ'fB 

centena de pesquisadores que adquiriram conhecimento na área . Este avanço 
foi fruto, em parte, da polÍtica nacional de apoio à formação de recursos huma 
nos no Brasil e no exterior e, em parte, do prÓprio interesse que as recentes 
inovações em biotecnologia vêm despertando na comunidade técnica e científica. 
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INICIIITIVI\S DE INST11~IONIILlZIIÇÃO 

Implantação de um Centro de Pesquisa em Biotecnologia no âmbito do Departamento de Microbiologia/lnstituto 
de Ciênc ias Biológicas em 1987, com o objetivo de coordenar e desenvolver técnicas básicas da nova biotec­
nologia, transferindo os resultaóos ao setor produtivo; criação de uma comissão de Biologia Molecular,cam 

a finalidade de articular as unidades com atividades na área e estab<>lecer •;ma política para se'J desenvol­
vimento na universidad~; e definição pelo Instit~~o dPEstudos Avançados da .l iotecnologia enquanto uma • de 
suas ár~~s prioritárias, com vistas a contribuir para o desenvolvimPnto de tecnologias estrat~icas e dP 
promover uma articulação inter e intra-institucional. 

Formulação de um Programa Integrado de Biotecnologia em 1986 e de 4 sub-programas específicos: Biotecnolo­
de Produtos Naturais, Biotecnologia de Alimentos, Biologia ~~lecular e Ensaios e Padrões Biológicos. Enfa­
tiza a necessidade de integração das unidades com atividades na área, promcvendo o desenvolvime~to de pro­
dutos e processos e a transferência de tecnologia à iniciativa privada. 

Criação de uma Coordenação de Biotecnologia e participação no pÓlo de Biotecnologia do Rio de Janeiro (Bio 
-Rio) - instalad3 no campus da universidade-, que objetiva articular as atividades de pesquisa(da PIOCRUZ 
e UFRJ, além de outras instituições) o:m as reprodução (empresas de Biotecnoloqia). o Plano diretor quP or i"!! 
tará as atividadPs do pólo foi formulado em 1988. 

A articulação i nterna das atividades biotecnológicas e o estabalecimento de formas de transferência de tec 
nologia ainda estão em fase· i nicial de consolidação. 

Criação de uma coordenação de Biotecno l.ogia e de um Centro de Biotecnologia (em implantação), que possui c2 
mo finalidade básica promover a articul ação entre as atividades com maior conteúdo t ecnológico realizados. P!i 
11'1 unidade de pesquisa biomédica ( Inst . Oswaldo Cruz/IOC) e as atividades de desenvolviment o e produção dl 
sua unidade de produtos BiolÓgicos (BIO-Manguinhos) . ~ lé m disso, a PIOCRUZ participa do pól o de Biotecnol o­
gia do Rio de Janeiro (BIO-Rio) e procura estabecor. (or.mas concretas de transferência de t ecnol ogia através 
da consolidação de uma área de gestão tecnológi ca . 

Cria7ão de um Centro de Biotecnologia em 1966 com a finalidade básica de dar suporte à produção de produt os 
biologicos do Instituto. mediante a realização de atividades de desenvolvimento tecnológico. Além disso . Ps· 
tão sendo buscadas formas de interação com as unidaaes de pesquisa do Instituto que atuam em áreas relacio­
nadas à nova biotecnologia . 

Formulação de um programa de Bíotecnologia que perpassa suas diferentes unidades. articulando suas ativida­
des na área segundo o objetivo de intensificar o desenvolvimento tecnológico (sobretudo processos de fer~!! 
taç~o) e a tran~fPrência de tecnologia ao setor produtivo (possui Um.:\ unidt1do c5pcci~1 izada ne-st.-1~ árt"M:L 

MCdldnte o apoio e indu~ão dB~E,õB SecretariA~~ Biotccnologia c do C~Pq, a CC~P.TEC resolv~u õivcr~ifica ~ 
suas atividades de desenvolvimento (reprodu~ivo) e repasse de tecnologia ao setor privado para os farmaco ~ 
produzidos por biotecnologia (biofármacos). Este projeto ainda está em fase inicial de implantação . 

FONTE: En\ rcvistas rc~lizadas junto às instituições em 1988 e publicações c documentos diversos fornecidos pcl~n m~sm~n 



culação interna sao de extrema r elevância,na medida em que as a ti vi 

dades em biotecnologia perpassam uma série de á r eas de conhecimento 

(bioquímica, biologia molecular, microbiologia, genética, etc . ) que, 

muitas vezes - principalmente no caso das universidades -, nao po-

dem ser agrupadas separadamente em um espaço institucional homogê -

neo, ainda mais se consideramos que grande parte das atividades de 

pesquisa destes centros 1 a exceção do IPT e da CODETEC, nao 

tão vinculadas, mesmo que indiretamente, ao desenvolvimento tecnolÓ-

gico. 

Apesar de reconhecermos a importância deste processo de ins-

titucionalização e coordenação das atividades de P&D em biotecnolo-

gia, notamos que a maior parte das instituições nacionais ainda nao 

deram o salto necessár i o para permitir urna contribuição mais decisi 

va na geração e absorção de novas tecnologias. No momento - o que 

talvez se justifique pelo estágio incipiente das iniciativas i nsti-

tucionais- o que existe, salvo raras exceções, é um processo deaglQ 

t i nação das l.inhas de pesquisa já existentes,que muitas vezes funciQ 

na mais como um meio de obtenção de apoi~ por parte de agências go-

vernamentais que passaram a de fi n ir a biotecnologia corno uma are a 

prioritária, do que uma ação efetiva para dar suporte ao d esenvolvimen 

to tecnolÓgico. De modo gera 1, não se verifica ainda a 

definição de claros objetivos a serem alcançados em termos de desen 

volvirnento tecnolÓgico e, a partir destes, o estabelec imento de urna 

prograrnaçao de longo prazo que permita desenvolver, articuladament e, 

as áreas de conhecimento envol vidas ao longo do processo de P&D em 

biotecnologia, utilizando tanto o potencial já disponível nas inst i 

t uiçÕes quanto novas areas estratég i.cas a serem implantadas para 

a tingir os ob jetivos fixados. 

Esta mudança de oo~tu r a 1 ""''r-..: .... 

ma is avançadas em biotecnologia, que pode ~onstituir - se urna segunda 

etapa, mais ativa e direcionada, no processo de i nstituc ionalização, 

é absolutq,mente · essencial para o desenvolvimento do Brasil na área, 



posto que as empresas e instituições que atuam nos diversos segmen-

tos biotecnolÓgicos da indústria farmacêutica possuem um redu~ido PQ 

tencial,.mesmo que reproé!ut i v o, de geração de inovações . Vimos no 

CapÍtulo anterior que para obter tecnologias ( incl uui v e as tradicionais ) 

estes agentes têm de recorrer a fornecedores externos (median-

te associações, colaboração institucional, acordos comerciais, depeu 

dendo do caso e do segmento), havendo poucos casos de desenvolv i meu 

to prÓprio de tecnologia de porte mais s ignificativo. (*) Assim, a 

capacitação em biotecnologia de ponta - e mesmo em bioprocessos mais 

clássicos -,dadas as condições estruturais da indústria farmacêutica 

local, depende fundamentalmente dos programas a serem adotadospor e§ 

tes centros de P&D e de sua articulação com o setor produtivo. Imagi 

nar uma situação em que os agentes produtivos tornem- se fontes prin-

cipais de geração de novas biotecnolog i as e de conhecimentos estrat~ 

gicos para o desenvolvimento de novas drogas (estudo estrutural das 

proteínas humanas por técnicas ·de Ressonância Nuclear Magnética e 

Crista l ografia de Raio X, por exemplo - vide Capítulo III) seria a.!. 

go utópico, p'elo menos a curto e médio pra~o, frente às condições con­

cretas dos segmentos biotecnológicos e~ saúde. Deste modo, este é 

um espaço que somente pode ser ocupado por centros de P&D que nao 

tenham suas atividades exclusivamente direcionadas para objetivos co-

merciais de curto prazo . 

Objetivamente, as articulações entre instituições de pesqui -

sa e o setor produtivo estão num estágio bastante inci p iente. Algu-

mas iniciativas estão surgindo, tais como: criação de f undações q ue 

atuam junto ãs universidades (como a FUNCAMP, na Universidade Estad~ 

al de Campinas/UNICAMP, e a Fundação José Bonifácio - FUJB - na Uni-

versidade Federal do Rio de Janeiro/UFRJ), intermediando contratos 

tecnológicos com empresas e outros organismos; formação de núcleos 

(*) Note-se que as empresas ou instituições visitadas foram selecionadas em função 
de seu potencial tecnolÓgico, além de outros fatores. Assim, a capacitação do 
universo de instituições da área certamente é ainda mais restrita. 
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posto que as empresas e instituições que atuam nos diversos segmen-

tos biotecnolÓgicos da indústria farmacêutica possuem um reduzido P.Q 

tencial,mcsmo que reproc'utivo, de geração de inovações. Vimos no 

CapÍtulo anterior que para obter tecnologias (inclusive as tradicioncis) 

estes agentes têm de recorrer a fornecedores externos (median-

te associações, colaboração institucional, acordos comerciais, depen_ 

dendo do caso e do segmento}, havendo poucos casos de desenvolvimen_ 

to prÓprio de tecnologia de porte mais significativo. ( *) Assim, a 

capacitação em biotecnologia de ponta - e mesmo em bioprocessos mais 

clássicos -,dadas as condições estruturais da indÚstria farmacêutica 

local, depende fundamentalmente dos programas a serem adotados por e~ 

t.es centros de P&D e de sua articulação com o setor produ ti v o. Imagi 

nar urna situação em que os agentes produtivos tornem-se fontes prln-

cipais de geração de novas biotecnologias e de conhecimentos estratQ 

gicos para o desenvolvimento de novas drogas (estudo estrutural das 

proteínas humanas por técnicas de Ressonância Nuclear Magnética e 

Cristalografia de Raio X, por exemplo - vide Capítulo III) seria al 

go utÓpico, pelo menos a curto e médio prazo, frente as condições con-

eretas dos segmentos biotecnolÓgicos em saÚde. Deste modo, este e 

um espaço que somente pode ser ocupado por centros de P&D que nao 

tenham suas atividades exclusivamente direcionadas para objetivos co-

merciais de curto prazo. 

Objetivamente, as articulações entre instituições de pesqui-

sa e o setor produtivo estão num estágio bastante incipiente. Algu-

mas iniciativas estão surgindo, tais como: criação de fundações que 

atuam junto ~s universidades (como a FUNCAMP, na Universidade Estad~ 

al de Carnpinas/UNICAMP, e a Fundação Jos~ Bonifácio - FUJB - na Uni-

versidade Federal do Rio de Janeiro/UFRJ), intermediando contratos 

tecnológicos com empresas e outros organismos; formação de núcleos 

(*) Note-se que as empresas ou instituições VlSltadas foram selecionadas em função 
de seu p:::>tencial tecnolÓgico, além de outros fatores. Assim, a capEI-citação do 
universo de instituições da área certamente é ainda ITEis restrita. 
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de inovação e gestão tecnolÓgica em centros universitários e institu 

tos de pesquisa; e constituição de pequenas empresas de tecnologia 

que, simultaneamente, absorvem recursos materiais e humanos das uni-

versidades e centros de pesquisa e vendem seus serviços tecnolÓgicos 

para o setor industrial ou os utilizam cativamente na sua própria 

produção. 

Não obstante, há ainda um enorme fosso entre estes dois con-

juntos de atividades. Mesmo as empresas tecnologicamente mais capa-

citadas mantêm, em geral, poucas articulações com as instituições de 

pesquisa. Não estão disseminadas no Brasil formas legais e econômi-

cas de interação entre estes diferentes tipos de instituição tal co-

mo se verifica nos países desenvolvidos. Isto tem levado a urna inde 

finição do papel que cabe a cada agente. Os pesquisadores receiam 

que suas atividaades sejam restringidas a objetivos imediatistas que 

possam se converter em produtos ou processos comercializ~veis e os 

empresãrios sempre desconfiam que uma pesquisa tecnolÓgica por eles 

apoiada acabe por se converter em algo acadêmico, sem aplicabilidade 

industrial e sem prazo e rentabilidade definidos. 

A criação de p6los de biotecnologia (Bio-Rio, Bio-Minas, etcJ, 

com a participação de instituições de pesquisa e de produção, consti-

tui uma das iniciativas mais importantes para superar as dificul-

dades apontadas. A id~ia ~ criar um "locusH institucional intermedi 

ária que favoreça a interação entre instituições com lÓgicas distin-

tas (empresas e instituições acadêmicas) no sentido de estimular o 

desenvolvimento tecnolÓgico. Todavia, como estas iniciativas sao 

bastante recentes, estando em fase de implantação, ainda não é possi 

vel fazer uma avaliação de suas potencialidades. Algumas questões 

consideradas problem~ticas têm sido levantada~ tais como: rnanuten-

çao de siailo nos proietos de desenvo},•jmP~~~ ~r use 

por empresas específicas, perda de pesquisadores e tecnólogos das 

instituições de pesquisa, alocação de recursos pGblicos para os ' po-

los em detrimento dos direcionados a estas Últimas, definição do ti-
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po de investimento e de atividade que cabe fazer nos pÓlos e no inte 

rior das próprias instituições participantes, etc. A resolução des-

e de outras questões não citadas é que determinará a abrangência dos 

pÓlos de biotecnologia como meio de estabelecimento de elos concre-

tos entre as atividades de pesquisa e as industriais. 

No momento, a vinculação entre pesquisa e produção está ocoE 

rendo de forma mais sistemática no interior dos centros pÚblicos li-

gados à área de imunobiológicos e reagentes para diagnóstico, notad~ 

mente o Instituto Butantan e a Fundação Oswaldo Cruz. Isto explica-

-se porque nestes centros convivem atividades de pesquisa biotecnol~ 

gica - inclusive com ações e em novas biotecnologias (a exemplo de 

engenharia genética e tecnologia de hibridomas) e em áreas de conhe-

cimento de suporte (biologia molecular, bioquímica, imunologia, etc.) 

- com atividades de produção industrial de soros, vacinas e reagen-

tes para diagnóstico. Na Fundação Oswaldo Cruz, por exemplo, di f e-

rentes unidades responsabilizam-se por estas áreas - Instituto Oswal 

do Cruz pela pesquisa e BIO-Manguinhos pelo desenvolvimento e produ-

ção -, havendo uma interação sinérgica que tem apresentado boas pos-

sibilidades de industrialização de produtos biotecnológicos
1 
sobretu-

do reagentes para diagnóstico (para Hepatite B, Doença de Chagas, 

AIDS, entre outros). A implantação de um Centro de Riotecnologia 

foi uma decisão explícita para dinamizar esta ~nteração. 

Na verdade, é principalmente no segmento de produtos para 

diagnóstico onde se verifica um fluxo mais intenso entre a pesquisa 

biomédica e a produção biotecnológica. Como já mencionado em Capí-

tulos anteriores, os menores requerimentos técnicos e econômicos pa-

ra o ~scale-upu verificaà~nos processos de produção de reagentes p~ 

ra diagnóstico facilitam tanto o direcionamento das atividades de 

desenvolvimento de produtos - que aparecem muitas vezes como um des-

dobramento natural dos projetos de pesquisa - quanto o interesse dos 

agentes produtivos (empresas e Institutos Governamentais) pela obten 
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çao ou desenvolvimento conjunto de tecnologias junto a unidades vol-

tadas primordialmente para pesquisa. (*) 

(*) No segmento de reagentes para diagnóstico também são de grande relevância as 
atividades de desenvolvimento requeridas para a produção em escala. O que se 
aner erfatizar é flUP, i'! desoeltn 0"" e>;,....,~.,"~·--,<-' et?p" ;j, -·" 

é menos complexas do que a ~nvolvida na geração de produtos profiláticos e te­
rapêuticos, o que facilita a aplicação dos resultados obtidos nas pesquisas 
biomédicas. 
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2 . PolÍtica Nacional de Biotecnoloqia em SaÚde 

Apesar de formalmente já existir uma estratégia explícita de 

atuação governamental em biotecnologia desde o início dos anos 80, 

as polÍticas que vêm exercendo maior impacto no seu desenvolvimento 

em termos industriais são de caráter implÍcito, geralmente vincula­

das à polÍtica industrial (substituição de importações na química fi-

na, por exemplo) e à polÍtica de saÚde. Isto ocorre em grande medi-

da porque as estratégias voltadas especificamente para o desenvolvi­

mento em biotecnologia, além de serem de pequena expressão em termos 

dos instrumentos que mobiliza, estão em grande parte circunscritas à 

infra-estrutura de ciência e tecnologia, não havendo um direcionamen 

to mais geral que abranja e articule as polÍticas de C&T com as polí­

ticas industriais e de saÚde. Deste modo, antes de analisarmos a po­

lÍtica de biotecnologia em saúde propriamente dita, e importante ci 

tar, mesmo que topicamente, algumas das polÍticas mais amplas adota­

das desde a década de 70 que tiveram impactos (ou ainda têm) de maior 

ou menor magnitude no desenvolviment.o da produção local de princÍpios 

ativos farmacêuticos de base q~~mica ou biotecnolÓgica. 

Observe-se que, no caso particular dos segmentos biotecnolÓgi­

cos nos quais o Estado participa, efetiva ou virtualmente 1 de forma mais di 

reta (como o de imunobiolÓgicos, de hemoderivados e de reagentes para 

diagnóstico de doenças hemotransmissíveis), diversos planos ou pro-

gramas vinculados sobretudo à polÍtica de saúde já foram apresenta-

dos no CapÍtulo anterior, com destaque para o Programa Nacional de 

Imunizações, o Programa Nacional de Auto-Suficiência em Imunobioló-

gicos Essenciais e o Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados (todos 

do âmbito do Ministério da SaÚde). Deste modo, não se justificaria 

uma nova apresentaçãor sendo, contudo, importante registrar arelevân 

biatecnologia na ~rea da sa6de. 
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Com relação à polÍtica mais geral para o desenvolvimento da 

indústria farmacêutica local, podemos destacar algumas das diretri-

zes t::, mo:-didas de maior significado adotadas ou esboçadas nas duas 

décadas mais recentes, a saber: 

a - Criação da Central de Medicamentos (CEME) em 1971 que, 

de acordo com as diretrizes de seu Plano Diretor - aprovado em 1973 - , 

pretendia atuar tanto na compra e distribuição governamental de medi 

camentos quanto na promoção da produção e desenvolvimento tecnológi 

co nacional, incluindo a crescente internalização da produção de fáK 

macas (e, portanto, de biofármacos). Esta Última função seria reali­

zada~ de um lado, pelo fomento a empresas nacionais, institutos de 

pesquisa, empresas de tecnologia e universidades e, de outro la 

do, pela garantia do mercado institucional (cuja participação atual 

no mercado farmacêutico é de aproximadamente 40%, incluindo as com-

pras do INAMPS) às empresas nacionais do setor. Assi~, a CEME atua 

ria nos dois "gargalos 11 cruciais que bloqueavam a capacitação tecno­

lÓgica e produtiva da indÚstria farmacêutica nacional: o acesso à tec 

nologias para obtenção, reprodutiva, de princípios ativos farmacêuti 

cos e a garantia de mercado para os produtos a serem desenvolvidos. 

O primeiro passo nesta estratégia foi a elaboração de uma R~ 

lação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME - já em 1973, que 

atenderia por volta de 90% das necessidades da população e ser1-a a]._ 

terada periodicamente de acordo com estudos avaliadores destas nece.§. 

sidades. A RENAME se constituiria, assim, uma lista padrão de produ­

tos que deveriam ser priorizados tanto nas aquisições da CEME quan­

to nos incentivos à nacionalização e integração da produção local. 

Todavia, a CEME jamais chegou a implementar a contento esta 

estratégia na medida em que passou por um progressivo processo de en­

fraquecimento, fruto da ausência de poder e de apoio político dos seg 

mentos interessados. Em 1975 deixou de vincular-se ao gabinete da 

Presidência da RepÚblica e passou para a Órbita do Ministério da Pr-e-
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vidência e Assistência Social (atualmente vincula-se ao Minist&_ 

rio da SaÚde) e teve suas funções bastante reduzidas no campo da pes-

quisa tecnolÓgica, uma vez que a STI do MIC passou a responsabi_ 

lizar-se por estas atividades na área dos produtos quirnioterápicos e 

fermentativos. 

A atuação da CEME no desenvolvimento.tecnolÓgico somente vol 

tou a ganhar algum destaque durante a década de 80, se bem que seu 

papel ainda esteja longe do que foi pensado inicialmente. A princi-

pal iniciativa tomada neste per2odo foi o apoio decisivo ao redireci_ 

onamento das atividades da CODETEC (empresa de tecnologia criada em 

1976 por iniciativa da UNICAMP, da STI/MIC e de grandes empresas esta 

tais) a partir de 1983 para a área de desenvolvimento de fármacos - ~ 

la via reprodutiva-, 'rriédiante a criação do Projeto Fármacos, gue 

também contou com o apoio da STI e do CNPq. (*) Segundo este, estabe 

lece-se um acordo entre a CODETEC, a CEME e empresas nacionais com o 

objetivo principal de desenvolver e produzir no país fármacos da 

RENAME. Até 1987, 15 empresas nacionais já tinham firmado contrato 

com a CODETEC e a CEME e 70 fármacos já tinham sido desenvolvidos ou 

estavam em fase de desenvolvimento ( CODETEC, 1988). 

Não obstante, a atuação da CODETEC era restrita aos fármacos 

gerados por síntese química. Somente em 1986 a empresa resolveu, com 

apoio e estímulo da CEME, do CNPq e da recém criada Secretaria de Bio 

tecnologia, diversificar sua atuação para a área de biof~rmacos. No 

entanto, esta linha está em fase de implantação, nao apresentando a1n 

da nenhum resultado ma1s concreto. 

b - Orientação da política industrial a partir do II PND no 

( *) Até 1987 a CEME respondeu por 62% do total dos investimentos realizados pela 
CODETBC na área de fármacos (infra-estrut-ura 00 p.;:.p) '""'J'"'- '"'"'""""' 1 ; r"~~ ' ~ 

ffillhoes. (CODETEC, 1988) 
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sentido da substituição de importações de insumos básicos e, em par-

ticular e explicitamente, de insumos guimicos-farmac~uticos. Isto 

permitiu a mobilização efetiva de alguns instrumentos de política ln 

dustrial, com destaque para os financiamentos e aportes de capital o-

fertaàos pelo BNDE (como vimos tanto a CIBRAN quanto a BIOBRÂS tive 

ram um apoio decisivo do banco em sua consolidação)ecs incentivos co~ 

cedidos pelo CDI que, pela resolução nº 36 de 1974, definiu uma lis-

ta de 68 matérias-primas farmacêuticas cuja produção nacional deve-

ria ser apoiada. 

c - Atuação da STI (MIC) apos 1975 quando, pelo decreto 7556L 

passou a responsabilizar-se pelas atividades ligadas a promoçao e c~ 

ordenação do desenvolvimento tecnológico nas áreas âe fármacos sinté 

ticos e fermentativos, enquanto os produtos biolÓgicos e de origem~ 

nimal e vegetal ficavam sob a responsabilidade da Secretaria de Ciên 

cia e Tecnologia/MS e da CEME, respectivamente. A partir de então1 a 

STI, ocupando um espaço anteriormente reservado~ CEME, passou a ser 

o Órgão mais importante para a capacitação tecnológica setorial, exer 

cendo uma série de ativiàades,como financiamento de estudos, apoio 

a projetos empresariais e de pesquisa, participação em convênios; 

etc. Posteriormente, ao longo desta década, sua esfera de atuação 

voltou a ser bastante restringida (STI/MICt 1985). 

d - Criação do Grupo Interministerial da Indústria Farmacêu-

tica - GIFAR - em 1981 com a função de elaborar um programa para o 

desenvolvimento do setor. Em 1983 foi elaborado o Programa Nacional 

da Indústria QuÍmico-Farmacêutica que apontava para a necessidade de 

promover a produção nacional de insumos farmacêuticos - acoplada ao 

desenvolvimento e absorção efetiva de tecnologia - e de garantir o 

mercado aos projetos prioritários. Todavia, o programa não foi apr~ 

pelas em 
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presas estrangeiras do setor e por outros grupos de influência. 

~ - ~nfase crescente no âmbito do Sistema Nacional de Desen-

volvimento Científico e TecnolÓgico às áreas mais dinâmicas do ponto 

de vista àa geração de progresso técnico 1 citando-se recorrentemen-

te, dentre estas, as de química fina e de biotecnologia. Já no III 

PBDCT (o Plano Básico de Desenvolvimento Científico e Tecnológico p~ 

ra o período 1981/1985) citava-se a necessidade de incentivar a cap~ 

citação no campo dos insumos farmacêuticos. Chegou-se inclusive ' a 

definição de uma lista de produtos farmacêuticos prioritários para o 

estabelecimento de programas de P&D e - o que na época era relativa-

mente inédito -d? prioridades relacionadas aos processos biotecnológi-

cos de fermentação, referindo-se mesmo à necessidade de capacitação 

em engenharia genética aplicada à obtenção de biofármacos. Neste con 

texto, os diversos organismos que faziam parte do Sistema (FINEP, 

CNPq, STI, etc.) passaram a priorizar a química fina e a biotecnolo-

gia, ainda que de forma tímida, desarticulada e pouco planejada. 

f - Adoção de uma série de medidas no sentido de estabelecer 

especificações técnicas, normas, padronização e controle de qualida-

de de produtos farmacêuticos. Dentre estas,poderiamos destacar: cri 

açao em 1982 do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em SaGde 

(INCQS) vinculado ~ FIOCRUZ, constituindo-se o Órgão t~cnico m~ximo 

da política de vigilância sanitária (e particularmente de sua di vi-

são de medicamentos- a DIMED); instituição, através das portarias i~ 

terministeriais n9 1 e n9 2 de 1983 e 1984, respectivamente, de re-

gras que estabeleciam a Denominação Comum Brasileira (DCB) visando 

padronizar a nomenclatura de fármacos, medicamentos, drogas, etc. (a 

partir de então o nome genérico ou químico das substâncias deveriam 

constar nas bulas e nos rótulos);e criação pelo Conselho Nacional de 

coordenação do setor Farmacêutico com o objetivo de realizar estudos 
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-na area da tecnologia industrial básica, centrando-se inicialmente 

na normatização de princípios ativos farmacêuticos. 

c - Finalmente, e como medida da maior relevância, vale res-

saltar ? instituição ~a portaria interministerial n2 4 de 1984 

- e de cutras complementares -, que propiciou a articuJação 

entre a polÍtica industri~l e a política de saúde. 

De acorde com esta portaria, todos os produtos objetos de vigilância 

sanitária (incluindo obviamente os produtos farmacêuticos) para se-

rem registrados pela Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária 

(SNVS/MS) - o que é condição para sua comercialização - deveriam ter 

seus projetos de produção previamente aprovados pelo CDI/MIC. Deste 

modo, facultava-se a este Último organismo um poder efetivo de execu 

tar uma política industrial de mercado na área farmacêutica que fav2 

recesse o avanço da produção nacional, segundo os objetivos da polí~ 

tica para o desenvolvimento do setor. 

A despeito destas políticas (e de outras que 

nao foram citadas) terem sido importantes para o surgimento de in i-

ciativas locais na indústria, seus resultados foram tímidos tanto no 

que se refere ã capacitação na produção de fármacos em geral quanto 

na de biofármacos em particular. Como vimos anteriormente (Capítu-

los IV e V), somente nos Últimos anos estão surgindo perspectivas de 

uma maior transformação estrutural da indústria farmacêutica local, 

e assim mesmo determinad3s por fatores que obedecem,em parte,a pro-

pria evolução natural1 diversificante1 da indústria química. Este 

pequeno e lento impacto das políticas para a área pode ser explica-

do, em grande medida, pela sua falta de continuidade e pela desarti-

culação existente entre os diversos organismos, instrumentos 

e diretrizes relacionadas a área farmacêutica. 

Vejamos agora mais detidamente as principais políticas volta 



315 

das explicitamente para a biotecnologia esboçadas no periodo recen 

te. 

As primeiras diretrizes que levaram à formulação de uma es­

tratégia explícita para o desenvolvimento da biotecnologia no Brasil 

emanaram de programas cientificas de diversas ~reas da biologia, a 

exemplo do Programa Integrado de Genética (PIG), criado em 1975 no 

âmbito do CNPq, e do Programa Integrado de Engenharia Genética (PIEG), 

formulado ao final da década de 70 pelo CNPq e pela FINEP em conjun­

to. Estes programas, ainda de caráter eminentemente setorial e cien 

tífico - como não poderiam deixar de ser, pois a aplicação industri­

al das novas biotecnologias ainda nao era uma realidade em termos mun 

diais -, em conjunto com a atuação tradicional de organismos govern~ 

mentais para a área biolÓgica, em particular do CNPq e da FINEP, cons 

tituiram os elementos básicos que levaram ~ elaboração do primei-

ro programa explÍcito de amplitude rnultissetorial e_ de caráter nacio­

nal: o Programa Nacional de Biotecnologia - PRONAB. 

O PRONAB, criado em 1981, no âmbito do CNPq e da FINEP, con~ 

tituiu-se uma tentativa de integrar e coordenar as diversas institui 

ções e fundos disponíveis ligados às atividades biotecnolÓqicas, se 

gundo uma estratégia homogênea de desenvolvimento setorial, notada-

mente nos campos da energia, agropecuária e saúde. Estabeleceram-se 

também diretrizes para a capacitação nacional em engenharia ge­

nética, área identificada como estratégica em função da sua comp1ex~ 

àade e impacto revolucionário, através da formulação do Subprograma 

Engenharia Genética. 

Diversas críticas foram realizadas ao PRONAE, apontando a 

precariedade dos resultados alcançados. Segundo Anciies e Cassiola-

a) O programa não representou um salto qualitativo em relação 
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às ações já existentes no âmbito do CNPq, FINEP, STI e ou 

tros organismos governamentais. Na realidade, foi muito 

mais uma aglutinaç~o das politicas j~ exercidas anterior­

mente~ 

b) Deu-se pouca ênfase à absorção industrial das atividades 

de pesquisa, centrando-se predominantemente na formação 

de recursos humanos. Assim, a remoção de um dos entraves 

fundamentais para o desenvolvimento biotecnolÓgico - a P!:'_ 

quena articulação entre as atividades de pesquisa e de 

produção industrial - não foi priorizada ao nível da poli 

tica e dos financiamentos fornecidos no âmbito do PRONAB: e 

c) Os recursos disponíveis foram aplicados de modo disperso 1 

em função da falta de definição política sobre as áreas e 

setores prioritários para o desenvolvimento da biotecno­

logia em bases industriais. 

ApÓs o PRONAB a estratégia governamental para a biotecnolo­

gia foi explicitada no âmbito do Subprograma de Biotecnologia do Pro­

Çlt"fll7i"l de Apoio ao Desenvolvimento Científico e Tecnológico (PADCT), gerido con­

iuntuntamente pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e 

TecnolÓgico (CNPq), pela Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) -

ambos vinculados ao antigo Ministério da Ciência e Tecnologia (MCT)-, 

pela Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de NÍvel Superior 

(CAPES) do Ministério de Educação (MEC) e pela Secretaria de Tecnolo­

gia Industial (STI) do Ministério da Ind6stria e Comércio (MIC). O 

programa passou a vigorar efetivamente durante 1985, quando foi defi­

nida sua estrutura administrativa - ficando a secretaria executiva di 

retamente vinculada ao MCT - e estabelecida a programação dos desem~ 

bolsos de recursos para os projetos aprovados. Note-se que o progra-

ma 1 além dos recursos provenientes do Tesouro Nacional1 das agências 
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tante apoio do Banco Mundial, que fornece recursos de forma globaliz~ 

da, geridos e repassados pelas instituições locais mencionadas acima. 

Este organismo apenas estabelece regras de carãter geral que 

ser cumpridas para a aprovação e apoio aos projetos. 

devem 

O PADCT/Biotecnologia constituiu-se,então, no documento-base 

orientativo da estratégia de desenvolvimento para a área englobando 

um perÍodo de 5 anos. Visava promover um avanço qualitativo da bio-

tecnologia no pais, havendo a determinaçã~ ambicios~ de colocar o Bra 

sil de forma competitiva hÓ'te:Rár_:io. regional e internacional. 

Apontavam-se os seguintes fatores limitantes do desenvolvi-

menta em biotecnologia: a insuficiência de recursos humanos, o baixo 

grau do desenvolvimento científico, a precariedade da comercialização 

dos resultados obtidos e a quase inexistente articulação entre o se­

tor produtivo e as universidades e institutos de pesquisa. Quanto a 

este Último fator, perpassa todo o programa preocupação com a aplic~ 

bilidade industrial dos resultados das atividades de P&D .. Esta preo­

cGpação evidencia-se pela sua pr6pria organizaçâo program~tica,que se 

é~usegundo as 3 áreas produtivas consideradas de maior potencial de 

impacto pela biotecnologia: saúde, agropecu~ria e energia. 

No campo da saúde, as seguintes linhas de ação foram defini­

das, demonstrando-se a prioridade concedida ao desenvolvimento de va­

cinas, reativos para diagnóstico e de insumos e métodos de biotecnol~ 

gia (vide detalhamento das prioridades no PADCT/Biotecnologia, 1984): 

a) Desenvolvimento de processos de produção de vacinas por 

tecnologia convencional; 

b) Isolamento de genes por clonagem molecular e preparaçao 

c) Desenvolvimento de métodos para diagn6stico e caracteriza 



318 

çao de patógenos; 

d) Desenvolvimento de processos de produção de insumos e pre~ 

tação de serviços em biotecnologia; e 

e) Caracterização de antígenos parasitários e clonagem mole­

cular de seus genes correspondentes visando a pesquisa e 

desenvolvimento de vacinas. 

Quanto ã aplicação de rec0rsos programados para os 5 anos de 

vigência do PADCT, estimava-se, como podemos ver nas Tabelas 30 e 31, 

um gasto total de US$92,3 milhÕes, ficando o setor da saúde com OS$ 

US$42,6 milhões, o que representava urna participação majoritária de 

46% do total dos recursos envolvidos. Destes, 75% se destinavam às a-

tivídades de P&D, 17% para a formação de recursos humanos e 7% para 

serviços. Constata-se, portanto, a prioridade que foi conferida pelo 

subprograma ao desenvolvimento àa biotecnologia aplicada à saúde, o 

que,de certa forma, seguia o padrãp internacional dos 

pÚblicos em biotecnologia. 

investimentos 

Uma avaliação preliminar dos resultados efetivos que vem sen 

do alcançados pelo PADCT/Biotecnologia - incluindo suas novas versoes 

-, indica que sua implementação vem enfrentando diversas ordens de 

obstáculos, dos quais alguns dos principais podem ser citados: 

a) Falta de articulação entre as diferentes instâncias de de 

cisão - agências de fomento e coordenação, grupos técni­

cos e comitês assessores -, inviabilizando a execuçao de 

uma politica a partir da definição de metas e objetivos 

claros, coerentes e harmônicos: 

b) Excessiva burocratização na definição de prioridades/ apro 

vaçao de projetos e aplicação de recursos. A idéia inici-
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TABELA 30 

PADCT/BIOTECNOLOGIA -APLICAÇÃO DE RECURSOS POR SETOR 

RECURSOS 

SETOR NÚMERO DE ALOCADOS VALOR MÉDIO ESTIMADO ESTIMATIVA DE N2 MÉDIO 
PRClJETOS EM US$ POR SUBPRClJETO DE SUBPROJETOS QUE PO-

MILHilES US$ MIL DEMO SER FINANCIADOS 

saúde PB 9 24 400 60 
PA 9 18,6 46 

Agropecuária PB 13 16 200 80 
PA 7 12,4 62 

Energia PB 5 12 200 60 

PA 3 9,3 46 

Total PB 27 52,0 200 

PA .·19 40,3 154 

TOTAL GERAL 46 92,3 354 

PB = Plano Básico: PA = Plano Adicional 

FONTE: PADCT/Biotecnologia, apud 11 Biotecnologia ... 11 , 1987. 

TABELA 31 

PADCT/BIOTECNOLOGIA 

INVESTIMENTO GLOBAIS DO SETOR SAÚDE DISTRIBUIÇÃO POR CLASSES 

'cLASSES PLANO BÁSICO PLANO ADICIONAL TOTAL % 

Recurso Humanos 4.328 3.027 7.355 15 

Pesquisa e Desenvol 

vimento 17.203 14.844 32.047 75 

Serviços 2.389 667 3.056 7 

TOTAL 23.920 18.538 42.458 100 

FONTE: PADCT/Biotecnologia, apud "Biotecnologia .•. ", 1987. 
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blicos envolvidos - CNPg, CAPES, STI e FINEP - e destes 

com a comunidade cientifica, a fim de propiciar uma arti­

culação institucional segundo diferentes áreas de atuação, 

acabou por gerar um percurso burocrático extenso que imp~ 

diu a plena transparência do processo decisório, levando 

a um peso excessivo dos interesses particulares nas defi­

nições das prioridades; 

c) Em decorrência dos fatores apontados acima, a aplicação 

dos recursos foi pulverizada, deixando-se de apoiar a CO!}_ 

tento aqueles projetos mais estratégicos para o desenvol­

vimento industrial da biotecnologia no Brasil: 

d} O ''viis" acadêmico, já existente no PRONAB, n~o foi supe­

rado. Deixou-se de considerar os pontos cruciais de es­

trangulamento advindos da à i f iculdade de absorção produt i­

va dos resultados tecnológicos das atividades P&D e a es-

trutura dos setores potencialmente mais impactados pela 

biotecnología - no caso da saúde a indústria farmacêutica 

e seus segmentos; e 

e) Finalmente, o não cumprimento das metas físicas e finan­

ceiras do PADCT/Biotecnologia comprometeu fortemente o 

seu impacto efetivo. Em 1987, segundo informações levan­

tadas junto ao CNPq1 estimava-se que nem 50% dos recurso5 

programados seriam efetivamente aplicados. 

um outro plano para a biotecnologia chegou tamb~m a ser for­

mulado em 1986 pela rec~m criada Secretaria de Biotecnologia, vincul~ 

ôa ao antigo Ministério da ciência e Tecnologia: o Plano de Metas Pa-

ra Biotecnologia. Este plano estabelecia uma estratégia de açao para 

o triênio 1987/1989 e propunha a Secretaria de Biotecnologia como o 

6rgâo m~ximo ~respons~vel pel? oolitica de biotecnologia a nivel na-
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programas das instituições vinculadas ao MCT e dos 6rgãos federais e 

estaduais do sistema de ci&ncia e tecnologia'' (Secretaria de Biotecno 

logia/MCT, 1986). No entanto, o plano não chegou a ser efetivamente 

implementado e a abrangência da atuação da Secretaria de Biotecnolo-

gia ficou bastante limitada, na medida em que nunca conquistou o po-

der político efetivo de formular e implementar a política para a . area1 

coordenando as atividades em biotecnologia do conjunto dos organismos 

oficiais envolvidos. Na realidade, a Secretaria até o presente mome~ 

to não dispõe de instrumentos para definir uma política para a biote~ 

nologia. As diferentes agências e o próprio PADCT/Biotecnologia pos-

suem uma estratégia de atuação própria e não articulada com as suas 

atividades. (*) 

Poderíamos ainda descrever e analisar diversos outros planos 

e programas existentes de âmbito regional, setoriol e/ou institucio-

nal~ Todavia, isto tornaria esta parte dema-siado extensa e, portanto, 

fora dos limites e propÓsitos visados no presente trabalho. O Quadro 

29 permite sumariar algumas das estratégias recentes 

mais importantes para o ôesenvolvimetno da biotecnologia. 

Um Último aspecto da polÍtica relacionada à biotecnologia/ 

saúde que ainda deve ser comentado é a política de propriedade indus-

trial para a área farmacêutica/ que tem causado grande polêmica, in-

clusive ao nível das relações internacionais do Brasil, em particular 

com os Estados Unidos. 

'*' ( ' Em 1988 procurou-se estabelecer uma política para a área que permitisse uma 
ação articulada dos diferentes organismos governamentais através da criação de 
uma comissão Interministerial de Biotecnologia e de diversos grupos de trabalho 
organizados por áreas temáticas (transferência de tecnologia e propriedade in­
dustrial, comércio exterior, incentivos, etc.). Contudo, com as mudanças polí­
ticas ocorridas 1 particularmente a extinção do MCT, os trabalhos da Comissão fo 
ram àesativados, ao menos temporariamente,rfucheganâo a resultados concretof'. 
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PROGRAMAS E PLANOS GOVERNAMENTAIS PARA A BIOTECNOLOGIA 

~~~ DE 
~IAÇÂO 

1981 

1984 

PROGRAMAS / 
PLANOS 

P~ograma Nacional 
de Biotecnologia­
PRONAB 

Programa de Apoio 
ao Desenvolvimen­
to CientÍfico e 
TecnolÓgico-PADCT 
Subprograma ' Bio­
tecnologia 

1985 Programa de Auto 
suficiência Naci 

- onal em Imunobio 
lógicos 

1986 Plano de Metas de 
Biotecnologia 

1986 Programa Nacional 
de Biotecnologia 
para a Indústria 
Farmacêutica 

1985/86 Programas e Pla-~ 
nos Estaduais de 
Biotecnologia 

FONTE: 11 Bíotecnologia 

VINCULAÇÃO 

CNPq/FINEP 
(SEPLAN) 

CNPq/MCT 
FINEP/MCT 
CAPES/MEC 

STI/MIC 

MS 

Secret. 
Biotecno 
logia /-

MCT 

CEME/MS 

Governos 
Estaduais 

OBJETIVOS 

Consolidação dos investimentos pUbli 
cos para manutenção de grupos univer 
sitários de pesquisa em áreas bioló~ 
gicas preexistentes ao lançamento do 
Prog;ama. Concentração de pesquisas 
nas areas de energia alternativa,saú 
de e agropecuária. -

Criação·de meios e condições para a 
execução do programa integrado 
(MCTkEc/MIC), envolvendo atividades 
de pesquisa básica e aplicada, desen 
volvimento experimental e serviços 
técnicos-científicos para o domínio 
dê processos e métodos de biotecnolo -gia e sua aplicação nos setores de e 
nergia, saúde e agropecuária. -

Autosuficiência Nacional em Imunobio 
lÓgicos através da recuperação de 9 
laboratórios tradicionais produtores 
de vacinas e soros visando: capaci­
tação tecnolÓgica, adequação de in­
fraestrutura laboratorial,cooperação 
técnica internacional, incremento da 
produção e controle de qualidade 

Coordenação e orientação em todas as 
instâncias do processo decisório dos 
Órgãos da estrutura federal; defini­
ção do papel e das metas fÍsicas e 
financeiras para o setor pÚblico e 
privado 

Promoção do desenvolvimento do ·seg-

FONTE DE 
RECURSO 

CNPq/ 
FINEP/ 
STI 

CNPq/ 
FINEP/ 
STI/ 
CAPES/ 
Banco 
Mundial 

MS/ 
BNDES/ 
FINEP/ 
CNPq/ 
FIPEC 

. 

mento químico~farmacêutico nacional, CEME 
através do domínio de processos de 
métodos de biotecnologia, visando à 
redução do grau de dependência a fo~ 
tes externas de suprimento de tecno-
logias e de produtos 

Surgiram em função daS necessidades 
de estabelecer programas e planos~· 
o fim de apoiar o desenvolvimento da 
biotecnolÔgia ao nível regional. Es­
tados com p~ogramas já elaborados: 
Minas Ge~ais (BIOMINAS} e são Paulo. 
Estados com planos e.m elaboração: 
Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, 
Paraná, Bahia e Distrito Federal. 

--

Unida­
des da 
Federa -
çao 

... 1987. 
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A atual legislação de propriedade industrial no Brasil foi 

formulada em 1971 pela Lei n2 5.772 que instituiu o novo c6digo de 

propriedade industrial, cuja execução cabe ao Instituto Nacional de 

Propriedade Industrial (INPI/MIC), que foi criado no ano anterior. Se 

gundo esta legislação, não se permite o patenteamento de invenções re 

laciondas a produtos e processos farmacêuticos, englobando tanto os 

princÍpios ativos quanto os produtos formulados para uso terapêutico, 

profil~tico ou diagn6stico. Deste modo, não se permite um dos princ~ 

pais meios de apropriabilidade privada sobre as inovações farmacêuti-

cas {vide Capítulo II). Esta política restritiva tem causado uma con 

trovérsia bastante acentuada acerca do seu impacto no desenvolvimento 

nacional em biotecnologia no campo da saúde, uma vez -que a area 

apresenta-se como uma das fontes principais para a retomada do dina-

mismo tecnológico da indústria farmacêutica. 

Sem querer entrar mais detidamente no mérito da questão (es-

te ponto voltará a ser considerado no Último Capítulo conclusivo), 

por ora basta verificar que os agentes nacionais não tem a menor cap~ 

cidade de gerar inovações internamente de maior significado, com exce 

ção das relacionadas a alguns grupos muito restritos de produtos e 

processos (como reagentes para diagnóstico). Vimos no Capítulo II 

que os países desenvolvidos respondem pela quase totalidade das inova 

çoes em produtos da área farmacêutica. O Brasil nao contribuiu se-

quer com urna nova substância ativa lançada no mercado mundial ao lon-

go de todo o pós-guerra. Mesmo se atentarmos para os p~ 

didos de patentes depositados no Brasil no período de 1980/85 no cam-

poda nova biotecnologia, que estão à espera de aprovação em caso de 

mudança na legislação atual, veremos que efetivamente os maiores inte 

ressados no patenteamento são os grupos empresariais e países já cap~ 

citados em biotecnologia. A Tabela 32 mostra que somente os Estados 
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Brasil situa-se no grupo NoutrosN que em conjunto responde por apenas 

15% cJos pedidos. A Tabela 33 evidencia que os maiores depositantes 

sao empresas com alto potencial biotecnológico, sejam grandes multin~ 

cionais (CIBA-GEIGY, por exemplo) ou pequenas empresas especializadas 

em biotecnologia (as ''new biotechnology firms'') muitas vezes vincula-

das a empresas líderes da indústria. Finalmente, o Quadro 38 apresenta 

a importância relativa das invenções em saúde frente às demais áreas. 

Do total dos pedidos depositados/ quase 50% enquadram-se na area da 

saúde, evidenciando o papel destacado que as patentes em biotecnolo­

gia representam para a indústria farmacêutica. 

Isto posto, fica claro que qualquer alteração na legislação 

atual tem de considerar o estágio tecnológico do Brasil na área farma 

cêutica, que se ca·racte,riza por uma atividade essencialmente reprodu­

tiva, não havendo potencial de geração de inovações internamente. Uma 

estratégia progressiva de permissãodo patenteamento em biotecnologia 

/saúde teria que estar acoplada a uma política mais geral para seu à~ 

senvolvimento, que conferiése competitividade econ6mica e tecnol6gi-

ca aos agentes nacionais. 
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TABELA 32 

DISTRIBUIÇÃO DE PEDIDOS DE PATENTES ·poR PAÍS DE ORIGEM REFERENTE§ 

A. NOVA BIOTECNOLOGIA BRASIL, 1980/1985 

PAÍS DE ORIGEM N• DE PEDIDOS 

Estados Unidos 49 
Inglaterra 14 
Japão 5 

Suiça 3 
Outros 13 

(Brasil; Dinamarca: Holanda; Austria·J 

Alemanha Ocidental e Nova Zelândia) 

TOTAL 84 

FONTE: INPI/MIC, 1985, apud "Biotecnologia ••• 11 ,1987. 

TABELA 33 

DEZ MAIORES DEPOSITANTES DE PEDIOS DE PATENTES REFERENTES 

BIOTECNOLOGIA BRASILl 1980/1985 

DEPOSITANTE 

Genentech, Inc 

Stauffer Chemical Company 

Unilever N.V. 

CPC International INC 

Imperial Chemical Ili.dustries Limitéd 

CETUS corporation 

Biogen N.V. 

Ciba-Geigy 

Agrigenetos Research A.Limited 

The Board of Reagents, Univ. of 

Texas System 

TOTAL 

PAÍS DE ORIGEM 

Estados Unidos' 

EStados Unidos 

Inglaterra 

Inglaterra 

Inglaterra 

Estados Unidos 

Inglaterra 

Suíça 

Estados Unidos 

Estados Unidos 

FONTE: INPI/Mie, 1985~ apud "Biotecnologia ••• 11 , 1987. 

PERCENTUAL 

58,33% 

16,66% 

5,95% 

3' 57% 

15,49% 

100,00% 

A NOVA 

PERCENTUAL 

19,04% 

5,95% 

4,76% 

3,57% 

3,57% 

c 3,57% 

3,57% 

3,57% 

3,57 

3,57 

54,76% 



326 

QUADRO 30 

DISTRIBUIÇÃO DE PEDIDOS DE PATENTES POR ÁREA DE APLICAÇÃO -

.REFERENTES A NOVA BIOTECNOLOGIA BRASIL, 1980/1985, 

ÁREA TIPOS NÚMERO DE PEDIDOS PERCENTUAL 

AÚDE •••••••••••• o o • o ••• o •••• o ..... o 40 47,61%" 

- Antibióticos 

- Hormônios 

- Vacinas 

- Agentes de diagnóstico 

- Interferons . 
- etc .... 

. 

"GRICULTURA o ••• o •••• o • o ••••• o • o o • o • . 16 19,04% 

- Pesticidas 

- Cultura de Tecidos 

- Inoculantes para fixação 

de nitrogênio 

·- Fusão de protoplasto 

- etc .•. 

LIMENTOS • o •••••••• o • o •••• o •••• o o ~ •• 12 14,28% 

- Proteínas 

' 

),0TRAS •••••••••• o ••• o o • o • o • o ••••• o •• 16 19' 07% 

- Lixiviação bacteriana 
. 

de minérios 

- Perfuração de de • poços 

petróleo 

- Energia 

- Meio Ambiente 
. 

"' 

TOTAL B4 100,00% 

FONTE:_ INPI/Mie 1 1985, apud 11 Biotecnologia ••• 11
, 1987. 



Capítulo VII - Conclusões 

Condicionantes para o desenvolvimento da biotecnologia 

em saúde no Brasil 
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Conforme mostramos na segunda parte deste trabalho, as 

recentes inovações em bíotecnologi a no campo da saúde não se cons 

tituem uma panacéia que levará inexoravelmente a uma total rees 

truturação econômica e tecnológica da indústria farmacêutica. 

Em primeiro lugar, se bem que a gestação do novo par~ 

digma biotecnológico tenha se dado a partir de diversos avanços 

inicialmente obtidos em âmbito cientÍfico e tecnológico, refle­

tindo a dimensão endógena do progresso técnico, sua evolução na 

área da saúde tende a ser cada vez mais condicionada pelo ambie~ 

te econômico-institucional em que está inserida: a indústria far 

macêutica. O interesse das empresas lÍderes desta indústria em 

investir em atividades de P&D em biotecnologia, seja diretamente 

através de seus próprios departamentos de P&D, ou indiretamente 

via associações com instituições àe pesquisa e novas empresas de 

biotecnologia àe pequeno e médio porte (NBFs), insere-se no con­

texto mais amplo de busca de novos paradigmas tecnolÓgicos - pri~ 

cipalmente a partir da década de 70 -~ fruto do decrescente dina 

mismo da indÚstria em termos do desenvolvimento e introdução de 

novos princ!pios ativos no mercado. As vantagens cumulativas já 

conquistadas pelas firmas lÍderes ao longo de todo o pós-guerra/ 

decorrente da montagem de complexas estruturas de P&D e de 

"marketing" que H~es permil;_ia lançar1 ininterruptamente/ novos 

produtos no mercado protegidos por patentes (o principal meio de 

apropriabilidade tecnolÓgica da indústria), aliada à sua tradi­

ç~o em realizar atividades cientificas e tecnol6gicas - estando 

quase sempre próximas à fronteira do conhecimento biomédico bási 

co e aplicado -, garantia-lhes uma certa tranquilidade em conti­

nuar suas estratégias ''rotineiras" de P&D, ao longo das trajet6-

rias tecnológicas já estabelecidas, e 1 simultaneamente/ acampa-

nhar nova onda de inovações que se esboçava, sem maiores comnYo­

metimentos. 
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No estágio inicial do surgimento de novas biotecno 

logias (notadamente a engenharia genética} a forma preferencial 

encontrada para estar atualizada frente às novas possibilidades 

- ou ao novo leque de opções tecnológicas que se abria - foi o 

estabelecimento de articulações, sob diversas modalidades, com 

universidades, institutos de pesquisa e NBFs. Estas empresas de 

biotecnologia1 que foram as primeiras a estabelecer um elo econô-

mico concreto entre os avanços científicos e os tecnolÓgicos, 

const i t uindo1 em grande parte das vezes, um "transbordamentoH 

para o mercado das atividades com maior conteúdo tecnológico re~ 

lizadas em instituições acadêmicas (muitas foram e tem sido fun-

dadas por pesquisadores), mostraram-se inclusive bastante funcío 

nais para as estratégias das líderes do oligopólio, à medida que 

cumpriam o papel de laboratórios avançados no novo paradigma em 

gestação, servindo de instrumento para a avaliação tecnológica 

de suas potencialidades, e que não representavam uma ameaça mais 

imediata para as grandes empresas da indÚstria, em função das 

substancias e sólidas vantagens econômicas e tecnolÓgicas con-

quistadas no passado. Na década àe 80 já se tornava evidente que 

a evolução da biotecnologia tendia a condicionar-se crescentemen 

te pelas estratégias das empresas farmacêuticas já estabeleci-

das, que passaram progressivamente a determinar, direta e indire 

tamente, a direção do progresso tecnológico. 

Em segundo lugar, as características das inovações em 

biotecnoloaia ocorridas nas duas Últimas décadas não 
" 

permitem 

prever uma transformação substantiva nos elementos estruturais 

constitutivos da indÚstria farmacêutica. Pelo contrário, de acor 

do com o que podemos observar até agora, sua evolução tende a re-

forçar as características das estrutura de mercado vigentes no 

setor-definido neste estudo como um oligopÓlio diferenciado ba-

seado na ri~nr~~- arresent~ ~~ 

do potencial de diferenciação de produtos e da cumulatividade e 
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apropriabilídaàe peculiares à sua evolução tecnológica. Assim 

sendo, o "sucesso'' da trajetÓria biotecnol6gica em sa6de favore-

ce tanto a manutenção das lideranças empresariais do oligopólio 

farmacêutico quanto das características estruturais da indús-

tria. {*) 

Em terceiro lugar, o novo paradigma biotecnolÓgico nao é ex-

cludente em relação aos paradigmas tradicionais utilizados pela 

indústria farmacêutica. Na realidade, constitui-se uma possibi-

lidade de transformação do paradigma biotecnolÓgico tradicional, 

mediante a introdução de uma abordagem molecular e racional to-

talmente inédita, que incorpora as tecnologias de base biológica 

utilizadas historicamente pela indGstria farmacêutica (fermenta-

ção, cultura de células e tecidos, procedimentos de seleção de 

microorganismos, etc.}. Além disso, da mesma forma que a moder-

na indústria farmacêutica estruturou-se em torno de dois grupos 

distintos de tecnologias - síntese química orgânica e biotec-

nolog ia - utilizando-as em segmentos diferenciados de produ-

tos, o novo paradigma biotecnológico também não deve implicar uma 

exclusão das tecnologias de sÍntese química, que, por sua vez, 

estão passando por um processo análogo de adequação à nova abor-

dagem racional de desenvolvimento de produtos farmacêuticos. E-

xistem mesmo diversos campos onde a biotecnologia favorece o 

desenvolvimento de drogas por síntese química e vice-versa. 

(*) Observe-se que um novo paradigma pode, em princÍpio, levar a uma comple 
ta reestruturação da estrutura de urna indústria, dependendo de sua força 
para substituir os paradigmas tradicionais e da própria natureza das tec­
nologias que engloba (novas estruturas de custos, maior ou menor potencia 
lidade de diferenciação de produtos, criação de novos espaços econômicos~ 
etc.}. Todavia, isto não significa que as empresas líderes em sua introdu 
ção e desenvolvimento sejam novas no mercado em que está inserido. Ao con 
trário, pelo menos no caso dos setores oligopólicos cientificamente basea 
dos, é provável que os principais agentes geradores de novas tecnologiaS 
sejam as empresas lÍderes, inovadoras e tradicionais no mercado. Isto vai 
'"-·-'--1~.--·'" ,... n'~" , . "' - , - 1. ,, -- .. ---•.- -"" oJ EOvO ----- ~"' •'----'t-'"':>'-''-' ---ll'-''•'1:--'-'-'"'"-'-'"'''~ u..o '-:;J'-'"'--t ''"' '--ClJ!.l.Ld lSmo 
trustificado, as grandes empresas já estabelecidas são o motor do progre~ 
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Finalmente, a nova biotecnologia está claramente em fa-

se inicial de gestação, na qual as firmas e o mercado estão sele 

cionando as áreas mais promissoras para sua introdução. Não exis 

te ainda uma clara definição de sua potencialidade e de sua abran 

gência em termos dos segmentos e áreas onde exercerá um impacto 

de maior magnitude. 

No momento atual, o impacto mais direto que pode ser a~ 

tecipado localiza-se fundamentalmente nos segmentos tradicionais 

de base biotecnolÓgica (vacinas, hemoderivados 1 reagentes para 

diagnóstico, antibibticos, etc.) e em produtos que somente eram 

disponíveis na natureza, como material constitutivo dos seres vi 

vos e do Homem em particular (enzimas/ hormônios e diversas ou-

tras proteínas). Em um nível mais indireto, pode-se prever que 

a nova biotecnologia também deve exercer um impacto substantivo 

nas próprias atividades de P&D de novas substâncias farmacêuti-

cas a serem produzidas tanto por biotecnologia quanto por sínte-

se quÍmica. Ao contribuir para um conhecimento mais profundo -

em bases moleculares - da estrutura e funcionamento dos seres vi 

vos e de suas partes, as novas tecnologias podem ser 

utilizadas como ''ferramentas~ para o desenvolvimento racional de 

drogas (obtenção de proteínas humanas em escala por engenharia 

gen&tica para sua caracterizaçâo estrutural, por exemplo). Vimos 

que já existem diversos sinais de que esta é uma das áreas que 

está despertando grande interesse por parte das empresas farma-

cêuticas lÍderes. Neste caso especÍfico, a biotecnologia seria 

utilizada fundamentalmente como uma técnica de pesquisa e desen-

volvimento e não como uma tecnologia de produção de produtos far 

(cont.) 
so técnico e, portanto, das transformações estruturais (Schumpeter, 1943). As 
sim sendo, o que estamos querendo apontar é que além das inovações em biotec~ 
n-~--~:;;-"' --'---'·" ,__,_A-,Ó:~L-~ ...... :~--"-~ te''-'_::~"'- -~-'"'-~- ~--_,, __ ._wtl.._as, <:>.:Ca.., ,,o.~... "'t"''-"""""'''-'aid 

- pelos menos até este momento - um potencial de transformação radical da es­
trutura de mercado consolidada desde o pós-guerra. 



332 

macêuticos. 

Em suma, o novo paradigma biotecnol6gico abre efetiva­

mente uma nova perspectiva para a retomada do ritmo de progresso 

técnico do setor farmacêutico - conjuntamente com a transforma­

ção e instauração de outros paradigmas, particularmente do sint~ 

tico, que deve assentar-se crescentemente numa base molecular e 

racional de conhecimentos -, exercendo um impacto já evidente em 

alguns segmentos particulares e nas atividades de P&D da indGs-

tria. Todavia, sua difusão não leva,necessariamente, a altera-

ções mais profundas nas lideranças empresariais já estabelecidas 

e na estrutura da indústria, além de não excluir os demais para­

digmas utilizados, estando seu potencial e abrangência ainda in­

definidos em decorrência de sua fase inicial de gestação. 

Paradoxalmente, mostramos que o que "ameaça'' a estrutu­

ra da indGstria farmacêutica ~ justamente a perda de seu dinami~ 

mo tecnológico, na medida em que as empresas farmacêuticas lÍde­

res ~construiram'' suas vantagens e a prÓpria estrutura da ind6s­

tria a partir de um ritmo intenso de inovações em produtos. A 

queda neste ritmo poderia levar a uma redução do potencial de di 

ferenciação de produtos (e ao conseqüente aumento de participa­

ção dos produtos nao protegidos por patentes e sem marca comer­

cial) e a uma maior homogeneidade (redução das assimetrias) en­

tre os agentes atuantes no mercado. 

Frente a este contexto da indústria farmacêutica mundi­

al, a questão que se coloca para o Brasil, à luz da análise apr~ 

sentada nesta parte, ~: como inserir-se competitivamente no movi 

mento de mudança tecnológica do setor, em particular no que se 

refere ~ biotecnologia, partindo-se de uma Pstrutura pr~via tec­

nologicamente dependente - não sendo sequer capaz de gerar inova 
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ções associadas aos paradigmas t~adicionais - e desnacionaliza-

da, que estã ainda num est~gio incipiente de internalizaçâo da 

produção de matérias-primas farmacêuticas com base na reprodução 

de tecnologias (tradicionais) amplamente disseminadas? Além dis 

so, deve-se considerar também nesta problemática a inadequação 

dos fatores institucionais vigentes no país para o desenvolvimen 

to da biotecnologia em saúde1 notadamente a pronunciada insufi-

ciência da infra-estrutura de C&T - e das relações entre ativida 

des de pesquisa e de produção - e a ausência de uma política ef~ 

tiva para a area que considere os elementos estruturais da indús 

tria farmacêutica implantada no país. 

As perspectivas atuais de transformação desta indústria 

no Brasil, no sentido da obtenção de um maior grau de integração 

{internalização da produção de princípios ativos), da realização 

de atividades com maior conteÚdo tecnolÓgico e, quem sabe, do a~ 

menta da participação do capital nacional no mercado, estão pau~ 

tadas, em grande parte, no referido esgotamento do potencial de 

progresso técnico dos paradigmas dominantes e na conseqüente re-

dução do número de novos produtos lançados no mercado mundial. 

Como mencionado na parte teórica, o potencial de inovações de um 

paradigma associa~se positivamente com a magnitude do "gapH tec-

nolÓgico entre os agentes e países que saíram ã frente na sua a~ 

doção e os demais e negativamente com as possibilidades de apren 

dizado. Assim, se o primeiro (o potencial de inovações) se re~ 

duz aumentam as possibilidades de difusio das inovações por imi-

tação (ou ap~endizado) e de redução das vantagens tecnológicas 

das firmas lÍderes (e países desenvolvidos) em relação aos agen-

tes (e países) menos capacitados (*). 

{*) O aumento da participação dos produtos genéricos nos mercados desenvolvi~ 
àos 

1 
proàuzj àos por Pmnrr-><=-=,,s -i '1Õ:epenôen'- "'"' "'"" .q ,-,"-;oo_ "'" Tf''"' ~_y-r- :~- -·-' '"' . 

des de difusão Por aprendizado mesmo no interior destes países frente ao 
esgotamento dos paradigmas tradicionais. 
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Inversamente, a emerg~ncia de novos paradigmas 

transformação dos paradigmas tradicionais, como ocorre no 

ou a 

caso 

da biotecnologia, pode implicar, ao contribuir para a retomada 

do ritmo de inovações, uma barreira e mesmo um retrocesso neste 

ainda incipiente processo de aprendizado e capacitação tecnológ~ 

ca dos agentes nacionais menos capacitados, fortalecendo e canso 

lidando as assimetrias já existentes no mercado nacional. 

Esta relação entre potencial de inovação do setor e di­

fusão tecnolÓgica e a mencionada complementariedade existente en 

tre a nova e a tradicional biotecnologia, colocam para o Brasil 

(e para países em seu estágio tecnolÓgico) uma problemática se-

gundo a qual o desenvolvimento e capacitação em biotecnologia/ 

saúde pressupoe avançar na área tradicional (processos de ferme~ 

tação, produção de vacinas, antibiÓticos, reagentes, etc.), ins~ 

rindo-se na atual tendência de internalização de produção de pri~ 

cípios ativos, e acompanhar, proximamente, a fronteira biotecno­

lógica, sob pena de ver a dependência recolocada sobre novas ba-

ses (cu novos paradigmas) 

já implantada. 

no interior da estrutura industrial 

Neste sentido 1 devemos descartar por completo concepções 

que proponham a concentração dos esforços locais em tecnologias 

"apropriadas" a países tropicais ou em desenvolvimento/ a priorl_ 

zação exclusiva das areas tradicionais que possuem urna ligação 

mais direta, e a curto prazo, com a atenção prim~ria e com a sau 

de pública ou ainda as que advogam que se de~e- primeiro investir 

na base científica e em recursos hum,anos para só então pensar em 

tecnologias de fronteira. Na verdade, nossa pirâmide cientÍfi-

ca, tecnológica e industrial em biotecnologia/saúde tem de ser 

construida simultaneamente nos seus diversos oatama~es. or~~ ~§o 

existe um caminho linear que nos leve da base para o topo, ainda 
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mais que este está em movimento. (*) 

Isto posto, o momento atual, nacional e internacional, 

da evolução da indústria farmacêutica abre, simultaneamente, o-

portuniàades e desafios para o Brasil. Oportunidades porque, com 

a queda no ritmo de inovações relacionadas aos paradigmas domi-

nantes e o conseqüente aumento da participação no mercado dos 

produtos com tecnologia mundialmente difundida, os agentes lo-

cais passaram a ter uma maior possibilidade de acesso e reprodu-

ção dos processos biotecnológicos mais tradicionais utilizados 

pela indústria. Envolve também desafios porque, para acompanhar 

o virtual "salto'' em biotecnologia que se inicia no setor farma-

cêutico, dentro de uma perspectiva de obtenção de competitivida-

de e capacitação e de atendimento às necessidades de saúde da p~ 

pulação a longo prazo, existem descontinuidades acentuadas, àifÍ 

ceis de serem superadas no contexto do ambiente científico, tec-

nológico e industrial local. 

Em termos mais gerais, estas descontinuidades referem-

-se a necessidade de montagem de uma infra-estrutura de P&D e de 

"marketing" pelos agentes nacionais que, como vimos no Capitulo 

II 1 requerem um investimento mínimo (não divisível) de magnitude 

expressiva para se chegar a resultados tecnológicos e comerciais 

compensadores. Mais especificamente, a complexidade das novas 

biotecnologias e seu estágio inicial de desenvolvimento - ainda 

fortemente vinculado aos progressos obtidos em âmbito cientifico 

- fazem com que a atividade tecnológica seja de longa maturação 

e de alto risco, mesmo no caso àa reprodução de inovações gera-

das externamente. 

( *) Esta imagem de uma pirâmide que deveria ser construÍda em var1os patama­
res simultaneamente foi utílilizado por Tavares, M.C. na análise do pro­

.:? indt:stric.2iz2.ç2':. :-.;:;.,:i-,:,;-,:;:~ ;:,:;r ~~:.;.:.~:--~i·s::.;., :;'" -...qJ'-'·~--z=--0 \.lava 
res, M.C.; Da Substituição de Importações ao Capitalismo Financeiro, 
Zahar, 1978). 
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O processo de difusão tem se dado de forma seletiva, 

nao havendo um fácil aprendizado nas novas tecnologias por agen­

tes menos capacitados, incapazes de se apropriarem a contento de 

seus resultados. 

Assim, para que os ganhos cumulativos do progresso téc-

nico possam ser verificados~é necessária a existência de um con-

junto de iniciativas de maior porte e capacitação tecnolÓgica que 

realizem atividades de P&D, próprias ou em articulação com inst~ 

tuições de pesquisa, de caráter mais estratégico e de médio e 

longo prazo. 

Em suma; o desenvolvimento local em biotecnologia passa 

por rupturas, pela concentração de esforços em áreas e agentes 

especÍficos e por uma intervenção estatal explÍcita e articulada 

- o que tem ocorrido mesmo nos países desenvolvidos que possuem 

uma indústria farmacêutica forte e dinâmica do ponto de vista tec 

nol6gico (vide Capitulo III). Nâo podemos cair numa concepçao 

simplista de que o motor do progresso técnico em biotecnologiase 

darb a partir de iniciativas de pequeno porte, do "transbordamen 

to" de atividades acadêmicas, da fbcil difusão internacional de 

tecnologia ou de esforços homogeneamente distribuídos e, portan-

to, pulverizados. Como a capacitação tecnológica média é baixa 

e o progresso em biotecnologia é cumulativo, necessitando de um 

patamar mínimo de esforços para ser verificado, uma estratégia 

de desenvolvimento na área requer seletividade em termos de em-

presas, segmentos e instituições com maiores vantagens e potencl 

a1idades em relação ao conjunto dos agentes. (*) 

(*) Obviamente que do ponto de vista industrial existem espaços para empreen­
dimentos de pequeno porte voltados para tecnologias ou produtos especÍfi­
cos (produção de reagentes para diagnóstico e para pesquisa, prestação de 
serviços tecnológicos, etc.), cuja ocupação pode e deve ser estimulada. O 
qu12 se y:ueL t'!ll:ât.lzar é que nao é com base em l.DlClaU .. vas deste porte que 
acompanharemos a onda de inovações farmacêuticas. 
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A restrição ao patenteamento na área farmacêutica, tan­

to para produtos quanto para processos, tal como definido pela 

legislaçâo atual, torna-se, neste contexto,uma condição (não-su 

ficiente) sem a qual mesmo os agentes nacionais com maior p~ 

tencial não poderiam capacitar-se e, após o aprendizado adquiri­

do, contribuir na geração e desenvolvimento das inovações que u 

tilizam. Em outras palavras, é bastante difícil o acesso, 

via licenciamento, ' as novas tecnologias possuídas, direta ou in-

diretamente, pelas empresas lÍderes do oligopÓlio farmacêutico, 

uma vez que elas tendem a utilizar as inovações intra-grupo (in-

clusive em suas filiais já instaladas no mercado local) e se a-

propriam de seus resultados econômicos principalmente limitando 

a difusão e o aprendizado através do direito de propriedade so-

bre as invenções garantido pelas patentes (vide Capítulo II e 

III).·O· Brasil somente poderá acompanhar a onda de inovações 

que se inicia se nao adotar uma política liberal de permissão do 

patenteamento na área da saúde. Todavia, adicionalmente a esta 

política de propriedade industrial, uma série de outros pre-re-

quisitos seriam necessários, supondo-se a adoção de uma estraté-

gia efetiva de desenvolvimento tecnológico da indústria farmacêu 

tica nacional. 

As estratégias para o desenvolvimento da biotecnologia 

em saúde adotadas até o presente não têm considerado as diversas 

características estruturais e competitivas da indústria farrnac~u 

tica, e em particular dos segmentos biotecnológicos existentesno 

país. Vejamos com mais detalhe alguns aspectos que teriam de 

ser levados em conta para o sucesso de uma polÍtica nacional ao 

nível destes segmentos. 

No segmento biofarmacªutico, tornou-se evidente na ' a na-

lise dos casos bem sucedidos de empresas nacionais que passaram 
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a realizar atividades com maior conteúdo tecnológico, que foi a~ 

solutamente fundamental a convergência de uma série de fatores 

que contribuÍram para sua consolidação e desenvolvimento. Parti 

cular relevância tiveram as políticas governamentais de financia 

menta, capitalização e de mercado - seja através das compras go­

vernamentais de fármacos, ou de controle das importações de pr~ 

dutos similares - e as ''joint-ventures~ formadas com empresas es 

trangeiras lÍderes no mercado mundial. 

Com relação à atuação estatal vinculada diretamente a 

empresas privadas nacionais específicas, cumpre enfatizar que e, 

imprescindÍveis e~ função de sua pequena capacitação, porte e com 

petitividade internacional. Os riscos tecnológicos e de mercado 

enfrentados inibem o investimento em projetos integrados que co~ 

templem a produção de biofármacos e a realização de atividades 

de P&D mais substantivas. Realçamos inclusive que nos grupos de 

produtos biotecnolÓgicos as iniciativas empresariais se defron­

tam com fatores limitantes adicionais em relação ao segmento fa~ 

macêutico como um todo, ligados à maior dificuldade de reprodu-

ção das biotecnologias relativamente às tecnologias de síntese 

química e ao maior distanciamento tecnolÓgico que a produção de 

biofármacos guarda em relação à indústria química de base, que é 

justamente onde se apresentam melhores perspectivas de diversifi 

cação de empresas nacionais de maior porte para a area farmacêu­

tica e diversos ramos da química fina . 

cabe ao Estado incentivar a criação ou en-

trada de empresas nacionais na produção de biofármacos - que sao 

as que possuem maior potencial de estímulo à realização de ativi 

daàes tecnológicas no país - e fornecer condições para sua conso 

lidação e crescirnento 1 ati que adquiram maio~ porte e competitivi 

dade tecnológica internacional. Neste sentido, a expectativa 
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mais favorável é a de formação de um segmento industrial nacio­

nal com maior peso no mercado bíofarmacêutico, no qual as empre­

sas lideres tenderiam a atuar de forma mais integrada na produ­

çao de matérias-primas e de medicamentos e a contribuir mais de­

cisivamente na geração e desenvolvimento de biotecnologias, assA 

milando inclusive a onda de inovações associadas ao novo paradig 

ma biotecnolÓgico. 

na área, surgir1am 

Com a formação de um segmento nacional forte 

ainda estímulos competitivos para que as 

empresas estrangeiras passassem a realizar atividades com maior 

densidade tecnolÓgica, contribuindo para difusão de novas tecno­

logias no país. 

Observe-se que está implícito nesta concepçao da atua­

çao estatal na área farmacêutica gue nem se adotaria uma postura 

liberal-conservadora
1

desregulamentando totalmente o segmento, o 

que implicaria certamente maior desnacionalização e involu-

çao tecnolÓgica, nem se adotaria uma posição protecionista incon 

dicional muitas vezes de apoio 

a empresas nacionais (priorizando, por exemplo, as 

compras da CEME). Segundo nossa concepçao, o apoio estatal deve 

ser condicionado à capacitação tecnolÓgica e temporário, de acor 

do com um programa de progressiva autonomia competitiva das em­

presas nacionais. Por exemplo, não se justificaria 1 do ponto de 

vista da política de saÚde e ào gasto pÚblico1comprar medicamen­

tos mais caros e/ou de pior qualidade de empresas nacionais que 

nao estão adotando, comprovadamente, uma estrat~gia de desenvol­

vimento tecnol6gico e de obtenção de competitividade internacio 

nal. 

Especificamente com relaç~o ao estabelecimento de asso­

ciações com empresas estrangeiras lideres, seu papel foi relevan 

te sobretudo paraque as empresas nacionais adquirissem um porte 
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econômico e tecnológico mínimo que as capacitassem a evoluir cu­

mulativamente ao longo das trajetórias tecnológicas perseguidas. 

Após a adoção e aprendizado nas biotecnologias transferidas, as 

empresas passaram inclusive a mostrar sinais decrescente autono 

mia tecnológica (a Biobrás, por exemplo, desfez a associação com 

a Eli-Lilly), gerando tanto uma massa crítica interna capacitada 

em bioprocessos quanto articulações com instituições de pesqui­

sa. 

Esta função de transferência de tecnologia desempenhada 

pelas empresas estrangeiras também evidencia as barreiras exis­

tentes à capacitação em biotecnologia a partir de esforços isola 

dos e autônomos, ainda mais considerando a reduzida capacitação 

de empresas nacionais de maior porte (da indústria quÍmica e de 

outras indústrias) nesta área tecnológica. Assim sendo, duas oE 

ções não excludentes podem ser vislumbradas para o acesso a bio 

tecnologias novas e tradicionais, além dos incentivos gerais as 

atividades de P&D internas às empresas. De um lado, as articula 

ções tecnol6gicas com empresas estrangeiras devem ser estimula­

das,rnesmo reconhecendo que, principalmente no segmento biofarma­

cêutico, as firmas lÍderes internacionais dominam o mercado lo­

cal e 1 portanto, tendem a utilizar cativamente os novos produtos 

e processos que desenvolvem ou adquirem, não sendo fácil a trans 

ferência de tecnologia. O estabelecimento de ''joint-venturesn 

pode ser mais estimulante para as empresas estrangeiras do que 

a simples comercialização da tecnologia, dependendo da existên­

cia de alguns estímulos econômicos e políticos que sejam estabe­

lecidos para empresas de capital majoritariamente nacional que 

estão perseguindo estratégias de desenvolvimetno tecnológico. 

Além disso, as articulações com as pequenas empresas de biotecn~ 
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Capítulo III, haja uma tendência crescente destas empresas suboE 

dinarem-se de modo dependente em relação ~s lideres do oligop6-

li o. Em todo caso, incentivos ao estabelecimento destas articu-

lações com pequenas, médias e grandes empresas estrangeiras de-

vem ser implementados em conjunto com ações voltadas para a reg~ 

lamentação dos contratos de transferência de tecnologia - o que 

já vem sendo feito pelo INPI -, no sentido de garantir a absor-

ção de todo o ciclo tecnológico dos processos transferidos e de 

evitar as usuais cláusulas restritivas (direitos sobre inovações 

e aperfeiçoamentos ulteriores, restrições comerciais, etc.). 

De outro lado, e simultaneamente, o Estado deve ter uma 

atuação mais direta no apoio a iniciativas locais de desenvolvi-

mento de biotecnologias para serem transferidas ao setor produti 

vo. Para obter resultados mais imediatos (médio prazo), uma fo~ 

ma que tem sido utilizada com sucesso, inclusive nos paíse dese~ 

volvidos, é o estímulo, direto e indireto, à criação de empresas 

de biotecnologia cuja finalidade básica seja a de desenvolver 

bioprocessos, reprodutivamente (melhoramento de microorganismos 

disponíveis em coleções internacionais, adequação dos procedime~ 

' tos descritos na literatura - inclusive nas patente - as condi-

çoes locais, etc.), até a escala piloto, e repassar as tecnolo-

gias ao setor produtivo nacional. A experiência, bem sucedida, 

da Codetec no caso do desenvolvimento de processos de obtenção 

de fármacos sintéticos poderia ser utilizada como um modelo para 

a área biotecnolÓgica (como vimos a Codetec já está entrando tam 

bém nesta área) 1 se bem que tenhamos que reconhecer que neste ca~ 

po existem dificuldades adicionais, decorrentes da menor capaci-

tação e massa crítica disponível em bioprocessamento industrial 

e da menor possibilidade de reprodução dos processos, uma vez que 

tidos por conhecimento teórico àas rotas existentes. Num prazo 
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mais dilatado,em termos de resultados comerciais, também é impo! 

tante o apoio a instituições de pesquisa com atuação na área, que 

poderiam gerar produtos e processos mais recentes e de maior com 

plexídade tecnológica (com recurso à engenharia genética, por 

exemplo) e se articular com empresas nacionais (como estã ocor-

rendo no caso da Biobrás), realizando as etapas mais básicas do 

processo de desenvolvimento tecnológico, dentre outras ativida-

des de apoio. 

No segmento de ImunobiolÓgicos (soros e vacinas), a que~ 

tão fundamental que se coloca no momento diz respeito à moàerni-

zaçao das instituições estatais que predominam largamente na 

' area. Não se trata aqui de associar a intervenção estatal dire-

ta com o nível de eficiência do parque produtivo do país. O que 

devemos assinalar é que o padrão de produção de imunobiológicos 

no Brasil ainda é fortemente condicionado pelo antigo padrão ar-

tesanal, segundo o qual a produção se organizava no interior de 

instituições de pesquisa biomédica, sendo subordinada a uma lÓgi 

ca acadêmica que não obedecia a parâmetros técnicos e economlcos 

necessários à atividade produtiva. Deste modo, devem ser pensa-

das estratégias que levem a transformações jurídicas e organiza-

cionais destas instituições governamentais, a exemplo da criação 

de empresas estatais individualizadas que se responsabilizariam 

pelas atividades produtivas e de desenvolvimento tecnolÓgico a 

partir dos resultados oritdos nas instituições 0e pesquisa a que 

estariam vinculadas (uma empresa de propriedade majorit~ria da 

Fundaç~o Oswaldo Cruz, por exemplo). (*) Isto permitiria, inclu 

sive, aproveitar o potencial jb existente em pesquiffi biomfdica 

no Brasil, que até o presente, salvo raras exceções, não tem apr~ 

(*) Foi justamente isto que ocorreu no caso do Instituto Pasteur na Ft"anca~ 

que consL.lLU..LLI uuas empn::'sas para atuarem na area ae reagenLeS para d1ag­
~Óstico e de vacinas (Diagnostíc Pasteur e Pasteur Vaccin - vide Capítulo 
IIJ). 
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sentado desdobramentos em termos tecnológicos e produtivos. As 

tecnologias mais modernas utilizadas na irea (mas nâo necessaria 

mente ligadas ao novo paradigma biotecnolÓgico) têm sidoansua quase 

totalidade absorvidas do exterior sem maiores contribuições dos 

agentes nacionais. 

Frise-se que também neste segmento coloca-se a neces-

sidaàe de seleçào e concentração dos esforços em alguns agentes 

de maior potencial. nada a dimensão do mercado de imunobiológi-

cos, somente umas poucas instituições - como a FIOCRUZ e o Butan 

tan - poderiam ser priorizadas para a constituição de plantas in 

dustriais integradas e diversificadas àe porte {investimentos su 

periores a US$50 milhões), que permitissem ganhos de escala sufi-

cientes para a realização de atividade com maior densidade tecno 

lógica. Sem uma transformação desta natureza 1 o quadro de depen-

dência verificado no segmento pode ser ainda mais agravado, na 

medida em que esta é uma das áreas na qual a utilização da nova 

biotecnologia tem se mostrado mais promissora. (*) 

Quanto à participação de empresas privadas na produção 

de imunobiológicos, entendemos que, sem deixar de reconhecer a 

importância da presença estatal numa área estratégica para a sau 

de pÚblica, não seria justificável um impedimento formal ou in-

formal à sua atuação. O domínio governamental deste mercado nao 

pode se dar a partir de procedimentos restritivos de natureza 

cartorial. O Estado tem que se mostrar eficiente e capaz de, ao 

menos progressivamente, competir com o que há de mais avançado 

(*) Certamente, este apoio seletivo nao implicaria uma restr1çao à atuação de 
institutos mais especiaJ.izaàos em termos regionais ou de linha de produ -
tos, ainda mais que nesta área é recomendável a existência de mais de um 
produtor para cada imunobiológico, em decorrência de seu caráter estraté~ 
y1co pctto.a5 açoes de saude publica. O que se quer enfatizar e que sem a 
existência de alguns produtores de maior porte e mais capacitados,a absor 
ção, reprodução e desenvolvimento interno das novas tecnologias torna-se­
bastante improvável no segmento. 
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em termos internacionais. Somente assim seria legítimo o dire­

cionamento prioritário das compras governamentais relacionadas 

aos programs de vacinação para as iniciativas pÚblicas, deixando 

-se o mercado privado (incluindo as exportações) aberto à inicia 

tivas de todas as procedências. Neste sentido, a participaçãodo 

capital privado que ensejasse a realização de atividades intensi 

vas em tecnologia poderia até ser um fator de estímulo para a 

realização das transformações mencionadas acima e para o aumento 

da competitividade e capacitação local em soros e vacinas. 

No segmento de reagentes biolÓgicos para diagnóstico, d~ 

vemos primeiramente reconhecer que seu desenvolvimento, pelas 

maiores facilidades tecnológicas que apresenta (já mencionada d~ 

versas vezes}, pode constituir uma ''porta de entrada~ do pais 

no novo paradigma biotecnolÓgico em saúde e, ao mesmo tempo, um 

~veiculo'' para o estabelecimento de articulaç3es entre institui-

ções de pesquisa e de produção, como tem ocorrido em distintos 

paises desenvolvidos, nos quais as novas empresas de biotecnolo-

gia em saúde proliferaram inicialmente neste segmento. 

A despeito dos menores requerimentos tecnológicos, as 

iniciativas locais são bastante precárias em termos do potencial 

de geraçao reprodutiva das biotecnologias (geralmente cl~ssicas) 

que utilizam. As atividades com maior conteúdo tecnológico sao 

efetuadas sobretudo em institutos de pesquisa e universidades, se 

bem que muitas vezes não cheguem a desenvolver as tecnologias 

até à fase de produção em escala. Há, assim1 todo um espaço1 

ainda não ocupado, para o estabelecimento de articulações entre 

estes dois tipos àe instituições nacionais. Nesta área, os ' po-

los de biotecnologia (Bio-Rio} entre outros} poderiam desempenhar 

P?r::> "' c-'1-''"'·'~'·'"'' Yimento e '' ' . 

cessas utilizados/ constituindo uma instância de intermediação 
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entre as atividades de pesquisa e de produção. 

Além disso, como existe uma parcela expressiva deste 

mercado que está vinculada aos programas de saúde pÚblica volta~ 

dosprincipalmente para o controle de qualidade do sangue e de 

seus derivados, o potencial presente em alguns institutos gover-

namentais de pesquisa pode ser aproveitado em atividades produt~ 

vas próprias1 particularmente naquelas instituições que possuem 

áreas de produção e desenvolvimento tecnolÓgic~como & o caso da 

Fundação Oswaldo Cruz, que já está entrando efetivamente na pro-

dução de reagentes para diagnóstico. 

As instituições governamentais poderiam assim se consti 

tu ir, simultaneamente, em fontes alternativas de tecnologia aos~ 

tor privado e agentes de desenvolvimento tecnolÓgico e produção 

de reagentes para doenças transmisSíveis de maior impacto epide~ 

miológico. 

Especificamente com relação as empresas privadas nacio-

nais - geralmente de pequeno e médio porte - que estão atuandono 

segmento, do mesmo modo que comentamos para o segmento biofarma-

cêutico, entendemos que se ·poderiam estabelecer temporariamente 

políticas discricionárias protecionistas, através do direciona-

menta das compras governamentais e de outros incentivos de poli-

tica industrial 1 desde que as empresas beneficiadas estivessem 

dentro de um programa claro da capacitação tecnológica e compro-

metidas com a qualidade de sua produção. 

No segmento de hemoderivados, em decorrência dos desca-

labros cometidos no perÍodo recente nas atividades de comerciali 

;:ue 

contaminação, seu desenvolvimento passou a ficar totalmente de-
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terminado pela polÍtica de saÚde, culminando com a decisão de 

proibição pela nova Constituição1 de qualquer atividade mercantil 

-na area. Neste contexto, não caberia no momento relativizar a 

política adotada por considerações relacionadas à competitivida-

de da produção local ou pela possível contribuição que poderia 

ser dada pela iniciativa privada~ A implantação de uma rede pú-

blica de unidades produtoras de hemoderivados (hemocentros e ou-

tras instituições) deve ser estimulada. No entanto, torna-se 

necessário acoplar às diretrizes voltadas para a disponibilidade 

interna de produtos essenciais de boa qualidade outras relaciona 

das à capacitação local nas novas tecnologias de base biológica 

que possa~ a médio e longo prazo, provocar mudanças profundas no 

segmento, levando até mesmo ~ substituição do sangue humano como 

fonte principal de matéria-prima. 

Finalmente, devemos assinalar que existem certos tipos 

de açoes voltadas para as atividades cientificas e tecnolÓgicas 

que perpassam todos os segmentos biotecnológicoso1 e mesmo a in-

dÚstria farmacêutica em seu conjunto e outras indústrias poten-

-cialmente impactadas pelas inovaç6es na area, particularmente o 

desenvolvimento de alguns conhecimentos b~sicos essenciais 

para a geração e absorção de novas tecnologias. Dentre 

poderíamos citar: técnicas de engenharia genética (clonagem e ex 

pressão), fusão celular, fermentação e atividades correlatas ao 

bioprocessamento (separação, purificação, etc.), conhecimento 

da estrutura e sequência das proteínas e ácidos nucleicos, prod~ 

ção de reagentes básicos para as atividades de P&D em biotecnol~ 

gia (enzimas de restrição, por exemplo), técnicas de cultivo ce-

lular em escala, etc. 

Como no Brasil os agentes produtivos ainda estão lonae 

de investir nestes conhecimentos mais b&sicos - como se verifica 



347 

nos países desenvolvidos -, em função do pequeno porte e capaci­

tação das empresas nacionais e do desinteresse das empresas es-

trangeiras, que têm acesso às tecnologias geradas por suas matrl 

zes, este é um espaço que somente pode ser ocupado por institui-

çoes de pesquisa ou por empresas àe tecnologia criadas e estirou-

ladas para a transferência de determinados conhecimentos ao se-

tor industrial. Ou seja, em países como o Brasil, que não pos-

suem um grupo de empresas nacionais de porte e tecnolooicamente 

dinâmicas, o papel das instituições de pesquisa na geração de 

tecnologias estratégicas deve ser relativamente ma1or. Para tan 

to, torna-se necessário estimular as iniciativas já em curso de 

institucionalização e coordenação das atividades bíotecnológicas 

internas a estas instituições, o estabelecimento de formas con-

eretas de transferência de tecnologia ao setor produtivo (in-

cluindo a consolidação dos pÓlos de biotecnologia) e a definição 

das áreas estratégicas para as quais os gastos devem ser 

prioritariamente canalizados. 

Finalizando, o conjunto das questões levantadas,de âmbi-

to mais geral ou especificas aos segmentos analisados, indicam 

que as perspectivas do desenvolvimento em biotecnologia na ' are a 

da saúde passam, em primeiro lugar, pela definição e implementa-

ção de uma politica que supere a visão predominantemente acadêmica 

que se tem tido de seu impacto.A estruturação da indústria farmacê.:.-.: 

tica e dos segmentos biotecnológicos,em particular tem que ser 

necessariamente considerada, urna vez que é este ambiente econo-

mico e institucional que condíciona sua evolução em bases indus-

triais. Em segundo lugar, dadas as especificidades de urna área 

que é, simultaneamente, àe fronteira e estratégica para a saúde 

pÚblica, envolvendo aspectos que vão desde a competitividaàe de 

tários específicos, torna-se absolutamente necessária a concep-
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ção de uma estratégia de desenvolvimento que permita a articula­

çao entre os distintos organismos, instrumentos e politicos, no­

tadamente a política industrial, de ciência e tecnolooia e de 

saúàe. Se este objetivo não for perseguido, continuaremos a nos 

defrontar com políticas parciais, fragmentadas e descontínuas 

que, a despeito de terem atingido alguns bons resultados em 

áreas particulares, têm contribuÍdo para a manutenção da atual Sl 

tuação de atraso, dependência e falta de perspectivas em biotec­

nologia no campo da saúde. 
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