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ABSTRACT 
 
The paper presents a brief overview of the sector of medicinal plants and phytomedicines, and 
analyzes whether the current regulation of research and development activities and appropriability of 
knowledge associated with the sector, as well as the technical and technology demands constitute a hin-
drance or not to the proposed policies for the development of this sector in Brazil. The methodology 
includes a bibliographical research and consultation with fi rms and experts on the subject. We conclude 
that although the sector has enormous potential for local development, both regulatory and technical 
and technological bottlenecks identifi ed are great diffi culties in the operationalization of this potential. 
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INTRODUÇÃO

 A descoberta do DNA abriu a oportuni-
dade de realização de experimentos controlados 
em células de organismos vivos. Os potenciais 
tecnológicos abertos por esta descoberta do 
DNA e várias outras oportunidades tecnológi-
cas adicionais dão margem ao surgimento do 
setor de biotecnologia. As primeiras aplicações 
surgiram em 1970, e ainda hoje, nas primeiras 
décadas do século XXI, esta é uma tecnolo-
gia ainda em sua fase inicial de crescimento. 
Segundo Joseph Schumpeter, o potencial 
de desenvolvimento econômico que as no-
vas oportunidades tecnológicas encerram é 
enorme porque elas permitem transformar 
as estruturas econômicas, criando novos es-
paços de acumulação e destruindo antigos. 
Em geral, cada novo ciclo de tecnologia ini-
cia um período de turbulência na economia, 

seguido de rápidas melhorias em direção à con-
vergência de padrões, depois um período de 
retornos decrescentes no qual são fortemente 
incentivadas reduções de custo e fi nalmente um 
novo ciclo tecnológico ou breaktrough do ante-
rior. Algumas tecnologias não são destrutivas, 
mas fortalecem as competências anteriormente 
estabelecidas, como parece ser o caso da bio-
tecnologia em relação à indústria farmacêutica. 
Na primeira fase do ciclo de tecnologia, fase em 
que se encontra a biotecnologia – lançamento e 
introdução rápida de melhorias radicais - existe 
considerável incerteza sobre o mercado e sobre 
a tecnologia. Os novos produtos e serviços po-
dem ser não refi nados, não confi áveis e caros, 
mas têm demanda porque preenchem nichos do 
mercado não ocupados pelas tecnologias anti-
gas, permitem resolver anomalias apresenta-
das pelas tecnologias anteriores. As empresas 
inovadoras deverão experimentar diferentes 
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fatores e características de produtos e serviços 
para obter uma resposta positiva do mercado. 
Esta experimentação envolve intenso esforço de 
pesquisa e desenvolvimento (P&D) na elabora-
ção dos produtos, processos ou serviços, mas 
também investimentos em marketing e gestão 
de marcas. 
 Nesta fase, as políticas públicas volta-
das para o provimento de recursos fi nanceiros, 
infraestrutura tecnológica, capacitação de recur-
sos humanos e criação de estruturas híbridas ca-
pazes de fomentar a criação de novas empresas, 
tais como parques tecnológicos, incubadoras 
de empresas e organizações apropriadas para 
organizar parcerias para o desenvolvimento de 
produtos são muito importantes para reduzir as 
incertezas e fomentar a consolidação do setor. 
Além disso, a regulamentação adequada para o 
desenvolvimento do setor é imprescindível para 
a criação dos mercados e a livre circulação dos 
bens e serviços (Polanyi, 1980).
 Portanto, o aproveitamento destas 
oportunidades exige esforços complementares 
relativos tanto à regulamentação quanto à in-
fraestrutura física disponível. Desta forma, elas 
têm sido objeto de políticas públicas no Brasil e 
no estado do Rio de Janeiro. 
 De fato, a Política de Desenvolvimento 
Produtivo de 2008 elegeu o setor de biotecnolo-
gia como um setor portador de futuro no âmbito 
do governo federal. No estado do Rio de Ja-
neiro, a Sedeis (Secretaria de Desenvolvimento 
Econômico, Energia, Indústria e Serviços) tem 
forte interesse em apoiar uma política estadual 
que promova este setor aproveitando as siner-
gias já existentes no Estado nas áreas de conhe-
cimento relacionadas com as biotecnologias.
Constata-se também que, para que essas políti-
cas possam representar uma excelente oportuni-
dade para o desenvolvimento do município e do 
estado do Rio de Janeiro, seria necessário que 
houvesse esforços de maior coordenação nos 
níveis federal e estadual a partir das demandas 
específi cas para a consolidação do setor. 
 O objetivo deste artigo é apresentar um 
diagnóstico das necessidades de regulamenta-
ção e de demandas técnicas e tecnológicas para 

que a potencialidade da biotecnologia aplicada 
ao desenvolvimento de medicamentos fi toterá-
picos possa se desenvolver.
 Na última década, o fortalecimento da 
indústria de medicamentos fi toterápicos tem 
sido apontado como uma alternativa promissora 
para o crescimento econômico dos países em de-
senvolvimento e como estratégia para facilitar e 
aumentar o acesso da população a medicamen-
tos, no caso brasileiro, especialmente através do 
sistema público de atenção à saúde. A justifi ca-
tiva para a eleição dessa indústria como poten-
cial alavanca para o desenvolvimento do setor 
farmacêutico, no Brasil, estaria na possibilidade 
de articulação de diversos fatores, entre eles: a 
chamada megabiodiversidade brasileira, a ex-
istência de conhecimentos tradicionais ainda 
pouco reconhecidos e valorizados, a atual “crise 
de inventividade” da indústria mundial de med-
icamentos sintéticos e os crescentes gastos com 
a importação destes últimos para o atendimento 
das necessidades do Sistema Único de Saúde 
(Sus).
 Embora, essa janela de oportunidade 
(Perez e Soete, 1988) pareça ter sido reconhe-
cida, a partir da segunda metade da primeira 
década deste século, por algumas políticas 
públicas como a Política Nacional de Plantas 
Medicinais e Fitoterápicos e a Política Nacio-
nal de Práticas Integrativas e Complementares 
no Sus, a intricada regulamentação envolvendo 
as atividades de pesquisa, o acesso aos recur-
sos genéticos, a repartição de benefícios deles 
originados com as comunidades locais e a pro-
priedade intelectual se apresentam ainda como 
importantes obstáculos ao desenvolvimento da 
indústria de fi toterápicos, no Brasil (HASENC-
LEVER, 2009). Da mesma forma, a transforma-
ção dos conhecimentos científi cos disponíveis 
nas universidades em inovações de produtos e 
processos ainda carece de instituições ponte e 
infraestrutura física para o seu desenvolvimen-
to.
 Para obtenção destes resultados foram 
realizadas pesquisas sobre os registros dos 
produtos, as empresas, o comércio exterior e as 
patentes, a partir de uma lista de plantas medici-
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nais relevante para o mercado brasileiro. Foram 

realizadas também entrevistas com empresas e 

especialistas. Especial ênfase foi dada aos obs-

táculos relacionados à regulamentação do setor 

e as demandas técnicas e tecnológicas para 

transformação dos conhecimentos científi cos 

sobre as plantas medicinais e suas estruturas em 

produtos e processos novos. 

 O artigo está organizado, além desta in-

trodução e da conclusão, em quatro seções. A 

primeira seção apresenta a metodologia, os mé-

todos e as fontes de pesquisa. A segunda seção 

descreve as principais características do setor 

de fi toterápicos no país, a partir dos resultados 

da pesquisa sobre os produtos, as empresas, o 

comércio exterior e as patentes. A terceira seção 

traz um breve histórico das mudanças obser-

vadas na regulamentação direcionada ao setor 

e as principais consequências da sua execução 

para o funcionamento do mercado. Finalmente, 

na quarta seção, são tecidas considerações fi nais 

sobre as difi culdades derivadas da regulamenta-

ção que difi cultam o aproveitamento da opor-

tunidade de desenvolvimento da indústria de 

fi toterápicos para maior desenvolvimento local 

e acesso a medicamentos, traduzidas através das 

demandas técnicas e tecnológicas das empresas.

METODOLOGIA

 A metodologia escolhida para a análise 

do mercado de fi toterápicos no Brasil foi o mod-

elo ECD, que é utilizado como ferramenta para 

compreender as inter-relações entre a estrutura 

de mercado, as condutas empresariais e o des-

empenho da indústria. De acordo com Hasenc-

lever et al., “a ideia básica do modelo consiste 

em identifi car que variáveis ou conjunto de 

atributos são capazes de explicar as diferenças 

de desempenho observadas a partir do monito-

ramento das indústrias pelos órgãos reguladores 

da concorrência” (Hasenclever et al., 2010, p. 

18). 

 Pressupõe-se, a partir do funcionamento 

deste modelo, que as empresas são capazes não 

só de se adaptar ao ambiente, mas também de in-

fl uenciá-lo. Dessa forma, a mudança do regime 

de direitos de propriedade intelectual - ocor-

rida em virtude da assinatura do Acordo Trips 

(Trade Related Aspects of Intellectual Property 

Rights), em 1994, e da consequente mudança da 

legislação nacional acerca do tema, em 1996 - e 

o estabelecimento de normas para a proteção e 

utilização dos recursos naturais - com a assina-

tura da Convenção sobre Diversidade Biológica 

(CBD), em 1992, e a edição da Medida Pro-

visória que regula o acesso ao patrimônio gené-

tico e conhecimento tradicional, no Brasil, em 

2001 - são considerados condicionantes rele-

vantes da oferta. Da mesma forma, a introdução 

de nova regulamentação para o setor – inicial-

mente com a Resolução da Diretoria Colegiada 

(RDC) 48, de 2004, e posteriormente com a RDC 

14, de 2010, e outras que atualmente regulam o 

setor – exerce infl uência sobre as condições de 

oferta, tornando os produtos fi toterápicos me-

nos artesanais e mais reprodutíveis, porém mais 

demandantes de investimentos em P&D, e fez 

com que a indústria de fi toterápicos acabasse 

reproduzindo o mesmo padrão de criação de no-

vos produtos da indústria farmacêutica baseada 

em síntese química, com a diferença de que o 

modelo de criação de novos produtos inspira-se 

em substâncias originárias da biodiversidade ao 

invés das substâncias químicas que originaram 

a indústria farmacêutica.

 Entretanto, também se procurou obser-

var em que medida as ações das empresas pro-

curam contornar estes condicionantes e, a partir 

dessas ações, como se estabelece a disputa de 

interesses entre elas (discriminação de preços, 

fusões e aquisições, investimentos em P&D e 

marketing) e aqueles que são os proprietários 

do conhecimento tradicional e dos insumos para 

sua produção.

 Os registros de produtos e suas matérias 

primas na Agência Nacional de Vigilância Sani-

tária (Anvisa), precondição para a produção e 

circulação dos mesmos no mercado interno 

ou externo, foram utilizados como corte met-

odológico para defi nir a abrangência empírica 

da pesquisa, tanto das empresas, quanto do co-

mércio internacional de mercadorias e da situa-

ção das patentes. O período levado em conta 
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para a pesquisa dos registros foi entre 2004 e 
2008.  
 A Relação Nacional de Plantas Medici-
nais de Interesse do SUS (Renisus), a Instrução 
Normativa nº5/2008 da Anvisa e a lista de espé-
cies vegetais com registros de fi toterápicos sim-
ples presente em Carvalho et al. (2008) foram 
levadas em conta inicialmente para a defi nição 
das espécies vegetais tradicionalmente utiliza-
das no Brasil.
 A partir desse levantamento, foi feita 
a busca na base de registros de medicamentos 
da Anvisa, com o objetivo de identifi car as em-
presas produtoras e as demais informações dis-
poníveis no registro dos medicamentos1. Além 
da base de registros da Anvisa, foram considera-
das as informações obtidas por meio do Sistema 
de Acompanhamento de Mercado de Medica-
mentos (SAMMED), também da Anvisa. Essas 
informações se referem apenas às empresas que 
produzem fi toterápicos e que estão obrigadas a 
apresentar relatórios de venda anuais à Anvisa. 
 Com relação ao comércio de fi toterápi-
cos, pesquisou-se, para o ano de 2008, o valor 
em US$ FOB (Free on Board) das importações 
e as quantidades (quilos) e origem das impor-
tações de produtos classifi cados nos seguintes 
capítulos da Nomenclatura Comum do Merco-
sul (NCM): 12 (sementes e frutas); 13 (gomas e 
sucos), 15 (gorduras, ceras, e óleos animais ou 
vegetais), 29 (química orgânica), 30 (medica-
mentos). Essas informações foram obtidas por 
meio do Sistema de Análise das Informações 
de Comércio Exterior via Internet, denominado 
Alice-Web . Posteriormente, buscou-se analisar 
o comportamento dessas importações para os 
anos de 2004 a 2007, assim como o das exporta-
ções para as mesmas espécies no período 2004 a 
2008.
 A partir da utilização da Classifi cação 
Internacional de Patentes (CIP), campo tec-
nológico A61K, relativo aos fi toterápicos, foram 
identifi cadas as patentes depositadas no Brasil 
das plantas medicinais com registro, no ano de 
2008, nas bases do Instituto Nacional de Pro-
priedade Industrial (INPI). Consideraram-se os 
depósitos de patente para o mercado brasileiro, 

por ser este o mercado relevante em análise. 
Essa investigação levou em conta as seguintes 
variáveis: principais depositantes (inventores 
ou empresas), origem do depositante e áreas de 
competências.
Além desses dados, analisou-se a regulamenta-
ção relacionada ao setor, especialmente as nor-
mas voltadas para o registro sanitário dos medi-
camentos, ao acesso ao patrimônio genético e 
à repartição de benefícios e à proteção da pro-
priedade intelectual, considerados aspectos rel-
evantes na dinâmica de funcionamento do setor 
e elementos constituintes do seu desempenho. 
Finalmente, foram feitas entrevistas abertas 
com 13 empresas de biotecnologia e especialis-
tas da área de saúde no estado do Rio de Janeiro 
para melhor se conhecer a demanda técnica e 
tecnológica dessas empresas para viabilizar a 
transformação dos conhecimentos científi cos 
em inovações de produto e processo. Os resulta-
dos dessas pesquisas são apresentados a seguir.

O MERCADO DE  PLANTAS MEDICINAIS 
E DE FITOTERÁPICOS
 
 O faturamento total do setor farmacêuti-
co, em 2007, era de R$ 23,5 bilhões, e o setor de 
fi toterápicos correspondia a cerca de 3% desse 
mercado. Em relação ao número de unidades 
vendidas, os fi toterápicos eram responsáveis por 
2,5% (HASENCLEVER, 2009). Em termos de 
valor e quantidades esta participação relativa, 
segundo a Associação Brasileira das Empresas 
do Setor Fitoterápicos, Suplemento Alimentar 
e Promoção da Saúde (Abifi sa), principal as-
sociação do setor no Brasil, correspondia a um 
faturamento de R$ 660,5 milhões e uma quanti-
dade vendida de 37,3 milhões de unidades.
 Hasenclever (2009) mostra que, em 
2007, quando o mercado de fi toterápicos chegou 
aos R$ 660,5 milhões, houve um crescimento 
acelerado do faturamento de quase 11% em 
comparação ao ano de 2005 e de mais de 18% 
em relação a 2006, anos em que o faturamento 
do mercado era de cerca de R$ 504,2 milhões 
e R$ 559 milhões respectivamente. Quanto às 
quantidades vendidas, observa-se também um 
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grande crescimento passando de 33, 8 mil-
hões de unidades vendidas em 2005 para 34,4 
milhões (representando 1,8%) em 2006 e para 
37,3 milhões em 2007 (representando cerca de 
8,5%).
 Embora esteja em crescimento, observa-
se que o mercado de fi toterápicos brasileiro é 16 
vezes inferior ao mercado europeu e 12 vezes 
em relação ao mercado americano (SIMÕES e 
SCHENCKEL, 2002). Segundo os mesmos au-
tores, o mercado mundial para terapias à base 
de plantas medicinais movimentava, no início 
da década de 2000, cerca de US$ 22 bilhões, o 
que corresponde a cerca de 40 vezes o mercado 
brasileiro, em 2008. Há, portanto, de ambas as 
perspectivas consideradas, espaço para cresci-
mento desse mercado.
 O resultado deste faturamento era decor-
rente do funcionamento de 171 empresas de ta-
manhos bastante desiguais com registros ativos 
na Anvisa. Apesar de haver um grande número 
de empresas, o mercado era dominado por pou-
cas. Além disso, o tamanho desigual entre elas 
contribuía para que o grau de rivalidade fosse 
baixo. Estas características sugerem uma seg-
mentação entre dois grupos de empresas: as 20 
maiores que são as líderes e ditam o padrão de 
concorrência no mercado e as 151 restantes que 
ocupam uma franja marginal do mercado ainda 
sem condições tecnológicas e fi nanceiras de 
sustentar uma posição competitiva nesse mer-
cado2.
 As 8 e as 20 maiores empresas eram re-
sponsáveis por, respectivamente, 62% e 91% 
do mercado. Entre as 20 primeiras colocadas 
em faturamento (das 86 empresas que havia in-
formação sobre faturamento na base de dados 
Anvisa e Sammed), 14 eram empresas brasilei-
ras.  Entretanto, observa-se que a primeira co-
locada era uma empresa de capital estrangeiro. 
A grande presença de empresas brasileiras entre 
as líderes pode ser considerada um ponto forte 
para o desenvolvimento da indústria local.
 Quanto aos produtos, apesar da grande 
quantidade de registros (727) encontrados e a 
intensa diferenciação a partir de cada planta 
medicinal, observa-se que apenas 15 produtos 

apresentavam uma liderança inconteste: eles 
absorviam 58% do faturamento das 81 empre-
sas com informações econômicas disponíveis. 
 Além disso, observou-se que os labo-
ratórios responsáveis por estes produtos es-
tavam também entre os 20 maiores produtores 
por faturamento, reforçando a ideia de que ex-
iste um grupo de empresas líderes, que produ-
zem também os “produtos campeões” de venda 
nesse mercado. A maior parte das plantas que 
dão origem a esses produtos são plantas exóti-
cas, ou seja, não originárias de nossa biodivers-
idade, em grande parte pela exigência da regu-
lamentação, conforme exposto na seção III.
 Além da estrutura de mercado acima 
caracterizada, analisou-se a conduta das empre-
sas através de suas estratégias de preços, fusões 
e estratégias de P&D e marketing. Percebeu-se 
que os preços variam muito entre os produtos 
e mostram intuitivamente uma prática de dis-
criminação que pode estar associada à tradição 
do produto .  Com relação às estratégias de 
fusões, observou-se que, assim como no mer-
cado mundial de plantas medicinais e de fi to-
terápicos, o mercado brasileiro tem mostrado 
movimentações intensas das empresas. Essas 
estratégias são típicas de movimentos de con-
solidação de um mercado que começou a nascer 
nos anos 1990. Além disso, algumas empresas 
realizaram parcerias entre elas visando uma 
maior especialização.
 Os investimentos em P&D no merca-
do brasileiro de fi toterápicos, segundo Freitas 
(2000), eram ainda incipientes e reduzidos a um 
número restrito de empresas. Ainda segundo a 
autora, estimava-se que a criação de um novo 
produto, compreendendo desde a descoberta até 
a colocação do produto no mercado, envolveria, 
na Alemanha, na Itália e nos Estados Unidos, 
cerca de US$ 7 milhões. Considerando que, no 
Brasil, o gasto com a remuneração dos doutores 
e pesquisadores é bastante inferior ao desses 
países, estimava-se que o custo de todas as 
etapas chegaria ao valor de US$ 350 mil a US$ 
1 milhão por produto novo (FREITAS, 2000, 
p.68). Se, por um lado, como visto, os inves-
timentos em P&D eram incipientes, por outro 
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lado, o fato de o custo de realizar P&D para a 
criação de um novo produto ser bastante inferi-
or ao observado nos países líderes pode ser uma 
vantagem para o desenvolvimento do mercado 
brasileiro e poderia ser considerado outro ponto 
forte para a superação da liderança brasileira no 
mercado de fi toterápicos. 
 Um exemplo capaz de ilustrar a neces-
sidade de menos recursos para o desenvolvi-
mento de um novo produto no país é o de um 
medicamento fi toterápico antiinfl amatório 
desenvolvido pela empresa nacional Aché. A 
empresa Aché era o quarto maior laboratório 
farmacêutico no mercado brasileiro em 2008, 
segundo o IMS Health. Ao vislumbrar as opor-
tunidades do mercado de plantas medicinais e 
de fi toterápicos e as oportunidades de fi nan-
ciamentos à pesquisa oferecidos pelo governo, 
optou por desenvolver o produto em parceria 
com a universidade. O resultado foi o registro 
do primeiro medicamento fi toterápico total-
mente desenvolvido no Brasil em 2004, já de 
acordo com as novas regras da Anvisa. Trata-
se de um antiinfl amatório tópico com a marca 
Achefl an e produzido a partir de uma planta 
medicinal brasileira (Cordia verbenacea DC). 
O desenvolvimento desse medicamento levou 
a empresa a investir US$ 5 milhões em P&D, 
uma quantia bem mais modesta do que a inves-
tida por empresas farmacêuticas para gerarem 
novos produtos, ainda que não seja um valor tão 
reduzido quanto à estimativa feita por Freitas 
(2000). 
 Uma atualização dessas informações, 
por um lado, confi rma o observado por Freitas 
(2000), de que os investimentos internos em 
P&D realizados pelas empresas são ainda muito 
incipientes, restringindo-se a desenvolvim-
ento analítico, testes de estabilidade e controle 
de qualidade. Existe uma variabilidade muito 
grande entre as informações coletadas sobre 
investimentos em P&D das empresas, mas em 
geral eles se apresentam inferiores a 5% do 
faturamento de cada empresa. 
 Todavia, esse percentual é superior 
ao percentual apresentado pelas empresas 
farmacêuticas que atuam no mercado brasileiro3  

e sugere que a biodiversidade brasileira, acop-
lada à competência científi ca das universidades 
pode ser uma oportunidade interessante para su-
perar o quadro brasileiro de baixo desenvolvim-
ento tecnológico na área de produtos da saúde.  
 Por outro lado, porém, registra-se um 
aumento das atividades externas de P&D, em 
parceria com as universidades, principalmente 
em estudos clínicos. Há também uma maior 
preocupação das empresas com a produção 
de extratos e com a padronização da matéria-
prima. Da mesma forma, essas atividades são 
demandantes de mais investimentos em P&D e 
justifi cam o fato de os gastos das empresas de 
fi toterápicos serem superiores aos das empresas 
farmacêuticas. 
 Basicamente, as mudanças apresentadas 
nos novos produtos dizem respeito à melhoria 
de qualidade a partir do uso de espécies clona-
das ou da mudança nas formas de administração 
de alguns produtos (de produtos apresentados 
somente em via líquida para produtos em cáp-
sulas). O uso de plantas clonadas permite o au-
mento da padronização dos princípios ativos e, 
consequentemente, a garantia da qualidade do 
produto fi nal. Em relação aos processos, a ca-
pacitação tecnológica diferencial necessária às 
empresas de fi toterápicos demanda capacidade 
de desenvolvimento analítico, capacidade de 
produção de extratos, capacidade de produção 
de matéria prima (plantio). A importância des-
sas capacitações sugere que a integração vertical 
seja um elemento de diferenciação competitiva 
relevante no segmento. É através do domínio do 
plantio e da produção de extratos que estará ga-
rantida a estabilidade do produto fi nal.
 A análise das estratégias de preços deixa 
claro que, entre as práticas de marketing, uma 
delas é discriminar preços. Esta discriminação 
de preços está fundamentada na intensa possibi-
lidade de diferenciação tecnológica proporcio-
nada pelas atividades de P&D acima relatadas, 
mas também no próprio marketing praticado 
pelas empresas. Estima-se que os gastos com 
marketing para um produto de uma empresa 
correspondam a mais de 20% de suas vendas. 
Somam-se a esse custo os gastos com vendas, 
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e sugere que a biodiversidade brasileira, acop-
lada à competência científi ca das universidades 
pode ser uma oportunidade interessante para su-
perar o quadro brasileiro de baixo desenvolvim-
ento tecnológico na área de produtos da saúde.  
Por outro lado, porém, registra-se um aumento 
das atividades externas de P&D, em parceria 
com as universidades, principalmente em estu-
dos clínicos. Há também uma maior preocupa-
ção das empresas com a produção de extratos e 
com a padronização da matéria-prima. Da mes-
ma forma, essas atividades são demandantes de 
mais investimentos em P&D e justifi cam o fato 
de os gastos das empresas de fi toterápicos ser-
em superiores aos das empresas farmacêuticas. 
 Basicamente, as mudanças apresentadas 
nos novos produtos dizem respeito à melhoria 
de qualidade a partir do uso de espécies clona-
das ou da mudança nas formas de administração 
de alguns produtos (de produtos apresentados 
somente em via líquida para produtos em cáp-
sulas). O uso de plantas clonadas permite o au-
mento da padronização dos princípios ativos e, 
consequentemente, a garantia da qualidade do 
produto fi nal. Em relação aos processos, a ca-
pacitação tecnológica diferencial necessária às 
empresas de fi toterápicos demanda capacidade 
de desenvolvimento analítico, capacidade de 
produção de extratos, capacidade de produção 
de matéria prima (plantio). A importância des-
sas capacitações sugere que a integração vertical 
seja um elemento de diferenciação competitiva 
relevante no segmento. É através do domínio do 
plantio e da produção de extratos que estará ga-
rantida a estabilidade do produto fi nal.
 A análise das estratégias de preços deixa 
claro que, entre as práticas de marketing, uma 
delas é discriminar preços. Esta discriminação 
de preços está fundamentada na intensa possibi-
lidade de diferenciação tecnológica proporcio-
nada pelas atividades de P&D acima relatadas, 
mas também no próprio marketing praticado 
pelas empresas. Estima-se que os gastos com 
marketing para um produto de uma empresa 
correspondam a mais de 20% de suas vendas. 
Somam-se a esse custo os gastos com vendas, 
propaganda e salários da equipe de vendas que 

chegam a 12% do total das vendas do produto. 
As maiores empresas têm mais condições de 
arcar com esses custos dos que as pequenas e, 
dessa forma, as práticas de marketing funcio-
nam também como um reforço das barreiras 
à entrada no segmento. A assimetria de infor-
mações entre os produtores e os consumidores 
fi nais dá margem à provisão de informações, 
através do marketing, que muitas vezes pode se 
tornar persuasiva e criadora de monopólios ao 
invés de melhorar a qualidade da informação 
para os consumidores.
 A análise relativa às patentes originadas 
de plantas com atividade terapêutica depos-
itadas no Brasil parece confi rmar a afi rmação 
de que os investimentos internos em P&D re-
alizados pelas empresas nacionais em fi toterá-
picos são ainda pequenos. Foram encontradas 
128 patentes depositadas no Brasil, relativas 
ao uso medicinal e a medicamentos, a partir da 
utilização das plantas pesquisadas  (cerca de 
70% delas se referem à composição e formu-
lação de medicamentos). Foi constatado que os 
Estados Unidos foram o país de prioridade do 
maior número de patentes depositadas, com 44 
patentes, sendo o Brasil o segundo maior, com 
32 patentes. Além disso, uma empresa italiana 
que realiza desenvolvimento, identifi cação e 
produção de princípios ativos derivados de 
plantas foi identifi cada como maior depositante 
(com 4 pedidos de patente), seguida de um gru-
po, em que cada um conta com três pedidos de 
patente, formado por sete empresas (entre elas, 
duas nacionais) e um inventor independente não 
residente (HASENCLEVER, 2009).
 A pesquisa realizada mostrou que os 
resultados das atividades de P&D também são 
pouco expressivos quando mensurados por 
meio do número de patentes depositadas por na-
cionais. Conclui-se, portanto, que ainda são in-
cipientes as atividades de P&D realizadas pelo 
setor de fi toterápicos no Brasil.
 O comércio exterior brasileiro de plan-
tas medicinais e de fi toterápicos apresenta uma 
balança comercial defi citária. De fato, o resul-
tado da pesquisa, em 2008, aponta que o setor 
de fi toterápicos exportou US$ 251 milhões e 
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importou US$ 1,2 bilhão, tendo como resultado 
um défi cit comercial de US$ 960 milhões. Com-
parando-se o ano de 2008 com o ano de 2004, 
apesar dos dados apresentarem uma evolução 
de 112,7% nas exportações (que passaram de 
US$ 118,2 milhões para US$ 251,1 milhões), 
essa diferença foi inferior à observada nas im-
portações que alcançaram um aumento de 111% 
(passando de US$ 574 milhões para US$ 1.211 
milhões). Esses números mostram que houve 
um agravamento do défi cit comercial em 110% 
no período. Apesar disso, ainda que o défi cit 
tenha sido crescente ao longo do período entre 
2004 e 2008, o seu ritmo de crescimento foi se 
reduzido (HASENCLEVER, 2009).
 Em termos de preço médio dos produ-
tos comercializados, observou-se que as expor-
tações possuíam menor valor agregado do que 
as importações, isto é, que a relação valor/peso 
das exportações era menor do que nas impor-
tações. Enquanto cada tonelada exportada va-
lia, em 2008, em média US$4,42, a tonelada 
importada valia US$18,22 no mesmo ano. Esse 
cenário era pior em 2004, quando o preço mé-
dio da tonelada exportada era de US$1,95, fr-
ente a US$13,15 das importações. A principal 
origem das importações, no ano de 2008, foi da 
Alemanha, país cujo mercado de fi toterápicos é 
o primeiro do mundo. Além de outros países eu-
ropeus responsáveis pela procedência de 29,7% 
das importações (Suíça, Espanha e França), de-
staca-se também a China como uma procedên-
cia relevante dos produtos fi toterápicos (7,5%) 
(HASENCLEVER, 2009).
 Os resultados acima descritos a partir 
dos dados de comércio exterior para o setor 
permitem extrair duas conclusões mais impor-
tantes. A primeira é que a balança comercial 
signifi cativamente desfavorável indica que a in-
dústria brasileira de fi toterápicos é pouco com-
petitiva. A outra conclusão é que uma grande 
parte das plantas utilizadas como insumos por 
essa indústria não são nativas do Brasil, o que 
confi rma que o potencial da biodiversidade 
brasileira continua pouco explorado.
Nas duas próximas seções, especula-se com as 
possíveis causas do não desenvolvimento desta 

indústria que apresenta, como visto enorme po-
tencialidades. Mais especifi camente, sobre as 
difi culdades que a regulamentação do setor de 
fi toterápicos e a carência de instituições pontes 
e infraestrutura tecnológica podem estar trazen-
do para que a oportunidade de desenvolvimento 
local e maior acesso aos medicamentos, várias 
vezes apontadas nesta seção, seja potencializa-
da.

OS PROBLEMAS REGULATÓRIOS

 A principal tendência da indústria de 
fi toterápicos em matéria de regulação é se 
aproximar cada vez mais da estrutura produ-
tiva e dos padrões de competitividade da indús-
tria farmacêutica de síntese química, adotando 
padrões de crescimento e regulação bastante 
próximos a essa última, porque é neste espaço 
de competição que a indústria de fi toterápicos 
acontece.
 Apesar da indústria de fi toterápicos e 
de sua tecnologia de extração serem mais an-
tigas que a principal tecnologia da indústria 
farmacêutica, a síntese química, foi o desen-
volvimento atual da biotecnologia que permi-
tiu que essa indústria passasse a produzir em 
larga escala, já que a maior estabilidade de sua 
matéria-prima pode ser assegurada através da 
engenharia genética das plantas com atividade 
de interesse médico e do seu plantio em larga 
escala. 
 Os padrões regulatórios observados 
têm migrado de características artesanais para 
características cada vez mais industrializadas 
e, portanto, a garantia da reprodutibilidade e 
os critérios de segurança vêm se sobrepondo à 
importância da marca e da tradição, valores an-
teriormente mais relevantes para o sucesso dos 
produtos no mercado. Este aspecto traz prob-
lemas para as empresas que não são capazes de 
adotar esses novos padrões.
 Mesmo considerando-se esta tendência, 
os conhecimentos tradicionais e populares sobre 
os produtos naturais ainda podem ser utilizados 
para o desenvolvimento dos novos produtos, 
diminuindo-se o tempo e os custos necessários 

106



Hasenclever et al. 2013

para a sua pesquisa e criação (YUNES et al., 
2001; MELO et al., 2007). A utilização desta 
vantagem, entretanto tem sido difi cultada pelo 
marco jurídico hoje em vigor.
 Nesta seção, é apresentado um panora-
ma da atual regulamentação, sobretudo aquela 
que diz respeito às atividades de P&D e à apro-
priabilidade dos seus resultados, demonstrando-
se as eventuais falhas dessa regulamentação e 
seus possíveis efeitos negativos no pretendido 
desenvolvimento da indústria nacional de fi to-
terápicos.

Regulação sanitária

 A regulamentação sanitária da indústria 
de fi toterápicos apresentou importantes mudan-
ças no ano de 2004. Essas mudanças são decor-
rências da aprovação da RDC da Anvisa núme-
ro 48, de 2004, que estabeleceu as regras para 
o registro de medicamentos fi toterápicos. Essa 
resolução aproximou a legislação brasileira ao 
guideline proposto pela Organização Mundial 
da Saúde em termos de controle de qualidade 
e segurança dos fi toterápicos. Embora essa 
aproximação fosse desejável para a segurança 
dos consumidores, a situação de despreparo das 
empresas brasileiras levou a Anvisa a realizar 
diversas consultas públicas para a adequação 
da regulamentação, propondo estabelecer dife-
rentes níveis de complexidade, com o objetivo 
de abrir espaço para uma maior circulação de 
fi toterápicos, baseados em uso tradicional e se 
adaptar às características particulares do mer-
cado brasileiro.
 Após as consultas públicas foram 
aprovadas novas RDCs, inclusive a RDC 14 de 
2010, que atualmente regula o registro dos med-
icamentos fi toterápicos. Uma das novas res-
oluções, a RDC 10, de 2010, estabeleceu uma 
regulamentação direcionada ao registro do que 
são chamadas “drogas vegetais”. Esses seriam 
produtos de um nível de complexidade menor 
e, portanto, também de menor valor agregado, 
cujo uso está baseado no conhecimento tradi-
cional e deve ser feito estritamente para alivio 
sintomático. Segundo Carvalho (2009), a partir 

de 2004, não se podia renovar o registro dess-
es produtos, devido às então novas exigências 
da RDC 48. Mas, diante da constatação da sua 
larga utilização, a Anvisa propôs a publicação 
de outras RDC para permitir a notifi cação das 
drogas vegetais, para os casos em que fosse uti-
lizada apenas a planta como auxiliar no trata-
mento de determinados sintomas.
 É possível perceber algumas diferenças 
no enfoque dado à nova regulamentação pela 
Anvisa: a possibilidade de utilização de drogas 
vegetais como princípios ativos para a produção 
dos fi toterápicos e a inclusão de derivados de al-
gas e fungos multicelulares (ANVISA, 2010). É 
importante acrescentar que, segundo a RDC 14 
de 2010, a comprovação de efi cácia e segurança 
dos fi toterápicos pode ser feita de quatro for-
mas: “pontuação em literatura técnico-cientí-
fi ca; ensaios pré-clínicos e clínicos de seguran-
ça e efi cácia; tradicionalidade de uso; ou pela 
presença na ‘Lista de medicamentos fi toterá-
picos de registro simplifi cado’ publicada pela 
ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro de 2008, 
ou suas atualizações” (ANVISA, 2010, art. 15). 
No caso dos medicamentos cuja comprovação 
de segurança e efi cácia foi feita pela tradição do 
uso, a Resolução determina que essa informa-
ção faça parte da bula, embalagem e material 
de publicidade, desaconselhando o seu uso por 
período prolongado (ANVISA, 2010, art. 18).
 Observa-se, também na nova Resolução, 
a inclusão da defi nição de fi tocomplexo, que se-
riam as “substâncias originadas no metabolismo 
primário e/ou secundário responsáveis, em con-
junto, pelos efeitos biológicos de uma planta 
medicinal ou de seus derivados”, e a modifi ca-
ção da expressão “ensaios clínicos fase 3”, pre-
sente na defi nição de medicamento fi toterápico 
da RDC 48, por “evidências clínicas”. 
 Existem outras normas da Anvisa dire-
cionadas ao setor, como, por exemplo, as RDCs 
4/2009 e 47/2009, que regulam a farmaco-
vigilância e as bulas dos fi toterápicos. As boas 
práticas de produção também são exigidas para 
os fi toterápicos, através da RDC 17/2010, que 
dispõe sobre as Boas Práticas na Fabricação de 
Medicamentos. 
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Portanto, as mudanças na legislação sanitária 

foram signifi cativas e tornaram as exigências 

para o setor no Brasil mais próximas dos pa-

drões encontrados na legislação internacional, 

mesmo que posteriormente tenham sido publi-

cadas novas resoluções da Anvisa para permitir 

a coexistência dos fi toterápicos com produtos 

de menor nível de complexidade e para adap-

tar essa legislação aos produtos disponíveis no 

mercado brasileiro. 

 Dessa forma, passou a haver a neces-

sidade de novos investimentos em P&D pelas 

empresas do setor, anteriormente de caracter-

ísticas mais artesanais. Investimentos maiores 

acabam gerando também uma maior preocu-

pação com apropriabilidade dos resultados das 

atividades necessárias para a criação, produção 

e comercialização dos fi toterápicos (incluindo 

as atividades de P&D). A regulação referente a 

essa apropriabilidade, que se dá no setor prin-

cipalmente através de patentes, é analisada a 

seguir.

Regulação relativa à propriedade intelectual, 

acesso ao patrimônio genético e repartição de 

benefícios

 A indústria nacional tem encontrado 

muitos obstáculos na intrincada e ainda incom-

pleta regulamentação para o acesso aos recursos 

naturais e repartição dos benefícios com as pop-

ulações tradicionais, que envolvem os direitos 

de propriedade intelectual.

 Conforme as novas regras de proprie-

dade intelectual internacional e brasileira, 

vigentes a partir da assinatura, em 1994, do 

Acordo Trips (Trade Related Aspects of Intel-

lectual Property Rights) e sua incorporação no 

ordenamento jurídico pátrio (Lei 9.279/96), são 

matérias patenteáveis, no Brasil, “as invenções 

envolvendo extratos de planta e/ou moléculas 

isoladas de planta” (Vasconcellos et al., 2004, 

p.52) e os processos para a obtenção das pre-

parações farmacêuticas. A proibição de pat-

enteamento de plantas ou sementes em seu es-

tado natural - ou seja, não modifi cadas pelo ser 

humano - apresenta-se como um fator decisivo 

para o interesse da indústria farmacêutica sobre 

os produtos farmoquímicos, mas, também como 

estímulo para agregar um maior grau de trans-

formação às plantas medicinais, transformando-

as em extratos ou fi toterápicos. De fato, a re-

alização das atividades de P&D se alicerça na 

obtenção de direitos de propriedade industrial 

como uma das formas de garantir a apropriação 

dos investimentos destinados à atividade.

 O instrumento da indicação geográfi ca 

(previsto na Lei 9.279/96) também pode ser 

utilizado como forma de proteção. Como ex-

plica Ana Claudia Oliveira (assessora de Fito-

terápicos e Propriedade Intelectual da Associa-

ção Brasileira das Indústrias de Química Fina, 

Biotecnologia e sua Especialidades - Abifi na), 

através desse instrumento se pode valorizar, 

não exatamente o medicamento fi toterápico, 

mas a sua matéria-prima (FACTO, 2011, p.9). 

Ainda segundo a assessora, “os registros de IP 

[Indicação de Procedência] e DO [Denomina-

ção de Origem] funcionam como identifi cado-

res de reputação característica e/ou qualidade 

vinculada à origem e ao processo de obtenção 

da matéria prima vegetal, sendo o nome geográ-

fi co uma condição essencial para sua obtenção” 

(FACTO, 2011, p.9).

 Além disso, novas variedades de plan-

tas, em suas partes reprodutivas, podem ser 

objeto de proteção através da Lei de Cultivares 

(Lei 9.456/97), estimulando o desenvolvimento 

da agricultura moderna para a produção de ma-

térias-primas para fi toterápicos.

 Dessa forma, é possível notar que a 

atual legislação de propriedade industrial con-

templa instrumentos que podem ser utilizados 

como garantia de retorno dos investimentos 

em P&D. Entretanto, como visto na seção II, 

a partir das 128 patentes depositadas no INPI 

os residentes e as empresas brasileiras não são 

os mais importantes depositantes. Esse mesmo 

resultado foi encontrado anteriormente por 

Heinzmann e Barros (2007), citando dados do 

trabalho de Moreira et al. (2006), quando os 

autores afi rmam que “um levantamento envol-

vendo 278 plantas nativas brasileiras revela que 

66,9% são sujeitas à aplicação ou à concessão 
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de patentes” e, ainda, que “de 738 documen-
tos de patentes analisados, apenas 5,8% foram 
aplicações brasileiras” (HEINZMANN e BAR-
ROS, 2007, p.47). Conclui-se, desta forma, que 
embora haja a possibilidade de proteção de pro-
priedade intelectual, o percentual de pedidos de 
patente por nacionais referentes a produtos rela-
cionados a plantas de origem brasileira é muito 
reduzido.
 A explicação para o receio de investir 
em atividades de P&D, por parte das empresas 
do setor de fi toterápicos ou outras potenciais en-
trantes, parece estar mais relacionada ao fato de 
que, em se tratando da utilização da biodiver-
sidade, é preciso considerar outras normas in-
ternacionais e nacionais, normas essas que são 
menos claras e defi nidas na legislação brasileira 
e que acabam desencorajando os investimentos 
em P&D para a criação de novos produtos.
 É o caso, por exemplo, da Convenção 
da Diversidade Biológica (CDB) que, em 1992, 
decretou o fi m do status de bem público para os 
recursos biológicos, defi nindo o material encon-
trado dentro das fronteiras dos países como um 
patrimônio nacional (HASENCLEVER, 2009). 
Embora a Convenção tenha defi nido melhor o 
direito de propriedade no âmbito internacional, 
fi caram indefi nidas diversas questões nacionais 
sobre direitos territoriais e étnicos e condições 
sócio-econômicas de populações locais. Tais 
indefi nições contribuem para difi cultar o uso 
das espécies nativas e a apropriação do conhe-
cimento tradicional. Pertinente a estas questões, 
destaca-se a propriedade dos materiais coleta-
dos em lugares determinados e se eles seriam 
propriedade, por extensão, da comunidade de 
onde foram coletados. Essas indefi nições se 
apresentam como sérios empecilhos à realiza-
ção de estudos etnofarmacológicos, muito im-
portantes para o avanço na realização de pes-
quisas com as plantas nativas , mas também 
como empecilhos para a obtenção de patentes 
posteriormente. 
 Também com relação à utilização da 
biodiversidade, a precariedade da regulamenta-
ção brasileira se mostra pelo fato de estar ai-
nda em vigor a Medida Provisória 2186-16, de 

23 de agosto de 2001, sem que a mesma seja 
convertida em lei propriamente dita. Essa me-
dida provisória - que regulamenta o acesso ao 
patrimônio e a repartição dos benefícios entre 
os detentores dos conhecimentos tradicionais - 
exige que, para a concessão de título de proprie-
dade industrial, haja a indicação da origem do 
material genético e do conhecimento tradicional 
associado. 
 A Medida Provisória 2186-16 determi-
nou ainda a criação de um órgão específi co para 
tratar dessas questões. O Conselho de Gestão do 
Patrimônio Genético (Cgen), presidido por um 
representante do Ministério do Meio Ambiente, 
dos Recursos Hídricos e da Amazônia Legal, 
tem, entre as suas funções, estabelecer critérios 
e conceder autorizações para o acesso ao pat-
rimônio genético e ao conhecimento tradicional 
e dar anuência aos contratos utilizados para o 
estabelecimento de como se dará a repartição 
dos benefícios que possam ser gerados com a 
sua utilização, os chamados Contratos de Uti-
lização do Patrimônio Genético e de Repartição 
de Benefícios – CURB (BRASIL, 2001, art 11). 
Também como consequência dessa regulamen-
tação, estabeleceu-se que, nos casos de acesso 
ao patrimônio genético para fi ns de pesquisa 
científi ca, deve ser obtida autorização do Insti-
tuto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recur-
sos Naturais Renováveis (Ibama) ou do Con-
selho Nacional de Desenvolvimento Científi co 
e Tecnológico (CNPq), enquanto nos casos que 
envolvem conhecimento tradicional e/ou bio-
prospecção - quando há a possibilidade de uso 
econômico dos resultados da pesquisa - deve 
haver autorização do Cgen. A exploração com 
fi ns econômicos exige que sejam estabelecidos 
os CURBs. A MP os defi ne como “instrumento 
jurídico multilateral, que qualifi ca as partes, o 
objeto e as condições de acesso e de remessa de 
componente do patrimônio genético e de con-
hecimento tradicional associado, bem como as 
condições para repartição de benefícios” (BRA-
SIL, 2001, art 7º, XIII).
 Além disso, o Cgen e o Instituto Nacio-
nal de Propriedade Industrial (INPI) editaram as 
Resoluções 34 de 2009 e 207 de 2009, respec-
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vamente, que interferem diretamente nos pe-

didos de concessão de patentes para invenções 

que estejam relacionadas à utilização do pat-

rimônio genético e do conhecimento tradicio-

nal. As Resoluções exigem que o “requerente de 

pedido de patente de invenção cujo objeto tenha 

sido obtido em decorrência de acesso à amostra 

de componente do patrimônio genético nacio-

nal realizado a partir de 30 de junho de 2000 

deverá informar ao INPI a origem do material 

genético e do conhecimento tradicional asso-

ciado, quando for o caso, bem como o número 

da correspondente Autorização de Acesso con-

cedida pelo órgão competente” (CGEN, 2009, 

art. 2º - o mesmo texto com alguns acréscimos é 

reproduzido na Resolução do INPI). 

 Embora seja louvável o esforço para a 

proteção do patrimônio genético e dos direitos 

dos detentores dos conhecimentos tradicionais, 

a morosidade dos processos de autorização e a 

necessidade de percorrer várias instâncias ad-

ministrativas têm desencorajado pesquisadores 

e empresas a investirem no desenvolvimento 

de fi toterápicos a partir de plantas medicinais 

brasileiras. 

 Os depoimentos de dois pesquisadores 

brasileiros de renome na área de fi toterápicos 

ilustram esse fato amplamente noticiado na lit-

eratura especializada e leiga. Segundo o Prof. 

Glauco Villas-Boas, da Fundação Oswaldo 

Cruz, “a aplicação sistemática de multas [pelo 

Cgen], que há muito deixaram de ser pauta-

das nas diretrizes de uma política de proteção, 

que por sua vez deveria se respaldar num ro-

busto sistema de informação, tem sido um de-

sestímulo. Promove incertezas sem que se con-

siga obter a proteção efetiva nem do patrimônio 

genético, nem da propriedade intelectual, nem 

tampouco a repartição dos benefícios sociais” 

(FACTO, 2011, p.8). Por sua vez, o Prof. João 

Batista Calixto, da Universidade Federal de 

Santa Catarina, um dos principais responsáveis 

pelo desenvolvimento do medicamento Ache-

fl an, afi rma que “atualmente, a grande maioria 

dos pesquisadores que trabalham com produtos 

naturais no Brasil, especialmente aqueles que 

desenvolvem pesquisas nas universidades, não 

conseguem autorização do CGEN para o acesso 

e coleta de amostras necessárias a esses estu-

dos.” (FACTO, 2011, p. 6).

 A insegurança jurídica também se refl ete 

no estabelecimento dos contratos de utilização 

do patrimônio genético e do conhecimento tradi-

cional. Rodrigues et al. (2005) relatam o caso de 

uma pesquisa envolvendo plantas medicinais, 

em que os próprios pesquisadores e uma uni-

versidade pública federal, buscaram atender to-

das as exigências para garantir a repartição dos 

benefícios com um grupo indígena, mas, diante 

da difi culdade da identifi cação das associações 

representativas da etnia indígena – entre outros 

problemas – tiveram seus objetivos frustrados 

e desistiram da realização do projeto. O projeto 

envolvia uma fundação de amparo à pesquisa, 

um laboratório farmacêutico nacional, além 

da universidade federal e o próprio grupo in-

dígena. Em outro exemplo, Belas et al. (2010) 

apresentando casos relacionados a uma empresa 

no setor de cosméticos, indicaram que existem 

muitas difi culdades não apenas no relaciona-

mento entre comunidades tradicionais e as em-

presas, mas também na identifi cação exata dos 

detentores do conhecimento tradicional e nos 

mecanismos para o pagamento e a atribuição de 

valor relativa a utilização desses conhecimen-

tos. 

 Diante da constatação dessas difi cul-

dades, no âmbito internacional, foi estabelecido 

recentemente o Protocolo de Nagoia. Criado 

pela Conferência das Partes da Convenção da 

Diversidade Biológica (COP10) em 2010, o 

Protocolo de Nagoia se estabeleceu como tenta-

tiva de responder à necessidade de medidas que 

tornem mais fácil a repartição justa e equitativa 

dos benefícios resultantes do acesso aos recur-

sos genéticos. Dessa forma, o Protocolo procura 

criar incentivos à conservação da diversidade 

biológica e ao uso sustentável dos seus recur-

sos.

 De acordo com o Protocolo de Nagoia, 

os benefícios – monetários ou não – dos re-

cursos genéticos, assim como a sua posterior 

aplicação e comercialização devem ser partil-

hados de uma maneira justa e equitativa entre 
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aqueles que proveem o recurso e aqueles que o 

adquirem através de um termo de acordo mú-

tuo (UN, 2011, art. 5). Nesse sentido, os países 

devem criar medidas para garantir que o acesso 

ao conhecimento tradicional seja feito apenas 

com o consentimento prévio e anuência de seus 

detentores e que haja a repartição dos poten-

ciais benefícios decorrentes da sua utilização 

(UN, 2011, art. 5). Ressalta-se, ainda, que esses 

benefícios devem ser utilizados para apoiar na 

conservação da diversidade biológica e no uso 

sustentável de seus recursos. 

 Apesar de ter assinado o Protocolo de 

Nagoia, para que o Brasil incorpore efetiva-

mente as suas diretrizes, é preciso que sejam 

feitas alterações na legislação nacional, levando 

em consideração os interesses das comunidades 

locais. A aprovação de uma nova lei em substi-

tuição à medida provisória em vigor, por exem-

plo, deve considerar as diretrizes do Protocolo 

e estabelecer com mais detalhes mecanismos 

práticos que garantam os direitos dessas co-

munidades e, consequentemente, diminuam a 

insegurança jurídica para aqueles que desejem 

explorar o potencial da biodiversidade com res-

peito a sua conservação e reconhecimento desse 

direito e da importância do conhecimento tradi-

cional.

 Conclui-se que, em uma indústria que 

precisa cada vez mais recorrer à pesquisa, in-

cluindo o acesso aos recursos naturais e con-

hecimentos tradicionais como forma de se 

benefi ciar da diminuição do tempo e custo do 

desenvolvimento de produtos, a insegurança 

jurídica produzida pela difi culdade de interpre-

tação e aplicação da regulamentação pode acar-

retar o insucesso das políticas públicas voltadas 

para o incentivo ao desenvolvimento do setor 

e prejudicar a sua integração com as políticas 

para o sistema de saúde.

 As difi culdades de acesso a recursos 

genéticos, as incertezas jurídicas ainda pre-

sentes no marco regulatório atual de acesso e 

repartição dos recursos genéticos, a solicitação 

de requisitos para o registro e autorização de-

sproporcionais ao objetivo legítimo de promov-

er biossegurança e a demora na decisão sobre a 

concessão de patentes adiam os investimentos e 

impedem o avanço dos objetivos da PDP-Bio-

tec e do desenvolvimento do setor no Brasil. 

As Demandas Técnicas e Tecnológicas 

 O padrão de comportamento competi-

tivo atual do Brasil na biotecnologia aplicada à 

indústria de fi toterápicos parece não ser o mel-

hor, como indicado na seção II.  A análise rela-

tiva às patentes originadas de plantas com ativi-

dade terapêutica depositadas no Brasil parece 

confi rmar a afi rmação de que os investimentos 

em P&D realizados pelas empresas nacionais 

em fi toterápicos são ainda pequenos. A pesquisa 

realizada mostrou que os resultados das ativi-

dades de P&D também são pouco expressivos 

quando mensurados por meio do número de 

patentes depositadas por nacionais. Adicional-

mente, a balança comercial signifi cativamente 

desfavorável, ao Brasil, reforça a constatação 

de que a indústria brasileira de fi toterápicos é 

pouco competitiva. 

 Porém, em contraste com estes resulta-

dos, constata-se a existência de base técnico-

científi ca no país através dos dados constantes 

no Portal da Inovação do MCT (Ministério de 

Ciência e Tecnologia), onde é possível identi-

fi car mais de 1.700 grupos que estão desenvol-

vendo alguma atividade de pesquisa vinculada 

à biotecnologia. Todos esses com potencial para 

interagir com as empresas.

 O estado do Rio de Janeiro, particular-

mente a sua região metropolitana, conta com a 

presença, além de empresas de biotecnologia 

em si, de importantes entidades empresariais: 

Abifi na (Associação Brasileira de Indústrias 

de Química Fina, Biotecnologia e suas Espe-

cialidades) e Abiquif (Associação Brasileira da 

Indústria Farmoquímica). Conta também com 

importantes instituições ponte como o Pólo 

Fundação Bio-Rio, através de sua incubadora 

e de seu Parque Tecnológico; a Incubadora de 

empresas da COPPE/UFRJ (Instituto Alberto 

Luiz Coimbra de Pós-graduação e Pesquisa de 

Engenharia/Universidade Federal do Rio de 

Janeiro) que atualmente abriga uma empresa 
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atuante em tratamento de efl uentes; com a In-
cubadora de Empresas da UFF (Universidade 
Federal Fluminense) – que conta com uma 
empresa pré-incubada voltada para a área de 
produção de bioenergia a partir das microal-
gas; e com a Incubadora de Empresas de Base 
Tecnológica do Instituto Politécnico da Uerj 
(Universidade do Estado do Rio de Janeiro), em 
Nova Friburgo, tendo especialistas atuando em 
micropropagação vegetal. Também estão local-
izados no estado, o Bioinfo (Instituto Virtual de 
Bioinformática e Modelagem de Biossistemas) 
e a Fiocruz (Fundação Oswaldo Cruz), institu-
ições reconhecidas internacionalmente como de 
excelência na área de biotecnologia. 
 Quando comparado aos outros estados 
da federação, ainda que Rio de Janeiro não 
tenha uma posição proeminente no que diz res-
peito ao número de empresas de biotecnologia, 
nota-se que o estado tem uma situação privile-
giada no que concerne à formação de pessoal 
em áreas relacionadas, dispondo de cursos em 
sete das nove grandes áreas de conhecimento. 
É um dos poucos estados a ter um curso técnico 
em biotecnologia.
 Nesta seção serão apresentados os re-
sultados obtidos na entrevista com empresas e 
especialistas no estado do Rio de Janeiro para 
identifi car as demandas técnicas e tecnológicas. 
Foi possível realizar entrevistas apenas com 13 
das 42 empresas selecionadas (31% do total), 
nos meses de dezembro de 2010 a fevereiro de 
2011. O perfi l das empresas entrevistadas pode 
ser observado a partir do Quadro 1. Destaca-se 
o maior número de empresas da área de saúde 
(85%). Mais de 50% das empresas entrevistadas 
localizam-se no Pólo Bio-Rio. Considerando-se 
o tamanho das empresas, temos que 9 delas são 
micro empresas e quatro são pequenas, segundo 
a classifi cação por número de empregados uti-
lizada pelo Serviço Brasileiro de Apoio à Micro 
e Pequenas Empresas - Sebrae.
 A maioria dessas empresas foi fundada 
após 2001 (7 empresas) e o restante o foi na 
década de 1990 (quatro empresas) e de 1980 
(duas empresas). A data de fundação refl ete 
bem a fase do ciclo de vida que a tecnologia 

se encontra. A amostra selecionada refl ete os 
tamanhos de empresas emergentes e a hetero-
geneidade de produtos característicos do setor, 
já apontados na seção I. Entretanto, deve-se res-
saltar, é apenas uma amostra intencional, sem 
critérios de representatividade.
 Apenas cinco das empresas entrevista-
das (38%) possui laboratório próprio. Entre as 
8 que não possuem, apenas uma não contrata 
a prestação de serviços externos. Em relação à 
contratação de consultorias, observa-se que cer-
ca de metade das empresas entrevistadas contra-
ta consultoria e a outra metade não contrata, 
mas somente quatro empresas estão satisfeitas 
com a contratação dessas consultorias.

Quadro 1. Perfi l das empresas entrevistadas

Fonte: Elaboração própria.
Nota: Área: * Saúde Humana; ** Agropecuária.

 Quase a metade das empresas entrevis-
tadas (46%) dedica-se à realização de pesquisa 
básica e aplicada. Entre as principais difi cul-
dades para o desenvolvimento dessa atividade, 
foram citadas: fi nanciamento, aquisição de eq-
uipamentos, abertura e conquista do mercado, 
difi culdades de importação de materiais. Entre 
as empresas que não desenvolvem essa ativi-
dade, as principais razões citadas foram: falta 
de interesse e inexistência de infraestrutura de 
laboratório, burocracia e altos custos.

112

Empresa Ramos de atividade Tamanho 

(empregados) 

Ano de 

fundação

BIORIO

Actelion* Importadora e distribuidora de medicamentos Pequena (45) 2002

Bioderm* Fabricação de cosméticos Pequena (73) 1999/2000
Biotek* Fabricação, importação, distribuição 

(fabricação de produtos químicos orgânicos)
Micro (10) 1993

Chron Epigen* Importadora e Distribuidora (produtos 
biológicos)

Micro (6) 2001 X

CryoBio* Banco de congelamento de células 
(criopreservação)

Micro (4) 2008 X

Fazenda Genève** Laticínios (beneficiamento do leite de cabra) Micro (16) 1996

Hygeia Biotech* P&D em Biotecnologia Micro (2) 2007 X
Lab. de Extratos 
Alergênicos*

Indústria (alergênicos) Micro (10) 1985

Makrofarma* Indústria de fitoterápicos e cosméticos Pequena (menos de 
50)

1994

Nutriente* Prestação de Serviços (quimioterápicos) Pequena (50 a 60) 1986 X
Osseocon* Indústria e comércio (enxertos ósseos) Micro (4) 2007 X
Polimera Ind. e Com.* Produção de biopolímeros Micro (2) 2009 X
SoloTox** P&D experimental em ciências físicas e 

naturais
Micro (2) 2008 X
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Indagadas se realizam atividades de escalo-

namento da pesquisa, a resposta mais freqüente 

foi não (46%), apenas duas empresas disseram 

realizar essas atividades e as demais disseram 

que a questão se aplicava a elas, diferentemente 

do esperado. 

 Quanto à questão da regulamentação 

para a área de saúde, a totalidade das entrevis-

tadas reclamou das exigências para boas práti-

cas laboratoriais e de manufatura e apenas uma 

não indicou difi culdades no registro de produ-

tos. Entre os problemas, foram listados: a alta 

complexidade do processo de registro na An-

visa, laboratórios universitários não estão pre-

parados para atender a legislação ambiental e 

de segurança, exigências exageradas da Visa-

RJ (Vigilância Sanitária do Rio de Janeiro), alto 

custo das exigências regulatórias.

 Consultadas sobre a questão de norma-

tização e certifi cação voluntária, a quase totali-

dade das empresas informou conhecer a ABNT 

(Associação Brasileira de Normas Técnicas), 

mas desconhecem o seu comitê. Entre as de-

mandas para a ABNT estão: questão das normas 

para embalagens, ISO 9001, normas e certifi -

cados de salas, certifi cados de biossegurança, 

certifi cação de agricultura orgânica.

 Apenas cinco empresas tinham conhe-

cimento da consulta pública sobre a defi nição 

de biofármacos que na época estava aberta, 

mas apenas três empresas concordavam inteira-

mente com a defi nição proposta.

 Sobre o depósito de pedidos de patentes, 

apenas quatro empresas haviam depositados pe-

didos e apenas uma empresa já tinha o pedido 

concedido; as demais estavam cumprindo no-

vas exigências ou estavam com os pedidos em 

andamento. Apenas uma empresa tinha conhe-

cimento do projeto Focar. Entre os principais 

problemas citados para o depósito, citaram: 

burocracia e altos custos, difi culdade de obter 

informações sobre o andamento do processo, 

tempo de análise demasiado longo, complexi-

dade dos depósitos internacionais.

 Sobre a relação com a universidade, as 

empresas em sua maior parte responderam que 

não existe difi culdade em estabelecer o con-

trato de direitos de propriedade. Apenas duas 

empresas referiram-se a este problema como 

um empecilho na parceria. Entre as motivações 

para o estabelecimento das parcerias, foram 

mencionadas: apoio da área médica para real-

ização de pesquisa clínica; acesso à tecnologia, 

informação, qualifi cação profi ssional e mercado 

público; desenvolvimento de novos produtos a 

baixos custos; uso de laboratórios; tecnologia 

para melhoramento genético; profi ssionais e es-

tagiários qualifi cados; acesso a banco de dados. 

Há também difi culdades associadas ao relacio-

namento: culturas diferenciadas entre a univer-

sidade e as empresas; burocracia no relaciona-

mento; altos custos; difi culdade de acesso.

 Com relação à qualifi cação de recursos 

humanos para desenvolver produtos, apenas 

oito empresas declararam conhecer cursos para 

a formação de tecnólogos e sete delas disseram 

que contratariam esses profi ssionais para desen-

volver produtos. Nove empresas (cerca de 70%) 

acreditam que haja mão de obra sufi ciente na 

área (tanto de nível técnico quanto de nível su-

perior).

 As empresas foram, também, solicita-

das a indicar especialidades em que se deveri-

am promover reforços na formação de recursos 

humanos. As respostas foram bastante varia-

das, possivelmente em razão da diversidade 

de ramos de atividades encontrados. São elas: 

produtos naturais; mecatrônica; eletrônica; en-

genharias (inclusive engenharia de produção 

farmacêutica); cursos técnicos de produção; 

farmacêuticos regulatórios; e biomédicos. Al-

gumas especialidades na área administrativa 

foram citadas: know-how de gestão fi nanceira 

de projetos, gestão de projetos de biotecnologia 

e questões regulatórias. Uma melhor formação 

ética também foi mencionada por uma das em-

presas.

 As difi culdades de lançamento de inova-

ções listadas pelas empresas foram bastante 

diversas, são elas: falta de espaço físico dis-

ponível ou estrutura defi ciente para o seu de-

senvolvimento, barreiras regulatórias, falta de 

fi nanciamento, risco do investimento, falta de 

empresas que reúnam informações mercadoló-
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gicas, difi culdade de desenvolver um produto 

de qualidade, altos custos para o desenvolvim-

ento, difi culdades no marketing, difi culdades na 

transposição da pequena escala (para scale up e 

produção).

Perguntadas se a inserção da sua empresa numa 

incubadora faria com que essas difi culdades 

fossem vencidas, oito empresas (cerca de 60%) 

responderam negativamente.

 Quanto às parcerias tecnológicas, cinco 

empresas disseram que realizam parcerias com 

outras empresas. As áreas de parceria relacio-

nadas foram: controle de qualidade de água, 

metrologia, controle microbiológio, gases me-

dicinais e fabricação de bebida láctea. Apenas 

duas difi culdades foram citadas pelas cinco em-

presas: as empresas parceiras são mais voltadas 

a outras áreas de especialidade e, em caso de 

eventuais erros, nenhum dos parceiros quer as-

sumir a responsabilidade por eles.

 Sobre as difi culdades na obtenção e de-

senvolvimento de softwares voltados para pro-

cessos biotecnológicos, armazenamento de da-

dos sobre caracterização de produtos e sistemas 

para a sua utilização, as opiniões fi caram bem 

divididas: cinco empresas disseram ter difi cul-

dades e seis disseram não enfrentá-las (as duas 

outras disseram que a pergunta não se aplicava a 

elas ou não a responderam). Apenas duas outras 

empresas foram citadas como prestadoras desse 

serviço (ambas localizadas no Rio de Janeiro).

 Das empresas entrevistadas, doze dis-

seram ter uma marca e nove delas afi rmaram 

não ter difi culdades de dispor de canais de com-

ercialização. Portanto, esses não seriam garga-

los para as entrevistadas. Os canais de comuni-

cação comumente utilizados são: distribuidora, 

internet, contatos pessoais, stands em congres-

sos, telemarketing, revistas, busdoor, licitações, 

vendas para médicos, clínicas e farmácias, visi-

tas a hospitais particulares, supermercados; hor-

tifrutis, loja própria.

 Apenas quatro empresas (cerca de 30% 

do total) afi rmaram ter conhecimento sobre as 

exigências técnicas e tecnológicas do mercado 

exportador. Foram citados o conhecimento das 

exigências de registro e o relacionamento com 

empresas no exterior.

 Sobre a existência de estruturas de gov-

ernança ou centros de prestação de serviços 

que possam reunir informações sobre oferta e 

demanda de serviços técnicos e tecnológicos, 

suas fontes de fi nanciamento e capacitação na 

elaboração de projetos para acessar esses recur-

sos, quatro empresas declararam que as mes-

mas existem no setor pesquisado. Foram cita-

das a Redetec, a Fundação Bio-Rio, a Finep e o 

CNPq (Conselho Nacional de Desenvolvimento 

Científi co e Tecnológico). As mesmas quatro 

empresas acrescentaram que consideram que 

atualmente já existem instituições que desem-

penhem esse papel de forma razoável.

 Ao fi nal da entrevista, as empresas foram 

questionadas sobre a existência de outros garga-

los que não houvessem sido mencionados espe-

cifi camente no questionário. Os gargalos apon-

tados foram: a regulação e a vigilância sanitária 

(inclusive a burocracia), alguns canais de distri-

buição, preconceito dos acadêmicos com os em-

presários e das grandes empresas, falta de um 

modelo para a avaliação do valor das empresas 

de biotecnologia no país, a falta de preferência 

para a indústria nacional nas compras públicas, 

falta de uma instituição que reúna informações 

técnicas sobre materiais e equipamentos para 

compras, inexistência de um portal de fornece-

dores (indústria química e vendedores de equi-

pamentos), e cursos mais específi cos para a área 

de produtos lácteos.

 Em suma, ainda que as empresas ent-

revistadas não sejam empresas produtoras de 

fi toterápicos fi ca bastante claro que as deman-

das técnicas e tecnológicas são encontradas em 

todas as empresas de biotecnologia e as difi cul-

dades podem ser resumidas em dois aspectos 

fundamentais. O primeiro diz respeito à difi cul-

dade de transformar o conhecimento técnico 

científi co disponível nas universidades e insti-

tutos técnicos em produtos e processos novos, 

contribuindo efetivamente para o desenvolvi-

mento local. O segundo aponta que mesmo a 

existência de instituições ponte – incubadoras 

e outras instituições - não são sufi cientes para 

resolver os problemas das empresas.
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CONCLUSÃO

 A análise detalhada das normas 
aplicáveis às atividades relacionadas à indús-
tria de fi toterápicos e das demandas técnicas e 
tecnológicas de empresas de biotecnologia, no 
Brasil e no estado do Rio de Janeiro, mostra os 
seus acertos e falhas. 
 A regulamentação, desde as atividades 
de P&D e acesso à biodiversidade e repartição 
de benefícios com os detentores do conhecimen-
to tradicional até a produção da indústria de fi -
toterápicos, apresenta uma série de indefi nições 
que trazem enorme insegurança jurídica para o 
desenvolvimento de novos produtos e proces-
sos baseados em acesso ao patrimônio genético 
brasileiro e aos conhecimentos tradicionais. 
 A regulação da indústria de fi toterápicos 
avançou para padrões mais científi cos, mas, ao 
mesmo tempo, estes padrões têm sido fl exibili-
zados para permitir a coexistência de dois mer-
cados: um de maior complexidade e baseado 
em legislação equivalente à prevalecente nos 
mercados internacionais e outro de menor com-
plexidade e mais próximo da realidade brasilei-
ra atual, baseado em conhecimentos tradicio-
nais já largamente comprovados. Neste sentido, 
parece que a Anvisa tem sido sensível às rei-
vindicações dos interesses do desenvolvimento 
local.  
 Entretanto, constatou-se que a articu-
lação da lei de propriedade industrial – apesar 
desta em si não se apresentar especifi camente 
como um obstáculo ao desenvolvimento da in-
dústria nacional - com as normas que regulam 
o acesso à biodiversidade e a pesquisa tem se 
mostrado muito complexa, gerando inseguran-
ça para os investimentos em P&D. Neste sen-
tido, fl agrantemente perde-se a oportunidade de 
avançar no desenvolvimento tecnológico base-
ado na biodiversidade brasileira e aproveitar as 
vantagens competitivas daí derivadas. 
 É importante registrar, todavia, que já 
existem propostas em estudo na ABDI (Agência 
Brasileira de Desenvolvimento Industrial) para 
minimizar essa insegurança associada à repar-
tição de benefícios decorrente da origem das 

plantas utilizadas como matérias-primas que 
podem signifi car um grave motivo de preocupa-
ção para o desenvolvimento do setor em bases 
locais.
 No que diz respeito às demandas téc-
nicas e tecnológicas, observou-se que existe 
enorme difi culdade em transformar o conheci-
mento técnico científi co disponível nas univer-
sidades e nos institutos de pesquisa em novos 
produtos e processos que efetivamente ampliem 
a competitividade da indústria nacional de bio-
tecnologia devido à ausência de infraestrutura 
científi ca e tecnológica adequada. 
 As alternativas de políticas deverão con-
siderar fortemente o aproveitamento do dina-
mismo do mercado, através de sua expansão 
atual e oportunidades tecnológicas, e da con-
secução das políticas nacionais. A atual regula-
mentação de acesso ao patrimônio genético im-
põe difi culdades às atividades de P&D, difi culta 
a sua apropriabilidade e acaba por incentivar 
apenas a produção local de produtos de menor 
complexidade tecnológica. Adicionalmente, 
a inexistência de uma infraestrutura científi ca 
e tecnológica adequada, mesmo na presença 
de instituições ponte, reforça ainda mais essas 
difi culdades regulatórias. O diagnóstico real-
izado comprova esses efeitos. 
 Em outras palavras, se os produtores lo-
cais não puderem aproveitar as oportunidades 
inerentes à rica biodiversidade brasileira, os 
conhecimentos técnicos científi cos disponíveis 
nas universidades e institutos de pesquisa e os 
vastos conhecimentos tradicionais associados, 
garantidos por uma regulamentação clara e 
oferta de infraestrutura científi ca e tecnológica 
adequada, a política de fortalecimento da indús-
tria nacional de fi toterápicos estará fortemente 
ameaçada, uma vez que tais vantagens acabam 
não sendo potencializadas. Destaca-se, nesse 
sentido, que o desenvolvimento deste setor 
pode trazer consigo inúmeras oportunidades 
não apenas no âmbito do desenvolvimento lo-
cal, mas notadamente às comunidades locais e à 
qualidade de vida da sociedade.
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Notas de rodapé:
1-Esse sistema é mantido pela Secretaria de Comércio 
Exterior, do Ministério do Desenvolvimento, Indústria e 
Comércio Exterior.

2 - É importante deixar claro que a Anvisa, através da 
CMED, não regula os preços no mercado de fi toterápicos.

3 - De acordo com os dados da última pesquisa de 
inovação tecnológica (Pintec), realizada pelo Instituto 
Brasileiro de Geografi a e Estatística (IBGE) – divul-
gada em 2010 e que considerou informações do período 
de 2006 a 2008 – as empresas do setor farmacêutico no 
Brasil destinavam apenas 1,44% do seu faturamento aos 
gastos com atividades internas de P&D.

4 -Outras 96 patentes foram encontradas no âmbito do es-
tudo. Apesar dessas patentes se referirem a produtos que 
possuem atividade terapêutica e que contêm, pelo me-
nos, uma das espécies vegetais da lista selecionada, não 
foram incluídas nessa análise por se referirem às áreas 
de cosméticos, cosmecêuticos, alimentos funcionais, su-
plementos alimentares e ao segmento de higiene pessoal 
(HASENCLEVER et al., 2009).

5 - Desde a assinatura da CDB, anterior à do Acordo 
Trips, muito se discute sobre a existência de direitos de 
propriedade intelectual das populações tradicionais e 
sua proteção. Zanirato e Ribeiro (2007) mencionam as 
difi culdades resultantes do fato de haver diversas orga-
nizações multilaterais envolvidas na discussão do tema 
(a Organização das Nações Unidas para a Educação, a 
Ciência e a Cultura - UNESCO, a Organização Mundial 
da Propriedade Intelectual - OMPI e a Organização Mun-
dial do Comércio - OMC) e de que cada uma delas encara 
essa proteção do ponto de vista de atores diferentes no 
processo de negociação.
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