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Resumo Executivo

Introducéo

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial — ABDI e o Centro de
Gestdo e Estudos Estratégicos — CGEE realizaram o estudo prospectivo “Visdo de
Futuro da Biotecnologia no Brasil: 2008-2025", executado entre setembro de 2006 e
dezembro de 2008, com o objetivo de subsidiar a Iniciativa Nacional de Inovacdo em

Biotecnologia — INI-Biotecnologia.

O estudo visa fornecer as bases para a estruturacdo de uma agenda com
diretrizes e acgdes vinculadas ao desenvolvimento das aplicacdes das biotecnologias
apontadas como as mais promissoras e estratégicas para o Brasil. Onze areas de

fronteira foram consideradas, a saber:

¢ GenOmica, pos-gendmica e protebmica

e Funcdo génica, elementos regulatérios e terapia génica
e Clonagem e funcédo heterdloga de proteinas

¢ Engenharia tecidual

e Células-tronco

¢ Nanobiotecnologia

¢ Reproducdo animal e vegetal

e Converséo de biomassa

¢ Biotecnologia agricola

e Bioinformatica

e Biodiversidade

Seu escopo compreende cinco setores considerados fortemente
impactados pelas biotecnologias de fronteira — Medicina e Saude, Biofarmacos,
Agroindustrias, Energia e Biocombustiveis, e Meio Ambiente -, e seis dimensfes
correspondentes aos focos de aclBes de suporte definidos, a saber: recursos
humanos, infra-estrutura, investimentos, marco regulatério, aspectos éticos e de

aceitacdo pela sociedade, e aspectos de mercado.

As aplicacdes das areas de fronteira nos cinco setores foram desdobradas
em topicos tecnologicos, perfazendo um total de 66 topicos associados. Os tOpicos

foram avaliados com o auxilio de ferramentas avancadas de construcdo de mapas



tecnoldgicos e estratégicos e de gestdo de portfélio tecnoldgico. A metodologia de

prospecc¢do contemplou as seguintes etapas:

1. definicdo dos tépicos a serem estudados, com base na analise detalhada
de relatérios do CGEE sobre biotecnologia e referenciais externos

selecionados;

2. consulta estruturada presencial

desenvolvimento da biotecnologia no Brasil;

para as questbes gerais sobre o

3. construgdo coletiva da visdo de futuro, compreendendo o desenho dos
mapas tecnoldgicos e estratégicos dos temas;

4. proposicao de acdes que integrardo a Agenda INI-Biotecnologia.

Em particular para a etapa 3 — construgdo coletiva da visdo de futuro,

utilizou-se o modelo conceitual proposto por Phaal et al.' para orientar os desenhos

dos mapas tecnoldgicos e estratégicos apresentados no estudo prospectivo.

As figuras a seguir mostram a representacdo dos mapas tecnoldgicos e

estratégicos desenvolvidos no estudo prospectivo.

Estagios

Desenvolvimento das aplicagdes das areas de fronteira
no setor

2008 -2010 2011 -2015 2016 -2025

Mercado | Comercializagao

r

Capacidade de comercializagdo em larga escala no horizonte de tempo
considerado.

Produgéol
processo

Produgéo em larga escala, com incorporagéo datecnologia em questéo no
horizonte de tempo considerado.

Inovagiol
implantagéo

C&T

Capacidade do setor produtivo de incorporar os resultados de P&D em hoves
processos, produtos e servigos a serem postos no mercado no periodo
considerado.

Pesquisa &
Desenvolvimento

Capacidade de desenvolvimento cientifico e tecnolégico no periodo
considerado.

Figura RE-1: Modelo conceitual de constru¢cdo dos mapas tecnoldgicos e estratégicos

Na sequéncia, apresenta-se 0 mapa tecnoldgico (Brasil ou mundo), no qual

devem ser plotados os topicos associados as aplicacdes das areas de fronteira em um

determinado setor. Os topicos séo indicados com referéncias alfanuméricas e suas

trajetérias tecnolégicas e de mercado sdo desenhadas durante o exercicio

prospectivo, conforme a evolucdo esperada ao longo do tempo.

! Phaal, Farrukh e Probert (2004). Customizing Roadmapping. Research Technology Management, March - April 2004,

p. 26- 37.



Desenvolvimento das aplicagbes das areas de fronteira
Estagios no setor: mundo ou Brasil
2008 - 2010 2011 -2015 2016 - 2025
Mercado Comercializagéo
‘ T1a P T1b
Produgéol Tla T1b
processo | /
Inovagéol T1a * T1b
implantagéo
N
C&T Pesquisa &
Desenvolvimento T1b

Legenda Topico Associado

Figura RE-2: Representagédo dos mapas tecnoldgicos: Brasil e mundo

O mapa estratégico é construido com base no desenho do mapa tecnol6gico
como mostrado a seguir. O exercicio prospectivo prevé a indicagdo naquele mapa dos
pontos, nos quais serdo necessarias agdes de suporte a concretizacdo da visdo de

futuro representada pelas trajetérias dos topicos em analise.

Mapa estratégico das aplicagGes das areas de fronteira
Estagios no setor: Brasil
2008 -2010 2011 -2015 2016 -2025

Mercado Comercializagéo

r

Produgiol
processo

Inovagéof
implantagac

C&T Pesquisa &
Desenvolvimento

Legenda: Topico Associado

Figura RE-3: Representagdo dos mapas estratégicos: prioridades de acdes de
suporte

Vale destacar que os gargalos e respectivos hexagonos que indicam a
necessidade de uma acdo de suporte referem-se as seis dimensdes da INI-
Biotecnologia: recursos humanos, infra-estrutura fisica, investimentos, marco

regulatorio, aspectos éticos e de aceitagdo pela sociedade e aspectos de mercado.



Cabe ressaltar um diferencial da metodologia adotada neste estudo
prospectivo, o qual impacta diretamente a formulagdo da Agenda INI-Biotecnologia. Os
mapas estratégicos, enfatizam acdes e diretrizes vinculadas a uma determinada viséo
de futuro, que séo representadas ao longo da linha do tempo em grafos, partindo-se
de uma situacgédo inicial até a situacdo desejada. Neste estudo, as acdes e diretrizes
gue compordo a Agenda INI-Biotecnologia vinculam-se diretamente aos topicos
tecnolégicos e suas trajetorias em cada setor, com a indicacdo dos estagios em que

0S Mesmaos se encontram nos respectivos mapas tecnol()gicos.

Os portfélios tecnoldgicos estratégicos desenvolvidos para cada setor
considerado permitiram a identificacdo das aplicacdes mais promissoras para o pais,
por classificar os tépicos tecnolégicos segundo dois critérios: (i) sustentabilidade,
calculada em funcdo do impacto econdmico e socioambiental das aplicacdes
potenciais do tdpico; (i) grau de esforco para atingir o posicionamento desenhado no
mapa tecnoldgico do Brasil. Desse processo estruturado de andlise, destacam-se
aquelas aplicagbes consideradas estratégicas para 0 pais em quatro niveis: (a)
“apostas”, referentes a tépicos que foram classificados como de alta sustentabilidade
e cujos desenvolvimentos requerem alto grau de esfor¢o, na grande maioria dos
casos devido ao estagio embrionario em que se encontram; (b) “situacdo ideal”,
quando os tépicos séo de alta sustentabilidade e seus desenvolvimentos requerem
menor esforgo, em termos comparativos; (c) “situacdo desejavel”’, quando os topicos
séo de alta sustentabilidade e seus desenvolvimentos iréo exigir um esforco médio; e
(d) “situacdo aceitavel”, quando os tépicos sdo de média sustentabilidade e seus
desenvolvimentos irdo exigir um esforco médio, na maioria dos casos por meio de

parcerias e de cooperagédo internacional.

Finalmente, cabe ressaltar que o estudo retne os resultados de um esforgo
coletivo, envolvendo cerca de 60 representantes de instituicbes académicas, de
centros de P&D, da industria e do governo que atuam nas diversas areas da
biotecnologia.

O Estudo Prospectivo

Os principais resultados do Estudo Prospectivo séo apresentados a seguir,
indicando-se as &reas de fronteira de maior impacto em cada setor considerado e a
distribuicdo dos topicos tecnologicos associados nos portfélios estratégicos
tecnoldgicos construidos para os setores. Mais adiante sdo apresentadas a evolugéo

Vi



dos tdpicos tecnolégicos em cada setor e nos diversos estagios, e uma sintese das

acles recomendadas pelos especialistas durante a realizacdo da oficina de trabalho.

Impacto das areas de fronteira

As &reas de fronteira de maior impacto para cada setor sédo apresentadas por

ordem de importancia no Quadro RE-1.

Observa-se que as areas de gendmica, pdés-genbmica e protedmica,
juntamente com nanobiotecnologia, foram consideradas as mais impactantes para os
setores de medicina e saude; biofarmacos e meio ambiente. A area de clonagem e
expressao heteréloga de proteinas impacta quase todos os setores, com excec¢éo de
meio ambiente. A &rea de fronteira de gendmica, pds-gendmica e protedmica €
relevante para 25 dos tépicos tecnolégicos em todos os setores, enquanto a
bioinformatica impacta 26 tépicos em 4 dos 5 setores considerados no Estudo

Prospectivo.

Quadro RE-1: Areas de fronteira da biotecnologia de maior impacto no Brasil,

por ordem de importancia
Setor Areas de Fronteira

Genbmica, pds-gendmica e protedmica
Nanobiotecnologia

Células-tronco

Clonagem e expresséo heteréloga de proteinas

Novas tecnologias em reprodugéo animal e vegetal
Funcéo génica, elementos regulatorios e terapias génicas
= Engenharia tecidual

= Bioinformatica

Medicina e saude

= GenOmica, poés-gendmica e protedbmica
= Nanobiotecnologia
Biofarmacos = Clonagem e expresséao heterdloga de proteinas
= Funcéo génica, elementos regulatdrios e terapias génicas
= Engenharia tecidual
Bioinformatica

Genbmica, pds-gendmica e protedmica

Clonagem e expressao heteréloga de proteinas
Novas tecnologias em reproducao animal e vegetal
Biodiversidade

Biotecnologia agricola

Bioinformética

Agroindustrias

Genbmica, pds-gendmica e protedmica
= Clonagem e expressao heteréloga de proteinas
Bioenergiae = Novas tecnologias em reproducéo animal e vegetal
biocombustiveis = Conversao de biomassa
= Biodiversidade

] ] = GenOmica, pos-gendmica e protedbmica
Meio ambiente = Nanobiotecnologia

= Conversao de biomassa

= Biodiversidade
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Mais adiante serdo apresentadas, para cada setor, as areas de fronteira

relacionadas a cada tépico tecnologico considerado no Estudo Prospectivo.

Posicionamento dos topicos no portfélio tecnolégico estratégico

A Figura RE-4 apresenta uma visdo quantitativa da distribuicdo dos topicos

tecnoldgicos por setor e seu posicionamento no portfélio tecnoldgico estratégico.

O portfélio geral, abrangendo os 66 tépicos, mostrou-se bem balanceado, o

que propicia ao pais o aproveitamento de diversas oportunidades nos demais

nonantes. Um portfélio tecnologico estratégico com essas caracteristicas favorece

significativamente o cumprimento das a¢cfes e metas propostas em capitulo especifico

do Estudo Prospectivo e o engajamento oportuno e em tempo habil dos diversos

atores sugeridos na Agenda, em torno das trajetérias preconizadas nos respectivos

mapas tecnoldgicos representados ao longo deste documento.

Figura RE-4: Portfélio tecnolégico estratégico da INI-Biotecnologia

Medicina e saude: 3 Medicina e saude: 6
Biofarmacos: 1 Biofarmacos: 13 Biofarmacos: 7
Energia: 3 Agroindustrias: 3 Agroindustrias: 5
Meio ambiente: 1 Energia: 2 Energia: 10
=i Meio ambiente: 6 Meio ambiente: 4
<
Ideal: 5 desejavel: 27 apostas: 32
[9)
e Agroindustrias: 2
s Qe
R
g =
g
9 desejavel aceitavel: 2 indesejavel
>
n
o
X
55
m
aceitavel indesejavel indesejavel
Baixo Médio Alto

Grau de esforgo requerido

Apresentam-se nas secdes seguintes a evolucdo dos topicos tecnoldgicos

\

em cada setor nos diversos estagios do ciclo de inovacdo — de P&D a

comercializagao.
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Medicina e Salude

As aplicagbes das areas de fronteira no setor de Medicina e Saude foram

desdobradas em topicos tecnoldgicos, perfazendo-se um total de 9 tépicos
associados, como mostrado no Quadro RE-2, que apresenta o descritivo de cada
toépico tecnolégico e as areas de fronteira que tém impacto sobre o0 seu

desenvolvimento.

Quadro RE-2: Topicos associados as aplicacbes das areas de fronteira no setor de
medicina e saude

Ref. Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira
Tla Diagnéstico e Desenvolvimento de metodologia de Gendmica, pés-genémica e
terapia molecular diagnoéstico molecular de doengas protedmica; nanobiotecnologia;
degenerativas, neoplasias e doengas células-tronco; clonagem e
cardio/cérebro-vasculares utilizando expresséo heterologa de
novas nano-estruturas que permitam proteinas; novas tecnologias em
interacdo especifica para o reproduc&o animal e vegetal;
reconhecimento, diagndstico, prevengéo e | fungéo génica, elementos
tratamento. regulatérios e terapia génica;
engenharia tecidual e
bioinformatica.
Tib T1b* - terapia As terapias celulares se baseiam na | ldem ao topico Tla.
celular: uso utilizacdo de células para substituir
terapéutico; tecidos afetados por doencas ou lesbes.
T1b? - terapia Sya principal fonteA sdo as chamadas
celular: outros usos celulas-troncc_), que tém a capacidade de
: '’ | se reproduzir e, simultaneamente, se
p.ex. testes diferenciar em todos os tipos celulares
toxicolégicos - .
gue constituem um organismo adulto.
Tlc Biomateriais e Desenvolvimento de materiais sintéticos Idem ao tépico Tla.
materiais ou metalicos, naturais, complexos ou
biocompativeis mistos com caracteristicas de
biocompatibilidade e/ou
bioreabsorbilidade para promover
regeneracgao e reparacao por meio de
substituicao sintética ou bioldgica.
Tid Nanobiomateriais Producgéo de nanomateriais e | Genbmica, poés-gendémica e
nanodispositivos para  diagnosticos, | protedmica; nanobiotecnologia;
tratamento e funcionalizagdo molecular de | células-tronco; clonagem e
superficies na interagdo com sistemas | expressao heteréloga de
biol6gicos. proteinas; fungéo génica,
elementos regulatorios e terapia
génica; engenharia tecidual.
Tle Insumos biologicos Identificacdo de novos alvos e compostos | Todas do topico T1d e
ou bioativos para terapéuticos e desenvolvimento de | bioinformatica.
diagnéstico e formulagdes para melhorar a assimilagéo
tratamento e a biodisponibilidade; adog&o do conceito
de reconhecimento molecular.
T1f Medicina Procedimentos que evitam o uso de | ldem ao tépico Tle.
intervencionista: cirurgia invasiva aberta em favor de
procedimentos cirurgia fechada ou local, pela aplicagdo
minimamente de materiais estruturais biocompativeis
invasivos com agao terapéutica e preventiva.
Tig T1g"' - bancos de
criopreservagé&o: Construgdo de 6rgdos e tecidos (total ou | Gendmica, pés-gendmica e
pele, 0ssos, cérnea parcial) pela interacdo de células com | protedmica; nanobiotecnologia;
e cartilagens. estruturas  tridimensionais  artificiais. | células-tronco; clonagem e
2 Desenvolvimento de mecanismos | expressao heteréloga de
Tlg® - bancos de tecnoldgicos para viabilizar a construcdio | proteinas; engenharia tecidual e
criopreservacao: dos substitutos biolégicos. bioinformatica.
orgaos internos,
dentes, gengivas,
ossos da face.




Mapas Tecnoldgicos - Mundo e Brasil, e Portfélio Tecnholégico Estratégico

Em ambito mundial, muitas tecnologias relacionadas a areas de fronteira ja
se encontram plenamente desenvolvidas e disponiveis a sociedade, caso da medicina
intervencionista, que privilegia procedimentos minimamente invasivos (T1f), e das
inovacdes resultantes do uso da nanobiotecnologia aplicada no desenvolvimento de
sistemas de liberacdo controlada de medicamentos e cosméticos. Os nanobiomateriais
(T1d) podem ser considerados foco prioritario de pesquisa e desenvolvimento

tecnolégico, principalmente no que se refere a terapias, diagnésticos e protética.

Embora a terapia celular aplicada a pratica clinica e a producéo de 6érgaos e
tecidos artificiais para transplante anda tenha um caminho mais longo entre a pesquisa
e a tecnologia plenamente desenvolvida, muitas outras possiveis aplicacdes
resultantes da mesma tecnologia ja estdo sendo rapidamente incorporadas como

instrumentos auxiliares no processo de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico.

No Brasil, o mapa tecnoldgico construido indicou que a capacidade
nacional de ciéncia e tecnologia no campo da biotecnologia aplicada a medicina e
saude ainda é incipiente frente a capacidade mundial. Isto porque, no desenho do
mapa mundial, as tecnologias associadas a areas de fronteira apresentam-se, em sua
maioria, distribuidas em diferentes niveis entre os estagios de inovacdo/implantacéo e
de producdo/processo, enquanto que, no Brasil, concentram-se na fase de pesquisa e

desenvolvimento.

Quando comparados os mapas tecnologicos das aplicacdes nas areas de

fronteira do Brasil e 0 do mundo, resta clara a percepc¢do de que o pais:

a) tem consistentes oportunidades estratégicas no diagnéstico e terapia molecular

(T1la) e em biomateriais e materiais biocompativeis (T1c).

No diagnoéstico e terapia molecular (T1la) o Brasil detém capacidades de
pesquisa e desenvolvimento que se encontram ainda pouco exploradas, uma vez que
ha pouco interesse mercadolégico no desenvolvimento de tecnologias que atendam as
necessidades especificas de paises em desenvolvimento, concentradas nas doengas
transmissiveis. A estimativa dos especialistas que participaram da Oficina INI-
Biotecnologia € de que, no periodo de 2008-2010, o pais acompanhara o
desenvolvimento no resto do mundo, com a expectativa de que atingird o estagio de

producdo de tecnologias para diagndstico e terapia molecular no periodo de 2011-



2015. A comercializacdo em larga escala dessas tecnologias no Brasil esta prevista
para 2016-2025, considerando-se 0s resultados que serdo alcangados no médio

prazo.

Embora o estagio da capacidade de pesquisa e de inovagdo em biomateriais
e materiais biocompativeis (T1c) no periodo de 2008-2010 tenda a uma posi¢cdo
abaixo da capacidade mundial, o setor podera progredir consistentemente, tendo em

vista a demanda publica por produtos.

b) poderd se aproveitar dos estagios de desenvolvimento atual em nanobiomateriais
(T1d), em insumos biolégicos ou bioativos para diagndstico e tratamento (T1e), terapia

celular aplicada & prética clinica (T1b"), e terapia celular: outros usos (T1b?).

O desenvolvimento de nanobiomateriais (T1d) apresenta-se no pais em
estagio bastante préximo a inovagdo. Programas de incentivo e fomento direcionado
tém propiciado a formacdo da base nacional de ciéncia e tecnologia nessa area do
conhecimento, o que permitird avancos significativos no campo da inovagdo no médio

e longo prazos.

A posicao competitiva dos insumos biolégicos ou bioativos para diagndstico e
tratamento (T1le) aponta para a existéncia de um nicho tecnoldgico privilegiado que o
pais poderd desenvolver, pois estd em estdgio intermediario entre as etapas de

inovacao/implantacao e de producao/processo.

Como a pesquisa sobre células-tronco pode ser considerada relativamente
recente no mundo, abriu-se uma janela de oportunidade que o pais vem aproveitando
em relacdo a outras aplicacbes da biotecnologia jA bem implantadas e com longa
tradicdo de pesquisas (T1b' e T1b%. A pesquisa mais avancada no momento é a
terapia celular em cardiopatias (T1b'), que se encontra em fase final, sendo
considerado um dos maiores estudos clinicos do mundo na terapia com células-tronco
para quatro importantes doengas cardiacas - 0 “Estudo Multicéntrico Randomizado de

Terapia Celular em Cardiopatias” — EMRTCC.

c¢) podera enfrentar dificuldades nos tépicos tecnolégicos bancos de criopreservacdo

(T1g! e T1g?) e procedimentos minimamente invasivos (T1f)

No periodo 2008-2010, em 6rgéaos e tecidos artificiais para transplantes, no
que diz respeito aos bancos de criopreservacdo de pele, osso, cartilagem e cérnea

(T1gY), a percepcdo é de que o desenvolvimento desse tdpico techologico podera

Xi



estar aquém do avancgo techologico no cenario internacional, atingindo a etapa de
producdo no Brasil no momento em que o resto do mundo ja estaria em amplo
processo de comercializacdo em larga escala. Essa etapa, para as tecnologias

desenvolvidas no Brasil, poderia ser atingida somente no periodo de 2016-2025.

Se por um lado a clinica médica caminha para a personalizacdo e
individualizacdo do atendimento, a adocdo de procedimentos minimamente invasivos
(T1f) também se apresenta como vertente natural da atencdo a saude, fortemente
impulsionada pelas novas tecnologias. Esse € um campo de importancia estratégica
para o Brasil, tendo em vista as caracteristicas do sistema de saude brasileiro, que se
equilibra entre a sustentabilidade do sistema e a incorporacédo de novas tecnologias.
Mesmo nesse cenario, ndo parecem estar presentes, ainda que em médio prazo, as
condicdes necessarias para alavancar o processo de pesquisa. Os especialistas
participantes da oficina de trabalho consideraram a possibilidade de completa

superacao das iniciativas nacionais, tendo em vista a tendéncia mundial.

No setor, o portfolio tecnoldgico estratégico das aplicagbes das areas de
fronteira da biotecnologia, no qual os tépicos associados foram classificados e
dispostos segundo os critérios de sustentabilidade e grau de esforco para atingir o
posicionamento, confirma a analise de posicionamento estratégico obtida pela leitura
dos mapas tecnolégicos, particularmente no que tange aos tépicos considerados
“apostas”: “diagnéstico e terapia molecular” (T1a); “biomateriais” (T1c),
“nanobiomateriais” (T1d), “insumos biolégicos ou bioativos para diagnéstico e
tratamento” (Tle) e “bancos de criopreservagdo para 0Orgdos internos, dentes,
gengivas e ossos da face” (T1g% e “terapia celular aplicada & préatica clinica” (T1b%).
Cabe ressaltar, porém, que este Ultimo tépico representa a “aposta” com maior

vantagem competitiva para o Brasil, em relacdo a cena internacional.

A analise do portfolio estratégico do setor revela ainda que os topicos
“medicina intervencionista: procedimentos minimamente invasivos” (T1f), “bancos de
criopreservacéo: pele, ossos, cartilagem, cérnea’(T1g") e “terapia celular: outros usos,
p.ex., testes toxicoldgicos” (T1b?) encontram-se na posicdo “desejavel” do portfolio,
exigindo médio grau de esforco para alcance dos posicionamentos futuros

pretendidos, em comparagéo aos topicos discutidos anteriormente.

Os maiores desafios para comercializacdo estdo concentrados no periodo
de 2008-2010, quando situa¢des como lacunas na regulamentacgdo ou insuficiéncia de

recursos humanos capacitados deverdo ser enfrentadas. Até que cheguem ao estagio
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comercial, ha também a possibilidade de que as tecnologias de fronteira, altamente
complexas, possam ser suplantadas por tecnologias de menor grau inovador, mas
com capacidade de suprir as necessidades do setor. O exercicio prospectivo sinaliza
gue, no periodo 2016-2025, persistirdo limitacdes a comercializacao relacionadas ao
quadro de capacitagdo brasileiro, justificado pela necessidade permanente de

acompanhamento da crescente velocidade de desenvolvimento dessas tecnologias.
Biofarmacos

As aplicacdes das areas de fronteira no setor de Biofarmacos foram

desdobradas em topicos tecnologicos, perfazendo-se um total de 6 tdpicos
associados, como mostrado no Quadro RE-3, que apresenta o descritivo de cada
toépico tecnolégico e as areas de fronteira que tém impacto sobre o seu

desenvolvimento.

Quadro RE-3: Tépicos associados as aplicacdes das areas de fronteira no setor de

biofarmacos

Ref. | Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira
T2a | Biofarmacos e Identificac@o de novos alvos terapéuticos, Gendmica, pés-gendémica e
biomarcadores preventivos, de diagndéstico e biomarcadores protedmica; bioinformatica
baseados na gen6mica
T2b Desenvolvimento de Utilizag8o de células de mamiferos, bactérias, Clonagem e expressao
plataformas de fungos, insetos, plantas e animais como heteroléga de proteinas;
producao de biorreatores para produgéo de proteinas terapia génica
biofarmacos recombinantes, vacinas (protéicas e de DNA) e
terapia génica
T2c Plataforma para a Materiais e dispositivos nano e Nanobiotecnologia
producéo de microestruturados para uso em terapéutica
nano/microssistemas (sistemas de liberacao controlada de farmacos)
voltados a saude ou diagnéstico (imagem ou analise)
T2d Produtos a base de RNA de interferéncia, vacinas de DNA, DNA Terapia génica
acidos nucléicos plasmidial e viral para fins profilaticos ou
terapéuticos
T2e | Bioprospecgéo Uso da biodiversidade para identificagao de Biodiversidade
novas moléculas com fins terapéuticos
T2f Desenvolvimento de Modelagem molecular para melhoramento de Bioinformatica
software e bancos de moléculas e estratégias terapéuticas,
dados identificacdo de alvos e farmacovigilancia.

Devido & complexidade dos topicos selecionados e, visando uma maior
eficicia na construcdo dos mapas tecnolégicos e estratégico do desenvolvimento das

aplicacdes das éareas de fronteira voltadas para o setor de Biofarmacos, os tépicos
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tecnoldgicos acima identificados foram desdobrados em 28 topicos, como mostrado a

seguir, no Quadro RE-4.
Mapas Tecnoldgicos - Mundo e Brasil, e Portfdlio Tecnolbgico Estratégico

Em ambito mundial, as trajetérias de alguns tépicos ja estdo atingindo um
grau de maturidade, ocupando no periodo 2008-2010 o estagio de comercializacdo em
larga escala. S&o eles: “modelagem molecular, banco de dados e software
customizados” (T2f), “anticorpos monoclonais contra cancer’ (T2a%, “kits de
diagnéstico para cancer e de transfeccdo génica e andlise” (T2a%), “nanossistemas
para vetorizagdo passiva” (T2c¢?), “nanossistemas e nanodispositivos para aplicacéo
cutanea” (T2c*), “microssistemas para medicamentos via nasal, oral e cutanea” (T2c5)

e “nanodispositivos para diagnostico e analise” (T2c”).

Quadro RE-4: Desdobramento dos topicos associados as aplicacdes das areas de
fronteira no setor de biofarmacos

Ref. Topicos associados Focos de Topicos desdobrados
analise
T2a' Medicamentos personalizados com base na genémica
individual
T2a® Vacina contra AIDS
T2a® Anticorpos monoclonais contra cancer

T2a Biofarmacos e biomarcadores

baseados na genémica T2a* Kit de diagnéstico para cancer e kit de transfeccéo
génica e andlise

T2a° Marcadores de doengas neurodegenerativas
T2a° Identificacéo e validagdo de alvos; produtos e terapias
para cancer, doencas negligenciadas e degenerativas
T2b* Produtos e plataformas de bactérias e leveduras
humanizadas e murinicas
T2b | Desenvolvimento de T2b® Animais transgénicos para produgdo de biofarmacos e
plataformas de producéo de 6rgdos
biofarmacos T2b® Plataforma de células humanas
T2b* Produtos e plataformas para produgdo de bactéria
minimAbs, RNAI
T2ct Nanodispositivos para diagnéstico de imagem
T2c? Nanossistemas para vetorizagdo ativa
T2¢? Nanossistemas para vetorizagéo passiva
T2¢* Nanossistemas e nanodispositivos para aplicagao
cutanea
T2c Plataforma para a produgéo de :
nano/microssistemas voltados T2c Microssistemas para medicamentos via nasal, oral e
asaude cutanea
T2c® Nanossistemas para medicamentos via nasal e oral
T2¢’ Nanodispositivos para diagndstico (andlise)
T2¢° Medicamentos neurotrdpicos para disturbios

psiquiatricos
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Ref. Topicos associados Focos de Topicos desdobrados

andlise
T2d | Produtos a base de &cidos T2d Terapia génica para cancer
nucléicos
T2e! Anti-inflamatorios
T2e? Anti-coagulantes e anti-trombéticos
T2¢€? Cardiovasculares

4 . e R
T2e | Bioprospeccdo: identificacdo de T2e Anti-fangicos

novas moléculas com fins T26° Ansioliticos

terapéuticos

T2e° Produtos dermatolégicos
T2e’ Fitoterapicos
T2e? Tratamento do cancer
T2f Desenvolvimento de software e T2f Modelagem molecular; banco de dados; softwares
bancos de dados customizados

Ainda no periodo 2008-2010, os topicos “animais transgénicos para producdo
de biofarmacos e 6rgéos” (T2b?), “plataforma de células humanas” (T2b?), “produtos e
plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAI” (T2b?) e “terapia génica para
cancer” (T2d), que se situam no estagio de inovacao/implantacdo, poderdo atingir o

estagio de comercializacdo em larga escala ja no periodo 2011-2015.

Outros topicos, como “nanossistemas para medicamentos via nasal e oral”
(T2c¢®), “produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas e murinicas”
(T2b%), “nanodispositivos para diagnéstico de imagem” (T2c'), “nanossistemas para
vetorizagdo ativa” (T2c%), que também se encontram atualmente no estagio de
inovacao/implantacdo, tém perspectivas de atingir a producdo em larga escala no
periodo 2011-2015. Desses tépicos, os trés ultimos deverdo atingir a comercializacao

em larga escala no longo prazo.

O tépico “vacina contra AIDS” (T2a?), o grupo “novos antibiéticos, novos
agentes citostaticos ou citotéxicos e antiinflamatdrios” (T2e) e o tdpico “marcadores de
doencas neurodegenerativas” (T2a°) ainda estdo na fase de P&D. Espera-se que 0s
dois primeiros tépicos citados cheguem ao estagio de producdo em larga escala no
periodo 2011- 2015 e a comercializacdo em larga escala no periodo 2016-2025. Os
“marcadores de doencas neurodegenerativas” (T2a%) deverdo atingir a producdo em
larga escala apenas no periodo 2016- 2025. Esses tdpicos tecnoldgicos, situados
atualmente no estdgio de P&D, podem ser avaliados como oportunidades potenciais

para o Brasil, uma vez que ainda sdo emergentes em todo o mundo.
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No Brasil, os topicos tecnolégicos se situam nos estagios de pesquisa e
desenvolvimento e de inovagao/implantacdo, com a perspectiva de que alguns deles

consigam atingir o estagio de comercializa¢do no periodo 2011-2015.

As trajetorias de alguns tépicos, como “identificagdo de alvos para cancer,
doencas negligenciadas e degenerativas” (T2a°), “bioprospeccéo” (T2e), “produtos e
plataformas de bactérias e leveduras humanizadas e murinicas* (T2b'), “produtos e
plataformas para producdo de bactéria minimAbs” (T2b*), “nanodispositivos para
diagnéstico de imagem” (T2c'), “nanossistemas para vetorizacdo passiva’ (T2c?),
“microssistemas para medicamentos via nasal, oral e cutdnea’ (T2c>),
“nanodispositivos para diagnostico e analise” (T2c’), “terapia génica para cancer”
(T2d) e “modelagem molecular; banco de dados; software customizados” (T2f)
encontram-se atualmente no estagio de inovacao/implantacdo, com perspectivas de
atingir a producdo em larga escala no periodo 2011 - 2015. A comercializacdo em

larga escala poderia ser atingida no periodo seguinte.

O portfélio tecnoldgico estratégico construido indica o nonante desejavel -
inovacdes com médio grau de esforgco requerido, porém representando alta
recompensa para o pais (alta sustentabilidade) — para os seguintes tdpicos: "animais
transgénicos para producdo de biofarmacos e érgdos (T2b?); “plataforma de células
humanas” (T2b°); “produtos e plataformas para producéo de bactéria minimAbs, RNAJ”
(T2b%: “produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas e murinicas”
(T2b%): “terapia génica para cancer” (T2d); “nanodispositivos para diagnéstico de
imagem” (T2c'); “anticorpos monoclonais contra cancer (T2a%); “kits de diagndstico
para cancer e de transfeccdo génica e andlise” (T2a%); “marcadores de doencas
neurodegenerativas” (T2a°); “nanossistemas para vetorizagdo passiva (T2c¢®);
“nanossistemas e nanodispositivos para aplicacdo cutanea (T2c?); “microssistemas
para medicamentos via nasal, oral e cutanea’ (T2c® e “nanodispositivos para

diagnéstico e anélise” (T2c").

Ainda de acordo com o portfélio tecnoldgico estratégico, o tépico “modelagem
molecular; banco de dados; softwares customizados” (T2f) representa uma
oportunidade para o Brasil, pois se situa no nonante ideal, que requer um baixo grau

de esfor¢o para atingir alta sustentabilidade.
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Vale ressaltar, porém, que 0s topicos com maior vantagem competitiva para
o Brasil, considerando-se horizontes a partir de 2011, sdo os tépicos situados na
chamada area de *“apostas” s&o tdpicos cuja trajetéria desenhada no mapa
tecnolégico requer alto grau de esfor¢co, porém representam inovagbes com alta
recompensa para 0 pais (alta sustentabilidade). Esses tépicos s&o: “medicamentos
personalizados com base na gendmica individual” (T2a%); “vacina contra AIDS” (T2a?);
“identificacdo e validagdo de alvos; produtos e terapias para cancer, doencas
negligenciadas e degenerativas (T2a°); “nanossistemas para vetorizacéo ativa” (T2c?);
“nanossistemas para medicamentos via nasal e oral” (T2c®); “medicamentos
neurotrépicos para distdrbios psiquiatricos” (T2c®) e a “bioprospeccéio voltada para a

descoberta de novas moléculas com fins terapéuticos” (T2e).
Agroindustrias

As aplicagcdes das areas de fronteira no setor de Agroindustrias foram
desdobradas em tépicos tecnoldgicos, perfazendo-se um total de 10 topicos
associados, como mostrado no Quadro RE-5, que apresenta o descritivo de cada
toépico tecnolégico e as areas de fronteira que tém impacto sobre o seu

desenvolvimento.

Quadro RE-5: Tépicos associados as aplicacdes das areas de fronteira no setor de
agroindustrias

Ref. Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira

Refere-se ao desenvolvimento de técnicas
de melhoramento na producéo de peixes
e organismos marinhos com aplicagao
alimenticia e farmacéutica, incluindo a
bioprospecg¢éo em ecossistemas marinhos
e outros aquaticos.

Genbdmica, pés-gendémica e
protedmica; bioinformatica
e novas tecnologias em
reproducgdo animal e
vegetal; e biodiversidade.

T3a | Biotecnologia azul

Refere-se a utilizacéo de plantas e/ou

germoplasma

para preservagéo e utilizagao futura.

T3b | Bioreatores animais para produgdo de vacinas, Gendmica, pds-gendmica e
proteinas e/ou insumos de interesse protedmica; bioinformatica.
industrial.

T3c | T3c' —reprodugéo vegetal Identificagcdo de marcadores moleculares

assistida: agricultura (DNA) de produgdo em plantas e animais | Genémica, p6s-gendmica e
tropical de interesse e a producéo assexuada de protedmica; bioinformatica;
= . espécies vegetais aumentando a i
T3c? - reproducao animal pr(?dutividadge e o rendimento de . novcells t?CHOI'OgIa}S e
assistida: marcadores . reproducao animal
. alimentos. vegetal.
moleculares para bovinos
Refere-se ao melhoramento da resisténcia

T3d | Biotecnologia florestal a pragas e a doengas, qualidade da Biotecnologia agricola.
madeira, produtividade de cultivo,
estresses abibticos.

Refere-se a coleta e conservagéo de Biodiversidade; gendmica,

T3e | Coleta e conservacgéo de material genético de plantas e animais pés-gendmica e

protedmica; e
bioinformatica.
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Ref. Tépicos associados

Descritivo

Areas de fronteira

T3f Plantas resistentes a
estresses abidticos e
biéticos

Compreende o desenvolvimento de
plantas resistentes a fatores edafo-
climaticos adversos (frio, salinidade
excesso de 4gua e secas) e resistentes a
pragas e insetos.

Clonagem; gendmica, pés-
gendmica e protedmica;
bioinformatica; e
biotecnologia agricola.

T3g | Organismos geneticamente
modificados

Refere-se a obtengdo de organismos com
caracteristicas otimizadas, visando o
aumento da qualidade nutricional
(alimentos funcionais) e produtividade.

Biotecnologia agricola.

T3h | T3h'- bioprospecgéo:
melhoramento de plantas
para aresisténcia a
estresse hidrico (ex: gene
da Arabidopis)

T3h? — bioprospeccéo:

Estudo da variabilidade de organismos
vivos de todas as origens,
compreendendo a localizagéo, a
avaliacdo e a exploracéo sisteméatica e
legal da biodiversidade existente em
determinado local.

Biodiversidade.

genes para a producgao de
proteinas em plantas ou
pararesisténcia a doengas

Mapas Tecnoldgicos - Mundo e Brasil, e Portfdlio Tecnolégico Estratégico

O mapa tecnolégico em ambito mundial mostra que muitas tecnologias
relacionadas a areas de fronteira ja se encontram em estagios mais avancados de
desenvolvimento. A trajetéria do topico “coleta e conservacdo de germoplasma” (T3e)
ja atingiu grau de maturidade no mundo, ocupando no periodo 2008-2010 o estagio de
comercializacdo em larga escala. Nesse periodo, situam-se no estigio de
producdo/processo em larga escala 0s topicos tecnolégicos “biotecnologia azul”
(T3a'), “bioreatores” (T3b'), e “reproducdo vegetal e animal assistida: marcadores

moleculares para milho e soja” (T3c?).

Topicos tecnologicos como “biotecnologia azul, especialmente peixes e
algas” (T3a?), “bioreatores, especialmente bovinos produtores de insulina” (T3b?),
“reproducdo vegetal e animal assistida”, com foco em marcadores moleculares para
bovinos (T3c?), “bioprospeccdo, com énfase em genes para a producéo de proteinas
em plantas ou para resisténcia a doencas” (T3h?), e organismos geneticamente
modificados (T3g) entrardo na fase de comercializacdo em larga escala no periodo
2011-2015.

No Brasil, para o periodo 2008-2010, o mapa tecnolégico construido indicou
gue as tecnologias associadas a areas de fronteira apresentam-se distribuidas em
diferentes niveis entre o0s estdgios de pesquisa e desenvolvimento e
inovacao/processo, com excecdo de “coleta e conservacdo de germoplasma” (T3e),

que pode atingir o estagio de producdo em larga escala.
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Um exame das trajetérias dos topicos no Brasil, combinado com a analise

dos resultados do portfélio tecnolégico estratégico desenvolvido, indica:

a) trés topicos tecnoldgicos, considerados fundamentais para que os demais possam
ser desenvolvidos efetivamente e tragam grandes beneficios para o pais, deverdo
receber prioridade: “coleta e conservacdo de germoplasma” (T3e), “bioprospeccéo
com foco no melhoramento de plantas resistentes a estresse hidrico” (T3h') e
“bioprospeccao com foco em genes para a producao de proteinas em plantas ou para

resisténcia a doencas” (T3h?).

Esses topicos, no gréfico de sustentabilidade do portfélio tecnoldgico
estratégico, se situam no nonante desejavel, com “alta sustentabilidade” e requerendo
um “grau de esforco médio” para seu desenvolvimento. A alta sustentabilidade é
devida tanto ao seu carater estruturante e mobilizador, quanto a posi¢édo privilegiada
do Brasil para a descoberta de novas moléculas, tendo em vista a megabiodiversidade
do pais. O grau médio de esfor¢co decorre da existéncia de linhas de pesquisa que ja
estdo em desenvolvimento, mas que deverdo ser mantidas e receber incentivos e

recursos para sua continuidade.

b) ha tépicos tecnoldgicos cujas trajetérias no mapa tecnolégico permitem situa-los na
chamada area de “apostas” do portfélio tecnoldgico, representando inovacdes com alta
recompensa para o pais (alta sustentabilidade), mas requerendo alto grau de esforco.
Esses topicos sao: “biotecnologia azul” (T3a), “bioreatores” (T3b), “reproducédo vegetal
assistida com foco em plantas tropicais” (T3c'), “reproducédo animal assistida por

marcadores moleculares para bovinos” (T3c?) e “biotecnologia florestal” (T3d).

Y

Com relagéo a “biotecnologia azul” (T3a), apesar de estar em posicdo mais
atrasada em relacdo ao panorama mundial da aquicultura, o Brasil tem oportunidades
estratégicas nessa area, mas terd que fazer investimentos macicos, justificados pela

grande biodiversidade e pela extens&o da costa brasileira.

Na area dos bioreatores (T3b), seja em animais ou em vegetais, o Brasil tem
boas chances e a sustentabilidade esperada € uma das mais altas do portfdlio,

devendo essa linha ser priorizada.

O pais tem grandes chances na reproducdo assistida de plantas que sao
tipicas de um pais tropical (T3c'). Por ndo serem commodities globais, essas linhas de

pesquisa poderdo trazer beneficios econémicos e socioambientais ja no médio prazo.
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Nessa categoria, encontram-se 0 eucalipto e a cana-de-acUcar, culturas nas quais
serd importante investir em P&D, porque o conhecimento (sobre marcadores) ainda

nao esta consolidado no pais.

Na &rea de reproducéo assistida por marcadores moleculares (T3c?), o Brasil
tem oportunidades na atividade pecuéaria. Na area agricola, mais precisamente em
relacdo as commodities de soja e milho, o conhecimento j4 existe e esta com as
grandes empresas multinacionais, tendo o Brasil poucas oportunidades estratégicas

nesse campo.

Na area da biotecnologia florestal (T3d), o Brasil € lider mundial e podera
aproveitar muitas oportunidades estratégicas nessa area, na qual a tecnologia ainda é

emergente.

c) h& tépicos menos promissores para 0 pais, considerando seu posicionamento
tecnoldégico competitivo (desfavoravel) em relacdo aos atuais detentores de tecnologia
no mercado global: “organismos geneticamente modificados” (T3g) e desenvolvimento
de “plantas resistentes a estresses bioticos e abioticos” (T3f). Esses tdpicos
tecnoldgicos se situam no nonante aceitavel, de “média sustentabilidade” e

requerendo um “grau de esfor¢co médio” para seu desenvolvimento.

Os “organismos geneticamente modificados” (T3g) constituem uma area para
a qual uma estratégia possivel para o Brasil seja fazer parcerias, ganhar tempo e usar
0s resultados de P&D j& alcangados como instrumento de negociagdo em
participacdes de interesse. Considera-se que havera poucas chances para o pais no
desenvolvimento de organismos geneticamente modificados voltados para a producéo
de alimentos enriquecidos, com maior qualidade nutricional, pois esses ja estdo sendo

comercializados nos mercados da Europa e dos EUA.

Nessa mesma situacdo, encontra-se o0 desenvolvimento de “plantas
resistentes a estresses bhibticos e abibticos” (T3f). Acredita-se que o Brasil tenha
pouca chance nessa area e a formacdo de parcerias podera representar a melhor

estratégia.
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Energia

As aplicacdes das &reas de fronteira no setor de Energia foram desdobradas
em tdpicos tecnoldgicos, perfazendo-se um total de 15 tOpicos associados, como
mostrado no Quadro RE-6, que apresenta o descritivo de cada topico tecnoldgico e as

areas de fronteira que tém impacto sobre o seu desenvolvimento.

Mapas Tecnoldgicos - Mundo e Brasil, e Portfélio Tecnoldgico Estratégico

O mapa tecnoldgico em ambito mundial mostra que muitas tecnologias
relacionadas a areas de fronteira no setor de energia ja se encontram, no periodo
2008-2010, em estagios mais avancados de desenvolvimento (producdo/processo em

larga escala e comercializacdo em larga escala).

As trajetérias dos tépicos “pré-tratamento de biomassa, com énfase em
residuos lignocelulésicos” (T4a), “producgéo e caracterizacdo de enzimas hidroliticas”
(T4b), “fermentacdo dos produtos de hidrélise da biomassa” (T4c), “producéo de
hidrocarbonetos e alcodis” (T4f), “descoberta de novos genes” (T4k), “melhoramento
dos organismos produtores e conversores de biomassa”’ (T4l) e “otimizacdo dos
processos de producdo e conversdao de biomassa” (T4m) atingiram um grau de
maturidade no mundo, ja no periodo 2008-2010,

ocupando, 0 estagio de

comercializagdo em larga escala.

Quadro RE-6: Tépicos associados as aplicacdes das areas de fronteira no setor de

energia

Ref. Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira

Taa | Pré-tratamento de Refere-se as estratégias para o pré-tratamento | Conversédo de
biomassa com énfase em da biomassa antes da hidrdlise e fermentacdo. | biomassa
residuos lignoceluldsicos

Tab Producéo e caracterizagéo Compreende desenvolvimento de linhagens Converséo de
de enzimas hidroliticas de microorganismos hiperprodutores de biomassa

enzimas hidroliticas para a conversao de
biomassa.

Tac Fermentacgéo dos produtos | Refere-se ao desenvolvimento de linhagens de | Converséo de
de hidroélise da biomassa microrganismos capazes de fermentar biomassa

produtos da hidrélise de biomassa.

Tad | T4d'-producéo de Refere-se ao uso de microalgas e de 6leo de Convers&o de
biodiesel por microalgas palméceas para producdo de biodiesel e biomassa
T4d? - produgdo de estratégias para transesterificagao.
biodiesel por palméaceas

Tae Refere-se as estratégias para producao de Converséo de
Produgéo de hidrogénio hidrogénio por via microbioldgica e por catalise | biomassa

usando a biomassa.

Taf Refere-se ao uso de técnicas de engenharia Converséo de
Producéo de metabodlica para a producéo de alcoodis biomassa
hidrocarbonetos e alcoois ramificados, n-alcanos e derivados de

isoprenoides.
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Ref. Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira
Ta Desenvolvimento de Otimizagao e integragdo dos processos de pré- | Conversdo de
9 | biorrefinarias tratamento, hidrélise, fermentacgéo, destilacdo e | biomassa
uso dos subprodutos.

Tah Prospeccéo de Compreende a prospeccao de Biodiversidade
microorganismos microorganismos para a produgéo de enzimas

para os processos de conversao de biomassa.

Tai Prospecc¢éo de espécies Descoberta de espécies potenciais produtoras Biodiversidade
potenciais produtoras de de 6leos e outras biomassas para a producao
biomassas de biocombustiveis.

Tai Domesticacéo e adaptagdo | Desenvolvimento de tecnologias para a Biodiversidade

| de espécies promissoras domesticacdo e adaptacéo de espécies
vegetais promissoras em conversao de
biomassas em diferentes biomas.

Tak Utilizagdo dos genes para a o melhoramento Gendmica, poés-
Descoberta de novos da producéo de enzimas hidroliticas e da gendmica e
genes conversdo de biomassa pelos organismos protedmica.

selecionados.

Tal Melhoramento dos Utilizagdo de técnicas de melhoramento Genbmica, pos-
organismos produtores e genético/engenharia metabdlica para o gendmica e
conversores de biomassa desenvolvimento de organismos produtores e protedmica.

conversores de biomassa

Tam | Otimizacdo dos processos | Desenvolvimento de vetores de express&o Func&o génica e
de p!'od ucao e conversao para o melhoramento genético de organismos elementos regulatérios
de biomassa produtores e conversores de biomassa.

) Construg&o de sistemas biologicamente ativos | Clonageme

T4n | Biocélulas a combustivel visando a geracéo de energia durante as expressdo heter6logas

oxidagBes bioldgicas e a obtencéo de corrente | de proteinas
elétrica, nos moldes das semi-células da
eletroguimica.

Espera-se que os tdpicos tecnolégicos “producdo de biodiesel por
microalgas” (T4d") e “desenvolvimento de biorefinarias” (T4g), que j& se situardo no
estagio de producao/processo em larga escala até 2010, também atinjam o estagio de
comercializacdo em larga escala no periodo 2011-2015. A “producéo de biodiesel por
palméceas” (T4d?), que também podera ser comercializada em larga escala no médio
prazo, encontra-se atualmente no estagio de pesquisa e desenvolvimento. No entanto,
as pesquisas relacionadas sao realizadas em ritmo mais acelerado do que para os
demais topicos, possibilitando esse avanco. Existem iniciativas globais para apoiar as
pesquisas em palmaceas, sobretudo o dendé, que pode produzir de 10 a 15 vezes

mais Oleo/hectare/ano do que as demais fontes.

Ainda no a&mbito mundial, e no periodo 2008-2010, encontram-se no estagio de
P&D os topicos “producédo de hidrogénio” (T4e), “prospeccao de espécies potenciais
produtoras de biomassas” (T4i), “domesticacdo e adaptacdo de espécies promissoras”
(T4j), “prospeccado de microorganismos” (T4h), e “biocélulas a combustivel” (T4n).
Desses, a “producdo de hidrogénio” (T4e) devera atingir, no periodo 2016-2025, o
estagio intermediario de inovacao/implantacdo. Os outros tépicos deverao atingir os
estagios mais avancados de producdo/processo em larga escala e comercializacdo

em larga escala no médio e longo prazos.

XXii



No Brasil, as trajetorias dos tépicos tecnoldgicos situam-se, na sua grande
maioria, nos estagios iniciais de desenvolvimento (pesquisa e desenvolvimento, e
inovacao/implantacdo). Uma analise das trajetorias dos tépicos estudados no Brasil
com as trajetérias mundiais, combinada com os resultados do portfolio tecnologico

estratégico desenvolvido, indica:

a) as trajetdrias dos topicos “fermentacdo dos produtos de hidrélise da biomassa”
(T4c), producdo de biodiesel por palmaceas” (T4d2), “prospeccdo de
microorganismos” (T4h) e “melhoramento dos organismos produtores e conversores
de biomassa” (T4l) atingiram grau de maturidade e ocupardo, j& no periodo 2008-
2010, o estagio de producéo/processo em larga escala. Esses topicos deverdo atingir

0 estagio de comercializagdo em larga escala no periodo 2011-2015.

A andlise do portfélio tecnolégico desenvolvido mostra que o0s topicos
“fermentacdo dos produtos de hidrélise da biomassa” (T4c) e “melhoramento dos
organismos produtores e conversores de biomassa” (T4l), citados acima, se
encontram em situacdo considerada ideal, pois com baixo grau de esforco pode se
chegar a solugdes de alta sustentabilidade (econdémica, social e ambiental). O tdpico
“producdio de biodiesel por palmaceas” (T4d?) encontra-se na situacdo considerada
desejavel, com médio grau de esforco e alta sustentabilidade. Ja o tépico “prospeccdo
de microorganismos” (T4h) encontra-se no portfolio na posi¢cdo de aposta, com alto

grau de sustentabilidade e alto grau de esforco requerido.

b) o tépico “pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos lignocelul6sicos”
(T4a), que se encontra no estagio de inovacao/implantacdo, devera atingir a fronteira
entre a producdo em larga escala e a comercializagdo em larga escala ja no periodo
2011-2015. Segundo o portfolio tecnoldgico construido, esse topico tecnoldgico se

situa no nonante ideal, com alta sustentabilidade e baixo grau de esfor¢o requerido.

c) os tépicos “producéo e caracterizagdo de enzimas hidroliticas” (T4b), “producéo de
hidrocarbonetos e alcoois” (T4f), "descoberta de novos genes” (T4k) e “otimizagéo dos
processos de producdo e conversdo de biomassa” (T4m), que atingem o estagio de
inovacao/implantacdo no periodo 2008-2010, evoluirdo rapidamente para 0s estagios
de producédo/processo em larga escala e de comercializacdo em larga escala no médio
prazo (2011-2015). No portfélio tecnolégico, os trés primeiros tépicos se situam no

nonante aposta, com alto grau de sustentabilidade e requerendo alto grau de esforco.
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O tdpico “otimizacdo dos processos de producdo e conversdo de biomassa”
(T4m) encontra-se no portfélio tecnolégico na situacdo considerada desejavel, com
médio grau de esforgo e alta sustentabilidade, mas requerera a consolidagdo no pais
de competéncias na area de engenharia industrial nos ambientes de pesquisa das

instituicdes publicas e de empresas privadas.

d) encontram-se em fase de P&D, no periodo 2008-2010, os tépicos tecnoldgicos
“oroducdo de biodiesel por microalgas” (T4d'), “desenvolvimento de biorefinarias”
(T4g), “prospeccdo de espécies potenciais produtoras de biomassas” (T4i) e
“domesticacdo e adaptacdo de espécies promissoras” (T4j). Espera-se que seus
desenvolvimentos permitam atingir o estagio de comercializacdo em larga escala no
periodo 2016-2025. No portfélio tecnolégico, esses tdpicos se situam no nonante

aposta, com alto grau de sustentabilidade e requerendo alto grau de esforco.

e) o topico “producdo de hidrogénio” (T4e) devera atingir, apenas no periodo 2016-

2025, o estagio intermediario de inovacao/implantacéo.

Meio Ambiente

As aplicacbes das areas de fronteira no setor de Meio Ambiente foram
desdobradas em tépicos tecnologicos, perfazendo-se um total de 11 tépicos
associados, como mostrado no Quadro RE-7, que apresenta o descritivo de cada
tépico tecnolégico e as areas de fronteira que tém impacto sobre o0 seu

desenvolvimento.

Quadro RE-7: Tépicos associados as aplicacdes areas de fronteira da
biotecnologia com foco em meio ambiente

Ref. Tépicos Descritivo Areas de fronteira
associados
T5a Tratamento de Conjunto de plataformas tecnolégicas visando a | Bioremediacéo
aguas minoracdo e controle de contaminacdo das aguas com

elementos poluentes e recuperagdo das mesmas, tais
como o tratamento de residuos agricolas e tratamento de
lixiviados, tratamento de &gua de lastro e tecnologias
para reuso de agua (residencial e industrial).

T5b Tratamento de Conjunto de plataformas tecnolégicas visando & | Bioremediagéo
efluentes gasosos | minoragdo e controle de emissdes gasosas poluentes
(e.g., filtrag&o, adsorcéo, biosensores, reflorestamento...)
e envolvendo a atividade da indUstria e transporte.

T5c Tratamento de Conjunto de plataformas tecnolégicas visando a | Bioremediagéo
residuos solidos minoragdo e controle (e.g., aterros  sanitarios,
tratamentos aer6bicos e anaerdbicos, tratamentos
térmicos como incineragdo; eliminagdo de lamas e
residuos, biosensores).
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Ref. Tépicos Descritivo Areas de fronteira
associados

T5d Ferramentas em Conjunto de tecnologias e técnicas computacionais | Bioinformatica
bioinformatica capazes de dar suporte a identificagdo e andlise da
aplicadas a variabilidade da biodiversidade brasileira.
preservacédo do
meio ambiente

T5e Bioprospecgdo da | Atividade exploratéria que visa identificar componentes | Gendmica, pos-
biodiversidade e do patriménio genético e informacdo sobre conhecimento | gendmica e protedmica
patrimonio tradicional associado, com potencial de uso comercial
genético com foco em genes.

T5f Analise e Atividade exploratéria que visa entender a estrutura da | Gendmica, pos-
avaliagéo de comunidade biolégica e identificar componentes do | gendmica e protedmica
diversidade patrimoénio genético, com potencial de uso comercial com
biol6gica foco na identificag&o da estrutura das comunidades.

T5g Tratamento de Consiste no aproveitamento dos residuos agroindustriais | Convers&o de biomassa
residuos advindos da produgdo agropecuéria para a geracdo de
agroindustriais bioenergia e biocombustiveis através da utilizacdo de

biomassa (derivados recentes de organismos Vivos)
residual.

T5h Aproveitamento Aproveitamento dos residuos agroindustriais para | Conversdo de biomassa,
de residuos para producéio de novos biomateriais. Nanobiotecnologia
producgao de
biomateriais

T5i Novas Consiste na utilizagdo de microorganismos para controle | Gendmica, pos-
plataformas para | de doencas e pragas de interesse agricola e de saide | gendmica e protedmica;
controle biolégico | humana e animal (por exemplo, o uso de Bt para controle | clonagem e fungéo
de pragas de vetores de doencas humanas e tratamento de agua | heterdloga de proteinas;

de lastro de navios). novas tecnologias em
producéo e reprodugéo
animal e vegetal

T5j Ampliagé&o de Consiste em técnicas de identificacéo, anélise e controle | Genémica, p6s-
tecnologias para | de insetos, nematéides, bactérias, fungos e virus (através | gendmica e protedmica
fitossanidade de kits diagnodsticos, desenvolvimento de padrdes | clonagem e funcéo

metrol6gicos, etc.). Inclui também a producdo de | heter6loga de proteinas;

variedades vegetais e animais mais resistentes. novas tecnologias em
producéo e reprodugéo
animal e vegetal

T5k Banco de Consiste na constante atualizacdo e manutencdo de | Genbmica, p6s-
germoplasma bancos de germoplasma da biodiversidade brasileira, | gendmica e protedmica;

provendo inclusive insumos para certificagdo de origem, | clonagem e funcéo

manutenc&o de espécies em extingao etc. heterdloga de proteinas;
novas tecnologias em
producéo e reprodugéo
animal e vegetal

Mapas Tecnologicos - Mundo e Brasil, e Portfolio Tecnologico Estratégico

O mapa tecnolégico em ambito mundial desenvolvido mostra que varios
tépicos tecnoldgicos relacionados a areas de fronteira no setor de meio ambiente ja
atingirdo, no periodo 2008-2010, estagios mais avancados de desenvolvimento

(producéo/processo em larga escala e comercializacdo em larga escala).

E o caso das trajetérias dos tdpicos “tratamento de &guas” (T5a);
“tratamento de efluentes gasosos” (T5b); “tratamento de residuos sélidos (T5c) e
“tratamento de residuos agroindustriais” (T5g) que se situam no estigio de

comercializacdo em larga escala, no que se refere ao emprego de microorganismaos,
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plantas e proteinas. Em relacdo a esses mesmos topicos, resultados de projetos de
P&D bem sucedidos baseados em transgénicos comecam a entrar no estagio de
inovacao/implantacdo ainda no curto prazo (2008-2010), com perspectivas de
producdo ou entrada em servico no medio prazo. O topico “ferramentas em
bioinformatica” (T5d) também devera atingir o estagio de comercializacdo em larga
escala ainda em 2008-2010.

Muitos dos problemas que atualmente representam barreiras para algumas
das tecnologias devem ser superados no periodo 2011-2015, por conta do incremento
na producdo cientifica e de patentes. Assim, tdpicos tecnolégicos como
“bioprospeccao da biodiversidade e patrimdnio genético” (T5e), “analise e avaliagdo de
diversidade bioldgica” (T5f) e “banco de germoplasma” (T5k) atingirdo em 2008-2010
0 estagio de inovacdo/implantagdo, projetando-se para o periodo 2011-2015 o estagio

de comercializacdo em larga escala.

Espera-se que 0s topicos tecnoldgicos "aproveitamento de residuos para
producdo de biomateriais” (T5h), “novas plataformas para controle biolégico de
pragas” (T5i) e “ampliagcdo de tecnologias para fitossanidade” (T5j), atualmente no
estagio de pesquisa e desenvolvimento, atinjam a fronteira entre a producao/processo

em larga escala e comercializagdo em larga escala ao final do periodo 2011-2015.

No mapa tecnolbgico desenvolvido para o Brasil, no periodo 2008-2010,
todos os topicos associados partem do estagio de P&D, mas apresentam evolugdes
bem distintas. Os destagues séo para “ferramentas de bioinformética” (T5d), “novas
plataformas para controle biolégico de pragas” (T5i) e “ampliacdo de tecnologias para
fitossanidade” (T5j), que poderao se situar entre a producao/processo em larga escala
e comercializagdo em larga escala j& ao final do periodo 2008-2010, e também para o
“aproveitamento de residuos na producao de biomateriais (T5h), que nesse periodo
pode atingir o estagio de producéo/processo. No portfélio tecnoldgico estratégico, o
tépico “ampliacdo de tecnologias para fitossanidade” (T5j) se encontra no nonante
ideal, ou seja, com baixo grau de esforco pode-se obter grandes beneficios, em
termos econbémicos, sociais e ambientais. Os demais tépicos se situam no nonante

desejavel, com médio grau de esforco e alta sustentabilidade.

Entre 2011 e 2015, os tdpicos associados ao tratamento de residuos
sélidos, agroindustriais, gasosos e da agua (T5a, T5b, T5c e T5g) devem atingir o

estagio de producéo em larga escala, atingindo a comercializagdo em larga escala no
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periodo seguinte. No portfélio estratégico, esses topicos tecnoldgicos se situam na

posicao de aposta, com alto grau de sustentabilidade e alto grau de esforco requerido.

Os topicos tecnoldgicos “bioprospeccdo da biodiversidade e patrimdnio
genético” (T5e), “analise e avaliacdo de diversidade biologica” (T5f) e “banco de
germoplasma” (T5k) atingirdo, ao final do periodo 2008-2010, o estigio de
inovacao/implantacdo, projetando-se para o periodo 2016-2025 o estagio de
comercializacdo em larga escala. No portfélio estratégico, esses topicos associados se

situam no nonante desejavel, com médio grau de esforco e alta sustentabilidade

A Agenda INI — Biotecnologia

A Agenda INI — Biotecnologia contempla as acbGes de suporte ao
desenvolvimento das aplicacfes das areas de fronteiras em setores selecionados e
tem sua base nos mapas estratégicos desenvolvidos pelos especialistas durante a
realizacdo da oficina de trabalho. No estudo prospectivo, os mapas estratégicos
enfatizam acdes e diretrizes vinculadas diretamente aos tépicos tecnoldgicos e suas
trajetérias em cada setor, com a indicacdo dos estagios em que 0s mesmos se

encontram nos respectivos mapas tecnolégicos.

Um capitulo especifico do Estudo Prospectivo detalha as a¢des de suporte
ao desenvolvimento dos topicos tecnolégicos em cada um dos cinco setores, por
dimenséo da INI e nos trés horizontes temporais considerados. Uma sintese dessas

acOes é apresentada a seguir.
Medicina e Saude

No setor, para trés dos tdpicos tecnolégicos analisados — terapia celular
(Tlbt e T1b?, biomateriais (T1lc), e nanobiomateriais (T1lc) — foi identificada a
necessidade de qualificacdo de recursos humanos como prioridade para a

estruturacdo da linha potencial de desenvolvimento dessas tecnologias.

No que se refere a investimentos, o topico identificado como passivel de
competir no contexto internacional € o uso de 6érgdos e tecidos artificiais para
transplante (T1g?), relativos a vertente de 6rgdos internos, dentes, gengiva, 0ssos da

face. Para nanobiomateriais (T1d) também ha demanda prioritaria para investimentos,
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tendo em vista a competéncia existente no pais em tecnologias na area de cosméticos

e tecnologias com foco em sistemas de liberacéo controlada de medicamentos.

A principal demanda para marcos regulatérios no periodo 2008-2010
relaciona-se aos outros usos possiveis da terapia celular que ndo o terapéutico

propriamente dito (T1b?).

As prioridades para a consolidacdo das bases em infra-estrutura deverdo
focalizar as tecnologias em diagnéstico e terapia molecular (T1a), assim como de
bancos de criopreservacédo (T1g?). O foco da infra-estrutura fisica propriamente dita
esta voltado para os testes pré-clinicos, assim como para a implanta¢éo de biotérios e
a guarda de colegcbes biologicas de microorganismos para Biotecnologia. Foco
especial também foi dado a implantagdo dos Nucleos de Inovagdo Tecnolégica nas
ICTs. Em outra linha estruturante, abordou-se a formagdo de redes para o
estabelecimento de base metrolégica, assim como a estruturagdo de rede de

laboratérios de referéncia validados por processo de acreditacao.

As acbes de suporte elencadas para 0s principais aspectos relativos a
mercado visam, em grande parte, a0 mapeamento e monitoramento do mercado
nacional e internacional quanto as biotecnologias de fronteira e outras correlatas. Isto
porque conhecer o ambiente competitivo significa aumentar a capacidade de investir
seletivamente em tdpicos com maior chance de sucesso. Também merece destaque o
uso do “poder de compra do Estado” como ferramenta de desenvolvimento industrial e

tecnoldgico.

Biofarmacos

Tanto no médio, quanto no longo prazo, destaca-se a importancia da
“convergéncia tecnolégica da biotecnologia, nanotecnologia e tecnologias de
informacédo e comunicacgdo”. A unido dessas trés grandes areas de conhecimento deve
culminar em produtos inovadores que fardo real diferenca na salude e em outras areas
relacionadas a ela. Cabe ressaltar, entretanto, que o uso de novas ferramentas da
bioinformatica e da simulacdo de resultados que antes s6 eram obtidos in vitro exigem,
entretanto, um significativo volume de recursos, apoiando apenas as primeiras etapas
de investigacdo - aquelas em que se preconiza o financiamento via venture capital e
private equity. A incorporacdo da bioinformatica nos processos de P&D das grandes

empresas internacionais constitui uma ameaca potencial as estratégias concebidas em
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poélos tecnoldgicos e incubadoras nacionais e ao surgimento de pequenas firmas locais

em universidades de todo o pais.

Para dois tdpicos tecnologicos analisados no mapa estratégico -
“identificacdo e validagdo de alvos, produtos e terapias para cancer, doencas
negligenciadas e degenerativas” (T2a°) e “produtos e plataformas para producéo de
minimabs por bactérias, RNAI” (T2b*) — foi identificada a necessidade de investimentos

em pesquisa laboratorial e, principalmente, no escalonamento de processos.

Considerando a continua recriagdo de espacos de investimento pela
biotecnologia, particularmente em suas areas de fronteira, € possivel que grandes
corporacdes internacionais, com grande faturamento ndo tenham interesse em cobrir
todas as areas potenciais de investimento e estabelecam contratos tecnolégicos em
bases favoraveis com empresas inovadoras locais. As instituicbes de pesquisa, como
as mencionadas anteriormente, devem desenvolver uma capacidade de negociacdo
para que atuem na intermediacdo desses acordos. Para tal, fundos de incentivo ao
estabelecimento de acordos tecnoldgicos sdo tdo ou mais importantes que fundos
descentralizados (via mercado de risco) como suporte ao surgimento de pequenas

empresas de base tecnoldgica.

Em relacé@o aos investimentos pertinentes ao setor, algumas acoes ja estéo
em andamento, como € o caso dos Fundos Setoriais e do Programa Profarma
(BNDES) — 2003/2006 e 2007/2010. Embora esses programas ja estejam disponiveis
€ mister que o setor tenha a seguranca de que eles serdo continuos e de longo prazo.
Outro ponto de destaque é que a maioria desse capital é destinada ao
desenvolvimento de produtos e ndo de servicos. Essa diferenciagdo é importante nas
questbes que dizem respeito ao investimento em infra-estrutura de centros de

pesquisa, por exemplo.

Quanto ao marco regulatorio, atengdo especial deve ser dada as iniciativas
que utilizam técnicas de RNA de interferéncia, cujo carater inovador no Brasil e no
mundo deve ser enfrentado pela agéncia reguladora com muito critério. No médio
prazo, tecnologias como a utilizagdo de animais transgénicos para a producdo de
biofarmacos e 6rgdos (T2b?) necessitardo de ac¢des como o estabelecimento de
marcos regulatérios. A utilizagdo de Orgdos exogenos para transplante requer
regulamentacdo especifica em todo o &ambito do projeto, da pesquisa a

comercializacao.

XXiIX



Infra-estrutura e aspectos de mercado sdo prioridades apontadas no mapa
estratégico para a construcdo de centrais analiticas, centrais de estudos pré-clinicos e
plantas produtivas, devido a incerteza intrinseca do desenvolvimento de produtos cujo
alvo sejam doencas negligenciadas. As mesmas prioridades indicadas acima séo
necessarias no curto prazo para estimular a inovagdo e a implementagdo de novos

produtos derivados da bioprospeccéo em geral (T2e).

No caso da terapia génica para cancer (T2d) ainda devem ser considerados
acles relacionadas a aspectos de mercado, mas apenas se todos os gargalos

referentes ao marco regulatério tiverem sido previamente resolvidos.

Um levantamento da atual situacdo do pais no que diz respeito a infra-
estrutura da cadeia de desenvolvimento e producédo de biomedicamentos deve levar
em consideracdo a possibilidade de empresas do tipo CMO (Contract Manufacturing
Organization) e CRO (Contract Research Organization) virem a se instalar no pais. O
setor académico pode ser um ator muito importante nessa etapa, uma vez que ele
apresenta a competéncia para tal e precisa apenas desenvolver a capacidade para

atuar como prestador de servicos.

Um dos grandes desafios que o desenvolvimento das &reas de fronteira da
biotecnologia enfrenta esta associado aos aspectos éticos e de aceitacdo pela
sociedade das novas tecnologias, especialmente quando sao para uso em saude
humana ou para fins alimenticios. Em poucos anos, estima-se que 30% de todas as
prescricdes meédicas serdo compostas por biomedicamentos. Serd necessério que
todos os atores, bem como a sociedade civil, estejam esclarecidos sobre os beneficios

dos usos de biofarmacos, bem como os riscos potenciais associados.

Agroindustrias

Para todos os tépicos tecnologicos no setor, considera-se prioridade
governamental em todos os trés horizontes, intensificar os esforcos para ampliar o
contingente de recursos humanos qualificados. Nessa perspectiva, o aumento dos
investimentos publicos tem sido orientado nos Ultimos anos para as engenharias, 0s
setores estratégicos e as tecnologias portadoras de futuro, visando a ampliagéo e a
consolidacdo da base de pesquisa cientifico-tecnologica e de inovagédo do pais pela
estimulacao e financiamento da formacéao, qualificacéo e fixagdo de recursos humanos

nas referidas areas.
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Para os tépicos identificados como apostas passiveis de competir no
contexto internacional, ou seja, “bioreatores” (T3b), “reproducdo vegetal assistida:
plantas tropicais”(T3c?); “reproducdo animal assistida: marcadores moleculares para
bovinos”(T3c?); “biotecnologia florestal” (T3d) e “biotecnologia azul” (T3a) havera
necessidade de investimentos e infra-estrutura, tendo em vista que o grau de esfor¢o

estimado para esses topicos é alto.

E considerada urgente a atualizac&o e sistematizacio do marco regulatorio
voltado a biotecnologia, em geral, e em especial as aplicacdes das chamadas areas
de fronteira nas agroindustrias. Esse gargalo refere-se as normas estabelecidas por
6rgdos como a CTNBio, o IBAMA e a ANVISA, tendo em vista suas implicacbes na
saude humana, na preservacdo do meio ambiente, na seguranca nacional e na
restricdo a praticas enganosas. Em principio, a questdo maior dirige-se a avaliacdo da
seguranca dos alimentos e medicamentos produzidos a partir da biotecnologia
moderna. Em seguida, avalia-se o impacto da introdugéo desses produtos no comércio
internacional. De forma a auxiliar a compreensdo destas questdes, deve-se discutir
seu tratamento com base nas regras elaboradas no ambito da Organizacdo Mundial
do Comércio (OMC) e em alinhamento a trabalhos que vém sendo desenvolvidos em
cinco foros da organizagdo: o Acordo sobre Medidas Sanitérias e Fitossanitarias
(Acordo SPS), o Acordo sobre Agricultura (AoA), o Acordo sobre Propriedade
Intelectual (Acordo TRIPS), o Comité sobre Comércio e Meio Ambiente (CTE) e, por

fim, o Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (Acordo TBT).

A atualizacdo e a sistematizacdo dos marcos regulatorios tornam-se
prioritarias no periodo 2008-2010, pois tecnologias para reproducao vegetal e animal
assistida, bioreatores, OGMs e bioprospeccao ja estdo despontando com grande
potencial de producdo e comercializagdo no futuro préximo, sendo que muitos
produtos transgénicos ja sdo uma realidade dos dias de hoje. Adicionalmente, vale
destacar que a propriedade intelectual das tecnologias utilizadas no desenvolvimento
de variedades comerciais GM, sendo cultivadas nos paises em desenvolvimento, nao

pertence a esses paises. Esse é outro ponto que devera ser revisto no médio prazo.

Aspectos de mercado deverdo ser considerados prioritarios para todos os
tépicos analisados em diferentes estagios do ciclo, desde a pesquisa e
desenvolvimento até a fase de comercializacdo. A questdo da bioética e de aceitacao
das novas biotecnologias foi apontada como fundamental para o desenvolvimento dos
topicos “bioreatores” (T3b), “biotecnologia florestal” (T3d) e “bioprospeccdo” (T3h' e
T3h?).
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Energia

No curto prazo, apontam-se como prioritarios aspectos referentes a todas
as seis dimensfes da INI. Em particular, destacam-se a consolidacdo da infra-
estrutura fisica e a formacdo de recursos humanos associadas as tecnologias em
estagio de P&D. Os aspectos concernentes ao marco regulatério, a investimentos e ao
mercado constituem fatores criticos para a efetiva inser¢do no mercado de novos
biocombustiveis e processos baseados nas areas de fronteira consideradas (fase de

inovacao do mapa estratégico).

Os ambientes dos centros de pesquisa publicos e privados requerem uma
infra-estrutura fisica moderna com unidades para desenvolvimento de scaling-up dos
diferentes processos. Ja no médio prazo, para as tecnologias relacionadas a producéo
de hidrocarbonetos e alcodis (T4f) e o desenvolvimento de biorefinarias (T4g) devem
ser priorizados, além do desenvolvimento de recursos humanos, a infra-estrutura e os
investimentos necessarios para a futura entrada em producao no pais. Aspectos éticos
e de aceitacdo pela sociedade também foram considerados nesse periodo como focos

prioritarios de acdes da INI-Biotecnologia, para a maioria dos topicos analisados.

No longo prazo, o exercicio prospectivo permite vislumbrar que ainda
restardo arestas a serem aparadas. Para os tépicos considerados no portfélio
tecnoldgico como apostas promissoras (T4e e T4d*, por exemplo), destacam-se como
prioridades investimentos que devem ser continuos e crescentes e capacitacdo de
recursos humanos, que deverdo ser acionados em todos o0s momentos do
desenvolvimento de uma tecnologia até a entrada no mercado, bem como a infra-
estrutura fisica modernizada para atender as necessidades nos horizontes de médio e

longo prazos.

Meio ambiente

As tecnologias abordadas no setor apresentam como prioridade nos trés
intervalos de tempo a formacdo de recursos humanos como suporte ao
desenvolvimento, inovacdo, producdo e comercializacdo. Destaca-se que essa

formacédo devera ser em todos o0s niveis: médio técnico, graduacao e pds-graduacao.

Além disso, sera necessaria a criacdo de marcos regulatorios para a maior
parte das tecnologias nos periodos 2008-2010 e 2011-2015. Considera-se que esses

marcos regulatérios terdo impactos diretos sobre o desenvolvimento da inddstria, ao
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facilitar a entrada competitiva de produtos sustentaveis nos mercados nacional e

internacional e a producéo mais limpa.

Também sdo necessérias estratégias de fomento a infra-estrutura fisica
para praticamente todas as tecnologias entre 2008-2015, com o0 objetivo de
desenvolvimento em todas as etapas (P&D, inovacao/implantacdo, producéo/processo

e comercializacéo).

Entre 2008 e 2015, acbes de investimento serdo requeridas para 0s
diferentes topicos, com excecdo da etapa de comercializacdo de topicos relacionados
a fitossanidade (T5j) e para as etapas de inovacdo e difusdo tecnoldgica de
ferramentas de bioinformética (T5d), métodos de andlise da biodiversidade (T5f),

bancos de germoplasma (T5k) e uso de residuos para producéo de biomateriais (T5h).

Acdes relacionadas a insercdo competitiva das inovacdes brasileiras com
foco nos mercados nacional e internacional, cadeias produtivas, reducéo das barreiras
de entrada em mercados e outros aspectos mercadolégicos serdo necessarias para 0s
diferentes tépicos, nos trés periodos avaliados.

Para os tépicos “tratamento de aguas” (T5a), “tratamento de efluentes
gasosos” (T5b), “tratamento de residuos sélidos” (T5c), “ferramentas em
bioinformatica” (T5d), “bioprospeccéo da biodiversidade e patriménio genético” (T5e),
“andlise e avaliacdo de diversidade biol6gica” (T5f), “tratamento de residuos
agroindustriais” (T5g) e “banco de germoplasma” (T5k) ac¢bBes voltadas para o

mercado ndo serdo necessarias no periodo de 2016-2025.
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Conclusdes e Recomendacdes

O Estudo Prospectivo atingiu seu objetivo maior que foi fornecer as bases
para a estruturacdo de uma Agenda INI-Biotecnologia robusta, contemplando
diretrizes e acdes de curto, médio e longo prazos vinculadas diretamente ao
desenvolvimento das aplicacbes das areas de fronteira da biotecnologia apontadas
como as mais promissoras para o0 Brasil. De fato, os resultados gerados pelas
andlises prospectivas das aplicagBes nos cinco setores considerados no Estudo
Prospectivo e resumidos no corpo deste Resumo Executivo indicaram indmeras
oportunidades de inovacao tecnolégica, producdo e comercializagcdo no Brasil de
importantes aplicacdes de biotecnologia. O objeto dessas andlises compreendeu 66
tépicos associados aos cinco setores considerados e envolvendo 11 éareas de

fronteira.

A Figura RE-5 apresenta a distribuicdo percentual dos 66 topicos
analisados, segundo sua posi¢ao no portfolio tecnoldgico estratégico representado na
Figura RE-4. Observa-se que o0s topicos considerados “apostas” representam quase
a metade do total de topicos (48%) e os situados na posicdo desejavel estdo na
segunda posicdo com 41%. Esses resultados refletem o estagio de maturidade da
maioria dos topicos das areas de fronteira, que por definicAo encontram-se ou em
estdgio embrionario ou em crescimento. Um portfolio estratégico com essas
caracteristicas favorece significativamente o cumprimento das acfes e metas
tecnolégicas e de mercado propostas na Agenda INI-Biotecnologia e o engajamento
oportuno e em tempo habil dos diversos atores sugeridos na Agenda, em torno das
trajetorias preconizadas nos respectivos mapas tecnoldgicos integrantes do Estudo
Prospectivo.”

posicao aceitavel
3%

posicao ideal
8%

apostas
48%

posicao desejavel
41%

Figura RE-5: Distribuicdo dos tépicos tecnoldgicos segundo suas posi¢des no portfolio
tecnoldgico estratégico da INI-Biotecnologia
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A Tabela RE-1 apresenta um resumo com o quantitativo de acdes por setor

analisado e por dimensdo, ressaltando-se o balanceamento obtido durante a

formulacdo das propostas pelos participantes da Oficina de Trabalho realizada em

julho de 2008. Buscou-se, como ja mencionado, o alinhamento das proposi¢des

iniciais com trabalhos em curso coordenados no ambito do Programa Mobilizador em

Biotecnologia, conforme estabelecido na Politica de Desenvolvimento Produtivo

(PDP), anunciada em maio de 2008 pelo Governo Federal.

Tabela RE-1: Agenda INI: distribuicdo das acfes por setor e por dimenséo analisada
Setor Dimensdes da Agenda INI-Biotecnologia: n° de acdes
RH Infraestrutura | Investimentos | Marco Aspectos | Aspectos
regulatoério éticos de mercado

Medicina e 11 9 5 1 5 5

Saude

Biofarmacos 10 9 3 1 4 5
Agroindustrias 14 7 6 2 7 5

Energia 14 7 6 1 7 4

Meio ambiente 10 8 7 1 4 4

Apresentam-se, a seguir, as recomendacdes do Estudo Prospectivo:

divulgar e difundir os resultados do Estudo Prospectivo da INI-
Biotecnologia, de forma a se obter uma avaliacdo mais ampla das
indicacfes estratégicas junto aos 6rgaos governamentais, a academia,
as empresas e a sociedade em geral;

possibilitar a efetiva incorporacdo dos resultados nos processos
decisérios associados ao cumprimento das metas estabelecidas na
Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP;

possibilitar o efetivo alinhamento e incorporagdo das proposicdes de
acoes que integram a Agenda INI-Biotecnologia as iniciativas em curso e
previstas na Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP;

aprofundar a analise sociotécnica dos tépicos abordados, de modo a
identificar mecanismos de gestéo tecnolégica, de investimentos em C,T&l
e regulamentacdo adequados aos mesmos, considerando as incertezas e
riscos inerentes ao estagio de desenvolvimento das nanotecnologias;
monitorar de forma sistematica o desenvolvimento, em nivel mundial e
nacional, dos tépicos abordados,

especialmente o0s 32 tdpicos

considerados como “apostas” no portfélio tecnoldgico estratégico.
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O Quadro RE-8 apresenta uma sintese geral das conclusées do Estudo
Prospectivo, incluindo dados comparativos sobre o estagio de desenvolvimento em
gue se encontram os 66 topicos no mundo e no Brasil, no periodo 2008-2010. O
horizonte de curto prazo foi o escolhido para integrar esse quadro-resumo, pelo fato
de que grande parte das a¢lGes de suporte deverdo ser mobilizadas nesse periodo,
para que o pais possa aproveitar efetivamente as vantagens potenciais referentes a
topicos que hoje se encontram em estdgio pré-competitivo, em nivel mundial. 1sso
porque um elevado percentual das aplicagbes classificadas como “apostas”
encontram-se na situacdo pré-competitiva e com grau de maturidade embrionéria

(primeiro nivel do Quadro RE-8).

Finalmente, cabe ressaltar que o Estudo Prospectivo congregou o0s
resultados de um esforco coletivo, envolvendo cerca de 60 representantes de
instituicdbes académicas, de centros de P&D, da industria e do governo que atuam
diretamente nos campos abordados neste documento. Consolidou-se dessa forma,
com o comprometimento de todos, a Agenda que servira de base para as etapas

posteriores de implantacdo da INI-Biotechologia.
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Quadro RE-8: Sintese geral do estudo prospectivo: base estratégica para a Agenda INI-Biotecnologia

Posicao estratégica

“Apostas”:
32 topicos

Medicina e Saude: 6
Biofarmacos: 7
Agroinddustrias: 5
Energia: 10

Meio ambiente: 4

Referéncia Topicos Mundo: 2008- 2010 Brasil: 2008- 2010

Tla Diagnostico e terapia moleculares. Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacéo.

Tib* Terapia celular: uso terapéutico. P&D. P&D.

Tic Biomateriais e materiais biocompativeis. Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacéo.

Tid Nanobiomateriais e sistemas de liberagéo controlada de | P&D e inovag&o/implantagdo. P&D-> inovagao/implantacao.
farmacos e cosméticos.

Tle Insumos biolégicos ou bioativos para diagnostico e | Inovagdo/inovagao e inicio de Producéo/processo.
tratamento. produgé&o/processo.

Tig? Bancos de criopreservagéo: 6rgdos internos, dentes, Inovag&o/implantagéo. P&D.
gengivas, ossos da face.

T2a' Medicamentos personalizados com base na gendmica | P&D iniciando em 2011-2015 P&D iniciando em 2015-2016
individual.

T2a° Identificacdo e validagdo de alvos; produtos e terapias | P&D P&D
para cancer, doencas negligenciadas e degenerativas.

T2a? Vacina contra AIDS. Inovagao/implantagéo P&D

T2¢? Nanossistemas para vetorizagéo ativa. Inovagao/implantagéo P&D

T2¢® Nanossistemas para medicamentos via nasal e oral. Inovagao/implantagéo P&D

T2¢® Medicamentos neurotrépicos para disturbios | P&D iniciando em 2016-2025 P&D iniciando em 2016-2025
psiquiatricos.

T2e Bioprospeccgao: identificagdo de novas moléculas com P&D iniciando em 2017-2018 P&D iniciando em 2017-2018
fins terapéuticos

T3a Biotecnologia azul. Inovagao -> producao/processo. P&D.

T3b Bioreatores. P&D e inovagao/implantagéo. P&D.

T3c! Reproducéo vegetal assistida: agricultura tropical. P&D e inovagao/implantagéo. P&D.

T3c? Reproducgéo animal assistida: marcadores P&D e inovag&o/implantagdo. Produgéo em 2011-2015.
moleculares para bovinos.

T3d Biotecnologia florestal. P&D e inovag&o/implantagdo. P&D.

T4b Producéo e caracterizag@o de enzimas hidroliticas. Comercializacao. Inovagao/implantacéo.

Continua...
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Quadro RE-8: Sintese geral do estudo prospectivo: base estratégica para a Agenda INI-Biotecnologia (cont.)

Posicao estratégica

Referéncia

Topicos

Mundo: 2008- 2010

Brasil: 2008- 2010

T4d* Producéo de biodiesel por microalgas. Producéo. P&D-> inovagao/implantacao.

T4e Producgéo de hidrogénio. P&D. P&D.

T4f Producéo de hidrocarbonetos e alcodis. Comercializacéo. P&D-> inovagao/implantacéo.

T4g Desenvolvimento de biorefinarias. Inovag&o/implantagéo-> P&D.

producéo/processo.
T4h Prospecgéo de microorganismos. P&D-> inovagao/implantacao. P&D-> inovagao/implantacéo.
T4i Prospeccdo de espécies potenciais produtoras de | P&D. P&D.
biomassas.

‘ Ap.OStas" : T4j Domesticagdo e adaptagdo de espécies promissoras. P&D. P&D.
continuacéo T4k Descoberta de novos genes. Comercializagéo. Inovagao/implantagéo.

T4n Biocélulas a combustivel. P&D. P&D.

T5a Tratamento de aguas. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T5b Tratamento de efluentes gasosos. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T5¢ Tratamento de residuos sélidos. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T59 Tratamento de residuos agroindustriais. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T2f Modelagem molecular, banco de dados e software Comercializacéo. Inovagao/implantagéo.
“Situacao ideal”: customizados para o setor de biofarmacos.
5 topicos T4a Pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos | Comercializacéo Inovagao/implantagéo

lignocelul6sicos.

Biofarmacos: 1 T4c Fermentacéo dos produtos de hidrélise da biomassa. Comercializagao Producé&o/processo
Energia: 3 T4l Melhoramento dos organismos produtores e Comercializagao Inovagao/implantacdo->
Meio ambiente: 1 conversores de biomassa. producgédo/processo

T5j Ampliag&o de tecnologias para fitossanidade. P&D ( diagndstico real time, P&D (servigos e produtos)

prospeccéao)

Continua...
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Quadro RE-8: Sintese do estudo prospectivo e da Agenda INI-Biotecnologia (cont.)

Posicao estratégica

Referéncia

Topicos

Mundo: 2008- 2010

Brasil: 2008- 2010

“Situacao desejavel:
27 topicos

Medicina e saude: 3
Biofarmacos: 13
Agroinddstrias: 3
Energia: 2

Meio ambiente: 6

T1b? Terapia celular: outros usos, por exemplo, testes Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacéo.
toxicolégicos.
T1f Medicina intervencionista: procedimentos | Produc&o/processo. P&D.
minimamente invasivos.
Tig" Bancos de criopreservagdo: pele, ossos, cartilagem, | Produg&o/processo. Inovag&o/implantagéo.
cornea.
T2a® Anticorpos monoclonais contra cancer. Comercializagéo. Inovagao/implantagéo
-> producao/processo.
T2a* Kits de diagnéstico para cancer e de transfecgdo | Comercializag&o. Inovagé&o/implantagéo
génica e analise. -> produc&o/processo.
T2a° Marcadores de doengas neurodegenerativas. Comercializacao. Inovagé&o/implantagéo
-> producao/processo.
T2b! Produtos e plataformas de bactérias e leveduras | Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacao.
humanizadas e murinicas.
T2b? Animais transgénicos para produgéo de biofarmacos e | Produgéao/processo. P&D.
6rgéos.
T2b® Plataforma de células humanas. Produgéo/processo. P&D.
T2b* Produtos e plataformas para produgdo de bactéria | Produg&o/processo. P&D.
minimAbs, RNAI.
T2d Terapia génica para cancer. Inovagao/implantacéo. Inovag&o/implantagéo.
T2¢* Nanodispositivos para diagnéstico de imagem. Inovagao/implantacéo. Inovag&o/implantagéo.
T2¢? Nanossistemas para vetorizacdo passiva. Comercializacao. Inovag&o/implantagéo
-> produg&o/processo.
T2¢* Nanossistemas e nanodispositivos para aplicagdo | Comercializag&o. Producéo/processo.
cutanea.
T2¢® Microssistemas para medicamentos via nasal, oral e | Comercializag&o. Inovagao/implantagéo
cutanea. -> produgéo/processo.
T2¢’ Nanodispositivos para diagndstico e analise. Comercializagéo. Inovagéo.

Continua...
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Quadro RE-8: Sintese do estudo prospectivo e da Agenda INI-Biotecnologia (cont.)

Posicao estratégica

Referéncia

Topicos

Mundo: 2008- 2010

Brasil: 2008- 2010

T3e

Coleta e conservacao de germoplasma.

Comercializacao.

P&D, inovagéo/implantacéo e

“Situacdo desejavel: produgé&o/processo.
continuacéo T3h! Bioprospeccgao: melhoramento de plantas para a P&D e inovag&o/implantagdo. P&D e inovagdo/implantagao.
resisténcia a estresse hidrico (ex: gene da
Arabidopis).
T3h? Bioprospeccao: genes para a produgdo de proteinas Produgéo em 2011-2015. Producgé&o/processo em 2011-2015.
em plantas ou para resisténcia a doengas.
T4d? Producéo de biodiesel por palméceas. Produgéo/processo. Produgéo/processo.
T4m Otimizagao dos processos de producéo e conversao Comercializacao. P&D.
de biomassa.
T5d Ferramentas de bioinforméatica para a area ambiental. Inovagao/implantacdo Inovagao/implantacao->
-> produg&o/processo. produgéo/processo.
T5e Bioprospeccdo da biodiversidade e patriménio | P&D (prospeccéo). P&D.
genético.
T5f Andlise e avaliacéo de diversidade bioldgica. P&D (prospeccéo). P&D.
T5h Aproveitamento de residuos para producdo de | P&D (compdsitos). P&D-> inovagao/implantacéo.
biomateriais.
T5i Novas plataformas para controle biol6gico de pragas. P&D. P&D
T5k Banco de germoplasma. P&D. P&D.
“Situacao aceitavel: T3f Plantas resistentes a estresses abiéticos e bidticos. Inovagao/implantagéo. P&D.
2 topicos
T3g Organismos geneticamente modificados. Inovagao/implantagéo. P&D e inovagao/implantagéo.

Agroinddustrias: 2
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1. Introducéo

Com a globalizacéo e a crescente participacdo de empresas baseadas na
utilizacdo do conhecimento no mercado internacional, impds-se a necessidade de
catalisar o desenvolvimento do processo de inovacao, sob pena de um pais perder
capacidade competitiva em &reas estratégicas. Ao longo das ultimas duas décadas,
paises ja tradicionalmente competitivos (EUA, Japdo, Comunidade Européia), bem
como os emergentes (China, Coréia, India), construiram uma agenda para o
desenvolvimento com foco na inovagdo. Entende-se como inovagao a introducdo de
novidade no ambiente produtivo, seja ela produto ou processo, que traga melhoria

significativa ou crie algo novo®.

O novo conhecimento gerado é utilizado e aplicado no ambiente produtivo,
de forma econdmica e socialmente sustentavel, o que acarreta na capacidade de
insercdo das empresas nos mercados competitivos, na geracdo de emprego e renda,
riqueza e bem estar social. Atualmente, os bens de alta e média intensidade
tecnolégica respondem por 60% do comércio internacional, sendo que a atividade de
inovacado responde por cerca de 50% do crescimento econdmico dos paises
industrializados . No Brasil, os projetos arrojados de P&D tornaram o pais competitivo
internacionalmente nas areas de agricultura, aerondutica, energia e em alguns setores
da saude, como por exemplo vacinas. Entretanto, o pais ainda inova pouco e apenas
1,7% das empresas brasileiras inovam e diferenciam produtos, conforme pesquisa do
IPEA referente ao periodo 1996-2002 *.

Nos Ultimos anos, o Brasil vem estabelecendo estratégias de
desenvolvimento com foco na inovacdo, baseadas nos seguintes mecanismos: (i)
ajuste do ambiente institucional para a inovacao (financiamento, marco regulatério,
compras governamentais); (ii) desenvolvimento de instrumentos de geracdo de
inovacao (gestdo da inovacdo nas empresas); (iii) adequagéo da infra-estrutura para o
processo de inovacgédo brasileiro, que se constituem em gargalos criticos que impedem
0 avanco do pais; (iv) desenvolvimento das tecnologias portadoras de futuro

(nanotecnologia, biotecnologia, energias renovaveis e tecnologias de informagéo e

% Esta definicio consta do Decreto que regulamenta a Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispde sobre
incentivos a inovagéo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, e da outras providéncias.

OCDE (2006). The Bioeconomy to 2030: designing a policy agenda. International Futures Programme. Scoping
document. Experts Meeting, Paris, 2006. Disponivel em: <http://www.oecd.org/futures/bioeconomy/2030>. Acesso
em: jul 2008.

IPEA (2005). Inovag6es, padrdes tecnoldgicos e desempenho das firmas industriais brasileiras. Brasilia, IPEA, 2005.
Disponivel em <http://www.ipea.gov.br>. Acesso em julho de 2008.
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comunicacdo - TIC) definidas como prioritarias dentro da Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior — PITCE, em 2004. Sdo areas nas quais se
concentra 0 conhecimento e que se constituem em areas de grande potencial de
mercado, inovacdo e transformacgdes constantes em um ambiente globalizado. E
nesse contexto que deve ser desenvolvida a Iniciativa Nacional de Inovagédo -
Biotecnologia, que tem como agenda e principal objetivo construir um conjunto de
recomendacdes para acelerar o processo de inovacdo nas areas de fronteira nos

proximos 20 anos em nosso pais.

No Brasil, a biotecnologia integra a base produtiva de diversos setores da
economia, com um mercado de produtos biotecnolégicos que atinge a ordem de 2,8 %
do PIB nacional®. Constatou-se a existéncia de 71 empresas de base biotecnoldgica, a
maioria vinculada a universidades e incubadoras de empresas®, e cerca de 2.427
grupos de pesquisas atuando em diversas areas, mais especificamente em ciéncias
agrérias, biologicas e da saude (79% do total de grupos identificados). As principais
aplicacdes biotecnologicas listadas pelos grupos de pesquisa sdo agricultura,

pecuéria, e salde humana e animal’.

O termo biotecnologia entende-se como um conjunto de tecnologias que
utilizam sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus derivados para a producao ou
modificacdo de produtos e processos para usos especificos, bem como para gerar
novos servicos de alto impacto em diversos segmentos industriais®. A biotecnologia
combina disciplinas tais como genética, biologia molecular, bioquimica, embriologia e
biologia celular, fisica, quimica, engenharias, tecnologia da informacédo, robdtica,
bioética e o biodireito, entre outras.

Considerando a biotecnologia como um conjunto de tecnologias baseadas

na aplicacdo de sistemas biol6gicos, pode-se descrever melhor o conceito, segundo

® ASSAD, A. L. e AUCELIO, J. G. (2004). Biotechologia no Brasil: recentes esforcos. In: Silveira, J.M. Dal Poz, M.E.;
Assad, A. L., Biotecnologia e recursos genéticos: desafios e oportunidades para o Brasil. Campinas: Instituto de
Economia/Finep, 2004.

® FUNDACAO BIOMINAS (2007). Estudo de Empresas de Biotecnologia do Brasil. Belo Horizonte: Fundac&o Biominas,

2007. Disponivel em <http://win.biominas.org.br/estudobio/estudo/>. Acesso em outubro de 2008.

" MENDONGCA, M.A.A.; FREITAS, R. E. (2008). Biotecnologia: perfil dos grupos de pesquisa no Brasil. IPEA. In: Anais
do XLVI Congresso da Sociedade Brasileira e Sociologia Rural. Rio Branco, Acre, 20 a 23 de jul 2008.

8 BRASIL (1992) Convencéo sobre Diversidade Bioldgica. Decreto Legislativo no. 2, de 5 de junho de 1992.



trés geracBes e por meio de quatro dimensdes de andlise, como reportado na literatura

® e mostrado no Quadro 1.1, a seguir.

A primeira geracdo constituiu a fase empirica do desenvolvimento
biotecnoldgico, utilizando técnicas classicas, como fermentacdo alcodlica e uso de
enzimas para mudanca de caracteristicas naturais. A segunda geracdo, considerada
uma revolugdo microbiolégica no final do século XIX e comeco do século XX,
empregou técnicas como a cultura de tecidos e a fermentacdo descontinua.
Finalmente, a terceira geracdo, também chamada de biotecnologia avancada ou de
fronteira, por ser baseada na engenharia genética e ter como suporte as chamadas
areas de fronteira, que podem possibilitar inovacdes tecnoldgicas com grande
potencial de geracdo de novos mercados nacionais e internacionais. As areas de
fronteira abordadas neste estudo sé@o definidas mais adiante, no item 1.2 - Objetivos e

€scopo.

Quadro 1.1: Trés geragOes da biotecnologia

Dimensées consideradas
(bzizrtz?:(r)lzTod?a Trajetoria de Trajetoria Trajetéria Biotecnologia Biotecnologia
9 anticorpos farmacéutica gquimica vegetal animal
monoclonais
12 geragéo: Aumento Cruzamento e Fermentagdo Uso de enzimas
fase empiricado | gradual do fertilizag&o de alcodlica para mudanca
desenvolvimento | interesse em plantas e de
biotecnoldgico microbiologia | animais caracteristicas
naturais
22 geragao: Biologia Avancos em técnicas de fermentacgéo, hibridagdo e
revolucdo molecular e selegao genética por cruzamentos
i ioloai codigo .
m";TOb:OJOQ'Ca gen(gtico de Proteinas
no final do . - ;
. DNA Vacinas Penicilinas e unicelulares e
século XiX e . conversdo de
antibiéticos ;
comeco do biomassa
século XX
32 geragao: Engenharia de | Design de Engenharia de Desenvolvi- Animais
engenharia anticorpos e drogas; enzimas; mento de transgénicos
genética anticorpos engenharia de Biotransforma- plantas
monoclonais. proteinas; dores: transgénicas;

clor:agem de quimica uso de_

proteinas por combinatéria bactérias e

DNA- virus agricolas

recombinante como vetores.

Fonte: SILVEIRA, J. M. et al. (2001), p. 155.

Devido as especificidades proprias da biotecnologia, a formacdo de

sistemas de inovacdo leva em consideracdo sua natureza multidisciplinar e de forte

° SILVEIRA, J. M. et al. (2001). Avaliagdo das potencialidades e dos obstaculos & comercializagao dos produtos de
biotecnologias no Brasil. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Programa de Biotecnologia e Recursos Genéticos.
Universidade Estadual de Campinas. Brasilia, 2001. p. 155.



10 |sso acaba resultando na

interacdo com o conhecimento cientifico de fronteira
formacdo de arranjos cooperativos de pesquisa, tais como redes, clusters e sistemas
locais de inovacado, para 0 equacionamento das demandas, contando com recursos
humanos altamente qualificados, acesso facilitado a maquinas e equipamentos,
compartilhamento de ativos, disponibilidade de recursos financeiros (seed money e
capital de risco), bem como uma forte articulagdo entre universidades, empresas,

institutos de pesquisa, agentes financeiros e institucionais.

A biotecnologia tem suas caracteristicas especificas: (i) ndo é uma industria
definida por produtos ou servicos, como automaoveis, téxteis e outros. Refere-se ao
uso de microrganismos, animais, plantas, enzimas para sintetizar, degradar e/ou
transformar materiais; (ii) tem uma alta dependéncia da pesquisa basica em biologia
molecular, DNA recombinante, técnicas de engenharia genética, os quais devem ser
transferidas para a industria, o que muitas vezes nao é uma tarefa facil em funcao do
grau de maturidade das empresas de um pais; (iii) 0 sistema de legislacdo, patentes,
propriedade intelectual de organismos vivos, testes de novos produtos farmacéuticos
sdo condicionantes importantes do ritmo com que os resultados de P&D sédo

transferidos para a industria.

Conforme trabalho recente da OCDE", outra caracteristica singular da area
de biotecnologia associa-se ao fato de seu ciclo de inovacdo ser diferente de outros
ciclos que ja ocorreram no passado em outras areas tecnolégicas. Conforme a OECD,
vérios fatores refletem a singularidade desta area: (i) a disponibilizacdo e socializacdo
crescente desta tecnologia, uma vez que seus custos tém decrescido
substancialmente nas Ultimas duas décadas, como por exemplo, nos casos de
diagnéstico e tratamento que se encontram disponiveis no mercado; (ii) o impacto em
outros setores econdmicos, como por exemplo, as tecnologias emergentes da
biotecnologia vegetal que criam novos nichos de mercado para produtos de menor
toxicidade; as nanoformulacdes para uma grande variedade de aplicacbes na
medicina, biosseguranca e monitoramento ambiental; (iii) a biociéncia é a area mais
dindmica da ciéncia moderna e gera produtos novos e eco-eficientes em ritmo cada
vez mais acelerado, impulsionado pelo crescimento global do capital de recursos
humanos e de investimentos financeiros em biociéncia; (iv) a percepcdo e a opinido
publica como elementos determinantes desta onda de inovacdo, controlando a

seguranca, a privacidade e a ética. E imperativo que a seguranca seja priorizada para

1 VALLE, M. G. (2005). Sistema Nacional de Inovagdo em Biotecnologia no Brasil: possiveis cenarios. Tese de
Doutorado, DPCT/IG/Unicamp, Campinas, 2005. 230 p.

' OCDE (2006). op. cit.



viabilizar o potencial da bioeconomia; (v) 0 aumento do conhecimento em interface
com &reas que proporcionem maior velocidade de inovacdo. Um exemplo, neste
particular, € a bioinformética que utiliza métodos computacionais para analisar o0s
dados de sequéncias bioldgicas gerados pela genémica e predizer a funcédo e
estrutura de macromoléculas de forma cada vez mais rapida, antecipando descobertas
importantes para muitas areas de aplicacdo; (vi) a inovacdo na biociéncia requer
suporte ativo do governo e da industria. Fato é que paises que investem em P&D,
formacdo de recursos humanos e que sejam detentores de politicas impostas pelos
desafios de novos produtos e processos irdo se posicionar a frente e ganhar
competitividade no mercado global, e, em contrapartida, aqueles paises que nao o

fizerem irdo comprometer seu crescimento nacional.

Todos esses fatores combinados fazem da biotecnologia uma area singular
e diferente de outras ondas de inovacdo, como por exemplo das tecnologias de
informagdo e comunicagdo (TIC). Os governos precisam mapear essas direcoes
futuras, dirigir o foco das politicas publicas para as necessidades sociais e
econbmicas, ajustar sua agenda de politicas publicas e marcos regulatérios com o

objetivo de alcancar os beneficios da bioeconomia.

Nessa perspectiva, o documento da OCDE detalha um projeto para o
desenvolvimento da bioeconomia, considerando quatro fases, em um horizonte até
2030. O projeto compreende: (i) a descricdo da situacdo atual no que diz respeito a
caracterizacao da industria e da estrutura de mercado; (i) o mapeamento dos fatores
condicionantes do desenvolvimento da biotecnologia, especialmente das areas de
fronteira no horizonte temporal considerado; (iii) o posicionamento atual e futuro de
recursos humanos e financeiros, com indicacdo de gargalos e de areas prioritarias
para suporte institucional; (iv) a analise das implicacdes da legislagdo e dos marcos
regulatérios, bem como a identificacdo das decisdes necessdérias para reduzir ou

eliminar os gargalos identificados.

A exemplo do documento da OECD, o presente estudo prospectivo das
areas de fronteira da biotecnologia no Brasil, traca também um panorama da situacdo
atual, para em seguida apresentar a visdo de futuro para o periodo 2008 - 2025, com
foco no desenvolvimento tecnolégico e na inovacdo em setores selecionados. Seu
objetivo principal é fornecer as bases para a estruturagdo de uma agenda com
diretrizes e a¢bes de curto, médio e longo prazos vinculadas ao desenvolvimento das
areas de fronteira da biotecnologia, conforme definicdo constante da Politica de

Desenvolvimento da Biotecnologia.



1.1 Antecedentes

Em 2004, a instauracdo do Férum de Competitividade em Biotecnologia
teve por objetivo identificar as melhores estratégias para definicdo de uma politica
industrial voltada ao desenvolvimento deste setor, com o foco na bioindUstria. Esse
Forum foi uma iniciativa do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio
Exterior, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia e do Ministério da Saude e teve também a participacdo do

Ministério do Meio Ambiente.

Desde o0 inicio das discussdbes, o Foérum teve como diretriz o
estabelecimento de objetivos e mecanismos que permitissem colocar o Brasil entre os
principais paises fornecedores de produtos biotecnolégicos, com a geracdo de
empregos e renda nos setores que fabricam tais produtos e com forte presenca no
mercado internacional. Ressalte-se que o0s resultados alcancados pelo Férum de
Competitividade em Biotecnologia decorreram da interacdo do Governo Federal com o
setor empresarial, academia, laboratérios publicos e institutos de pesquisa, 0 que
permitiu identificar gargalos e oportunidades para os diversos setores que utilizam a
biotecnologia no Brasil. Nas reunides e debates realizados foram identificados
prioridades, alvos estratégicos e areas de fronteira no segmento da biotecnologia, 0s
guais apresentam condi¢des favoraveis para o reforco da competitividade da industria
brasileira. Os trabalhos do Férum nessa fase resultaram em um documento

denominado “Estratégia Nacional de Biotecnologia”*?

, que foi a base para a instituicdo
da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (Decreto n° 6.041/2007)", em

consonéancia com a PITCE (Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior).

A Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) tem por objetivos o
estabelecimento de ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e
processos biotecnolégicos inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura
produtiva nacional, o aumento da capacidade de inovacdo das empresas brasileiras, a
absorcéo de tecnologias, a geracdo de negdcios e a expansado das exportacdes. Para
alcancar os objetivos estabelecidos, priorizam-se quatro areas da biotecnologia de

grande importancia.

2 MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR (2006). Estratégia Nacional de

Biotecnologia: Politica de Desenvolvimento da BioindUstria. Brasilia, Jul 2006. Disponivel em

<http://www.inovacao.unicamp.br/report/inte-estrategia060710.pdf> Acesso em maio de 2008.

3 BRASIL (2007) Presidéncia da Republica. Casa Civil. Subchefia para Assuntos Juridicos. Decreto n® 6.041, de 8 de
fevereiro de 2007. Institui a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, cria o Comité Nacional de Biotecnologia e
da outras providéncias.



= area de saude humana: estimular a geracdo e controle de tecnologias e a
conseqglente producdo nacional de produtos estratégicos na area de salde
humana para posicionar competitivamente a bioinddstria brasileira na
comunidade biotecnoldgica internacional, com potencial para gerar novos
negocios, expandir suas exportacdes, integrar-se a cadeia de valor e estimular
novas demandas por produtos e processos inovadores, levando em
consideracao as politicas de saude;

= area de agropecuaria: estimular a geracdo de produtos agropecuarios
estratégicos, visando novos patamares de competitividade e a seguranca
alimentar, mediante a diferenciacdo de produtos e a introducéo de inovacoes
gue viabilizem a conquista de novos mercados;

» area industrial: estimular a producdo nacional de produtos estratégicos na
area industrial para que a bioindustria brasileira possa caminhar na direcdo de
novos patamares de competitividade, com potencial para expandir suas
exportacbes e estimular novas demandas por produtos e processos
inovadores;

» 4rea ambiental: estimular a geragdo de produtos estratégicos na area
ambiental, visando novos patamares de qualidade ambiental e competitividade,
mediante articulagdo entre os elos das cadeias produtivas, conservagdo e
aproveitamento  sustentavel da biodiversidade, inclusdo social e
desenvolvimento de tecnologias limpas.

Para cada area setorial, definiram-se as trés vertentes visando a efetiva
consolidacdo da biotecnologia e da bioindustria brasileiras:

» alvos estratégicos: aqueles considerados no &mbito empresarial com grande
potencial de mercado num curto e médio prazo, focados na diferenciacéo de
produtos e na inovagdo, para o desenvolvimento de um novo patamar de
competitividade para a bioindUstria brasileira, nacional e internacionalmente.

= Qareas priorizadas: aquelas que apresentam importancia nas demandas do
setor produtivo ou da sociedade, seja em atendimento a saude publica, a
agropecuaria, a industria e ao meio ambiente, resultando na priorizacdo de
produtos de interesse estratégico nacional para o atendimento de demandas
de relevancia social e com potencial de mercado significativo.

= areas de fronteira da biotecnologia: aquelas que se constituem em
inovagOes tecnoldgicas de alto valor agregado com potencial de geracdo de
novos mercados nacionais e internacionais, com vistas ao desenvolvimento
futuro da biotecnologia e da bioindustria.



Além das quatro areas setoriais e das trés vertentes dos alvos da politica, a
PDB estabelece ainda que devem ser objeto de programas especificos as seguintes
acOes estruturantes: investimentos, recursos humanos, infra-estrutura , marcos

regulatérios.

Com o objetivo de coordenar a implementacdo da politica publica e definir
prioridades para a area foi criado o Comité Nacional de Biotecnologia, composto por
dezenove instituicbes de diversas esferas do governo federal, sendo coordenado pelo
Ministério do Desenvolvimento da Industria e do Comércio Exterior. Integram o Comité
representantes da Casa Civil e de mais sete ministérios: Salde, Ciéncia e Tecnologia,
Agricultura, Meio Ambiente, Educacao, Desenvolvimento Agrario e Justica, além de
orgaos ligados ao desenvolvimento de pesquisas, como a Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria (Embrapa). A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI), o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), a
Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes) e instituicdes
que ajudardo a financiar os projetos, como o BNDES e a Financiadora de Estudos e
Projetos (FINEP), também fazem parte do Comité. O Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Fundagéo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e

Qualidade Industrial INMETRO) séo os demais integrantes.

Desde sua criacdo, o Comité tem sido assessorado pelo Férum de
Competitividade de Biotecnologia que pode propor acdes consideradas relevantes
para o aperfeicoamento da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, bem como
por outros oOrgdos e colegiados do Governo Federal, a critério do Comité. A
participagdo dos varios setores da sociedade civil é assegurada na composi¢cdo do

Férum de Competitividade de Biotecnologia®®.

Segundo o governo, a nova politica permitira investimentos de R$ 10
bilhdes em biotecnologia no Brasil nos proximos dez anos. Desse total, 60% virdo de
recursos publicos, tanto do Orcamento Geral da Unido como do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econbmico e Social (BNDES) e de fundos destinados a
investimentos em pesquisa, ciéncia e tecnologia. Prevé-se que os 40% restantes
venham de parceiros privados. Até 2010, a meta € aumentar investimentos publicos e
privados para difusdo da biotecnologia nas empresas nacionais; desenvolver

nacionalmente produtos e processos nas areas estratégicas indicadas na PDP da

* BRASIL (2007).ibidem.



Biotecnologia; e estabelecer ambiente regulatério que induza atividade inovadora em
biotecnologia avancada, garantindo a seguran¢a dos biofdrmacos e imunobiol6gicos

produzidos.

Com relagdo a biotecnologia avancada, que abrange as chamadas areas
de fronteira, reconhece-se a importancia de novas tecnologias, como a gendmica, a
protemica e a bioinformatica, com aplicacdes em diversos segmentos de mercado,
pela sua contribuicdo crescente para o desenvolvimento social e econdmico em todo
mundo. Sdo indmeros os exemplos dos avangos recentes, coOmo 0S NOVOS
medicamentos produzidos por engenharia genética, 6rgaos e tecidos para transplante
sem rejeicdo, plantas utilizadas como vacinas, vegetais enriquecidos com vitaminas,
microorganismos geneticamente modificados para biorremediagdo e biomateriais de
aplicacdo em saude humana e de uso industrial (tecidos, plasticos vegetais e

biodegradaveis, polimeros, produtos quimicos e de eletrbnica molecular).

Para as areas de fronteira da biotecnologia, busca-se uma discussdo mais
aprofundada que contemple um levantamento objetivo das iniciativas e propostas
setoriais de acdes que levardo a inovacdo e ao aumento da competitividade nos
proximos 10 e 15 anos. As areas de fronteira identificadas na PDB foram: (i)
nanobiotecnologia; (ii) gendmica, pos-genémica e protedmica; (iii) células-tronco,

neurociéncia e biofarmacos; e (iv) conversado de biomassa.

Em novembro de 2007, foi langcado o Plano de Agdo em C&T&I para o
Desenvolvimento Nacional - PACTI, cujas acdes estdo sendo executadas de forma
articulada e coordenada por diversos Ministérios, tendo a frente o Ministério de Ciéncia
e Tecnologia — MCT. O Plano conta com recursos assegurados para o periodo 2007-
2010 e a linha de agéo #7 da prioridade estratégica lll, descrita no citado Plano de
Acdo, identifica duas areas de méaxima relevancia, a biotecnologia e a nanotecnologia.
O plano tem como obijetivos:

= fortalecer a gestdo e o planejamento das atividades governamentais nas areas
de biotecnologia, nanociéncias e nanotecnologia, de modo a melhor identificar

os grandes desafios e as oportunidades para o pais;

= estabelecer prioridades e criar as condi¢des institucionais, materiais e de
recursos humanos para um maior estimulo a inovacao por meio da agilizacéo
do processo de transferéncia de conhecimento;



= para a geracdo de produtos e processos que utilizem biotecnologia e
nanotecnologia;

= favorecer o aumento da competitividade das empresas nacionais, conforme
estabelece a Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior — PITCE,
pela incorporagdo da biotecnologia e nanotecnologia no desenvolvimento de
Novos produtos e processos.

Mais recentemente, em maio de 2008, foi lancada a Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP)™ pelo Governo Federal, inspirada pelo objetivo de
contribuir para o crescimento sustentavel de longo prazo da economia brasileira, em
continuidade as conquistas alcangadas no ambito da PITCE. A nova politica industrial
vem beneficiando 24 setores da economia e tem foco na reducdo da dependéncia
externa, descentralizacdo da producgéo e investimentos em avango tecnolégico e prevé
investimentos de R$ 251,6 bilhdes, entre 2008 e 2010. Dentre as metas previstas esta
a ampliagdo da taxa de investimento da economia e o incentivo ao aumento dos
gastos do setor privado com pesquisa e desenvolvimento, visando alcancar em 2010 o
equivalente a R$ 18,2 bilhdes em P&D.

A PDP busca potencializar as conquistas alcancadas, avancando,
principalmente, em cinco dire¢des, a saber: (i) focalizagdo de metas especificas e
adequadas ao atual estagio de desenvolvimento da economia brasileira; (ii) proposicao
de iniciativas e programas que reconhecem a diversidade e a complexidade da
estrutura produtiva do pais; (iii) construgdo de aliangas publico-privadas; (iv)
incorporacdo de mecanismos aptos a assegurar sua implementacéo eficiente ao longo
do tempo; e (v) construcdo de uma estrutura de governanca que defina
responsabilidades pela execuc¢éo e gestdo de cada programa e indique a necessidade

de fortalecer mecanismos de coordenacao intra-governamental.

Cabe destacar que a configuracdo dos diversos programas propostos na
PDP, no que tange aos instrumentos disponiveis (incentivos, regulacdo, poder de
compra, apoio técnico), buscou uma adequacéo as especificidades e necessidades de
cada sistema. Em alguns casos, o foco do programa esta na criagdo de incentivos ao
investimento fixo; em outras situac¢des, no estimulo ao comportamento inovador; e em

outros no fomento ao adensamento de cadeias produtivas.

* MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR (2008).MDIC (2008). Politica de
Desenvolvimento Produtivo. Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior. Brasilia, maio de 2008.
Disponivel em: <http://www.mdic.gov.br/pdp/arquivos.destswf1212125941.pdf>. Acesso em nov 2008.
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Em funcéo desta diversidade, definiram-se trés categorias de programas: (i)
programas mobilizadores em &reas estratégicas; (ii) programas para fortalecer a
competitividade focados na ajuda aos setores da economia brasileira com potencial de
desenvolvimento e crescimento; e (iii) programas para consolidar e expandir a

lideranca de setores onde o Brasil ja € forte internacionalmente.

A sustentabilidade do crescimento do pais em uma visdo de longo prazo
esta fortemente relacionada a superacdo de desafios cientificos e tecnoldgicos para a
inovacao, requerendo o compartilhamento de metas entre o setor privado, institutos
tecnolégicos e comunidade cientifica. Em todas as trés categorias de programas da
PDP, torna-se fundamental a articulagdo de uma grande diversidade de instrumentos,
concedendo-se especial atencdo a disponibilizacdo de recursos para todas as etapas
do ciclo de inovacéao.

A Figura 1.1 mostra de forma sistémica os elementos fundamentais dessa
Politica, com destaque para os Programas Mobilizadores em Areas Estratégicas. A
biotecnologia, juntamente com as tecnologias de informag&o e comunicagdo — TIC, a
nanotecnologia e outras areas estratégicas para o pais, constituem alvos desses
programas mobilizadores.

Metas Metas por programas especificos
1| Acdes sistémicas: focadas em fatores geradores de externalidades positivas para o conjunto
da estrututura produtiva.
Programas estruturantes para sistemas produtivos: orientados por objetivos estratégicos,
2 tendo por referéncia a diversidade da estrutura produtiva doméstica.
- J
N\
Programas para fortalecer || programas para consolidar
Politica a competitividade e expandir a lideranca
em
A ( ~
tres 3 Destaques estratégicos: temas de politica publica escolhidos deliberadamente em razéo de
niveis sua importancia para o desenvolvimento produtivo do Pais no longo prazo.
. J
- Integrac@o na América Latina, Caribe,
[ MPE ][ Exportagdes J[ com foco no Mercosul.

[ Regionalizagéo ][ Producéo sustentavel ][ Integragdo com a Africa ]

Fonte: MDIC, 2008
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Figura 1.1: Politica de Desenvolvimento Produtivo em trés niveis

Focalizam-se a seguir os programas mobilizadores em areas estratégicas,
categoria na qual o presente estudo se integra. Esses programas tém como foco as
seguintes areas: nanotecnologia; biotecnologia; tecnologias de informacdo e
comunicacao (TIC); o complexo industrial da defesa; o complexo industrial da energia

nuclear; e o complexo industrial da saude.

Particularmente, o Programa Mobilizador em Biotecnologia tem como
objetivos: (i) ampliar a producéo industrial brasileira de produtos e processos por rota
biotecnoldgica; e (ii) expandir e fortalecer a base cientifica e tecnoldgica do pais. Sao
destacados no Programa trés desafios: (i) aumento dos investimentos publicos e
privados para difusdo da biotecnologia nas empresas nacionais; (ii) desenvolvimento
nacional de produtos e processos nas areas estratégicas indicadas na Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia; e (iii) estabelecimento de ambiente regulatério que
induza atividade inovadora em biotecnologia avancada e garanta a seguranca dos
biofarmacos e imunolégicos produzidos. No sentido de vencer esses desafios e atingir
0S objetivos propostos, o Programa estabelece as seguintes metas para 2010: (i)
desenvolver 20 produtos priorizados nas 4 areas setoriais da  Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia até 2010; (ii) induzir até 20 projetos cooperativos
(ICTs — empresas) até 2010; (iii) financiar 5 centros de desenvolvimento em
biotecnologia avancada para incorporagdo da biotecnologia em processos industriais;
(iv) ampliar produg&o nacional de biofarmacos e imunobioldgicos para 10% do valor

das vendas da industria farmacéutica nacional em 10 anos.

Visando estabelecer uma estratégia nacional para o desenvolvimento das
areas de fronteira da biotecnologia, a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
— ABDI, em 2006, encomendou ao Centro de Gestédo e Estudos Estratégicos — CGEE
um estudo prospectivo para servir de base a formulacdo de uma agenda que
contemplasse acfes de curto, médio e longo prazo até o horizonte de 2025. A agenda
foi concebida em total alinhamento aos objetivos do Plano de Acdo em C&T&l —
PACTI, do Programa Nacional de Biotecnologia e as metas estabelecidas no
Programa Mobilizador em Biotecnologia que integra a Politica de Desenvolvimento
Produtivo — PDP. Nesse contexto institucional, foi concebida a INI-Biotecnologia, como

apresentada a seguir.
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1.2 Objetivos e escopo

O objetivo geral do estudo prospectivo é examinar 0 ambiente futuro de
desenvolvimento da biotecnologia no pais e elaborar proposta de ac¢des estratégicas
para as areas de fronteira, com base nas recomenda¢des Forum de Competitividade

em Biotecnologia™®.

Em termos especificos, o estudo busca:

= elaborar panorama atual da biotecnologia, contemplando informacdes de
mercado, em nivel internacional e nacional, e a descricdo do quadro atual
no Brasil das dimensdes da INI-Biotecnologia: recursos humanos, infra-
estrutura , investimentos, marco regulatorio, aspectos éticos e de aceitacédo
da sociedade e aspectos mercadolégicos;

= |evantar experiéncias voltadas para o fortalecimento das iniciativas em
biotecnologia em paises selecionados e 0s setores da economia com maior
potencial de serem impactados pelos avancos da biotecnologia;

= construir uma visdo de futuro da biotecnologia, com foco em areas de
fronteira selecionadas, e apresentar propostas de ac¢fes imediatas que
visem estabelecer um crescimento continuo da biotecnologia de fronteira
no Brasil;

= identificar os gargalos, oportunidades, iniciativas para as areas de fronteira
(genbmica, p6s-genbmica, protebmica, nanobiotecnologia, neurociéncias,
células-tronco, conversdo de biomassas, novos biomateriais, expressao
génica);

= elaborar proposta de diretrizes e ac¢des orientadas para o futuro, que
contribuam para a superacdo de gargalos identificados no processo de
consolidacdo da bioindastria nacional, com foco nas areas de fronteira
(Agenda INI-Biotecnologia).

Do ponto de vista da dindmica metodolégica, as acbes seguem as mesmas
linhas definidas de forma geral para a Iniciativa Nacional de Inovacao, a saber:

= formacéo de equipe;

= elaboragdo do relatorio intermediario “Panorama da Biotecnologia no
Mundo e no Brasil”, consolidando as informacgdes oriundas de trabalhos de

® CGEE (2006). Termo de referéncia. Estudo Prospectivo em Biotecnologia (Area Portadora de Futuro da PITCE):
subsidios técnicos para a Iniciativa Nacional de Inovacao. Cliente: Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial.
Mimeo. Centro de Gestéo e Estudos Estratégicos. Brasilia, outubro de 2006.
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prospeccéo realizados pelo CGEE e por instituicdes internacionais sobre
biotecnologia, sob as 6éticas dos setores académico, empresarial e
governamental;

= realizacdo de oficina de trabalho para validagcéo do relatério intermediario;

= construcdo da “Visdo de Futuro das Areas de Fronteira da Biotecnologia:
2008-2025", em oficina de trabalho com convidados da industria, da
academia e do governo e 0s principais atores envolvidos no projeto,
abrangendo o seguinte escopo:

= definicdo dos tépicos a serem estudados, com base em analise
detalhada de relatérios do CGEE sobre biotecnologia e referenciais
externos;

= consulta estruturada presencial para as questbes gerais sobre o
desenvolvimento da biotecnologia no Brasil, com foco nas é&reas de
fronteira;

= construcdo coletiva da visdo de futuro, propriamente dita,
compreendendo a elaboracdo dos mapas tecnoldgicos e estratégicos
por setor produtivo, com indicacdo das aplicacdes mais promissoras das
areas de fronteira analisadas e das prioridades para as a¢fes de suporte
(Agenda INI-Biotecnologia);

» proposicao de diretrizes e acBes de curto, médio e longo prazos para o
alcance da visdo de futuro preconizada no mapa tecnolégico de cada
setor.

» discussdo do documento com a ABDI e incorporacdo de modificacbes
sugeridas no documento final do projeto, contemplando as informacgdes e
recomendacdes para apoiar a definicdo de acdes estratégicas de forma a

potencializar os negdcios em areas de fronteira da biotecnologia.

Na primeira fase deste estudo, foram definidas quatro areas portadoras de
futuro, com base nas recomendac¢fes do Férum de Biotecnologia, realizado no periodo
de 2004-2006, a saber: (i) nanobiotecnologia; (i) genbmica, pos-genémica e
protebmica; (iii) células-tronco, neurociéncia e biofarmacos; e (iv) conversdo de
biomassa. Com o desenvolvimento dos trabalhos e, mais especificamente, durante a
Oficina de Trabalho “Visdo de Futuro e Agenda INI-Biotecnologia: 2008-2025",
realizada em julho de 2008, esse escopo foi ampliado e detalhado como apresentado

adiante neste Capitulo.

A Figura 1.2 representa, esquematicamente, o escopo definido para o
estudo prospectivo, a partir da andlise detalhada de documentos de referéncia sobre
politicas e estratégias nacionais em biotecnologia, bem como de relatérios
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internacionais e nacionais cobrindo aspectos de mercado, marcos legais e
regulatérios, aspectos éticos e de aceitacdo das novas biotecnologias pela sociedade
e niveis de investimentos praticados.

O estudo prospectivo compreende onze areas de fronteira, validadas
durante a referida Oficina de Trabalho, cinco setores de aplicacdo das areas de
fronteira, seis dimensfes da INI-Biotecnologia, conforme modelo conceitual comum
aos projetos da Iniciativa Nacional de Inovacéo, e os principais agentes mobilizadores:

empresas, governo, instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT) e universidades.

Inicialmente, conceituam-se as onze &reas de fronteira contempladas neste
estudo, que apresentam amplas possibilidades de aplicagdes nos cinco setores
selecionados. Os setores serdo objeto de capitulos especificos (Capitulos 3 a 7). Os
agentes mobilizadores serao indicados no Capitulo 8, junto as propostas de acdes de
suporte que integrardo a INI-Biotecnologia.

As onze &reas de fronteira sdo apresentadas a seguir.

“Gendmica, pos-genbmica e protedmica” compreendem o estudo do
genoma (conjunto dos genes), transcriptoma (conjunto dos transcritos, ou seja, a parte
do genoma que é responsavel pela codificacao das proteinas celulares) e do proteoma
(conjunto das proteinas expressas) dos organismos, por meio do seqiienciamento
high-throughput de genes e de proteinas, analise de transcriptoma, com o objetivo de
entender a sua estrutura, organizacdo e funcdo. O seqiienciamento do genoma de
espécies animais, inclusive dos genomas humano e vegetal, tem fornecido dados
moleculares para estudos de sintenia dos genes. A gendmica comparativa busca
conhecer as relagfes entre individuos e espécies e a homologia entre sequiéncias e
genes, determinando o grau de sintenia de espécies correlacionadas. A protebmica
estuda o conjunto de proteinas contidas numa célula, que sdo determinadas pelo

genoma da mesma, em uma determinada condi¢ao fisiologica.
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“Funcdo génica, elementos regulatorios e terapia génica” referem-se a
aplicacéo dos conhecimentos basicos e aplicados da biologia molecular, da bioquimica
e da quimica de macromoléculas para a obtencdo de vetores de expressao génica e
de promotores adequados e de alta eficiéncia, em um sistema bioldgico especifico,
para serem utilizados nos processos de engenharia genética visando a obtencédo da
expressao heter6loga de proteinas de interesse. A funcdo génica é determinada,
experimentalmente, por estudos de técnicas moleculares de “gain and loss-of-function”
de genes de interesse ou ainda por técnicas avancadas de RNA de interferéncia'’ nos
sistemas vivos. Para isso, necessita-se de avango na area do conhecimento cientifico
bésico, 0 que em seguida pode ser aplicado nos processos de terapia génica. Com
sistemas de vetores eficientes de expressdo génica, contendo na sua construgéo
promotores de alto desempenho, regulados ou nao, abre-se a perspectiva de
incorporacdo desta constru¢do no sistema humano com o objetivo de se efetuar o
controle/cura de doencas consequentes do ndo funcionamento de determinados
genes, efetivando o processo de terapia génica. Pode-se também utilizar essa
estratégia para realizar modificacdes genéticas em outros sistemas vivos (plantas e
animais), visando o desenvolvimento de novos cultivares e/ou animais geneticamente

modificados para uma determinada finalidade.

“Clonagem e funcdo heterbloga de proteinas” contemplam o
desenvolvimento e utilizagdo de tecnologias de engenharia genética, com base em
conhecimentos de biologia molecular, visando a obtencéo de sistemas eficientes de
expressdo de proteinas de interesse de diferentes origens em organismos
selecionados, como bactérias, leveduras, células animais e vegetais. As proteinas

obtidas séo destinadas ao uso na saude animal e humana em processos industriais.

“A engenharia tecidual” utiliza conhecimentos de biologia, quimica e fisica
para desenvolver tecidos artificiais. Pode ser aplicada a producédo de pele artificial,
cartilagens e tecidos 6sseos. Os tecidos podem ser produzidos por crescimento de
células sobre um substrato biodegradavel. Utiliza-se também a tecnologia que envolve
0 emprego de proteinas promotoras de crescimento tecidual. Além disto, pode-se
utilizar células-tronco e células comuns de fontes embrionaria e adulta para testar o
potencial de recuperacdo tecidual. A tecnologia de desenvolvimento e uso de
polimeros bioreabsorviveis é fundamental como substrato para cultura de células e

engenharia tecidual.

0 RNA de interferéncia (RNAI) faz parte de um mecanismo celular capaz de promover a inativagao génica apds a
transcricdo do RNA mensageiro, que € uma molécula gerada a partir da expressédo do DNA que promovera a producéo
de outras moléculas, permitindo que a informagéo contida no DNA seja efetuada.
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A pesquisa com “células-tronco” compreende uma area de aplicacdo dos
conhecimentos basicos de biologia celular e biologia do desenvolvimento para a
obtencao de clones de células com a finalidade de tratamento de doengas humanas e
animais cujos tecidos/6rgaos séo passiveis de serem reconstituidos com células pluri-
ou totipotentes. Para tal pode-se utilizar células maduras ou embrionarias. Pode-se
ainda utilizar cultura de linhagens celulares especializadas para estudos de
farmacologia e testes toxicologicos. As primeiras aplicacfes terapéuticas de células-
tronco ocorreram com o uso de células multipotentes derivadas de tecidos adultos,
tanto em transplantes autélogos como em alogénicos, enquanto o0 uso de células-
tronco embrionarias ainda estava limitado aos experimentos com modelos animais. A
maior experiéncia estd no uso de células-tronco derivadas do tecido hematopoético
(CTH), que ja sao largamente empregadas como alternativa ao transplante de medula
0ssea no tratamento de leucemia aguda e leucemia miel6éide cronica, com excelentes

resultados.

“Nanobiotecnologia” refere-se a pesquisa com organismos vivos, visando a
construcao de dispositivos e processos em nanoescala usados em direcionamento de
medicamentos, diagndsticos de doencas e imagem molecular. E uma area de
interface da biotecnologia, engenharia, fisica e quimica de materiais para
desenvolvimento de dispositivos na escala nano visando examinar, monitorar,
mimetizar e reparar (tratamento de doencas degenerativas) dos sistemas bioldgicos.
Pode ser utilizada em sistemas de liberacdo controlada de medicamentos e
cosméticos, em biosensores para monitoramento e no tratamento dos impactos

antropicos ambientais.

As novas tecnologias em “reproducdo animal e vegetal” abrangem uma
area de fronteira com amplas possibilidades de aplicagdo na producdo e no
desenvolvimento de modelos em experimentacdo animal e vegetal. A clonagem de
embrides, utilizando as diferentes ferramentas da biologia celular, biologia molecular e
genética molecular, permite a selecdo de genes de interesse e a geragdo de
marcadores moleculares aplicaveis aos processos de selecdo das progénies para o
melhoramento genético animal. As tecnologias da engenharia genética possibilitam o
desenvolvimento de animais transgénicos que podem ser clonados e funcionar como
bioreatores para o desenvolvimento de produtos biotecnolégicos de interesse
industrial. A clonagem vegetal de espécies de interesse agronémico utiliza ferramentas

de biotecnologia classica e moderna visando o desenvolvimento de novos materiais
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com caracteristicas genéticas melhoradas e desejaveis para melhoria da producdo
vegetal. Além disto, em nivel molecular, a clonagem de genes de interesse
biotecnoldgico, associada aos processos de transformagéo genética vegetal, permite a
geracdo de organismos geneticamente modificados (OGMs), com caracteristicas de
melhoria de produtividade e adaptacao biologica a condi¢Bes de estresses bioticos e
abidticos.Também, com esta tecnologia pode-se desenvolver plantas que funcionam
como bioreatores visando a producdo de biomoléculas de interesse, tanto para a

saude humana quanto para processos industriais.

A éarea de fronteira “conversdo de biomassa” engloba os aspectos
biologicos, quimicos e fisico-quimicos da conversdo de biomassa, incluindo os
processos de pré-tratamento da biomassa, processos fermentativos e a utilizacéo de
suas fracdes. Inclui as tecnologias avancadas de conversao energética da biomassa,
como a gaseificacdo, a pirdlise e o processo de transesterificacdo para producéo de
biodiesel pela rota direta de conversao de triglicerideos em ésteres. Inclui ainda a
tecnologia biofermentativa para produzir biogds e etanol, a producdo e uso dos
biocombustiveis sintéticos de segunda e terceira geragéo, a tecnologia BTL (Biomass
to Liquid), a sintese Fischer-Tropsch, a sintese do metanol e da aménia, a produgéo
de hidrogénio a partir da biomassa pela rota da gaseificagéo e via utilizacdo de algas
como bioreatores. Aborda o conceito de biorrefinaria que traduz o conceito de

producao conjunta e integrada de bioenergia e biomateriais.

A chamada “biotecnologia agricola” compreende o uso de ferramentas de
pesquisas voltadas para o conhecimento e manipulagcdo do material genético dos
organismos visando sua utilizacdo na agricultura. A biotecnologia agricola envolve as
ferramentas da engenharia genética e inclui também a gendmica/pés-gendmica e a
bioinformatica, bem como a sele¢cdo assistida por marcadores, micropropagacao,
cultura de tecidos, inseminacao artificial, clonagem e transferéncia de embribes. Além
disto, utiliza-se também da tecnologia de controle biolégico para controle de pragas e

doencas de plantas e animais.

A ‘“bioinformatica” € uma 4&rea interdisciplinar envolvendo biologia,
informatica, matemética e estatistica, que utiliza métodos computacionais para
analisar os dados de sequéncias biolégicas gerados pela gendmica e predizer a
funcdo e estrutura de macromoléculas. A anotacdo gendmica é um processo que
consiste em adicionar analises de bioinformética para gerar interpretacdes biol6gicas

sobre as seqiéncias brutas de DNA.
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“Biodiversidade” compreende a pesquisa da variabilidade de organismos
vivos de todas as origens, compreendendo, dentre outros, 0s ecossistemas terrestres,
marinhos e outros ecossistemas aquéticos e 0os complexos ecoldgicos de que fazem
parte; compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de
ecossistemas®®. Pela definicdo, biodiversidade inclui a totalidade dos recursos vivos ou

biolégicos e dos recursos genéticos e seus componentes.

Na sequéncia, apresentam-se no Quadro 1.2 o0s cinco setores
selecionados® e seus vinculos com as areas setoriais definidas pela Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB), que constituiram a base para toda a

selegao.

Como pode ser observado no Quadro 1.2, a segunda coluna refere-se aos
codigos da Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE)? segundo os
quais os setores selecionados foram classificados em uma primeira abordagem.
Buscou-se essa associacdo, imaginando-se sua utilidade em futuras pesquisas e
monitoramento das trajetérias tecnoldgicas dos topicos associados a cada setor na
base de dados Pesquisa de Inovagdo Tecnolégica (PINTEC) do IBGE, porém
verificou-se que para dois dos setores a classificacdo CNAE n&do se mostrou
adequada, por ndo mencionar especificamente processos e produtos biotecnoldgicos.
Nesses casos, adotaram-se descricbes baseadas no “filtro para setores de aplicacao”
proposto para consulta ao Diretério de Grupos de Pesquisas no Brasil do Conselho

Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPqg)%.

Quadro 1.2: Setores selecionados e seu vinculo com as areas setoriais da PDB

Setor selecionado Classificacdo CNAE* Area setorial da
PDB
Medicina e Saude 86 - Atividades de ateng&o a salde humana. Satide Humana
Biofarmacos 21- Fabricacéo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos | Saude Humana
(para uso humano e por rota biotecnolégica).

'8 Artigo 2° da Convencéo sobre Biodiversidade Biologica (CBD). A CBD foi assinada por 175 paises, em 1992 durante
a Eco0-92, dos quais 168 a ratificaram, incluindo o Brasil (Decreto n® 2.519 de 16 de marcgo de 1998).

' Os cinco setores foram selecionados durante a Oficina de Trabalho conduzida pelo CGEE e ABDI, em julho de 2008,
por meio de consulta estruturada presencial, como descrito no Capitulo 3 — Secdo 3.3 deste documento.

? |IBGE (2007). Classificagao Nacional de Atividades Econdmicas. CNAE. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.
Versdo 2.0. Rio de Janeiro. . Disponivel em <http://www.ibge.gov.br/concla/default.php>. Acesso em maio de 2008.

1 CNPq (2008). Diretério de Grupos de Pesquisa no Brasil. Disponivel:<http://dgp.cnpg.br/buscaoperacional>. Acesso
em out. 2008.

2 IBGE (2007). ibidem.

20



Agroindustrias 01- Agricultura, pecuéria e servicos relacionados;
02 - Producéo florestal;

03 - Pesca e aquicultura.

Agropecuéria

19.3 - Fabricagdo de biocombustiveis. Abrange também
processos e produtos biotecnoldgicos voltados para o setor
de energia (biorefinarias, células a combustivel microbiana
etc.) sem cédigo CNAE.

Energia Industrial

Meio ambiente 28.25-9 - Fabricacdo de maquinas e equipamentos para | Ambiental
saneamento basico e ambiental. Abrange também produtos
e servicos voltados para a defesa e protecdo do meio

ambiente.

Finalmente, apresentam-se as dimensdes a serem cobertas pela INI-
Biotecnologia e seus descritivos, conforme modelo conceitual adotado em todas as
Iniciativas Nacionais de Inovacdo. Sao seis dimensfes que se referem aquelas areas
necessarias para a criagdo de um ambiente favoravel ao desenvolvimento e

fortalecimento da bioinddstria brasileira, conforme descrito no Quadro 1.3.

Quadro 1.3: Dimensdes da Agenda INI — Biotecnologia

Ref. Dimenséao Descrigdo

RH | Recursos
Humanos

Acgbes de incentivo a formagdo e capacitagdo de recursos humanos para o
desenvolvimento de C&T e inovagdo nas areas da INI.

IE Infra-estrutura Acgles para consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das instituicdes publicas e
privadas que tenham com missdo o desenvolvimento de P,D&l com foco na industria;
induzir a formagdo de ambiente favoravel a uma maior interacdo entre o meio
empresarial e os centros geradores de conhecimento e estimular o surgimento de

novas empresas de base tecnoldgica.

INV | Investimentos Acgles de fomento, utilizando os diversos mecanismos de apoio disponiveis, de modo
a: (i) prover fontes adequadas de financiamento, inclusive de natureza nao
reembolsavel, bem como fortalecimento do aporte de capital de risco, para a formacéo
de empresas ou rede de empresas inovadoras; (ii) avaliar a utilizag&o de instrumentos
de desoneracéo tributéaria para a modernizacéo industrial, inovagao e exportagdo nos

segmentos da INI.

MR | Marco
regulatério

AcOes para aprimorar a legislacdo e o marco regulatério com impactos diretos sobre o
desenvolvimento da industria, de forma a facilitar a entrada competitiva de produtos e
processos, baseados nas novas tecnologias, nos mercados nacional e internacional.

AE | Aspectos

Acgles voltadas para os aspectos éticos e socioculturais na dimenséo da inovagéo

éticos e relacionados a incorporacdo de novas tecnologias em produtos, servigos e processos
aceitacao pela e sua aceitacdo pela sociedade.
sociedade

AM

Aspectos de

Acles focalizando elementos essenciais para a insercdo competitiva das inovagdes

mercado brasileiras no mercado nacional e internacional, cadeias produtivas, reducdo das

barreiras de entrada em mercados e outros aspectos mercadolégicos.

Tendo como base as seis dimensdes e como foco as areas de fronteira
apresentadas anteriormente, a Agenda INI-Biotecnologia buscara: (i) estimular a
criacdo, producdo e comercializacdo de inovacdes nessas areas; (i) fomentar o

desenvolvimento de infra-estrutura adequada; (iii) estimular a formacdo de recursos
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humanos capacitados a incrementar o nimero de pesquisas cientificas e tecnolégicas
para atendimento das demandas dos setores selecionados; (iv) estabelecer propostas
de mecanismos de investimentos para apoiar os diversos estagios do empresariado
nessas areas; e (v) incentivar a formulagcdo de marcos regulatérios adequados, que
possibilitem a construcéo de politicas estaveis e seguras em um horizonte de longo

prazo.
1.3 Estrutura do estudo prospectivo

O estudo prospectivo foi estruturado em nove capitulos, compreendendo
esta introducdo, um capitulo sobre as bases da construcdo da visdo de futuro, seis
capitulos correspondentes as visdes de futuro e & Agenda INI-Biotecnologia para os
setores selecionados, e o Ultimo capitulo contendo as conclusdes do estudo e as

recomendacdes.

No Capitulo 2, sintetizam-se as bases da construgdo da visdo de futuro,
iniciando-se com uma breve descricdo da metodologia de prospeccdo adotada e as
especificidades do contexto de sua aplicacdo, no caso a biotecnologia. Nele, discutem-
se as abordagens conceituais selecionadas para a construcao dos mapas tecnolégicos
e estratégicos e descreve-se a representacdo grafica dos mesmos. A secao final
constitui uma introducéo a visdo de futuro a ser apresentada nos capitulos seguintes,
contemplando os resultados da consulta estruturada presencial sobre os impactos e
condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia

no Brasil.

Os Capitulos 3 a 7 consubstanciam a “Visdo de Futuro das Areas de
Fronteira da Biotecnologia no Brasil: 2008 — 2025” em cada um dos cinco setores

selecionados. Séo apresentados:

» 0s topicos associados as aplicacbes das areas de fronteira no setor e
seus descritivos, e areas de fronteira cujos desenvolvimentos impactardo
as trajetérias dos tdpicos;

= 0 mapa tecnoldgico do setor no mundo, no periodo 2008-2025, com
representacdo das trajetdrias tecnoldgicas e de mercado dos tépicos
associados as areas de fronteira que tém impacto no setor;

= 0 mapa tecnoldgico do setor no Brasil, no periodo 2008- 2025, com

representacdo das trajetérias tecnologicas e de mercado dos tépicos
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associados as areas de fronteira que tém impacto no setor, bem como a
indicacdo das aplicag6es mais promissoras para o pais;

= 0 mapa estratégico do setor no Brasil, apontando-se os condicionantes de
futuro e as prioridades da Agenda INI — Biotecnologia para aquele setor

nos trés periodos considerados no estudo prospectivo.

No Capitulo 8 apresenta-se a “Agenda INI-Biotecnologia”, composta de
cinco partes focalizando as aplicacbes das areas de fronteira para os respectivos
setores (Medicina e Saude, Biofarmacos, Agroindustrias, Energia e Meio ambiente),
com proposicao de diretrizes e acdes de suporte ao seu desenvolvimento. O Gltimo

capitulo contém as conclusdes e recomendacdes do estudo.
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2. Construindo avisao de futuro: 2008- 2025

A eficacia de um estudo prospectivo esta diretamente ligada a um desenho
metodoldgico definido a partir de uma delimitacdo precisa das questdes a serem
respondidas, da sistematizacdo do processo, da escolha criteriosa dos participantes e
especialistas envolvidos e da avaliagdo e gestdo do processo que permita realizar
ajustes e correcdes de rumo com vistas a sua melhoria como um todo. Apresentam-se
neste Capitulo as bases da construgédo da visdo de futuro, iniciando-se com uma breve
descricdo da metodologia de prospeccdo adotada e as especificidades do contexto de
sua aplicagdo, no caso a biotecnologia. Nela, discutem-se as abordagens conceituais
selecionadas para a constru¢do dos mapas tecnologicos e estratégicos, bem como sua
representacdo gréafica. Finalmente, apresentam-se os resultados da andlise sobre os
impactos e condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da
biotecnologia no Brasil em trés periodos distintos: 2008-2010, 2011-2015 e 2016 —
2025.

Para efeito da construcdo dos mapas tecnol6gicos da INI-Biotecnologia,
torna-se fundamental definir inovagdo tecnolégica. Conforme o Manual de Oslo da
OCDE?®, inovacBdes tecnolégicas compreendem a implantacdo de produtos e
processos tecnologicamente novos ou substanciais melhorias tecnolégicas em
produtos e processos. Uma inovacdo € considerada implantada se tiver sido
introduzida no mercado (inovagdo de produto) ou usada no processo de producdo
(inovacdo de processo). Uma inovacdo envolve uma série de atividades cientificas,
tecnoldgicas, organizacionais, financeiras e comerciais. Diz-se que uma empresa €
inovadora em tecnologias de produto ou de processo se tiver implantado produtos ou
processos tecnologicamente novos ou com substancial melhoria tecnolégica durante o

periodo de analise.

Segundo o Manual, inovacdes tecnologicas de produto ou de processo
abrangem: (i) a introducdo de um novo produto ou mudanca qualitativa em produto
existente; (ii) a inovagdo de processo que seja novidade para uma industria; (iii) a
abertura de um novo mercado; (iv) o desenvolvimento de novas fontes de suprimento

de matéria-prima ou outros insumos; e (v) mudancas na organizacao industrial.

8 OCDE (1997). op. cit.
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De acordo com o Decreto n° 5.563, de 11 de outubro de 2005, que
regulamenta a Lei da Inovac&o® de 2004, o conceito de inovacéo tecnoldgica segue a
mesma abordagem do Manual de Oslo, porém € definida de forma mais simples como
sendo “a introducdo de novidade no ambiente produtivo, seja ela produto ou processo,
que traga melhoria significativa ou crie algo novo". Essa foi a definicho adotada ao

longo do desenvolvimento deste estudo prospectivo.
2.1 Metodologia de prospeccao adotada
A metodologia de prospeccdo contemplou as seguintes etapas:

1. definicdo dos tdépicos a serem estudados, com base em andlise
detalhada de relatérios do CGEE sobre biotecnologia25, e referenciais
externos?®;

2. consulta estruturada para as questfes gerais sobre 0 desenvolvimento
da biotecnologia no Brasil, com foco nas areas de fronteira;

3. construgdo coletiva da visdo de futuro, propriamente dita,
compreendendo o desenho dos mapas tecnoldgicos e estratégicos dos
cinco setores mais impactados com indicagdo das aplicagbes mais
promissoras (Capitulo 1 — Secéo 1.2);

4. proposicdo de acOes que integrardo a Agenda INI-Biotecnologia,
conforme as seis dimens@es apresentadas no Capitulo 1 — Secao 1.2.

Como comentado no Capitulo 1, o estudo prospectivo apresentado neste
relatério, baseou-se nos resultados da Oficina de Trabalho “Visdo de Futuro das Areas
de Fronteira da Biotecnologia: 2008-2025", realizada em Brasilia, nos dias 09 e 10 de
julho de 2008. Esse evento contou com a participagdo de convidados da industria, da
academia e do governo e 0s principais atores envolvidos no projeto INI-Biotecnologia

(Anexo ).

Em particular, para a condugéo da etapa 3 durante o referido evento, utilizou-

|27

se 0 modelo conceitual proposto por Phaal et al.“’, visando orientar os desenhos dos

mapas tecnologicos e estratégicos apresentados nos Capitulos 3 a 7 deste documento.

* BRASIL (2004) Decreto que regulamenta a Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispde sobre incentivos &
inovacao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, e d& outras providéncias.

% CGEE (2005). op. cit.

% BURRILL & CO (2008). Life Sciences: a 20/20 vision to 2020. USA, mar 2008; THE FREEDONIA GROUP (2008).
World Biofuels to 2011; MoRST (2007). Biotechnology to 2025. Serie FutureWatch. Ministry of Research, Science &
Technology. New Zealand. Disponivel em: <http://www.morst.govt.nz/business/biotech-to-2025>. Acesso em: jul
2008.
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O método de construcdo de mapas tecnoldgicos foi introduzido ha mais de
vinte anos pela Motorola como uma ferramenta de suporte ao processo de gestédo
tecnolégica e desenvolvimento de novos produtos. Sua utilizagdo visava garantir que
os investimentos em P&D na empresa estivessem alinhados as estratégias de negdcio
de médio e, principalmente, de longo prazo. Em particular, buscava-se definir metas
tecnoldgicas, atrelando-as a estratégia da empresa, a evolugéo das caracteristicas dos

produtos e aos custos de desenvolvimento tecnolégico?.

Ao longo do tempo, porém, a aplicacdo do método foi difundida entre
inUmeras empresas, de forma que hoje ele é utilizado inclusive no auxilio a formulagéo
de politicas publicas. A ampla utilizacgdo dos mapas tecnolégicos deve-se
principalmente a flexibilidade no uso, tanto em termos de arquitetura do mapa, quanto

do processo de constru¢do em si.

A Figura 2.1 representa esquematicamente um modelo genérico de mapa
tecnolégico integrando as abordagens do processo de inovagéo: technology push e
market pull.

/-Mercado \

« Inteligéncia competitiva
* Regulamentagéo

« Barreiras técnicas

* Aspectos éticos e de

« aceitacdo da sociedade

i
(+ Capacidade de produgéo

« Licenga para operar
* Reputagéo e imagem
« Sistemas de gestao
« Processos/ analise de

Kriscos /
|
« Difuséo tecnolégica k

« Inovacao tecnolégica:

* Implantag&o dos
resultados de P&D em
processos, bens e
Servicos

Know-why

Know-what

Know-how

/- Propriedade intelectu%
« Viabilidade tecnico-
econdmica AN

« Experiéncias piloto i
« Desenvolvimento '__,___‘__
\_ Pesquisa i ;

Curto prazo Médio prazo Longo prazo | Tempo

Know-how

Fonte: Adaptado de PHAAL et al. (2004)

Figura 2.1: Modelo genérico de mapa tecnoldgico

77 PHAAL, FARRUKH e PROBERT (2004), op. cit., p. 26- 37.

% WILLYARD, C.H. e McCLEES, C.W. (1987). Motorola’s technology roadmap process, Research Management,
Sept.-Oct. 1987, p. 13-19, 1987.
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A construcdo do mapa, através de oficinas de trabalho, permite que os
diversos atores capturem um conhecimento organizacional sobre as questdes
estratégicas em tela, bem como sinais de mudanca no ambiente tecnoldgico externo
gue possam impactar tanto os negdécios atuais quanto a criagdo de negocios e
mercados futuros. O processo de construgcdo permite também que se estruture esse
conhecimento, sob os aspectos de know-why, know-what, know-how e know-when,
facilitando posteriormente a identificagdo de gargalos e areas criticas de decisdo ao
longo das trajetdrias desenhadas nos mapas tecnolégicos, conforme representado na

Figura 2.1.

Ressalte-se que uma das premissas norteadoras da construcdo dos mapas
tecnolégicos deste estudo prospectivo foi a adocao da abordagem technology-push,
em detrimento da abordagem mais adotada nesse tipo de exercicio, que é a opcao
market-pull. Em geral, inicia-se o processo de construcdo dos mapas com uma oficina
de trabalho voltada para as camadas superiores da Figura 2.1 — mercado e
produtos/servigos (market-pull). Na seqiéncia, completa-se o mapa com a ultima
oficina voltada para as camadas inferiores do mapa (technology-push), buscando-se
responder que tecnologias e acdes de suporte serdo necessdarias para apoiar o
desenvolvimento de novos processos, produtos e mercados. No caso da prospeccgéo
para areas de fronteira tecnologica, pela sua caracteristica disruptiva, a opc¢ao de
escolha recaiu sobre a abordagem technology-push, conjugando-se as duas oficinas
em um evento Unico com a participacdo de representantes da industria, governo,
universidades e ICTs. Iniciar pela alternativa market-pull ndo seria adequada, devido a
dificuldade de prever mercados para tecnologias que ndo foram ainda testadas nos

estagios de inovagéo/implantagéo em diante (Figura 2.1).

2.2 Representacdo dos mapas tecnoldgicos e estratégicos

A Figura 2.2 mostra a representacdo dos mapas tecnoldgicos e estratégicos
apresentados nos capitulos seguintes. Esses capitulos referem-se a visdo de futuro
das areas de fronteira da biotecnologia por setor de aplicacdo potencial. Destaca-se
gue, na fase de desenho da metodologia, algumas adaptacdes tiveram que ser feitas
em relacdo ao modelo genérico representado na Figura 2.1, para atender aspectos
relevantes do contexto especifico do projeto da Iniciativa Nacional de Inovacao, da
ABDI.
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Desenvolvimento das aplicagdes das areas de fronteira
Estagios no setor
2008 -2010 2011 -2015 2016 -2025
Mercacdo | Comercializacdo | Capacidade de comercializagdo em larga escala no horizonte de tempo
y considerado.
Produgiol Produgio em larga escala, com incorporagio datecnologia em questio no
processo hotizonte de tempo considerado.
Inovagaoi Capacidade do setor produtivo de incorporar os resultados de P&D em novos
implantagao processos, produtos e servigos a serem postos no mercado no periodo
v considerado.
C&T , , , — — -
Pesquisa & Capacidade de desenvolvimento cientifico e tecnolégico no periodo
Desenvolvimento | considerado.

Figura 2.2: Modelo conceitual de constru¢cdo dos mapas tecnoldgicos e estratégicos

Na sequUéncia, apresenta-se na Figura 2.3 a representagdo do mapa
tecnolégico (Brasil ou mundo), no qual devem ser plotados os tépicos associados as
aplicagbes das areas de fronteira em um determinado setor. Os tdpicos sdo indicados
na Figura 2.3 com referéncias alfanuméricas e suas trajetorias tecnolégicas e de
mercado sdo desenhadas durante o exercicio prospectivo, conforme a evolugédo

esperada ao longo do tempo.

Desenvolvimento das aplicagdes das areas de fronteira
Estagios no setor: mundo ou Brasil
2008 - 2010 2011 -2015 2016 -2025
Mercado Comercializagéo
‘ T1a P T1b
Produgaof Tla T1b
Processo | /
Inovagéo! T1a »T1b
implantagao
Y
C&T Pesquisa &
Desenvolvimento T1b

Legenda Topico Associado
Figura 2.3: Representacao dos mapas tecnoldgicos: Brasil e mundo

Particularmente no mapa tecnoldgico do Brasil, devem ser indicados
diretamente no mapa os espacos para tomadas de decisédo em relagdo a gargalos ou
aproveitamento de oportunidades tecnoldgicas e de mercado para o pais. A Figura 2.4

mostra alguns exemplos ilustrativos em vermelho.
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Desenvolvimento das aplicacdes das areas de fronteira
Estagios no setor: Brasil
2008 - 2010 2011 -2015 2075 .
(2 ) Aproveitamento
Mercado | Comercializagao == _z\ﬁ\ L2 ”?"'??::Pafs
y T1a e || assume em 2075
Tib| | posicdo de destague
pd / — /| no mercado mundial.
Produgéof T1a y o g
processo //, T1b e
Inovaciol P N ] = ]
novegao’, 1 T1a P ) T1g
implantagéo | (1) A
| T1b| " %’ d
L ~— / _ A / / |’3l
. — 1~:' Espaco de decisdo | / T1 g P N
. - 5 i —(3) MNovas
C&T Pesquisa & Tib em relacdo a gargalos \ . \Hiotecnu.fugias,
Desenvolvimento e novos ciclos
| C&T&] > Mercado.

Legenda: Tépico Associado

Figura 2.4: Representacdo dos mapas tecnologicos: espacos de decisédo

O mapa estratégico é construido com base no desenho do mapa tecnol6gico
mostrado na Figura 2.4. O exercicio prospectivo prevé a indica¢cdo naquele mapa dos
pontos, nos quais serdo necessarias acdes de suporte a concretizagdo da visdo de
futuro representada pelas trajetorias dos tépicos em analise. Na Figura 2.5, mostra-se
a representacao do mapa estratégico com a indicacdo das prioridades de acbes que
deverdo integrar a Agenda INI-Biotecnologia em cada periodo da andlise: 2008- 2010;
2011-2015; e 2016-2025.

Mapa estratégico das aplicagGes das areas de fronteira

Estagios

no setor: Brasil

2008 - 2010

2011 -2015

2016 - 2025

Mercado

r

Comercializagéo

Produgiol
processo

Inovagéof
implantagac

C&T

Pesquisa &
Desenvolvimento

T1b

Legenda: Topico Associado

Figura 2.5: Representacdo dos mapas estratégicos: prioridades de agbes de suporte

Vale destacar que os gargalos e respectivos hexagonos que indicam a

necessidade de uma acdo de suporte referem-se as seis dimensbes da INI-
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Biotecnologia: recursos humanos, infra-estrutura fisica, investimentos, marco

regulatdrio, aspectos éticos e de aceitacdo social e aspectos mercadoldgicos.

Buscou-se nesta Secdo mostrar como 0s mapas tecnoldgicos e estratégicos
apresentados nos Capitulos 3 a 7 foram construidos e desenhados. A seguir,
apresentam-se o0s resultados da consulta estruturada presencial que focalizou questbes
gerais sobre o desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil. Essa
consulta foi conduzida junto aos participantes da Oficina de Trabalho INI-Biotecnologia,
realizada em Brasilia, nos dias 09 e 10 de julho de 2008 (Anexo ). Compreende a
indicacdo dos setores mais impactados pelas areas de fronteira em questao, daquelas
de maior impacto e dos principais condicionantes e impactos do desenvolvimento
dessas areas no Brasil em trés periodos distintos: 2008 -2010, 2011- 2015 e 2016 —
2025.

2.3 Condicionantes e impactos do desenvolvimento da biotecnologia no Brasil:
2008 - 2025

Como ponto de partida, foram apresentados aos participantes da Oficina
uma lista com vinte e trés setores, oito areas de fronteira e uma relagcdo de

condicionantes politicos, econdmicos, sociais, ambientais e tecnoldgicos (Anexo II).

Destaca-se que a consulta estruturada foi realizada em trabalhos de grupos
mistos, com representatividade da indUstria, do governo e da academia, e incluiu um
espaco para inclusdo de novos setores, temas e condicionantes ao final de cada
tabela, caso os respondentes julgassem sua inclusdo relevante. Cabe destacar que
foram incluidas mais quatro areas de fronteira por sugestdo dos grupos (engenharia
tecidual, bioinforméatica, biotecnologia agricola e biodiversidade) e excluida uma

(neurociéncia).

O Quadro 2.1 apresenta o0s setores mais impactados pelas futuras
aplicacbes das areas de fronteira da biotecnologia e os periodos nos quais 0s

impactos das novas techologias serdo percebidos com maior intensidade.

Como mostrado no Quadro 2.1, o setor de medicina e saude foi
considerado 0 mais impactado dentre os vinte e trés setores apresentados aos
participantes (Anexo Il). A ele, seguiram-se os setores de biofarmacos, agroindustrias,

biocombustiveis e bioenergia, e meio ambiente.
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Quadro 2.1: Setores mais impactados pelas aplicacdes das areas de fronteira da

biotecnologia no Brasil

Setor Horizonte temporal
Medicina e saude 2011-2015
Biofarmacos 2011-2015
Agroindustrias 2008-2010
Biocombustiveis e bioenergia 2011-2015
Meio ambiente 2008-2010

Na sequéncia, o Quadro 2.2 apresenta as biotecnologias de maior impacto

para cada setor apontado no quadro anterior, por ordem de importancia.

Quadro 2.2: Areas de fronteira da biotecnologia de maior impacto no Brasil, por ordem
de importancia

Setor Areas de Fronteira
= Gendmica, pds-gendmica e protedmica
= Nanobiotecnologia
= Células —tronco
Medicina e salide = Clonagem e expressao heterdloga de proteinas
n

Novas tecnologias em reprodugéo animal e vegetal
Funcéo génica, elementos regulatorios e terapias génicas
= Engenharia tecidual

= Bioinformatica

= GenOmica, poés-gendmica e protedbmica
= Nanobiotecnologia
Biofarmacos = Clonagem e expresséao heterdloga de proteinas
= Funcéo génica, elementos regulatdrios e terapias génicas
= Engenharia tecidual
Bioinformatica

Genbmica, pds-gendmica e protedmica

Clonagem e expressao heteréloga de proteinas
Novas tecnologias em reproducao animal e vegetal
Biodiversidade

Biotecnologia agricola

Bioinformética

Agroindustrias

Genbmica, pds-gendmica e protedmica
= Clonagem e expressao heteréloga de proteinas
Bioenergiae = Novas tecnologias em reproducéo animal e vegetal
biocombustiveis = Conversao de biomassa
= Biodiversidade

] ] = GenOmica, poés-gendmica e protedbmica
Meio ambiente = Nanobiotecnologia

= Conversao de biomassa

= Biodiversidade
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Observa-se que as areas de genbmica, pds-genbmica e protedmica,
juntamente com nanobiotecnologia, foram consideradas as mais impactantes para os
setores de medicina e saude; biofarmacos e meio ambiente. A &area de clonagem e
expressao heterologa de proteinas impacta quase todos os setores, com excecao de
meio ambiente. Neste setor, as areas de fronteira indicadas como as de maior impacto
foram nanobiotecnologia, conversdo de biomassa, biodiversidade, gendmica, poés-

genbmica e protedmica.

A Figura 2.6 mostra esquematicamente como foi formulada a questdo sobre
os condicionantes sociais, tecnoldgicos, econémicos, ambientais e politicos e éticos
gue mais influenciardo o futuro do desenvolvimento das é&reas de fronteira da
biotecnologia no Brasil nos periodos 2008-2010, 2011-2015 e 2016-2025.

C1 c2

c3 ) ca
. QUESTAO PRINCIPAL:
Desenvolvimento da c6
biotecnologia no Brasil, com foco nas
areas de fronteira.

cs )
c7

Cc9 C10

Condicionantes do

desenvolvimento da p .
biotecnologia no Brasil: Setores, areas de fronteira e

sociais, tecnolégicos, econémicos, tOP'?OS
ambientais, politicos e éticos associados

Figura 2.6: Condicionantes de futuro do desenvolvimento da biotecnologia no Brasil:
foco em areas de fronteira

Em funcdo do potencial de aplicacbes das areas de fronteira e da
identificacdo dos gargalos existentes e previstos nos préximos anos, aponta-se para
cada periodo um conjunto diferenciado de condicionantes por ordem de importancia.
Observa-se, entretanto, no Quadro 2.3 apresentado a seguir, que alguns
condicionantes foram considerados relevantes nos trés periodos, o que reflete sua
importancia e o carater mobilizador dos mesmos ao longo de toda a trajetéria de

desenvolvimento das areas de fronteira em questao. A titulo de ilustracéo, citam-se os
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seguintes condicionantes comuns aos trés periodos: “educacdo em todos 0s hiveis” e

“recursos humanos em nivel técnico graduado”.

Quadro 2.3: Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da

biotecnologia no Brasil

Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil

2008 — 2010

2011 - 2015

2016 — 2025

= Educacdo em todos os niveis
= RH em nivel técnico e graduado.

= Formag&o de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

= Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

= Insumos bésicos para P&D.
= Maior volume de capital de risco.
= Parceiras publico-privadas.

= Regulamentacéo técnica e
metrologia vinculadas as novas

Educagao em todos os niveis.
RH em nivel técnico e graduado.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

Maior volume de capital de risco.

Exigéncia de escala de produgao.

Aguecimento global e seus
impactos.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&I e politica industrial)

Bioética.

Educagao em todos os niveis
RH em nivel técnico e graduado.
Maior volume de capital de risco.
Parcerias publico-privadas.

Aquecimento global e seus
impactos.

Convergéncia tecnoldgica:
biotecnologia - nanotecnologia -
tecnologias de informacgéo e
comunicagao - cognos.

Envelhecimento da populagédo
brasileira e seus impactos.

Percepc¢éo da sociedade quanto
as novas biotecnologias.

biotecnologias. = Bioética.

= Enfase na adogéo de
mecanismos da propriedade
intelectual.

A continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado é apontada como
um condicionante no periodo 2011-2015, especialmente no que se refere a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, lancada em 2007 e considerada como um
instrumento destinado a colocar o conhecimento cientifico brasileiro nesse setor a
servigo da industria. Esse objetivo é consistente com a politica industrial, tecnolégica e
de comércio exterior do governo federal e prioriza quatro areas da biotecnologia de
grande importancia: saude humana, agropecuéria, industrial e ambiental. Outro
condicionante importante do periodo 2011-2015 é o aquecimento global e seus
impactos, pois podem gerar maior interesse governamental e industrial no intuito de
substituir fontes e tecnologias de geragdo e distribuicdo de energia com impacto

negativo socioambiental e priorizar biotecnologias ambientais.

O Capitulo 2 buscou sintetizar as bases conceituais para a construcédo
propriamente dita da visdo de futuro por setor de aplicacao das areas de fronteira da
biotecnologia, além de apresentar os primeiros resultados do estudo prospectivo,
baseados em consulta estruturada presencial sobre impactos e condicionantes do
futuro do desenvolvimento dessas areas no Brasil, em trés periodos distintos: 2008 -
2010, 2011- 2015 e 2016 - 2025.
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3. Medicina e Saude

Quando o mapeamento do genoma humano foi alcangcado em 2000, previu-
se o rapido desenvolvimento de grande numero de aplicacbes médicas baseadas em
genes. Essa promessa ainda n&o foi concretizada, pois ainda existem muitas
informacfes a serem coletadas em nivel celular e populacional e, antes que se possa
ter um entendimento das influéncias genética e ambiental no surgimento de doencas,

h& muito que ser analisado.

Com a engenharia genética, as possibilidades que se abrem com o
desenvolvimento das chamadas areas de fronteira da biotecnologia no setor de
medicina e salde sdo numerosas e referem-se a biotecnologia de terceira geracao,
conforme a classificagdo mostrada no Quadro 1.1. Elas vao desde a criagdo de
vacinas terapéuticas até o desenvolvimento de alimentos que podem funcionar como
biofabricas, ou seja, plantas ou animais, com genes especificos, que produzem
medicamentos.

O répido envelhecimento da populacdo mundial e a emergéncia de novas
tecnologias tém constituido as bases para o estabelecimento de novo paradigma da
assisténcia a salde para o século XXI, que associa a questdo do bem-estar e da
prevencdo de doengas as possibilidades de personalizagdo da medicina. Seguindo a
tendéncia das rotas biotecnologicas como fonte de novas tecnologias, a medicina
personalizada traz como base a biologia de sistemas, que agrega em torno de si a
nanotecnologia, a bioinformatica, a biotecnologia, a quimica e a fabricacdo de
farmacos (BT/Chemicals/Pharma)®®, além das tecnologias de comunicacdo e midia
(Figura 3.1).

Nanotecnologia Biotecnologia/
Quimica/
Farmacos

Telecom/ o /

midia \
— [ Biologia de \ —
\ sistemas )

Bioinformatica

Fonte: Burrill & Co. (2008). Life Sciences: a 20/20 vision to 2020. p. 5

Figura 3.1: Biologia de sistemas: componente central da medicina personalizada

# BT/Chemicals/Pharma foi a expresséo adotada por Burrill & Co. (2008), op. cit., p. 5
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Essa agregacdo incorpora os dois elementos centrais da biotecnologia
contemporanea, quais sejam o crescimento da complexidade (que estd concentrada
no entendimento da funcéo e regulagdo multigénica) e a convergéncia de disciplinas.
Destacam-se nesta introducdo, algumas &reas promissoras da biotecnologia
contemporanea, baseadas na biologia de sistemas, pelo seu enorme potencial na
medicina e salude humana. S&o elas: terapia génica, células-tronco e

nanobiotecnologia.

A terapia génica é a técnica terapéutica na qual uma funcdo genética é
inserida em células-alvo de um paciente, com o objetivo de corrigir um erro congénito
ou de prover as células com novas fungdes. A inser¢cdo bem-sucedida de uma funcgéo
génica permite as células produzir proteinas terapéuticas que suplementam ou
substituem um gene defeituoso ou tratam os efeitos de doencas adquiridas, como o
cancer. Doencas genéticas hereditarias foram consideradas, inicialmente, alvos
naturais para tais terapias. Entretanto, obstaculos consideraveis surgiram ao se
concentrar na insercdo de tipos especificos de células na busca da expresséo do tipo
correto de proteina terapéutica, permitindo a descoberta dos vetores apropriados para

a insercdo terapéutica nessas células sem causar respostas imunoldgicas negativas.

E possivel conceber um futuro, em que testes genéticos de aptiddo seréo
capazes de medir com precisdo enormes quantidades de miRNAs*® e proteinas que
compdem o sangue. Esses componentes, ou marcadores, diferem para cada tipo de
doenca, assim como para cada estagio da doenca inicial. Ja foi percebido que ser
capaz de identificar precisamente cada marcador possibilitara o tratamento correto

para se iniciar no estéagio apropriado da doenca.

Os atuais testes genéticos sado usados para problemas de salde herdados
ou problemas singulares causados por um defeito em um Unico gene ou cromossomo,
gue normalmente se manifesta como uma condicdo médica especifica ou problema
(ex. fibrose cistica e hemofilia). Contudo, o projeto Genoma Humano (HGP) torna f4cil
a identificacdo de grande quantidade de genes que contribuem para a maior
complexidade de doencas multi-genéticas, como cancer, doencas do coracdo e
diabetes. Com o desvendar da natureza genética de doencas mais complexas e, se

testes genéticos e ferramentas de diagnostico molecular, se tornarem mais baratos e

* MicroRNAs (miRNAs) representam uma nova classe de RNAs enddgenos de 22 nucleotideos, que atuam como
silenciadores pés-transcricionais, inibindo a tradugdo de RNAs mensageiros-alvo. Identificaram-se 462 genes de
miRNA no genoma humano e estima-se que esse numero supere 1000 miRNAs distintos.
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mais integrados aos patamares da pratica clinica, esses testes se tornardo poderosas

ferramentas clinicas.

A interferéncia de RNA (RNAi), ou “silenciamento genético”, tem sido
considerada como uma tecnologia promissora em nivel mundial. Um estudo
fundamental revelou que algumas moléculas de RNA regulam ou “silenciam” a
expressdo de genes. E um dos mais recentes avancos em matéria de ciéncias
biolégicas, que provou ser uma ferramenta de laboratério extremamente Util para a
validacdo de alvos em medicamentos. Essa tecnologia pode, em tese, ser aplicada ao
tratamento de qualquer doenca que estiver ligada a um gene super reativo. Poderia,
também, mitigar potencialmente o risco de expressédo exacerbada da introducdo de

material genético, um problema que tem resultado no desenvolvimento de tumores.

Outra importante biotecnologia de fronteira refere-se ao uso de células-tronco
com aplicacdes consideradas de alto impacto no setor de saiude humana, como, por
exemplo, nos campos da cardiologia e da neurologia. O processo de geracdo das
células especializadas - do sangue, dos 0ssos, dos musculos, do sistema nervoso e
dos outros 6rgédos e tecidos humanos - é controlado pelos genes especificos na célula-
tronco, mas os pesquisadores ainda ndo dominam todos os fatores envolvidos no
processo. A compreensao e 0 controle desse processo representam desafios para o
dominio das técnicas de manipulacgéo, cultivo e derivacdo de células e linhas celulares,
pontos criticos para 0 avango da engenharia de tecidos e da terapia celular como

procedimentos terapéuticos.

A nanobiotecnologia € uma area cientifica multidisciplinar que tem avancado
rapidamente nos ultimos anos. Refere-se a pesquisa com organismos vivos, visando a
construcao de dispositivos e processos em nanoescala usados em direcionamento de
medicamentos, diagnoésticos de doengas e imagem molecular. Trata-se de uma éarea
de interface da biotecnologia, engenharia, fisica e quimica de materiais para
desenvolvimento de dispositivos na escala nhano, visando examinar, monitorar,

mimetizar e reparar (tratamento de doencas degenerativas) dos sistemas biologicos.

Apesar de ter instigado a imaginacdo de cientistas e escritores de ficcdo
cientifica, ainda parece longe a concretizacdo do uso de nanorobds na terapéutica
clinica. Uma das maiores dificuldades, nesse sentido, é a rejeicao pelo sistema
imunolégico de materiais estranhos ao nosso organismo. Mas, uma vez vencido esse
desafio, com o desenvolvimento de novos materiais biocompativeis, a

nanobiotecnologia pode ser considerada uma disciplina revolucionaria em termos de
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seu enorme potencial na solu¢cdo de muitos problemas relacionados a saude. Como
destaques deste campo, citam-se os implantes e préteses (engenharia tecidual) e os

sistemas de carregamento e liberacéo controlada de drogas®'.

Neste Capitulo, descrevem-se os resultados das andlises realizadas durante
a Oficina de Trabalho “Visdo de Futuro das Areas de Fronteira da Biotecnologia: 2008-
2025”, particularmente para essas e outras aplicacdes das areas de fronteira no setor

de medicina e salde.

Apresentam-se 0s tépicos associados e os condicionantes de futuro de seu
desenvolvimento em trés periodos prospectivos. Na seqiéncia, discutem-se os mapas
tecnolégicos desse setor em dois niveis de abrangéncia (mundo e Brasil) e o

respectivo portfélio tecnoldgico estratégico.

Finalmente, apresentam-se os resultados da andlise conjunta dos mapas e
do portfélio, com indicacdo objetiva das aplicagbes mais promissoras para o pais
nesse setor, apontando-se o0s gargalos e prioridades de acBes de suporte para a
consecucao da visdo de futuro, construida a partir dos mapas e portfélio tecnolégicos

naquele evento.

% Rossi-Bergmann, B. (2008). A Nanotecnologia: da satde para além do determinismo t ecnolégico. Sociedade
Brasileira para o Progresso da Ciéncia. Ciéncia e Cultura. v. 60 n° 2. S&o Paulo. 2008.
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3.1 Topicos associados as aplicagfes das areas de fronteira no setor de

medicina e salde

Apresentam-se no Quadro 3.1 os descritivos dos tépicos e as areas de

fronteira que mais irdo gerar impactos para seu desenvolvimento. As referéncias

alfanuméricas na primeira coluna do quadro foram adotadas ao longo da construcao

dos mapas tecnoldgicos e do mapa estratégico deste setor.

Quadro 3.1: Topicos associados as aplicacdes das areas de fronteira no setor de

medicina e saude

Ref. | Topicos associados Descritivo Areas de fronteira

Tla | Diagndstico e Desenvolvimento de metodologia de Gendmica, pds-gendmica e
terapia molecular diagnoéstico molecular de doengas protedmica; nanobiotecnologia;

degenerativas, neoplasias e doengas células-tronco; clonagem e

cardio/cérebro-vasculares utilizando expresséo heterdloga de

novas nano-estruturas que permitam proteinas; novas tecnologias em

interagdo especifica para o reproducéo animal e vegetal;

reconhecimento, diagndstico, prevengéo e | funcéo génica, elementos

tratamento. regulatérios e terapia génica;
engenharia tecidual e
bioinformatica.

Tib | T1b'-terapia As terapias celulares se baseiam na | Idem ao tépico Tla.
celular: uso utilizagdo de células para substituir
terapéutico; tecidos afetados por doencas ou lesoes.

2 . Sua principal fonte s&o as chamadas
Iéﬁl I;r:teorS{)rlgs USOS células-troncc_), que tém a capacidade de
p.ex. testes ' | se repr_oduzu e, smultaqeamente, se
toxicol6gicos dlferenma_r em todos 0s tipos celulares

gue constituem um organismo adulto.

Tlc | Biomateriais e Desenvolvimento de materiais sintéticos Idem ao tdpico Tla.
materiais ou metalicos, naturais, complexos ou
biocompativeis mistos com caracteristicas de

biocompatibilidade e/ou
bioreabsorbilidade para promover
regeneracgéo e reparacao por meio de
substituigdo sintética ou biolégica.

T1d Gendmica, pds-gendmica e

Nanobiomateriais Producdo  de nanomateriais e | protedmica; nanobiotecnologia;
nanodispositivos ~ para  diagndsticos, | células-tronco; clonagem e
tratamento e funcionalizacio molecular de | expresséo heterdloga de
superficies na interacdo com sistemas | proteinas; fungéo génica,
biol6gicos. elementos regulatorios e terapia

génica; engenharia tecidual.

Tle | Insumos bioldgicos Identificacdo de novos alvos e compostos | Todas do tépico T1d e
ou bhioativos para terapéuticos e desenvolvimento de | bioinformética.
diagndstico e formulagdes para melhorar a assimilagéo
tratamento e a biodisponibilidade; ado¢éo do conceito

de reconhecimento molecular.

Ti1f | Medicina Procedimentos que evitam o uso de | ldem ao topico Tle.
intervencionista: cirurgia invasiva aberta em favor de
procedimentos cirurgia fechada ou local, pela aplicacdo
minimamente de materiais estruturais biocompativeis
invasivos com acdo terapéutica e preventiva.

T1lg | T1g'-bancos de _ _ _
criopreservagéao: Construgdo de 6rgéos e tecidos (total ou | Gendmica, pés-genbmica e
pele, 0ssos, cornea parcial) pela interacdo de células com | protedmica; nanobiotecnologia;
e cartilagens. estruturas tridimensionais artificiais. | células-tronco; clonagem e

2 Desenvolvimento de mecanismos | expressao heteréloga de
Tlg® —bancos de tecnoldgicos para viabilizar a construcdo | proteinas; engenharia tecidual e
criopreservacao: dos substitutos bioldgicos. bioinformatica.
orgéos internos,
dentes, gengivas,
ossos da face.
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Todos esses topicos associados as areas de fronteira em questdo estdo
estreitamente relacionados e algumas técnicas especificas tém importancia
estratégica no processo de construcdo do conhecimento sobre as aplicacdes da
biotecnologia, pois abrangem a base deste conhecimento nos niveis celular e
molecular. Aliadas nesse processo, a nhanobiotecnologia e a bioinformatica
caracterizam-se como ferramentas tecnolégicas que viabilizardo o desenvolvimento de

novas aplicacoes.

Caracterizando-se como um dos principais desafios para o futuro, o dominio
das técnicas de manipulacdo, cultivo e derivacao de células e linhas celulares (T1b) é
ponto critico para o avanco da engenharia de tecidos e da terapia celular como
procedimento terapéutico. Essas células e linhagens celulares podem derivar de uma
variedade de fontes, quer sejam autélogas (o corpo do préprio hospedeiro), alogénicas
(de um doador) ou xenogénicas (provenientes de outras espécies). As terapias
celulares baseiam-se na utilizagdo de células para substituir tecidos afetados por
doencas e/ou lesBes. A principal fonte para obtencédo de células para essas terapias
sdo as células-tronco, que tém a capacidade de se reproduzir e, simultaneamente, se
diferenciar em todos os tipos celulares que constituem um organismo adulto. Ha varias
fontes e varios tipos de células-tronco, cada uma com vantagens e desvantagens para

uso terapéutico.

As pesquisas com células-tronco visam principalmente: (i) a compreensao do
desenvolvimento humano, da diferenciacdo e da proliferacdo celular; (i) o
desenvolvimento de aplicacdes médicas para tratamento de doencas; (iii) a geracao

de linhagens celulares humanas para teste de drogas in vitro.

As células-tronco embrionarias sdo as que apresentam o maior potencial,
embora a derivagdo dessas células levante diversos questionamentos éticos, com tem
sido reportado na literatura especializada e na midia em nivel internacional. O
desenvolvimento de células-tronco embrionarias dependera, em grande parte, do
avanco da regulacdo aplicada ao setor. No Brasil, essa barreira legal foi removida
recentemente pelo Supremo Tribunal Federal®.

A terapia génica ndo alcancou ainda seu potencial esperado e novos testes
de terapia génica que tém como alvo o cancer poderdo estar amplamente disponiveis

no mundo por volta de 2017. Em 2008, somente uma terapia génica tinha licenca para

2 por seis votos contra cinco, o Supremo Tribunal Federal (STF) liberou no dia 29 de maio de 2008 as pesquisas
cientificas com células-tronco embrionéarias sem nenhuma restrigdo, como previsto na Lei de Biosseguranca.
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uso mercadolégico na China, utilizando um vetor adenoviral para carregar 0 gene

supressor P53 de células tumorais®.

7

A interferéncia de RNA (RNAI) ou “silenciamento genético” é considerada,
atualmente, como uma das tecnologias emergentes mais promissoras pela
comunidade cientifica. O RNAi € uma molécula de fita dupla (dsRNA), que guando
ativada se liga a uma seqiéncia de nucleotideos complementar localizada em um
RNA mensageiro, destruindo-o e conseqientemente impedindo que as “ordens” dadas
pelo DNA sejam postas em pratica. Promove assim o “silenciamento génico”, ou seja,
suprime os efeitos de um determinado gene. Este mecanismo de regulagédo ocorre
naturalmente na maioria das células eucaritticas e a sua descoberta ocorreu em 1998,
sendo observado em mamiferos em 2001 e tendo o0 seu uso como mecanismo de

silenciamento génico em animais em 2003

Ela pode ser revolucionaria em tratamentos antivirais, como naqueles contra
a AIDS e hepatite, mas também em terapias contra o cancer, em doencas
degenerativas e autoimunes, por exemplo. N&o obstante seu potencial, alguns
desafios devem ser superados para que essa técnica seja utilizada em humanos. O
RNAI isolado é extremamente instavel e rapidamente degradado e os cientistas ainda
estdo avaliando a melhor maneira de leva-lo até o seu alvo. Mesmo sendo um
mecanismo préprio do organismo, ele pode causar algumas alteracées no sistema
imune e na organizacao espacial do DNA, devendo-se garantir a alta especificidade na

interacdo entre o RNAI e o seu alvo.

Nesse sentido, atualmente o RNAI vém sendo bastante utilizado em
pesquisas para se conhecer a funcdo de determinados genes, porém algumas terapias
envolvendo RNAI ja estdo em fase de testes clinicos, revelando um futuro promissor
para esta nova tecnologia. Uma prova da importancia deste mecanismo foi a
premiagcdo com o Nobel de Medicina e Fisiologia em 2006 dos cientistas Andrew Fire e
Craig Mello, responsaveis pela sua descoberta®*. Os investimentos envolvendo
empresas que desenvolvem terapias nessa area também sdo uma forte indicagdo da
sua importancia. Sao exemplos: a aquisicdo em 2006 da Sirna Therapeutics pela

Merck & Co pela quantia de U$ 1,1 bilhdo: a alianga celebrada em 2007 entre a Roche

% MoRST (2007), op. cit., p.34.

3 BIOKERN (2008). Promessas e desafios no desenvolvimento de terapias com RNAI . Disponivel em:
<http://biokern.com/Areas/Genética/TerapiascomRNAi>. Acesso em out 2008.

% LOPES, R. J. (2006). Nobel de Medicina vai para técnica que desliga genes. Noticia veiculada na sec&o “Ciéncia e
Saude” do site globo.com. Disponivel em: <http://g1.globo.com/Noticias/Ciencia>. Acesso em out 2008.
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e a Alnylam Pharmaceuticals, envolvendo U$331 milhdes; e o acordo de U$ 400

milhdes assinado em 2008 entre a AstraZeneca com a Silence Therapeutics*®.

O mercado mundial de RNAI esta previsto crescer a uma taxa meédia de
31,5% por ano, podendo alcancar cerca de US$ 328 milhdes em 2010. Esse
crescimento esta diretamente associado a aplicagcdo de RNAi como ferramenta de
laboratério. Todavia, em que pesem o0s avancos globais, prevé-se que a aprovacédo do

primeiro medicamento com RNAIi devera ocorrer somente em 15 anos®’.

As préximas descobertas da biotecnologia voltadas para o setor de medicina
e saude serdo verdadeiramente inovadoras. O que respalda essa percep¢do sdo 0s
diversos modelos computacionais da bioinformética, que revelam a existéncia
potencial de milhares de miRNAs, ou microRNAs, no genoma humano, considerando-

se que menos de um terco do genoma poderia ser regulado pelos miRNAs®,

O sequenciamento de novos genes, tais como 0s miRNAs, podera levar a
descobertas sobre as relacdes evolucionarias e funcionais dos genes humanos, o que
abre a possibilidade para a prevencdo de que genes especificos se transformem em
proteinas e para a regulagdo de varios processos cruciais, tais como a divisdo e o

desenvolvimento celular.

Tendo em vista que diversas doencas sdo causadas pela atividade
desregulada de proteinas, a habilidade de regular seletivamente a atividade protéica
com o uso de miRNAs poderiam oferecer os meios para o tratamento de um grande
espectro de doencgas humanas. Adicionalmente, tem-se demonstrado que a expressao
de miRNAs esté diretamente ligada a varios estados de doenca e poderia ter grande
potencial como marcadores para diagnostico e prognostico. Tratando-se das
possibilidades de modelos computacionais, ainda ndo esta claro, no entanto, se os

mMiRNAs agiriam conforme as expectativas vislumbradas nesses modelos.

Em um campo mais concreto, as tecnologias de diagndstico rapido tém
demonstrado tendéncia para integrar a primeira onda de aplicacdes clinicas em
medicina gendmica. E possivel conceber um futuro em que os testes genéticos
estardo aptos a mensurar precisamente dezenas, centenas ou milhares de RNA

mensageiros, as proteinas ou componentes de moléculas pequenas presentes no

% BIOKERN (2008). op. cit..
% MoRST (2007), op. cit., p.34..
% BURRILL & CO. (2008), op. cit., p. 110.
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sangue. Esses componentes, ou marcadores, diferem em cada tipo de doenca e em
cada estagio de desenvolvimento da doenca, e o dominio da capacidade de identificar
cada um deles permitird a escolha do melhor tipo de tratamento para cada estdgio da

doenca.

Testes genéticos tém sido utilizados na pratica clinica para a identificacdo de
doencas hereditarias ou particulares causadas por um Unico gene ou Cromossomo,
gue normalmente se manifesta como uma condi¢do clinica especifica ou desordem.
No entanto, os testes genéticos apresentam também a possibilidade de ampliacdo do
conhecimento sobre condicdes genéticas mais complicadas, assim como a
compreenséao das susceptibilidades de determinadas pessoas a doencas especificas,
com foco na natureza genética de doencas mais complexas. Nessa direcao, o Projeto
Genoma Humano facilitou a identificacdo de um amplo espectro de genes que
contribuem numa série de doencas multigénicas complexas tais como cancer,

doencas cardiacas e diabetes.

A medida que as ferramentas para diagnostico tornem-se mais acessiveis,
permitindo sua incorporacdo em larga escala na pratica clinica, os testes genéticos
tenderdo a se tornar ferramentas clinicas poderosas. Apesar das barreiras econémicas
a serem superadas para garantir o0 acesso a essas tecnologias, estudos prospectivos
revelam que, até 2012°°, ser4 possivel determinar as seqiiéncias-base completas de

um individuo, inclusive a estrutura genética.

Outra vertente promissora que se abre com a integracdo de tecnologias é a
medicina regenerativa. Biomateriais e materiais biocompativeis (T1c) compdem o rol
de biotecnologias estreitamente relacionadas nesse campo, assim como a engenharia

tecidual e a hanobiotecnologia.

Orgdos artificiais e implantes com maior afinidade pelo tecido original
poderdo ser criados através do crescimento de células em arcaboucos artificiais de
polimeros biodegradaveis ou hidroxiapatita em peliculas biossintéticas. O principio
baseia-se no fato de que células humanas crescidas em superficies planas nao
produzem um painel normal de proteinas, enquanto que células crescidas em
estruturas tri-dimensionais, como no seu tecido original, essas tecnologias tém uma

bioquimica mais préxima da real®.

% MoRST (2007), op. cit., p.31.
“ THOMAS, V., Dean, D. R. e VOHRA, Y. K. (2006), apud ROSSI-BERGMAN (2008). op. cit.
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Os biomateriais tém importancia estratégica para a perspectiva de
construcdo de 6rgdos e tecidos (total ou parcial), pela sua capacidade de interagédo de
células com estruturas tridimensionais artificiais. A estrutura ideal imita a funcao da
matriz extracelular, que naturalmente prové as células com uma estrutura de suporte
gue contém proteinas, carboidratos e moléculas sinalizadoras. Do mesmo modo,
materiais biocompativeis (T1c), como nanocompoésitos de liga de titdnio podem ser
usados para aumentar a longevidade e a biocompatibilidade de dispositivos cirdrgicos
e proteses. Como exemplos podem ser citados os implantes de células nervosas
crescidas em malhas poliméricas para reparo de medula espinhal; células 6sseas ou
de cartilagem para reconstituicdo de articulagdes e células hepaticas para construgéo

de figado para transplante®.

As tecnologias para o desenvolvimento de 6rgdos artificiais (T1g), ou seja
dispositivos que permitam aos pacientes a recuperacdo completa ou a manutencao de
uma situagao clinicamente estavel até que haja um 6rgéo disponivel para transplante,
apresentam progressos significativos. Orgdos bioartificiais tomam o plasma de um
paciente que necessita de transplante e circulam essas células fora do corpo, em um
bioreator que contém células saudaveis de um doador compativel. Essa é uma
tecnologia que se encontra no meio do caminho entre a terapia celular e a
regeneragdo completa de orgdos, e ha dispositivos em estudo tanto com células
humanas como de animais, com expectativa de inicio de testes clinicos fase 1 em um

futuro proximo.

O dominio do crescimento de células em estruturas tridimensionais de novos
biomateriais € um dos pontos basicos para o desenvolvimento de érgéos e tecidos
artificiais. Reproduzir o funcionamento da corrente sanguinea € a maior barreira
tecnolégica a ser superada para a regeneracao de 6rgdos e tecidos, e a tecnologia de
impressao tridimensional, com sua capacidade de modelar sistemas vivos, esta sendo
vista como uma solucdo promissora para ajudar a superar essa barreira. A
nanobiotecnologia e os biopolimeros também se apresentam como promissores para a
superacao da questdo do fluxo sanguineo. Isto porque as técnicas de microfabricagédo
tém permitido a miniaturizagdo das matrizes dos biomateriais na busca das
caracteristicas necessarias a efetiva mimica da acdo dos vasos sanguineos nas
paredes desse tipo de tecido. Os hiopolimeros, por sua vez, estdo sendo avaliados

como uma estratégia de suporte para que as células possam aderir e formar os tubos,

“I ROSSI-BERGMAN (2008), op. cit.
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pelos quais 0 sangue possa fluir e irrigar os tecidos. Uma potencial indicacdo de uso

para essas tecnologias sédo as reposi¢des por falha do tecido cardiovascular.

Outra tecnologia a ser desenvolvida sdo 0s mecanismos tecnoldgicos para
viabilizar a construcéo dos substitutos biolégicos (bioreatores, cultivo celular etc.). Isto
porque, uma vez confirmada a viabilidade técnica da regeneracédo tecidual, ainda ha
varias mudancas criticas no desenho de engenharia a serem superadas antes que a

producdo em larga escala seja possivel.

O cultivo de células in situ e in vitro trazem implicagbes diferentes para
desenvolvimentos futuros. Ha muito interesse no crescimento de tecidos in situ
decorrente de células injetadas, devido ao fato de ndo se ter que imitar artificialmente
o meio fisiolégico. Se as células forem trabalhadas fora do hospedeiro para a
fabricagdo de tecidos para implantacdo, € recomendavel que essas células sejam
derivadas do préprio paciente. Nesse caso, prevé-se que um sistema de cultura em
separado sera necessario para cada paciente, o que ira requerer adequacdes
significativas da regulacdo, além de ser extremamente caro. Isto porque tecidos
produzidos fora do corpo irdo depender do desenvolvimento de tecnologias de
bioreatores, que sdo cruciais para 0 armazenamento de células e tecidos

tridimensionais antes do uso clinico.

Uma série de etapas deve ser vencida antes que a manufatura de tecidos em
larga escala seja possivel, o que inclui*’: (i) a adaptacéo de tecnologias de bioreatores
existentes para possibilitar a expansédo de células em larga escala e a producdo de
tecidos tridimensionais; (i) o uso de bioreatores como dispositivos de suporte de
6rgaos; (iii) o desenvolvimento de estratégias que sustentem o fluxo sanguineo em
tecidos fabricados; e (iv) o desenvolvimento de bioreatores que apliquem forcas

mecénicas que imitem o ambiente fisioldgico no desenvolvimento de tecidos.

A convergéncia da nanotecnologia e das ciéncias biomédicas gera a
possibilidade de uma ampla variedade de tdpicos de pesquisa biolégica e usos
médicos nos niveis molecular e celular. Na medicina, a liberacdo nano-controlada de
medicamentos pode eliminar as dificuldades farmacocinéticas pela capacidade dessas
drogas de serem melhor liberadas em éareas determinadas e de permeabilidade
através das paredes celulares, além de facilitar a solubilidade e de evitar a rapida

assimilagé@o de drogas in vivo.

“2 MoRST (2007), op. cit., p.37.
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Algumas das primeiras aplicacbes da nanobiotecnologia poderdo estar
relacionadas ao diagnostico molecular. Pesquisadores acreditam que, depois de chips
de DNA, vira uma geracao de chips protéicos operados em nanoescala. Esses chips
serdo capazes de testar multiplas proteinas ou outras moléculas ligantes de proteinas
ou de DNA num dunico teste diagnoéstico. Essa capacidade € crucial para testar
efetivamente doencas multigénicas complexas e para avaliar em que estagio de
desenvolvimento encontra-se a doenca. As chamadas técnicas de “identificacdo de

padrdes protéicos” estdo despontando na identificacdo de alguns tipos de cancer.

Tecnologias de sensores, como sensores de nanocabos — uma aplicacdo
emergente que parece ser 1000 vezes mais sensivel que testes de DNA e capaz de
produzir resultados em minutos ao invés de dias ou semanas — pode também trilhar o

caminho para o desenvolvimento de testes-diagnéstico mais rapidos e precisos.

Tecnologias de imageamento emergentes também representam uma
promessa para o campo de diagnésticos médicos. Acredita-se que o0 imageamento da
expressao de genes em humanos devera estar disponivel nos préximos cinco anos,
pois essa tecnologia ja é utilizada em animais. Seu uso potencial aplica-se nao
somente ao processo diagndéstico, mas também a observacao e avaliacdo, em tempo
real, de efeitos sobre as varias formas de farmacos, assim como de aplicacdes de

terapias génicas.

Nanoparticulas, em especial nanodots quanticos, tendem a ter um papel
cada vez mais importante na area de desenvolvimento de imageamento de
biomarcadores. Os nanodots quanticos sdo estruturas cristalinas que podem agir
como eficazes marcadores biologicos de doencas, com as vantagens de serem
capazes de suportar rigorosos processos biologicos sem interferir na funcéo celular e
de brilhar por véarias semanas, diferentemente dos corantes organicos comumente
utilizados em agentes fluorescentes de imageamento in vivo, que perdem
luminosidade em questdo de minutos. Essas caracteristicas permitem aos
pesquisadores vislumbrar as funcdes celulares diretamente e, ainda, utilizar varias
cores simultaneamente. Acredita-se que essa tecnologia podera ser utilizada ja em
2009 “. No entanto, como todas as nanoparticulas, os nanodots quanticos
apresentam potencial risco a sadde humana, uma vez que sdo compostos de metais
como selénio, chumbo e cadmio, que podem ser toxicos se liberados no corpo. Para

diminuir a chance de isso ocorra, 0os pesquisadores estdo adicionando coberturas que

3 MoRST (2007), op. cit., p. 32.
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assegurem seguranca e estabilidade. Importante destacar que, antes dos testes em
seres humanos, serd necessario assegurar que o efeito das coberturas sobre a

eficacia dos nanodots nao interfere em sua atividade.

Esse é o panorama das possibilidades e desafios das tecnologias associadas
a areas de fronteira no setor de medicina e saude, cujo estagio de desenvolvimento
pode ser observado em seu conjunto nos mapas tecnolégicos mundial e do Brasil,

apresentados nas Sec¢oes 4.2 e 4.3, a seguir.
3.2 Mapatecnoldgico no mundo: 2008- 2025

A Figura 3.2 ilustra as trajetérias das novas tecnologias em ambito global,
gue se delineiam como uma curva ascendente com grande densidade no periodo

2011-2015 e grande concentracao no triangulo superior esquerdo.

Em ambito mundial, muitas tecnologias relacionadas a areas de fronteira ja
se encontram plenamente desenvolvidas e disponiveis a sociedade, como se pode
observar no mapa tecnologico mostrado na Figura 3.2. E o caso da medicina
intervencionista, que privilegia procedimentos minimamente invasivos (T1f), e das
inovacdes resultantes do uso da nanobiotecnologia aplicada no desenvolvimento de

sistemas de liberacéo controlada de medicamentos e cosméticos.

Como visto na introducéo deste Capitulo, a hanotecnologia merece destaque
como uma das mais inovadoras ferramentas tecnoldgicas de que a ciéncia dispde
atualmente. A vertente que trata de materiais é considerada a mais promissora, uma
vez que a maior parte dos produtos nanotecnoldgicos contém nanomateriais novos ou
tradicionais nanoestruturados. Em paises industrializados que investem em
nanotecnologia, como Estados Unidos, Franga, Alemanha e Suiga, o orgamento
publico para desenvolvimento dessas tecnologias no Setor de Medicina e Saude vem
aumentando a cada ano. Nesse recorte, 0s nanobiomateriais (T1d) podem ser
considerados foco prioritario de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico no campo da

biotecnologia, principalmente no que se refere a terapias, diagnosticos e protética.
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AplicacOes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de medicina e saide: mundo
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Figura 3.2: Mapa tecnologico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de medicina e saude no mundo: 2008 — 2025

Notacao: Tla — diagnéstico e terapia molecular; T1b® - terapia celular: uso terapéutico; T1b? — terapia celular: outros
usos, por exemplo, testes toxicolégicos; T1c — biomateriais e materiais biocompativeis; T1d* — nanobiomateriais;
T1d? — sistemas de liberacdo controlada de farmacos e cosméticos; Tle - Insumos biolégicos ou bioativos para
diagnéstico e tratamento; T1f — medicina intervencionista: procedimentos minimamente invasivos; T1g*' — bancos de
criopreservagdo: pele, 0ssos, cornea e cartilagem; T1g? - 6rgdos internos, dentes, gengivas, ossos da face.

Em posicdo diametralmente oposta, situam-se a terapia celular aplicada a
pratica clinica e a producédo de 6rgaos e tecidos artificiais para transplante. Apesar
dessa longa distancia entre a pesquisa e a tecnologia plenamente desenvolvida, como
se pode observar no caminho projetado no mapa tecnolégico mundial, muitas outras
possiveis aplicacdes resultantes da mesma tecnologia ja estdo sendo rapidamente
incorporadas como instrumentos auxiliares no processo de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico. Nessa perspectiva, insere-se 0 uso de células-tronco
como procedimento terapéutico regenerador. No entanto, as células-tronco
embrionarias humanas tém sido utilizadas, ainda que em pequena escala, para a
realizacdo de testes toxicoldgicos de novos medicamentos. Essa aplicacdo possibilita
maior seguranca aos testes clinicos, identificando-se antecipadamente possiveis

efeitos adversos.
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As células-tronco adultas tém sido foco de pesquisa na maioria dos estudos
em andamento. Ainda que ndo tenham a mesma capacidade de desenvolver-se em
outros tipos de células como as células-tronco embrionarias, a percepcado é a de que
essas células especiais participam de processos regenerativos de varios 6rgaos e
tecidos. As células da medula 6ssea ndo s6 podem se diferenciar em hemécias, como
também em células hepaticas se transplantadas para o figado. Ademais, as células
medulares possuem células-tronco mesenquimais com potencial para se diferenciar

em 0sso0s, cartilagem ou musculo cardiaco.

Em que pese a persisténcia de desafios técnicos ao avanco das aplicacdes
de engenharia tecidual, estudos prospectivos recentes* prevéem uma série de
“ondas” que apontam para um grande numero de aplicacdes potenciais até 2025,

como mostrado no Quadro 3.2.

Quadro 3.2: Aplicacdes potenciais de engenharia tecidual no periodo 2004 - 2025

Horizonte temporal Aplicacdes potenciais de engenharia tecidual
12 onda: 2004- 2010 = Tecidos estruturais (pele, ossos e cartilagens).
= Integragédo dos fatores de crescimento biomoleculares com engenharia
tecidual.

= Desenvolvimento de cartilagens aplicadas em transtornos degenerativos da
coluna lombar e/ou cervical.

22 onda: 2010 - 2025 = Terapias com células xenogénicas.

= Desenvolvimento de érgaos bioatrtificiais.

= Terapias celulares para o tratamento de diabetes, doencas cardiacas,
doenca de Parkinson e mal de Alzheimer.

= Terapias celulares para o tratamento de esclerose mdltipla e nervos
danificados de paraplégicos.

32onda: 2025 em diante = Engenharia de 6rgéos.

No periodo 2011-2015, a percepc¢do é a de que a medicina preditiva estara
cada vez mais fortalecida com o aperfeicoamento dos procedimentos diagndsticos, e
de que a medicina regenerativa ter4 dado passos significativos para a superacao das

barreiras tecnolégicas para a producéo de tecidos artificiais cada vez mais complexos.

* MoRST (2007), op. cit., p.40.
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3.3 Mapa tecnolbgico no Brasil: oportunidades estratégicas no periodo 2008-
2025

A Figura 3.3 apresenta o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes das &reas de fronteira da biotecnologia no setor de medicina e saude no
Brasil. Cada um dos topicos é projetado nas camadas do mapa, especificamente P&D,
inovacdo/implantagcdo, producdo/processo e comercializagdo, nos periodos entre
2008-2010, 2011-2015 e 2016-2025.

Mapa tecnoldgico das aplicac6es das areas de fronteira da biotecnologia no setor de medicina e

3 saude: Brasil
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Figura 3.3: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de medicina e saude no Brasil: 2008 — 2025

Notac&o: Tla — diagnéstico e terapia molecular; T1b* - terapia celular: uso terapéutico; T1b? — terapia celular: outros
usos, p.ex.testes toxicologicos; T1lc — biomateriais e materiais biocompativeis; T1d — nanobiomateriais e sistemas de
liberagdo controlada de farmacos e cosméticos; Tle - insumos biolégicos ou bioativos para diagnéstico e tratamento;
T1f — medicina intervencionista: procedimentos minimamente invasivos; T1lg' — bancos de criopreservagdo: pele,
0ss0s, cartilagem, cornea; T1g® — bancos de criopreservagéo: 6rgaos internos, dentes, gengivas, 0ssos da face.

Observa-se que a capacidade nacional de ciéncia e tecnologia no campo
da biotecnologia aplicada a medicina e salude ainda é bastante incipiente frente a
capacidade mundial. Isto porque, no desenho do panorama mundial, a maioria das

tecnologias associadas a areas de fronteira apresentam-se distribuidas em diferentes
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niveis entre os estagios de inovacao/implantacdo e de producéo/processo, enquanto

que, no Brasil, concentram-se na fase de pesquisa e desenvolvimento.

Estima-se que no Brasil, a cada ano, sdo realizadas cerca de 150 mil
implantacdes de quadril e joelho e 50 a 100 mil implantes dentarios. A grande maioria
dos biomateriais € importada e o numero de industrias nacionais e de grupos de
pesquisa ainda é pequeno. Além da necessidade de suporte e fomento, a efetiva
transferéncia tecnoldgica nessa area esta altamente vinculada a mecanismos de
inovacdo, de interacdo publico-privada, de protecdo a propriedade intelectual e de

transferéncia de tecnologia.

As lacunas tecnoldgicas passiveis de observagdo a partir desse mapa
deverdo ser supridas para que O pais possa tornar-se competitivo em &ambito
internacional. Muitas estratégias tém sido adotadas para incentivar o desenvolvimento
de areas prioritarias para o sistema de saulde, e a forma como isso tem sido feito tem
como base tanto a nossa capacidade em desenvolver tecnologias em rotas paralelas
as ja existentes, como a viabilidade e oportunidade de incorporar tecnologias que

resultem em saltos tecnoldgicos para o complexo industrial da saude.

Quando comparados o mapa de desenvolvimento das aplicacdes nas areas
de fronteira do Brasil e o do mundo, resta clara a percepcao de que 0 pais tem
consistentes oportunidades estratégicas no campo do diagndstico e terapia molecular
(Tla); em biomateriais (T1lc) e no setor de 6rgdos e tecidos artificiais para
transplantes, no que diz respeito aos bancos de criopreservacdo de pele, 0sso,
cartilagem e cérnea (T1g?). A terapia celular aplicada a prética clinica (T1b) € um caso

a parte que sera discutido logo a seguir.

No campo de diagnéstico e terapia molecular (Tla), o Brasil detém
capacidades de pesquisa e desenvolvimento que se encontram ainda pouco
exploradas, uma vez que ha pouco interesse mercadolégico no desenvolvimento de
tecnologias que atendam as necessidades especificas de paises em desenvolvimento,
concentradas nas doengas transmissiveis. No que tange ao desenvolvimento de
vacinas, no entanto, o pais tem investido pesadamente ao longo das ultimas duas
décadas, o que resultou no dominio e na producdo de imunobioldgicos estratégicos,
com estrutura de pesquisa reconhecida mundialmente. Por essas razdes, a estimativa

dos especialistas® ¢ de que, no periodo de 2008-2010, o pais ira se situar pari passo

> Refere-se aqui aos especialistas que participaram da Oficina INI-Biotecnologia, em julho de 2008 (Anexo 1).

50



ao resto do mundo, com a expectativa de que atingira o estagio de producédo de
tecnologias para diagnoOstico e terapia molecular no periodo de 2011-2015. A
comercializagdo em larga escala dessas tecnologias no Brasil esté prevista para 2016-

2025, considerando-se os resultados que serdo alcan¢cados no médio prazo.

No que tange ao desenvolvimento de biomateriais (T1c), embora o estagio
da capacidade de pesquisa e de inovacdo no periodo de 2008-2010 tenda a uma
posicdo abaixo da capacidade mundial, o setor podera progredir consistentemente,
tendo em vista a demanda publica por produtos (da ordem de R$ 8 bilhdes, em 2006)
e da competitividade caracteristica do setor, que demanda alto grau de inovacgédo. O
Brasil contribui com cerca de 2.000 novos produtos por ano, respondendo por 1,2% da
producdo mundial de biomateriais*®. Entre 2016 e 2025, as tecnologias desenvolvidas
pelo pais estardo em estagio de comercializacdo e poderdo participar, em bases

competitivas, do mercado mundial, com claras vantagens comparativas para o Brasil.

A posicdo competitiva dos insumos biol6gicos e bioativos para diagndéstico
e tratamento (T1le) aponta para a existéncia de um nicho tecnolégico privilegiado que o
pais podera desenvolver, pois estd em estagio intermedidrio entre as etapas de
inovacao/implantacdo e de producdo/processo. No entanto, o movimento ascendente
de baixa inclinacdo desenhado pelos especialistas alerta para a lenta evolucdo dessa

vertente, que sera rapidamente superada por volta de 2012.

Presentes na maioria das tecnologias modernas relacionadas a saude
humana, a tecnologia para o desenvolvimento de nanobiomateriais (T1d) apresenta-se
no pais em estagio bastante proximo a inovagéo. Programas de incentivo e fomento
direcionado tém propiciado a formacao da base nacional de ciéncia e tecnologia nessa
area do conhecimento, o que permitira avangos significativos no campo da inovacao

no préximo periodo.

Se por um lado a clinica médica caminha para a personalizacdo e
individualizacdo do atendimento, a adocdo de procedimentos minimamente invasivos
(T1f) também se apresenta como vertente natural da atencdo a saude, fortemente
impulsionada pelas novas tecnologias. Esse é um campo de importancia estratégica,
tendo em vista as caracteristicas do sistema de saude brasileiro, que se equilibra entre
a sustentabilidade do sistema e a incorporacdo de novas tecnologias. Mesmo nesse

cenario, é fato que ndo estao presentes as condi¢cdes necessarias para alavancar o

“6 MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA (2007). Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo para o Desenvolvimento
Nacional: Plano de Ag¢édo 2007- 2010. , p.173.
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processo de pesquisa, ainda que em médio prazo. O que se vislumbra é a completa

superacao das iniciativas nacionais, tendo em vista a tendéncia mundial.

Também em menor grau, o desenvolvimento de tecnologias aplicadas a
bancos de criopreservacédo de pele, osso, cartilagem e cérnea (T1g%), no periodo de
2008-2010, estara aguém do avanco tecnolégico no cenario internacional e adentrara
a etapa de producdo no Brasil no momento em que o resto do mundo ja estar4 em
amplo processo de comercializacdo. Essa etapa, para as tecnologias desenvolvidas
no Brasil, tendera a ser atingida somente no periodo de 2016-2025. Com a excec¢éo de
terapia celular e de 6rgdos e tecidos artificiais, a materializacdo de produtos
resultantes das aplicacdes de areas de fronteiras podera concretizar-se no periodo de
2011-2015.

Tratando-se especificamente do estagio de comercializagédo, a viabilidade
de todas as aplicacfes de fronteira concentrar-se-4, no maior grau, na assisténcia a
salde. O Sistema Unico de Salde serd o maior absorvedor dessas tecnologias,
principalmente no que tange a escala de utilizagdo. H& que se considerar, no entanto,
gue a velocidade de incorporacdo dependera da avaliacdo de qualidade, efetividade e
seguranca pelos gestores da saude e pelo controle social, que podera interpor a
percepcdo da sociedade sobre os usos dessas tecnologias no sistema publico de

saude.

Os maiores desafios para comercializagdo estdo concentrados no periodo
de 2008-2010, quando situa¢des como lacunas na regulamentacdo ou insuficiéncia de
recursos humanos capacitados deverao ser enfrentadas. Até que cheguem ao estagio
comercial, ha também a possibilidade de que as tecnologias de fronteira, altamente
complexas, possam ser suplantadas por tecnologias de menor grau inovador, mas
com capacidade de suprir as necessidades do setor. O exercicio prospectivo sinaliza
gue, no periodo 2016-2025, persistirdo limitagdes a comercializacdo relacionadas ao
guadro de capacitagdo brasileiro, justificado pela necessidade permanente de

acompanhamento da crescente velocidade de desenvolvimento dessas tecnologias.

Ainda que as pesquisas com 0Orgaos e tecidos artificiais para transplantes
(Tlg' e T1g% ndo avancem no mesmo ritmo que as outras areas de fronteira, a
perspectiva € fortalecer as competéncias estratégicas no proximo periodo, mas
apenas para a terapia celular o pais consegue desenvolver uma tecnologia a
disposicdo da sociedade no ano de 2025. Essa tendéncia podera ser ampliada caso

se verifigue evolugcdo nos condicionantes do desenvolvimento de suas aplicagoes,

52



como abordado no inicio deste Capitulo. E esperado, em consonancia com as
aplicacdes previstas para as areas de fronteira em &mbito mundial, que os avan¢os no
desenvolvimento das tecnologias relacionadas tendam a ter impacto significativo no
setor de medicina e saude no periodo de 2011-2015, momento em que as maiores

barreiras tecnolégicas para o desenvolvimento do setor ja terdo sido superadas.

A Figura 3.4 representa o portfélio tecnoldgico estratégico das aplicacdes
das areas de fronteira da biotecnologia no setor, no qual os tépicos associados foram
classificados e dispostos segundo dois critérios: (i) sustentabilidade, calculada em
funcdo do impacto econdmico e socioambiental das aplicacdes potenciais do topico no
periodo 2008-2025*"; e (ii) grau de esforco para atingir o posicionamento desenhado

no mapa tecnolégico (conforme Figura 3.3).
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Figura 3.4: Portfélio tecnologico estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da
biotecnologia no setor de medicina e satude no Brasil: 2008 — 2025
Notag&o: Tla — diagndstico e terapia molecular; T1b* - terapia celular: uso terapéutico; T1b® — terapia celular: outros
usos, p.ex. testes toxicolégicos; T1lc — biomateriais e materiais biocompativeis; T1d — nanobiomateriais e sistemas de
liberagéo controlada de farmacos e cosméticos; Tle - insumos biolégicos ou bioativos para diagnostico e tratamento;

T1f — medicina intervencionista: procedimentos minimamente invasivos; T1g' — bancos de criopreservacéo: pele,
0ssos, cartilagem, cérnea; T1g® — bancos de criopreservacéo: 6rgéos internos, dentes, gengivas, ossos da face.

Ao se analisar o portfélio tecnolégico da Figura 3.4, confirma-se a andlise de

posicionamento estratégico obtida pela leitura dos mapas tecnoldgicos (Figuras 3.2 e

47 Um diferencial metodolégico do presente estudo prospectivo é que todos os tépicos foram analisados em fungéo de
seu impacto econdmico, social e ambiental, ampliando-se assim o enfoque exclusivamente econdmico das praticas
correntes de estudos de identificacdo de oportunidades tecnolégicas.
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3.3), particularmente no que tange aos tépicos considerados “apostas”, mais
especificamente: “diagndstico e terapia molecular” (Tla); “biomateriais” (T1c),
“nanobiomateriais” (T1d), “insumos biolégicos ou bioativos para diagndstico e
tratamento” (Tle) e “bancos de criopreservacdo para Orgaos internos, dentes,

gengivas e 0ssos da face” (T1g?) e “terapia celular aplicada & prética clinica” (T1b%).

Cabe ressaltar, porém, que o tépico de “aposta” com maior vantagem
competitiva para o Brasil, em relacdo a cena internacional, é a terapia celular aplicada
a praética clinica (T1b"). Como a pesquisa sobre células-tronco pode ser considerada
relativamente recente no mundo, abriu-se uma janela de oportunidade que o pais vem
aproveitando em relacéo a outras aplicacBes da biotecnologia ja bem implantadas e
com longa tradicdo de pesquisas (T1b' e T1b?). Os estudos de terapias celulares no
Brasil foram iniciados ha cinco anos, mais precisamente com o “Projeto do Instituto do

Milénio de Bioengenharia Tecidual’*®

, que visava desenvolver terapias para doencas
cronico-degenerativas, para as quais a medicina atual ndo dispunha de recursos
terapéuticos no nivel requerido. Os estudos foram conduzidos utilizando-se células-
tronco adultas, particularmente células de medula 6ssea do préprio individuo, na
maioria dos casos. Atualmente, jA existem no pais Varios grupos de pesquisa
realizando pesquisa translacional, isto €, estudos envolvendo desde a area bésica até
a éarea clinica. Véarios desses estudos resultaram em protocolos clinicos fase |
(seguranca), ja4 encerrados ou em andamento®. A pesquisa mais avancada no
momento é a terapia celular em cardiopatias (T1b'), que se encontra em fase final,
sendo considerado um dos maiores estudos clinicos do mundo na terapia com células-
tronco para quatro importantes doencas cardiacas - o “Estudo Multicéntrico
Randomizado de Terapia Celular em Cardiopatias” — EMRTCC®. Por ter sido pioneiro
no mundo, esse estudo teve grande impacto na ciéncia médica mundial e vem sendo
replicado por estudos semelhantes em outros paises em algumas das cardiopatias
aqui estudadas. Resultados importantes serdo conhecidos no curtissimo prazo e
abrirdo caminho para que cirurgias, medicamentos e até transplantes sejam
substituidos pela terapia celular. O estudo conduzido pelo Brasil apresenta a amplitude
de amostragem como vantagem sobre outras linhas de pesquisa, o que vislumbra a

potencialidade dos tratamentos empregados.

“8 INSTITUTO DO MILENIO DE BIOENGENHARIA TECIDUAL (2008) Projeto do Instituto do Milénio de Bioengenharia
Tecidual. Disponivel em: <http:www.imbt.org.br>. Acesso em jul. 2008.

“® MORALES (2006), M.M. Desafio em relagéo a terapias avangadas: terapia utilizando células-tronco, terapias génicas
e nanotecnologia aplicada a saude. In: Anais da 582 Reuniéo Anual da SBPC. Floriandpolis, jul 2006.

% ESTUDO MULTICENTRICO RANDOMIZADO DE TERAPIA CELULAR EM CARDIOPATIAS — EMRTCC (2008).
Protocolos disponiveis em: <terapiacelular.hcl.gov.br/protocolos/cmd/protocolo.pdf>. Acesso em jul 2008.
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Apesar do enorme potencial pratico e econémico, e contrastando com o que
ocorre no exterior, ndo ha ainda sinais da participacdo do setor privado brasileiro na
area de terapia celular ou génica, que ja envolve no mundo todo mais de 400
empresas, cerca de 500 produtos em desenvolvimento e mais de mil testes clinicos

em andamento®"

Finalmente, a analise do portfélio estratégico do setor medicina e saude
(Figura 3.4) indica que os tépicos “medicina intervencionista: procedimentos
minimamente invasivos” (T1f), “bancos de criopreservacdo: pele, ossos, cartilagem,
cornea’(T1g") e “terapia celular: outros usos, p.ex., testes toxicolégicos” (T1b?)
encontram-se nha posicdo “desejavel” do portfolio e podem ser considerados como
tépicos promissores para 0 pais, exigindo menor grau de esfor¢co para alcance dos
posicionamentos futuros pretendidos, em comparacdo aos topicos discutidos

anteriormente.

3.4 Mapa estratégico 2008-2025: condicionantes e prioridades da Agenda INI-
Biotecnologia

Analisam-se, inicialmente, os condicionantes do desenvolvimento futuro das
aplicacbes das areas de fronteira no setor de medicina e saude no Brasil (Quadro 3.3),
para em seguida apresentar-se 0 mapa estratégico com as indicacdes de prioridades,

segundo as seis dimensdes da Agenda INI-Biotecnologia para o setor em questao.

Em funcdo do potencial das aplicacdes no pais e da identificacdo dos
gargalos existentes e previstos nos proximos anos, apontam-se para cada periodo um
conjunto diferenciado de condicionantes por ordem de importancia. A visdo de futuro
construida para o Brasil, no que se refere as aplicacdes das areas de fronteira da
biotecnologia no setor de medicina e saude no Brasil, estara sujeita, portanto, a tais
condicionantes, como mostrado no Quadro 3.3. Observa-se que alguns condicionantes
foram indicados nos trés periodos, indicando sua relevancia e o carater mobilizador

desses fatores. Comentam-se, a seguir, alguns desses condicionantes.

Os condicionantes “educag¢do em todos 0s niveis” e “recursos humanos em
nivel técnico e graduado” foram considerados basicos nos trés periodos, devido ao
guadro atual de: (i) formacgé&o interdisciplinar e multidisciplinar deficiente; (ii) formacao
deficiente em gestdo da inovagdo tecnoldgica (gestdo, empreendedorismo,

gerenciamento de projetos, patentes, etc.) dos graduandos, dos pés-graduandos e dos

1 ZAGO, M.A. (2005). Terapia com células-tronco: desafios, oportunidades e obstaculos. Revista Brasileira de
Hipertenséo. Vol. 8, n.4, p. 145.
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formadores atuais; (iii) incentivos fiscais e tributarios pouco disseminados e ainda

incipientes para apoiar as empresas na fixacao e atracdo de talentos.

Quadro 3.3: Condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da

biotecnologia com foco no setor de medicina e saude

Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil: foco

no setor de medicina e saltde

2008 — 2010

2011 - 2015

2016 — 2025

Educacgéo em todos os niveis/RH

em nivel técnico e graduado.
Bioética (legislagao, risk
assessment institucionalizado,
valores e crengas em relagdo ao
uso das biotecnologias).
Formacao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

Parcerias publico-privadas.

Insumos basicos para P&D.

Enfase na adoc&o de mecanismos

da propriedade intelectual.
Regulamentagéo técnica e

Educacao em todos os
niveis/RH em nivel técnico e
graduado.

Bioética.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Politicas crediticias e tributarias

para consolidar a base industrial
brasileira.

Maior volume de capital de
risco.

Insumos basicos para P&D.

Enfase na adog&o de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Regulamentacgéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Educacgdo em todos os
niveis/RH em nivel técnico e
graduado

Bioética.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base
industrial brasileira

Maior volume de capital de
risco.

Exigéncia de escala de
produgéo.
Enfase na adogéo de

mecanismos da propriedade
intelectual.

Regulamentagéo técnica e
metrologia vinculadas as novas

metrologia vinculadas as novas = Continuidade da biotecnologia biotecnologias.

biotecnologias. como prioridade do Estado. = Continuidade da biotecnologia
= Diminuicdo das barreiras técnicas. | « Epyelhecimento da populagdo como prioridade do Estado.

= Percepcéo da sociedade quanto brasileira e seus impactos. = Envelhecimento da populacdo
ao valor das biotecnologias. brasileira e seus impactos.

Aspectos como “bioética” e “regulamentacdo”, associado a novas aplicacées
da biotecnologia no setor de medicina e saude, foram apontados como extremamente
relevantes nos trés periodos, em funcdo da caracteristica emergente da maioria dos

tépicos abordados.

A “Politica Nacional de Biosseguranca” — PNB, regulamentada pela Lei n°
11.105 de 24 de marco de 2005, ainda n&o é considerada pelo setor como um marco
eficiente. Verifica-se uma super-regulacdo, exigéncias ndo fundamentadas na
argumentacéao cientifica, o que implica no aumento de custos significativo para atender
as exigéncias e execucdo dos testes necessarios para a apreciacao de projetos, ndo
obstante se reconheca a importancia dos controles de biosseguranca e o respeito ao

principio da precaucao.

52 Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos

geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provis6ria n® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 89, 9° 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras
providéncias.
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Ao lado desses condicionantes, destaca-se a énfase na adocdo de
mecanismos da propriedade intelectual. ldentificam-se oportunidades relevantes de
desenvolvimento tecnoldgico, com potencial de patenteamento e exploragéo industrial.
Por exemplo, vetores e outros materiais auxiliares para terapia génica podem ser
objeto de patenteamento e representam um elemento adicional na analise do estado-
da-arte nessa area de investigagdo. O avanco rapido na pesquisa de tecnologias de
DNA recombinante e a participacdo crescente da industria de biotecnologia no
desenvolvimento de ensaios de terapia génica em todo o mundo alerta para o risco de
ampliacdo da dependéncia tecnoldgica do nosso pais em relacdo ao exterior®®, No
médio e longo prazos, destacam-se o “envelhecimento da populacdo brasileira e seus
impactos” e a “continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado (C&Té&l e

politica industrial).

Nesse contexto e para que as trajetérias representadas no mapa da Figura
3.3 tornem-se uma realidade nos horizontes futuros, as a¢des voltadas a estruturagédo
e fortalecimento da capacidade nacional devem ser implementadas como prioridades

estratégicas, conforme indicado na Figura 3.5.

Cada um dos topicos associados apresenta diferentes pontos criticos que
irdo requerer acdes estruturantes. A manutencdo da curva potencial de crescimento
toma como premissa 0 alcance dos resultados esperados para os pontos assinalados
graficamente pelos hexagonos, que representam as vertentes de recursos humanos

(RH), investimentos (INV), infra-estrutura (IE) e marcos regulatérios (MR).

Registre-se que o fato de um determinado aspecto referente a uma ou mais
dimensbes da INI — Biotecnologia ter sido identificado como prioritario em um primeiro
periodo ndo isenta a necessidade de esforcos para a manutencdo dos avangos
conquistados em periodos posteriores, de forma a zelar pela consolidacdo da

capacidade nacional adquirida.

Para trés dos topicos analisados — terapia celular (T1b! e T1b?), biomateriais
(T1c), e nanobiomateriais (T1d) — foi identificada a necessidade de qualificacdo de
recursos humanos como prioridade para a estruturacdo da linha potencial de
desenvolvimento dessas tecnologias (RH). No caso da terapia celular (T1b! e T1b?%), o
componente de recursos humanos (RH) foi a Unica questdo demandada como

condi¢cdo sine qua non, e apenas para o periodo 2008-2010. Isto porque o dominio da

¥ MORALES (2006). op. cit.
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técnica de manipulacdo, cultivo e derivacdo de células-tronco, assim como o
conhecimento de suas potencialidades e limitacdes, sédo requisitos fundamentais para
a aplicacdo terapéutica dessa tecnologia, que ja ocorre experimentalmente no Brasil
com o0 uso de células-tronco autdlogas adultas. A terapia celular como procedimento
terapéutico (T1b') é um tépico de destaque no contexto nacional, pois o pais
apresenta vantagens competitivas nesta area em relagdo ao restante do mundo, como
discutido na Secéo 4.3 deste Capitulo.

@ Mapa estratégico das aplicacbes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de medicina e
2 saude: Brasil
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Figura 3.5: Mapa estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de medicina e saude no Brasil: 2008 — 2025

Notag&o: Tla — diagndstico e terapia molecular; T1b* - terapia celular: uso terapéutico; T1b® — terapia celular: outros
usos, p.ex.testes toxicologicos; T1lc — biomateriais e materiais biocompativeis; T1d — nanobiomateriais e sistemas de
liberagdo controlada de farmacos e cosméticos; Tle - insumos biolégicos ou bioativos para diagnéstico e tratamento;
T1f — medicina intervencionista: procedimentos minimamente invasivos; T1g' — bancos de criopreservacéo: pele,
0ss0s, cartilagem, cornea; T1g® — bancos de criopreservagéo: 6rgaos internos, dentes, gengivas, 0ssos da face.

Legenda: RH — recursos humanos; IE — infra-estrutura ; INV — investimentos; MR - marco regulatério; AM- aspectos de
mercado; AE — aspectos éticos e aceitacéo pela aceitagao.

Para que seja mantida a posigdo competitiva favoravel do pais em relagéo a

pesquisa sobre terapia celular, considera-se que os principais desafios de curto prazo,
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conforme trabalho recente sobre este tema®, sejam: (i) investimentos em estudos
bésicos sobre fontes, cultura, expansao, caracterizagéo, diferenciagéo, purificacdo de
populacdes diferenciadas, controle da expressdo génica de células-tronco adultas e
embrionarias; (i) dominio das técnicas de estabelecimento de linhagens de células-
tronco de blastocistos derivados de fertilizagcdo in vitro ou de transferéncia de nacleo
somatico; (iii) dominio das técnicas de modificacdo génica de células-tronco para
tratamento (terapia génica combinada com terapia celular); (iv) busca de células-
tronco pluripotentes em tecidos adultos humanos; (v) testes clinicos duplo-cegos para
tratamento de doencas selecionadas, com populacdes celulares purificadas e bem
caracterizadas, empregando desfechos clinicamente relevantes; (vi) continuagdo do
debate entre sociedade, cientistas, médicos e politicos para estabelecimento de
marcos éticos e legais; (vii) acfes governamentais para regulacdo, monitoramento,
criacdo de bancos e registros de linhagens celulares, avaliagdo dos resultados dos
investimentos, sincronizagdo de esforgos, promocdo da interacdo entre as

comunidades académica e médica com o setor produtivo privado.

Em sintese, o contexto nacional nessa area é bastante favoravel quando
comparado ao contexto mundial, destacando-se: (i) a priorizacdo do Estado para o
tema, tendo em vista as necessidades e peculiaridades do sistema publico de saude;
(i) a expectativa da sociedade com relacdo as possibilidades da tecnologia; (iii) a
competéncia nacional existente em células-tronco adultas; (iv) a criacdo recente da
Rede Nacional de Terapia Celular (RNTC), que busca potencializar a capacidade de
pesquisa em ambito nacional; (v) a liberacdo para a pesquisa com ceélulas-tronco
embrionarias humanas; e (vi) as possiveis parcerias com centros de exceléncia
interessados em pesquisar em territério nacional. Se todos esses elementos forem
devidamente integrados, o que é uma gama muito grande de fatores criticos de
sucesso, a tendéncia é que o Brasil adentre a etapa de inovacao no periodo de 2011-
2015, igualando-se ou até tomando a dianteira no cenario mundial nessa area. Até o
final de 2008 esta previsto o inicio do funcionamento da Rede Nacional de Terapia
Celular (RNTC), com previsao de recursos oriundos do Ministério da Saude da ordem
de R$ 21 milhdes.

Na dimensao de recursos humanos (RH), torna-se prioridade governamental
intensificar os esforgos para ampliar o contingente de recursos humanos qualificados
para todos os tépicos abordados neste Capitulo. Nessa perspectiva, o incremento dos

investimentos publicos tem sido orientado, em geral, para as engenharias, 0s setores

** ZAGO (2005), op. cit.,p.145.
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estratégicos e as tecnologias portadoras de futuro, visando a ampliacdo e a
consolidacao da base de pesquisa cientifico-tecnologica e de inovagédo do pais pela
estimulacéo e financiamento da formagé&o, qualificacédo e fixacdo de recursos humanos
nas referidas areas. Em consondncia com essa estratégia, o acordo firmado
recentemente entre o Ministério da Educacdo e o Ministério da Saude amplia a
disponibilidade de bolsas de pds-doutoramento voltadas ao fortalecimento do quadro
de cientistas em areas estratégicas para o Setor Saude. Outras iniciativas em areas
correlatas devem ser estimuladas, na busca da integracdo e complementaridade entre
areas interdisciplinares. No que se refere a investimentos (INV), o topico identificado
como passivel de competir no contexto internacional é o uso de 6rgaos e tecidos
artificiais para transplante (T1g?), relativos a vertente de 6rgaos internos, dentes,
gengiva, ossos da face. Para nanobiomateriais (T1d) também ha demanda prioritaria
para investimentos (INV), tendo em vista a competéncia existente no pais em
tecnologias na area de cosmeéticos e tecnologias com foco em sistemas de liberagéo
controlada de medicamentos.

A principal demanda para marcos regulatérios (MR) no periodo 2008-2010
relaciona-se aos outros usos possiveis da terapia celular que ndo o terapéutico
propriamente dito (T1b?). Essas tecnologias ja estdo despontando com grande
potencial de producdo e comercializacdo no futuro, como é o caso dos testes
toxicoldgicos de novos medicamentos, e requerem atengdo para sua plena utilizagéo,
uma vez que tém como matéria-prima as células-tronco embrionarias humanas. As
prioridades para a consolidacdo das bases em infra-estrutura (IE) deverdo focalizar as
tecnologias em diagnéstico e terapia molecular (Tla), assim como de bancos de

criopreservagao (T1g%).

Com o apoio do desenho do mapa estratégico, buscou-se nesta Secao
sinalizar as prioridades em termos de ac¢Bes de suporte nas seis dimensfes da INI-
Biotecnologia que deverdo impulsionar o avanco do processo de inovagdo no Brasil
nas areas de fronteira da biotecnologia, particularmente em aplicagfes relevantes para
o setor de medicina e saude, no horizonte temporal de 2008 a 2025. No Capitulo 8,
mais especificamente na Sec¢édo 8.1, apresentam-se as agfes de suporte para o efetivo
aproveitamento das oportunidades estratégicas indicadas neste Capitulo, com base
nas prioridades que focalizam recursos humanos, infra-estrutura fisica, investimentos,

marco regulatério, aspectos éticos e mercadoldgicos, em trés horizontes temporais.
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4. Biofarmacos

Os avancos cientificos e tecnolégicos nos udltimos tém ampliado
significativamente o emprego industrial de microorganismos ou células modificadas
geneticamente com vistas a producéo de proteinas de interesse em diversas areas e,
em especial, na salde humana. Esta tecnologia permite reproduzir proteinas idénticas
as naturais, bem como elaborar outras totalmente novas, mediante alteracdes
correspondentes a insercdo de genes nestes microorganismos ou células. Tais
moléculas, definidas como biofarmacos, revelam-se mais vantajosas do que as
naturais para uma determinada funcao, por exemplo, maior atividade biolégica, maior

vida média ou menos efeitos colaterais.

Durante os ultimos 30 anos, a industria de biotecnologia lan¢gou mais de 100

biofarmacos >>*°

, em nivel mundial, aumentando a qualidade de vida de milhGes de
pessoas. Esses biofarmacos sdo indicados para o tratamento de um ndmero
extremamente amplo de doencas — desde cancer até desordens genéticas raras — e
englobam varios tipos de moléculas, como horménios peptideos, fatores de
crescimento, anticorpos, enzimas e acidos nucléicos. O mercado global de
biofarmacos atingiu US$ 75 bilhées em 2007, com uma taxa de crescimento anual
bastante superior a experimentada pelo mercado farmacéutico em igual periodo®’.
Mais de 200 biofarmacos encontram-se em fase de avaliacdo clinica, liderados pelos
anticorpos monoclonais, dentre os quais cerca de 70 ja entrardo em comercializacao
nos préximos anos. A titulo de ilustracdo, somente quatro moléculas compreendem
aproximadamente 75% da producdo mundial atual e, caso as previsbes sejam
confirmadas, a demanda podera superar a capacidade de producgdo industrial, a

menos que se desenvolvam novos sistemas de producao.

Nos ultimos quatro anos, destacam-se alguns acontecimentos de muito
interesse para a industria biofarmacéutica mundial: (i) o primeiro produto “biossimilar”
— Omnitrope (hormbnio do crescimento humano recombinante, Sandoz, Alemanha) foi
aprovado pelas agéncias regulatérias dos Estados Unidos e da Europa; (ii) a European
Medicine Agency (EMEA) recomendou a aprovagéo de um biofarmaco produzido em
um organismo transgénico; (iii) muitos avangos foram feitos nos sistemas de

vetorizagdo de farmacos, culminando na aprovacdo dos primeiros produtos

*® MILLER, H.l. (2002). As biotech turns 20. Nat. Rev. Drug Discov. v.1, p. 1007 - 1008.
*® WALSH, G. (2006). Biopharmaceutical benchmarks 2006. Nat. Biotechnol. 24, 769 - 776.

" BIOPORTFOLIO (2008). Top-10 Biotech Companies: Market Outlook, 2008-2023. Publicado em dez 2008. United
Kingdon: Bioportfolio. 157 p.

8 BURRILL & CO. (2008), op. cit., p. 31 - 44.
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vetorizados administrados por vias ndo parenterais, a saber. Exubera, Nektar
Therapeutics (San Carlos, California, EUA) com sua insulina recombinante inalatoria e
Fortical, Unigene Laboratories (Fairfield, New Jersey, EUA), com o spray nhasal de
calcitonina recombinante; e (iv) o primeiro aptamero de &cidos nucléicos aprovado
para o tratamento de degeneracdo macular em 2004, o Macugen (Eyetech

Pharmaceuticals, New York, EUA).

Neste Capitulo, descrevem-se os resultados das andlises realizadas durante
a Oficina de Trabalho “Vis&o de Futuro das Areas de Fronteira da Biotecnologia: 2008-

2025”, particularmente para aplicacdes das &areas de fronteira no setor de biofarmacos.

Apresentam-se 0s tépicos associados e os condicionantes de futuro de seu
desenvolvimento em trés periodos prospectivos. Na seqiéncia, discutem-se os mapas
tecnolégicos desse setor em dois niveis de abrangéncia (mundo e Brasil) e o
respectivo portfolio tecnolégico estratégico. Apresentam-se, ainda, os resultados da
andlise conjunta dos mapas e do portfélio, com indicacdo objetiva das aplicagbes mais
promissoras para 0 pais nesse setor, apontando-se 0s gargalos e prioridades de
acOes de suporte para a consecuc¢ao da visdo de futuro, construida a partir dos mapas

e portfélio tecnolégicos naquele evento.

4,1 Topicos associados as aplicacdes das éareas de fronteira no setor de
biofarmacos

O Quadro 4.1 apresenta o0s topicos tecnoldgicos associados ao setor de
biofarmacos que foram selecionados para a construgdo dos mapas tecnoldgicos e
estratégico cobrindo os periodos 2008-2010; 2011-2015; e 2016 -2025. Inclui os
descritivos dos seis tépicos selecionados e as areas de fronteira que mais impactarao
seu desenvolvimento. As referéncias alfanuméricas na primeira coluna do quadro
foram adotadas ao longo da construgdo dos mapas tecnoldgicos e do mapa

estratégico deste setor.

Os topicos analisados neste Capitulo, em um primeiro nivel, s&o:
“biofarmacos e biomarcadores baseados na genbmica” (T2a); “desenvolvimento de
plataformas de producéo de biofarmacos” (T2b); “plataformas para produgéo de nano
e microssistemas voltados a saude” (T2c); “produtos a base de acidos nucléicos”
(T2d); “bioprospeccao” (T2e); e “desenvolvimento de software e bancos de dados”
(T2f).
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Quadro 4.1: Topicos associados as aplicagfes das areas de fronteira no setor de

biofarmacos

Ref. | Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira
T2a | Biofarmacos e Identificac@o de novos alvos terapéuticos, Gendmica, pés-gendmica e
biomarcadores preventivos, de diagnéstico e biomarcadores protedmica; bioinformatica

baseados na gen6mica

T2b Desenvolvimento de Utilizag8o de células de mamiferos, bactérias, Clonagem e expressao
plataformas de fungos, insetos, plantas e animais como heteroléga de proteinas;
producao de biorreatores para produgéo de proteinas terapia génica
biofarmacos recombinantes, vacinas (protéicas e de DNA) e

terapia génica

T2c Plataforma para a Materiais e dispositivos nano e Nanobiotecnologia
producéo de microestruturados para uso em terapéutica
nano/microssistemas (sistemas de liberagao controlada de farmacos)
voltados a saude ou diagnéstico (imagem ou analise)
T2d Produtos a base de RNA de interferéncia, vacinas de DNA, DNA Terapia génica
acidos nucléicos plasmidial e viral para fins profilaticos ou
terapéuticos
T2e Bioprospeccao Uso da biodiversidade para identificacao de Biodiversidade

novas moléculas com fins terapéuticos

T2f Desenvolvimento de Modelagem molecular para melhoramento de Bioinformatica
software e bancos de moléculas e estratégias terapéuticas;
dados identificacdo de alvos e farmacovigilancia.

Y

Devido & complexidade dos topicos selecionados e, visando uma maior
eficicia na construcdo dos mapas tecnolégicos e estratégico do desenvolvimento das
aplicacdes das &reas de fronteira voltadas para o setor de biofarmacos, optou-se por
desdobrar tais topicos em mais um nivel, como mostrado, a seguir, no Quadro 4.2.
Discutem-se em seguida as principais tendéncias referentes ao desenvolvimento dos

seis topicos do primeiro nivel.

Os biofarmacos e biomarcadores baseados na gendémica (T2a) constituem uma
das grandes apostas do setor biofarmacéutico, especialmente os biomarcadores para
cancer. J4 sdo bem evidentes os impactos dos estudos moleculares da fungédo génica
na identificacdo de biomarcadores diagnésticos, progndsticos e para o0
desenvolvimento de novos tratamentos. Essa nova area de pesquisa tem trazido
também novas orientagdes e solucdes para desafios clinicos, como o desenvolvimento
de resisténcia a varios tratamentos em oncologia, imunologia e infectologia, bem como

o desenvolvimento de tratamentos para desordens neurodegenerativas.
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Quadro 4.2: Desdobramento dos topicos associados as aplicacdes das areas de
fronteira no setor de biofarmacos

Ref. Tépicos associados Focos de Topicos desdobrados
andlise
T2a' Medicamentos personalizados com base na genémica
individual

T2a? Vacina contra AIDS

T2a® Anticorpos monoclonais contra cancer

T2a | Biofarmacos e biomarcadores "
baseados na genémica T2a Kit de diagndstico para cancer e kit de transfec¢éo
génica e andlise

T2a° Marcadores de doengas neurodegenerativas
T2a° Identificacdo e valida¢do de alvos; produtos e terapias
para céancer, doencas negligenciadas e degenerativas
T2b' Produtos e plataformas de bactérias e leveduras
humanizadas e murinicas
T2b | Desenvolvimento de T2b® Animais transgénicos para produgdo de biofarmacos e
plataformas de producgéo de orgéos
biofarmacos T2h° Plataforma de células humanas
T2b* Produtos e plataformas para produgéo de bactéria
minimAbs, RNAI
T2ct Nanodispositivos para diagnéstico de imagem
T2c? Nanossistemas para vetorizacao ativa
T2¢? Nanossistemas para vetorizacdo passiva
T2¢* Nanossistemas e nanodispositivos para aplicagéo
cutanea
T2c | Plataforma para a producgao de :
nano/microssistemas voltados T2c Microssistemas para medicamentos via nasal, oral e
a saude cuténea
T2c® Nanossistemas para medicamentos via nasal e oral
T2¢’ Nanodispositivos para diagndstico (andlise)
T2c? Medicamentos neurotrépicos para disturbios
psiquiatricos
T2d | Produtos a base de acidos T2d Terapia génica para cancer
nucléicos
T2e! Anti-inflamatérios
T2e? Anti-coagulantes e anti-trombéticos
T2¢e® Cardiovasculares

4 . e R
T2e Bioprospeccéao: identificacao de T2e Anti-fangicos

novas moléculas com fins T26° Ansioliticos

terapéuticos

T2e® Produtos dermatoldgicos
T2e’ Fitoterapicos
T2e® Tratamento do cancer
T2f Desenvolvimento de software e T2f Modelagem molecular; banco de dados; software
bancos de dados customizados

A genbmica funcional terda um forte impacto no tratamento do cancer pela
escolha de regimes combinados de quimioterapia e ajuste de doses, como ilustram

estudos publicados em 2003 no periédico Nature Genetics * e, em 2001, no Nature

% CHEOK, MH et al. (2003). Treatment-specific changes in gene expression discriminate in vivo drug response in
human leukaemia cells. Nature Genet. 34, p. 85-90.
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Reviews Cancer®. Outro desafio a ser encarado é a descoberta de uma vacina efetiva
contra o retrovirus causador da AIDS. Apdés 20 anos de pesquisa sem sucesso,
pesquisadores em nivel mundial acreditam que estdo cada vez mais perto da
descoberta. Segundo a base de dados IMS Health®, existem hoje cerca de 100

ensaios clinicos sendo conduzidos com esse tema.

Um topico de relevancia consideravel para o setor € o desenvolvimento de
plataformas de producdo de biofarmacos (T2b). Historicamente, plataformas de
expressao em bactérias e leveduras tém sido amplamente utilizadas para a producdo
de moléculas menos complexas. No entanto, a hecessidade da obtencédo de moléculas
mais complexas alavanca o desenvolvimento de novas plataformas. Como exemplo,
pode-se citar as plataformas de expressdo em células humanas, que vém sendo
utilizadas para a expressao de fatores sanguineos em diversos centros de pesquisa
pelo mundo. Embora nenhum desses fatores tenham ainda chegado ao mercado,

muitos deles ja se encontram em fase final de testes clinicos.

O cenéario é também muito propicio para o uso das plataformas para a
producdo de nano e microssistemas voltados a saude, principalmente considerando-se
as possibilidades de vetorizacdo de farmacos (T2c). A utilizagdo de nanoemulsdes
como sistemas de liberacdo ou direcionamento do local de acdo de farmacos € muito
promissora, especialmente para as substancias quimioterapicas. No mundo,
aproximadamente, 850 estudos clinicos com farmacos anti-cancerigenos estao sendo

realizados®”. Um grande nimero deles baseia-se nessa tecnologia.

Outro foco deve ser dado a terapia génica para cancer, que tem conseguido
importantes avancos médicos em menos de duas décadas (T2d). Os ndmeros sao
peguenos, mas o0 avango é considerado cientificamente significativo. Dentro de curto
espaco de tempo, moveu-se da fase conceitual para o desenvolvimento tecnolégico e
a pesquisa laboratorial para ensaios clinicos para uma variedade de carcinomas.
Muitos desses ensaios estdo entrando atualmente na fase mais avancgada, incluindo
um ensaio clinico Fase Il de Adp53 para cancer de cabeca e pescoco e dois
diferentes ensaios Fase lll de vacina génica para cancer de prOstata e cancer
pancreatico. Além disso, numerosos estudos em Fase | e Fase Il para cancer de
cérebro, pele, figado, célon, mama e rins, entre outros, estdo sendo realizados em

centros médicos académicos e as empresas da biotecnologia.

% RELLING, M. V. e EVIEUX, T. (2001). Pharmacogenetics and cancer therapy. Nature Rev. Cancer 1, p. 99-108.
%' IMS HEALTH DATABASE (2008). Resultado de consulta em: <http://www.imshealth.com>. Acesso em jul 2008.
62 IMS HEALTH DATABASE (2008), idem.
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Com resultados menos expressivos, mas igualmente promissores, situa-se a
bioprospeccédo (T2e), que aparece como um topico recorrente em todos os estudos
internacionais de mercado da biotecnologia para os proximos anos. Apenas para
ilustrar como essa tecnologia pode auxiliar no desenvolvimento da bioindustria,
mencionam-se os trabalhos que vém sendo desenvolvidos pelo Instituto de Energia
Bioldgica Alternativa, ligado ao Departament of Energy (DoE) dos Estados Unidos,
especificamente aqueles relacionados ao sequienciamento genético em massa de
microorganismos do Mar de Sargacos. Utilizando uma técnica emergente chamada
metagendmica, que consiste no sequenciamento do DNA de todo um ambiente, os
pesquisadores encontraram cerca de 1,2 milhdes de novos genes, a partir de um
namero estimado de 1800 espécies até entdo desconhecidas®®. As possibilidades para
0s proximos anos sdo, portanto, muito promissoras, mas trazem também
preocupacbes: como transformar todos esses dados em produtos que tragam
beneficio para a sociedade em tempo habil? A resposta vém com a utilizacdo do
conhecimento de uma das areas de fronteira considerados no presente estudo: a

bioinformatica.

A dupla face da compreensdo do fendmeno biologico est4 hoje muito bem
representada pela bioinformatica e pela biologia computacional (T2f) , que rednem os
codigos biolégico e computacional em convivéncia harménica, por meio de suas
multiplas ramificagcfes: pela gendmica (analise de sequéncias de nucleotideos) e pela
protedmica (estudo da estrutura e fungBes das proteinas), pelo gerenciamento da
montagem e finalizacdo de genomas completos e pela integragéo de bancos de dados
aplicaveis ao estudo do genoma e, na prética, pela construcdo de sistemas in silico

para simulacdo de formas naturais e modificadas de produtos especificos do genoma.

Esse é o panorama das possibilidades e desafios das tecnologias associadas a
diversas areas de fronteira na geragcdo de novos biofarmacos, cujo estagio de
desenvolvimento pode ser observado em seu conjunto nos mapas tecnoldgicos

mundial e do Brasil, apresentados nas Secdes 4.2 e 4.3, a seguir.

5 CHISTOSERDOVA L . et al. (2008). High-resolution metagenomics targets specific functional types in complex
microbial communities. Nature biotechnology, v. 26, p. 1029 -34.
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4.2 Mapatecnholégico no mundo: 2008- 2025

A Figura 4.1 representa o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes de areas de fronteira para o setor de biofarmacos no mundo, permitindo
gue as trajetdrias dos tépicos estudados no Brasil possam ser comparadas as
trajetérias mundiais, tendo em vista a definicdo da estratégica tecnolégica a ser
seguida em nivel nacional e o estabelecimento das prioridades da Agenda INI-

Biotecnologia no que se refere a esse setor.

Com relagdo a Figura 4.1, observa-se que as trajetorias de alguns topicos,
como modelagem molecular, banco de dados e software customizados (T2f),
anticorpos monoclonais contra cancer (T2a%), kits de diagnéstico para cancer e de
transfeccdo génica e andlise (T2a*), marcadores de doencas neurodegenerativas
(T2a%), nanossistemas para vetorizagdo passiva (T2c®), nanossistemas e
nanodispositivos para aplicacdo cutanea (T2c*) e nanodispositivos para diagnéstico e
andlise (T2c), ja estdo atingindo um grau de maturidade no mundo, ocupando no

periodo 2008-2010 o estagio de comercializacdo em larga escala.

Dados do IMS Health® revelam que a utilizacdo dos anticorpos monoclonais
para o tratamento do cancer (T2a% é uma estratégia consolidada. No mundo,
atualmente existem cerca de 150 estudos realizados com anticorpos monoclonais
humanos, 130 com anticorpos monoclonais humanizados e 120 anticorpos
monoclonais quiméricos ou murinos. Dentre eles, destacam-se o Anti CD-20, com 18
estudos clinicos em andamento. Em parte, essa corrida se d4 ao fato de que o
medicamento de referéncia (comparador) contendo esse anticorpo (Rituxan® —

Genentech®) é responsavel por vendas anuais da ordem de 2 bilhdes de dolares®.

No campo da bioinformatica (T2f), uma empresa de sistemas bioldgicos
chamada Physionomics, localizada no Reino Unido, assinou em 2007 um contrato com
a multinacional Eli Lilly para realizar simulacdes in silico de processos de células

z

oncogénicas®®. O objetivo é o desenvolvimento de um software capaz de prover

suporte a pesquisa e desenvolvimento de novas moléculas quimioterapicas. O

software ira, inicialmente, focalizar farmacos cujo alvo seja o ciclo celular.

% IMS HEALTH DATABASE (2008), op. cit.
% IMS HEALTH DATABASE (2008), op. cit.

% PHYSIOMICS (2008). Physiomics Technology in continued and expanded support of Lilly's Oncology Programs.
Noticia de 14 de julho de 2008. Disponivel em: <http://www.physiomics-plc.com/press-releases.htm. Acesso em jul.
2008.
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Mapa tecnoldgico das aplicagbes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de biofarmacos:
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Figura 4.1: Mapa tecnoldgico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de biofarmacos no mundo: 2008 — 2025

Notacdo: T2a'— medicamentos personalizados com base na gendmica individual; T2a’- vacina contra AIDS; T2a® —
anticorpos monoclonais contra cancer; T2a* — kits de diagndstico para cancer e de transfeccdo génica e analise; T2a® —
marcadores de doencas neurodegenerativas; T2a° - identificacdo e validacdo de alvos; produtos e terapias para
cancer, doencas negligenciadas e degenerativas; T2b'— produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas
e murinicas; T2b? - animais transgénicos para producdo de biofarmacos e érgdos; T2b® — plataforma de células
humanas; T2b* — produtos e plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAi; Tc' - nanodispositivos para
diagndstico de imagem; T2c? - nanossistemas para vetorizagao ativa; T2c® - nanossistemas para vetorizacéo passiva;
T2c” - nanossistemas e nanodispositivos para aplicacdo cutanea; T2c® - microssistemas para medicamentos via nasal,
oral e cutanea; T2c® - nanossistemas para medicamentos via nasal e oral; T2¢” - nanodispositivos para diagnéstico e
analise; T2c® - medicamentos neurotrépicos para distirbios psiquiatricos; T2d - terapia génica para cancer; T2e'- anti-
inflamatorios; ; T2e? anti-coagulantes e anti-trombéticos; T2e*- cardiovasculares; T2e* anti-flingicos; T2e>- ansioliticos,
T2e® - produtos dermatoldgicos; T2e-fitoterapicos; T2e® -tratamento do cancer; T2f - modelagem molecular; banco de
dados; software customizados.

Outro evento de destaque importante relacionado a tendéncia de formacéo
de parcerias refere-se a uma empresa chamada Cellumen buscou colaboracdo com a

Mayo Foundation for Medical Education and Research para o desenvolvimento de um
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teste diagndstico e de um tratamento personalizado para cancer de mama (T2a%).
Tratando o cancer de mama como um sistema, € possivel diagnostica-lo combinando
biomarcadores do cancer e das células imunes migratériasm, utilizando a técnica de

microarray®.

O uso de nanotecnologias para aprimorar o diagnéstico é uma grande
promessa para atender a rigorosa demanda dos laboratérios clinicos (T2c’). A
empresa Genome Canada foi fundada por um grupo de pesquisadores que criaram um
sistema diagndstico capaz de analisar multiplas variaveis de agentes infecciosos em
amostras de soro humano com alta capacidade de resposta. Eles demonstraram,
através de prova de conceito, a habilidade de detectar, em pequenos volumes de soro,

biomarcadores com prevaléncia global (por exemplo: hepatite B, hepatite C e HIV).

Os avancgos do conhecimento cientifico, nos Ultimos anos, nas areas da
genética e da neurociéncia, tém modificado, de forma progressiva, o uso de
ferramentas moleculares que permitem a identificacdo pré e pds-sintomatica de
doencas neurodegenerativas (T2a’) e tém gerado perspectivas de novas
possibilidades terapéuticas. O diagnéstico molecular consiste na avaliacdo da
estrutura dos componentes do DNA. As alteracdes nesta molécula podem ser de
diferentes extensdes, desde a perda de grandes porcdes do DNA até a simples troca

de um de seus componentes ou formacg&o de outros rearranjos mais complexos.

Com relagdo a investigagdo molecular, as doengas neurodegenerativas
podem ser classificadas em dois grupos distintos: (i) aquelas, cujas ferramentas
moleculares possibilitam identificar alteracdes em genes que séo reconhecidas como
causadoras da patologia (doencas associadas a instabilidade de repeticdes
trinucleotidicas e Doenca de Tay-Sachs); e (i) aquelas, cuja investigacdo do DNA
permite somente identificar marcadores biologicos de susceptibilidade & doenca
(doenca de Parkinson, doenca de Alzheimer e esclerose mudltipla). Atualmente,
nenhum kit para o diagnostico dessas doencas esta disponivel para comercializagédo
no mundo. Ainda é amplamente utilizado o diagndstico clinico, sujeito a um erro que

varia de 5% a 35%.

 MAYO FOUNDATION FOR MEDICAL EDUCATION AND RESEARCH (2007). Cellumen establishes collaboration in
breast cancer patient stratification. PRNewswire, out 2007.

% Microarray é uma técnica experimental da biologia molecular, que busca medir os niveis de expresséo de transcritos
em larga escala, ou seja, medindo muitos (em alguns casos todos o0s) transcritos simultaneamente. O termo
microarranjo é uma tradugdo natural e aceita para o termo em inglés microarray pelo qual esta técnica é mais
conhecida.
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O uso de nanotecnologias para aprimorar o diagnéstico é uma grande
promessa para atender a rigorosa demanda dos laboratérios clinicos (T2c’). A
empresa Genome Canada foi fundada por um grupo de pesquisadores que criaram um
sistema diagnoéstico capaz de analisar maltiplas varidveis de agentes infecciosos em
amostras de soro humano com alta capacidade de resposta. Eles demonstraram,
através de prova de conceito, a habilidade de detectar, em pequenos volumes de soro,

biomarcadores com prevaléncia global (por exemplo: hepatite B, hepatite C e HIV).

Diversos nanossistemas (T2c?) j& demonstraram eficicia na otimizacdo de
vacinas e quimioterapicos destinados ao controle de diversas doencas infecciosas e
varios tipos de céncer. Nos Ultimos anos, numerosos estudos demonstraram que a
distribuicio de um farmaco no organismo pode ser modificada pelo uso de
nanossistemas tais como lipossomas, nanoparticulas ou microparticulas. Esses
carreadores podem proteger o principio ativo da degradacdo e/ou inativacao.
Adicionalmente, melhoram a biodisponibilidade por aumento da penetracdo celular e
proporcionam a liberacdo do farmaco no sitio de acdo desejado, eliminando ou

minimizando os efeitos colaterais da terapéutica convencional.

O desenvolvimento de formas farmacéuticas de liberacdo controlada por
micro e nanossistemas podera permitir um melhor controle da cinética de liberacéo do
farmaco, resultando em niveis plasmaticos terapéuticos, com menores efeitos toxicos,
representando passo importante no desenvolvimento de uma nova terapéutica
antimalérica, o que pode repercutir na melhoria da qualidade de vida de milhdes de

pacientes, além do impulso técnico, cientifico e financeiro, potencialmente adquiridos.

Ainda nesse periodo, os tépicos “produtos e plataformas de bactérias e
leveduras humanizadas e murinicas” (T2b%), “animais transgénicos para producéo de
biofarmacos e 6rgdos” (T2b?), “plataforma de células humanas” (T2b%), “produtos e
plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAi" (T2b%), “nanodispositivos
para diagnéstico de imagem” (T2c?), “nanossistemas para vetorizacéo ativa” (T2c?);
“nanossistemas para medicamentos via nasal e oral” (T2c®) e “terapia génica para
cancer” (T2d) encontram-se na fase de inovacao/implantacdo, com perspectivas de

producdo em larga escala no periodo 2011-2015.

Produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas e murinicas
(T2b1), em paralelo a utilizacdo de modelos animais, devem ter impactos no mercado
das proteinas recombinantes no médio prazo. Embora a agéncia reguladora de

alimentos e medicamentos dos EUA, Food and Drug Administration (FDA), n&o tenha
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aprovado até o momento nenhum registro de produto oriundo dessa tecnologia,
algumas empresas ja anunciam os beneficios potenciais de suas aplicacdes com base

em seus respectivos portfolios de P,D&l.

Em maio de 2008, a empresa Genzyme Transgenics Corporation (GTC)
Biotherapeutics iniciou a producdo da antitrombina humana Il (Alll), proteina
introduzida no genoma de uma cabra DNA recombinante (T2b?). A proteina é expressa
no leite da cabra durante o periodo de amamentacdo e tem sua purificacdo facilitada,

quando comparada com a proteina purificada diretamente do sangue. O produto é

D

promissor em termos competitivos, uma vez que o0 volume obtido nesse processo

muito superior ao praticado atualmente.

Paralelamente ao desenvolvimento de animais como biofabricas, destaca-se
o desenvolvimento de plataformas de expresséo utilizando células humanas. Apesar
de serem mais dificeis de cultivar, as células humanas ndo tém a rigor as mesmas
limitagbes encontradas em outros sistemas de expressdo, quanto a forma final da
proteina a ser expressa. Pesquisadores esperam encontrar formas de controlar
mecanismos poés-traducionais, minimizando o efeito adverso dos biofarmacos que

possuem essas alteracdes®.

Algumas das principais estratégias adotadas para terapia génica do cancer
incluem: (i) modificar a célula tumoral, reparando um ou mais defeitos genéticos; (i)
introduzir um gene indutor de resposta imune antitumoral (vacina); (iii) introduzir gene
produtor de enzima conversora de pré-farmaco, que induzird sensibilidade do tumor a
agentes citotoxicos; (iv) diminuir a sensibilidade das células normais do hospedeiro,
introduzindo genes de resisténcia a drogas, possibilitando tratamento mais agressivo;
e (v) modificar o sistema imune do hospedeiro. Segundo dados do IMS Health™,

existem 3 estudos de terapia génica para cancer (T2d) em fase Il de pesquisa clinica.

Os tdpicos “vacina contra AIDS” (T2a%, “marcadores de doencas
neurodegenerativas” (T2a°); e “novos antibiéticos, novos agentes citostaticos ou
citotéxicos e antiinflamatorios” (T2e) estdo ainda na fase de P&D, chegando a fase de
inovacdo nos periodos 2011- 2015. Vale destacar que na camada inferior do mapa

tecnoldgico referente ao estdgio de P&D, situam-se tépicos que devem ser avaliados

% WAJIH, N., OWEN, J., e WALLIN, R. (2008). Enhanced functional recombinant factor VII production by HEK 293
cells stably transfected with VKORC1.Thrombosis Research v. 122, Issue 3, 2008, p. 405-410.

™ |MS HEALTH DATABASE (2008), op. cit.
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como oportunidades potenciais para o pais, uma vez que sdo emergentes em todo o

mundo e ndo somente no Brasil.

Atualmente, aproximadamente 130 moléculas para o tratamento da Aids
estdo em desenvolvimento no mundo. De acordo com o IMS Health™, esses nimeros
envolvem estudos em fase de desenvolvimento e fase pré-clinica. As chamadas
“vacinas terapéuticas” (T2a’) s&o o principal foco das empresas de biotecnologia,

devido ao carater promissor dessa tecnologia.

Em desenvolvimento, encontram-se também as tecnologias envolvendo
marcadores de doencas neurodegenerativas (T2a°), conforme apresentado na Figura
4.1. Também estdo nesse estdgio, a bioprospeccdo de novos antibiéticos, novos
agentes citostaticos ou citotdxicos e antiinflamatorios, sendo que esses Ultimos
representam um grande desafio devido ao aumento dos critérios de regulamentagéo
decorrentes dos Ultimos acontecimentos envolvendo antiinflamatérios de Ultima

geracao - como o Vioxx® - da Merck & Co (T2e).

Os demais topicos encontram-se situados no centro do mapa tecnoldgico,
mais precisamente nos estagios de inovacao/implantacdo ou de producdo em larga

escala, com comercializagdo prevista para 0 médio ou longo prazo, respectivamente.

Finalmente, vale destacar que no mundo todo, companhias denominadas
CMOs (Contract Manufacturing Organizations) vém realizando escalonamento de
processos de producdo de biofarmacos. Esses players dotam de agilidade as grandes
indastrias de biotecnologia e devem ser responséveis pela entrada no mercado da

maioria dos biofarmacos no longo prazo.

4.3 Mapa tecnoldgico no Brasil: oportunidades estratégicas no periodo 2008-
2025

A Figura 4.2 apresenta o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes das éareas de fronteira da biotecnologia no setor de biofdrmacos no Brasil.
Fornece uma base para comparagéo das trajetorias dos topicos estudados no Brasil
com as trajetérias mundiais, na perspectiva de aproveitamento das vantagens
competitivas potenciais identificadas para o pais, principalmente no curto e médio

prazo. A seguir, comentam-se 0s destaques e pontos criticos do mapa.

™ IMS HEALTH DATABASE (2008), op. cit.
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@ Mapa tecnoldgico das aplicacbes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de biofarmacos:
2 Brasil
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Figura 4.2: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de biofarmacos no Brasil: 2008 — 2025

Notacdo: T2a'— medicamentos personalizados com base na gendmica individual; T2a’ vacina contra AIDS; T2a® —
anticorpos monoclonais contra cancer; T2a* — kits de diagnéstico para cancer e de transfecgéo génica e andlise; T2a® —
marcadores de doencas neurodegenerativas; T2a° - identificacdo e validacdo de alvos; produtos e terapias para
cancer, doencas negligenciadas e degenerativas; T2b'— produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas
e murinicas; T2b® - animais transgénicos para producdo de biofarmacos e 6rgdos; T2b® — plataforma de células
humanas; T2b* — produtos e plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAi; T2¢' - nanodispositivos para
diagndstico de imagem; T2¢?- nanossistemas para vetorizagdo ativa; T2c- Nanossistemas para vetorizagdo passiva;
T2c¢* - nanossistemas e nanodispositivos para aplicagéo cutanea; T2c® - microssistemas para medicamentos via nasal,
oral e cutanea; T2c® - nanossistemas para medicamentos via nasal e oral; T2¢” - nanodispositivos para diagnéstico e
analise; T2c® - medicamentos neurotrépicos para distdrbios psiquiatricos; T2d- terapia génica para cancer; T2e'- anti-
inflamatdrios; T2e? anti-coagulantes e anti-trombéticos; T2e®- cardiovasculares; T2e* - anti-flingicos; T2e®- ansioliticos,
T2e®- produtos dermatoldgicos; T2e’- fitoterapicos; T2e® -tratamento do cancer; T2f - modelagem molecular; banco de
dados; software customizados.

Com relacéo a Figura 4.2, observa-se que as trajetorias de alguns tépicos,
como “bioprospeccao” (T2e), “produtos e plataformas para producdo de bactéria
minimAbs” (T2b*), “produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas e
murinicas “ (T2b") e “identificacdo de alvos para cancer, doencas negligenciadas e
degenerativas” (T2a°) encontram-se na fase de inovacgdo/implantacdo, com

perspectivas de producdo em larga escala nos periodos 2011 - 2015 e 2016 - 2025.

z

Quando o foco de uma pesquisa é a bioprospeccdo (T2e), a Amazbnia

aparece na cena internacional como um lugar privilegiado para a descoberta de novas
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moléculas. No Brasil, atualmente, varias agéncias federais financiam projetos em
bioprospeccdo que estdo sendo desenvolvidos por grupos de pesquisa nas
universidades brasileiras e também empresas farmacéuticas na fase de inovacao.
Muitas moléculas ja identificadas foram levadas para as bancadas dos laboratérios
nas universidades e até mesmo na industria, sendo alvos de testes toxicoldgicos e de

atividade.

Um pouco independente da bioprospeccdo, mas igualmente importante, é a
expressao heterdloga de proteinas. A industria biofarmacéutica encontra sempre um
grande desafio quando o desenvolvimento de um novo farmaco refere-se a uma
molécula complexa. Uma das formas que 0s pesquisadores encontraram de minimizar
esse problema ¢ através da humanizacdo de bactérias e leveduras (T2b'). Mesmo
sem produtos disponiveis no mercado, essa tecnologia jA desponta como um campo

de grande interesse da industria.

Paralelamente, j4 € possivel identificar varios grupos de pesquisa no pais
que trabalham na expresséo de fragmentos de anticorpos monoclonais — 0os minimab
(T2b*. N&o obstante a maioria das pesquisas ainda serem realizadas em escala
laboratorial, o setor industrial j& demonstra um interesse crescente no escalonamento

dessa tecnologia.

No momento, o tratamento sistémico para cancer consiste em terapia com
agentes citostaticos. A identificacdo de novos alvos para esse tratamento € um campo
cientifico em amplo crescimento no Brasil (T2b") com grupos de pesquisa por todo o
pais voltados para essa descoberta. As pesquisas em andamento buscam identificar
as proteinas associadas ao tumor que podem funcionar como alvos para o tratamento

com anticorpos monoclonais ou mesmo outros agentes quimioterapicos.

Os topicos “anticoagulantes e anti-trombéticos” (T2e?), “anti-inflamatérios,
cardiovasculares e ansioliticos” (T2e™? ®), “antifingicos” (T2e*), “terapia génica para
cancer” (T2d) e “produtos e plataformas para producéo de bactéria minimAbs” (T2b*)
encontram-se em fase de P&D, devendo entrar no estagio de inovagao/implantagdo no

periodo seguinte.

Na pratica clinica, a terapéutica anticoagulante é fundamental, ndo somente
como profilaxia secundaria da trombose venosa profunda e embolia pulmonar, mas
também como profilaxia priméria. A investigacdo na é&rea da terapéutica anti-

trombotica (T2e?) tem sido promissora e para exemplificar, cita-se o Gltimo edital de
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Subvencdo Econémica da FINEP’? que disponibilizou recursos da ordem de 2
milhdes de reais para o projeto intitulado “Inovacéo no desenvolvimento e na producéo
de anti-trombéticos derivados de venenos de serpentes brasileiras” , a ser

desenvolvido no Rio de Janeiro.

No mesmo edital, observam-se empresas investindo em pesquisa e

desenvolvimento de anti-inflamatérios (T2e*®

), com cerca de R$1,8 milhdes
destinados ao projeto de desenvolvimento de agente terapéutico anti-inflamatério, a
partir da Hevea brasiliensis, e R$2,3 milhdes para o projeto de uma grande empresa

farmacéutica visando desenvolver um fitomedicamento antiinflamatdrio de uso oral.

Esses séo alguns exemplos concretos de que o Brasil estd desenvolvendo
competéncias para atuar fortemente nessas areas de fronteira. Entretanto, ao focalizar
o desenvolvimento de novos antifingicos, o cenario € um pouco mais dificil e os
resultados de P&D ainda incipientes ou difusos. O desafio de encontrar substancias
gue sejam mais toxicas para 0 microorganismo e menos toxicas para o ser humano é

0 que motiva a maioria das pesquisas nessa area (T2e").

O Brasil possui competéncia em desenvolvimento também na area de terapia
génica para o tratamento do cancer (T2d). Uma vacina contra cancer comecga a ser
testada em seres humanos. Um grupo de dezoito pacientes com tumores na cabeca
OuU no pescoco comecaram a receber doses da vacina génica para tratamento de
cancer. Desenvolvida pela equipe da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (USP),
a vacina, concebida originalmente para o tratamento de pacientes com tuberculose,
carrega uma carga de DNA, molécula responsavel pela informacdo hereditaria nas

células. Os resultados obtidos em laboratério mostraram-se muito eficazes”.

Os demais topicos encontram-se situados no centro do mapa tecnoldgico,
mais precisamente nos estagios de inovacao/implantacdo ou de producdo em larga

escala, com comercializagdo prevista para 0 médio ou longo prazo, respectivamente.

Um destaque especial deve ser dado para a bioprospecgdo de biomoléculas
para o tratamento do cancer (T2e®%), que comeca a despontar nos meios académicos e
em pequenas empresas inovadoras. Tais pesquisas seguem as premissas da

descoberta do Taxol®, um dos medicamentos mais eficientes gque existem contra o

2 FINEP (2008). Informagdes disponiveis em:
<http://www.finep.gov.br//fundos_setoriais/subvencao_economica/resultados/subvencéo%20final%202008.pdf>.
Acesso em dez 2008.

™ Desenvolvimento e otimizacgéo de vacina polivalente contra o cancer - Projeto PIPE Il da FAPESP (2007).
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cancer de ovério, descoberto a partir de uma arvore tipica da costa noroeste dos

Estados Unidos, e obtido atualmente por um processo de semi-sintese.

A Figura 4.3 representa o portfolio tecnoldgico estratégico das aplicacdes das
areas de fronteira da biotecnologia para o setor de biofarmacos, no qual os tépicos
associados foram classificados e dispostos segundo dois critérios: (i) sustentabilidade,
calculada em funcdo do impacto econdmico e socioambiental das aplicacdes
potenciais do tépico no periodo 2008-2025; e (i) grau de esforco para atingir o

posicionamento desenhado no mapa tecnolégico (Figura 4.2).
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Figura 4.3: Portfolio tecnoldgico estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da
biotecnologia no setor de biofarmacos no Brasil (2008 — 2025)

Notag&o: T2a'- medicamentos personalizados com base na genémica individual; T2a> vacina contra AIDS; T2a® —
anticorpos monoclonais contra cancer; T2a* — kits de diagnéstico para cancer e de transfecgdo génica e andlise; T2a® —
marcadores de doencas neurodegenerativas; T2a° - identificacdo e validagdo de alvos; produtos e terapias para
cancer, doengas negligenciadas e degenerativas; T2b*— produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas
e murinicas; T2b® - animais transgénicos para producdo de biofarmacos e 6rgdos; T2b® — plataforma de células
humanas; T2b* — produtos e plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAi; T2c' - nanodispositivos para
diagnéstico de imagem; T2c? - nanossistemas para vetorizagdo ativa; T2c®- nanossistemas para vetorizagao passiva;
T2c¢* - nanossistemas e nanodispositivos para aplicagéo cutanea; T2c® - microssistemas para medicamentos via nasal,
oral e cutanea; T2c® - nanossistemas para medicamentos via nasal e oral; T2¢ - nanodispositivos para diagnéstico e
analise; T2c¢® - medicamentos neurotrépicos para distirbios psiquiatricos; T2d - terapia génica para cancer; T2e —
bioprospeccao: identificacdo de novas moléculas com fins terapéuticos; T2f - modelagem molecular; banco de dados;
software customizados.

Ao se analisar o portfélio tecnolégico da Figura 4.3, confirma-se a andlise de
posicionamento estratégico obtida pela leitura dos mapas tecnolégicos (Figuras 4.1 e

4.2), particularmente no que tange aos topicos classificados na posicao desejavel do
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portfélio. Sao eles: "animais transgénicos para producdo de biofarmacos e drgaos
(T2b?):; “plataforma de células humanas” (T2b®):; “produtos e plataformas para
producdo de bactéria minimAbs, RNAI” (T2b*): “produtos e plataformas de bactérias e
leveduras humanizadas e murinicas” (T2b%); “terapia génica para cancer’ (T2d);
“nanodispositivos para diagnéstico de imagem” (T2c?); “anticorpos monoclonais contra
cancer (T2a%); “kits de diagnéstico para cancer e de transfeccdo génica e analise”
(T2a*); “marcadores de doencas neurodegenerativas” (T2a°); “nanossistemas para
vetorizacdo passiva (T2c?); “nanossistemas e nanodispositivos para aplicacdo cutanea
(T2¢*; “microssistemas para medicamentos via nasal, oral e cutanea” (T2c°) e

“nanodispositivos para diagnéstico e analise” (T2c¢").

Vale ressaltar, porém, que 0s topicos com maior vantagem competitiva para
0 Brasil, considerando-se horizontes a partir de 2011, sdo os tépicos situados na
chamada éarea de “apostas” s&do topicos, cuja trajetéria desenhada no mapa
tecnolégico requer alto grau de esfor¢co, porém representam inovagbes com alta
recompensa para o pais (alta sustentabilidade). Conforme pode ser visto na Figura
4.2, esses topicos sdo: “medicamentos personalizados com base na gendmica
individual” (T2a%); “vacina contra AIDS” (T2a%); “identificacdo e validacdo de alvos;
produtos e terapias para cancer, doencas negligenciadas e degenerativas (T2a°);
“nanossistemas para vetorizacao ativa” (T2c?); “nanossistemas para medicamentos via
nasal e oral” (T2c®); “medicamentos neurotrépicos para distarbios psiquiatricos” (T2c®)
e a “bioprospeccdo voltada para a descoberta de novas moléculas com fins
terapéuticos” (T2e), pela posicdo privilegiada do Brasil, devido a sua

megabiodiversidade.

4.4 Mapa estratégico 2008-2025: condicionantes e prioridades da Agenda INI —

Biotecnologia

Inicialmente, apontam-se os principais condicionantes do desenvolvimento
futuro das aplicacdes das éareas de fronteira no setor de biofarmacos no Brasil,
buscando-se correlacionar tais condicionantes, mais gerais, as acdes prioritarias de
suporte ao desenvolvimento dos topicos em questao (Quadro 4.3). Nessa perspectiva,
apresenta-se, na sequéncia, 0 mapa estratégico com as indicacbes de prioridades,

segundo as seis dimensfes da Agenda INI-Biotecnologia para o setor de biofarmacos.

Destacam-se para cada periodo um conjunto diferenciado de condicionantes
por ordem de importancia, em funcdo do potencial das aplicagbes no pais e da

identificacdo dos gargalos existentes e previstos nos proximos anos. A visédo de futuro
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construida para o Brasil, no que se refere as aplicacdes das areas de fronteira da
biotecnologia no setor de biofarmacos no Brasil, estard sujeita, portanto, a tais

condicionantes, como apresentado no Quadro 4.3.

Observa-se que alguns condicionantes foram relacionados nos trés

horizontes, indicando sua relevancia e o carater mobilizador desses fatores. S&o
condicionantes transversais, que devem acontecer de forma continua: “educacao em
todos os niveis”, “formacédo de arranjos cooperativos de pesquisa”, “fornecimento de
“insumos basicos para P&D”, “estado-da-arte da biotecnologia”, “aporte maior de
capital de risco”, “a exigéncia da escala de producao” e o incentivo a formacao de

“parcerias publico-privadas”.

Quadro 4.3: Condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da

biotecnologia com foco no setor de biofarmacos

Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil: foco

no setor de biofarmacos

2008 — 2010

2011 - 2015

2016 — 2025

Educagdo em todos os niveis.

Formacéao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

RH em nivel técnico e graduado.
Insumos basicos para P&D.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Maior volume de capital de risco.

Exigéncia de escala de
producéo.

Parcerias publico-privadas.

Diminuic&o das barreiras
técnicas.

Regulamentagéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Enfase na adocéo de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Bioética (legislagao, risk
assessment institucionalizado,
valores e crengas em relagdo ao
uso das biotecnologias).

Educacgdo em todos os niveis.

Formacgé&o de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagao.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

RH em nivel técnico e graduado.
Insumos basicos para P&D.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Maior volume de capital de risco.
Exigéncia de escala de produgao.
Parcerias publico-privadas.

Convergéncia tecnoldgica
Biotecnologia — Nanotecnologia —
Tecnologias de Informacéo e
Comunicagéo.

Regulamentagéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&I e politica industrial).
Bioética (legislacao, risk
assessment institucionalizado,
valores e crengas em relagéo ao
uso das biotecnologias).

Educacgéo em todos os niveis.

Formacao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas
locais de inovacao.

Insumos basicos para P&D.
Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).
Maior volume de capital de
risco.

Exigéncia de escala de
producéo.

Parcerias publico-privadas.
Convergéncia tecnoldgica
Biotecnologia — Nanotecnologia
— Tecnologias de Informagéo e
Comunicag&o.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&l e politica industrial).

Uma caracteristica marcante do setor de biofarmacos sdo os custos elevados
de P&D e os ciclos de pesquisa mais longos do que em outros setores. A substituicdo

de antigos produtos pode acontecer de modo incremental ou por mudanca radical da
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demanda pelo produto, o que faz com que um novo produto encontre uma base muita

mais ampla para sua comercializacao.

Ainda que muitos dos avangos preconizados pela biotecnologia estejam
relacionados a prestacdo de servicos médicos, na forma de farmacos a fagon, os
biofarmacos seguem um ciclo muito proximo ao dos farmacos tradicionais: novas
especialidades sdo geradas, seu preco por grama € elevadissimo e sao voltadas para
situagbes em que praticamente inexistem substitutos proximos. Essa forma “produto”
esta associada a uma dindmica inovativa em que cada novo produto deve cobrir os

gastos com pesquisa cada vez mais elevados™.

Tanto no médio, quanto no longo prazo, destaca-se a importdncia da
“convergéncia tecnolégica da biotecnologia, nanotecnologia e tecnologias de
informacg&o e comunicagao”. A unido dessas trés grandes areas de conhecimento deve
culminar em produtos inovadores que fardo real diferenca na satde e em outras areas
relacionadas a ela. Cabe ressaltar, entretanto, que o uso de novas ferramentas da
bioinformatica e da simulacdo de resultados que antes s6 eram obtidos in vitro exigem,
entretanto, um significativo volume de recursos, apoiando apenas as primeiras etapas
de investigacdo - aquelas em que se preconiza o financiamento via venture capital e
private equity. A incorporagdo da bioinformatica nos processos de P&D das grandes
empresas internacionais constitui uma ameaca potencial as estratégias concebidas em
poélos tecnolégicos e incubadoras nacionais e ao surgimento de pequenas firmas locais

em universidades de todo o pais.

De grande impacto, portanto, para o setor de biofarmacos é o condicionante
“continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado: C&T&l e politica industrial”.
As iniciativas atuais vém ao encontro das politicas de governo citadas no Capitulo 1
deste estudo e sua manutencdo é vital para que o pais alcance o0s niveis de

capacitacdo necessaria para a producao competitiva e sustentavel de biofarmacos.

A Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) explicita o uso
racional do poder de compra do Estado como fornecedor das prioridades dessa
Politica, notadamente no que concerne aos produtos e processos biotecnoldgicos.
Nesse sentido, a viabilizacdo de insumos biotecnol6gicos no pais depende, ainda que

parcialmente, do orgcamento imposto aos programas governamentais de saude.

™ SILVEIRA et al (2001), op. cit.
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Outro condicionante de impacto refere-se a “formagdo de arranjos
cooperativos de pesquisa, como redes, clusters e sistemas locais de inovagdo”. Nesse
aspecto, as estratégias de rede integradas para o aproveitamento da biodiversidade
torna-se crucial. Tais iniciativas aparecem no Brasil na forma de empresas que usam
técnicas modernas de screening e que lograram estabelecer acordos de cooperagéo
com grandes corporacgoes. Instituicdbes de pesquisa nacionais, como por exemplo a
Fundacédo Oswaldo Cruz, o Instituto Butantan e o Instituto Vital Brazil, devem pensar
em alternativas viaveis para introduzir e desenvolver a bioinformatica, no sentido de
gerar redes de investigacdo e suporte para a exploracdo da biodiversidade por

pequenas empresas locais.

Nesse contexto e com 0 objetivo de concretizar as trajetorias tecnolégicas
preconizadas na Figura 4.2, as acles voltadas a estruturacdo e fortalecimento da
capacidade nacional devem ser implementadas como prioridades estratégicas, como

indicado na Figura 4.4, a seguir.

Em cada uma dessas trajetorias, identificam-se espagos de decisdo que iréo
requerer acdes estruturantes. A manutenc¢do da curva potencial de crescimento toma
como premissa 0 alcance dos resultados esperados para os pontos assinalados
graficamente pelos hexagonos, que representam as seis dimensdes da INI-
Biotecnologia: recursos humanos (RH), investimentos (INV), infra-estrutura (IE) e
marcos regulatérios (MR), aspectos de mercado (AM) e aspectos éticos e de

aceitagdo da sociedade (AE).

A analise que subsidiou a constru¢cdo desse mapa estratégico foi realizada,
levando-se em conta grupos de tecnologias que requerem agfes semelhantes. Para
dois dos topicos analisados — “identificacdo e validacdo de alvos, produtos e terapias
para cancer, doencas negligenciadas e degenerativas” (T2a° e “produtos e
plataformas para producéo de minimabs por bactérias, RNAi” (T2b*) — foi identificada a
necessidade atual de investimentos (INV) — em pesquisa laboratorial e, principalmente,

no escalonamento de processos.

A articulacdo da conservacao da biodiversidade com técnicas de engenharia
genética visando a formacao de bancos de germoplasma € outro ponto fundamental.
As empresas de biotecnologia bem sucedidas no pais vinculam-se a programas de

apoio bastante singulares. Os casos da Vallée e da Biobrds s&o ilustrativos de
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processos de catch up, hdo reprodutiveis em condi¢cdes de competicdo interoligopdlica

acirrada’
@ Mapa estratégico das aplicagdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de biofarmacos:
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Figura 4.4: Mapa estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de biofarmacos no Brasil: 2008 — 2025

Notag&o: T2a'- medicamentos personalizados com base na genémica individual; T2a> vacina contra AIDS; T2a® —
anticorpos monoclonais contra cancer; T2a* — kits de diagnéstico para cancer e de transfecgéo génica e andlise; T2a® —
marcadores de doencas neurodegenerativas; T2a° - identificacdo e validagdo de alvos; produtos e terapias para
cancer, doengas negligenciadas e degenerativas; T2b*— produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas
e murinicas; T2b? - animais transgénicos para producdo de biofarmacos e 6rgdos; T2b® — plataforma de células
humanas; T2b* — produtos e plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAi; T2c' - nanodispositivos para
diagnéstico de imagem; T2c? - nanossistemas para vetorizagdo ativa; T2c®- Nanossistemas para vetorizaco passiva;
T2c¢* - nanossistemas e nanodispositivos para aplicagéo cutanea; T2c® - microssistemas para medicamentos via nasal,
oral e cutanea; T2c®- nanossistemas para medicamentos via nasal e oral; T2¢ - nanodispositivos para diagnéstico e
analise; T2c®- medicamentos neurotrépicos para distdrbios psiquiatricos; T2¢® - nanossistemas para aplicagéo cutanea;
T2d- terapia génica para cancer; T2e’- anti-inflamatdrios; T2e* anti-coagulantes e anti-trombéticos; T2e®-
cardiovasculares; T2e* - anti-fungicos; T2e®- ansioliticos, T2e® - produtos dermatolégicos; T2e'- fitoterapicos; T2e® -
tratamento do cancer; T2f - modelagem molecular; banco de dados; software customizados.

Considerando a continua recriacdo de espacos de investimento pela
biotecnologia, particularmente em suas areas de fronteira, € possivel que grandes

corporagfes, com faturamento da ordem de US$ 20 bilhdes/ano, por exemplo, ndo

® SILVEIRA et al (2001), op. cit.
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tenham interesse em cobrir todas as areas potenciais de investimento e estabelegcam
contratos tecnoldgicos em bases favoraveis com empresas inovadoras locais. Nesse
sentido, a experiéncia no setor de farmacos nao difere muito do que ocorre no setor
agroindustrial, também dominado por grandes corporacdes internacionais. As
instituicbes de pesquisa, como as mencionadas anteriormente, devem desenvolver
uma capacidade de negociacdo para que atuem na intermediacdo desses acordos.
Para tal, fundos de incentivo ao estabelecimento de acordos tecnolégicos sao tao ou
mais importantes que fundos descentralizados (via mercado de risco) como suporte ao
surgimento de pequenas empresas de base tecnoldgica, resultantes do espirito
empreendedor de pesquisadores de instituicdes publicas e de jovens doutores, que
pelas suas bases relacionais no exterior, sejam capazes de financiar as etapas iniciais

da pesquisa (INV).

Quanto ao marco regulatério (MR), atencdo especial deve ser dada as
iniciativas que utilizam técnicas de RNA de interferéncia, cujo carater inovador no

Brasil e no mundo deve ser enfrentado pela agéncia reguladora com muito critério.

Infra-estrutura (IE) e aspectos de mercado (AM) sdo prioridades apontadas
no mapa estratégico para a construcao de centrais analiticas, centrais de estudos pré-
clinicos e plantas produtivas, devido a incerteza intrinseca do desenvolvimento de
produtos, cujo alvo sejam doencas negligenciadas. As mesmas prioridades indicadas
acima sao necessarias no curto prazo para estimular a inovacdo e a implementacdo
de novos produtos derivados da bioprospeccdo em geral (T2e). Recentemente o Brasil
estabeleceu o marco legal sobre o acesso ao patriménio genético e a reparticdo dos
beneficios. E um passo significativo para a regulamentacédo do setor, embora suas
aplicacdes praticas ainda ndo estejam passiveis de quantificacdo. Ao se analisar a
situacdo da infra-estrutura do estado do Amazonas, percebe-se que 0 que €
necessario em termos de infra-estrutura para o desenvolvimento da bioprospeccéo ja
existe. Na visdo dos especialistas e gestores, o que falta ao Centro de Biotecnologia
da Amazénia é um modelo de gestdo adequado ao estagio de desenvolvimento do

pais.

No médio prazo, tecnologias como a utilizacdo de animais transgénicos para
a producdo de biofarmacos e o6rgdos (T2b') necessitardo de acdes como o
estabelecimento de marcos regulatérios (MR). Conforme mencionado no Capitulo 4 —
Medicina e Saude, apenas recentemente o Brasil aprovou a utilizacdo de células
tronco em pesquisa. A utilizacdo de Orgdos exdgenos para transplante requer
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regulamentacdo especifica em todo o &ambito do projeto: da pesquisa a

comercializacdo dos mesmos.

Com relacdo ao estagio de producéo/ processo no mapa, deve ser priorizada,
além do desenvolvimento de recursos humanos (RH), a infra-estrutura (IE) necessaria
para o setor. No caso da terapia génica para céancer (T2d) ainda devem ser
considerados acdes relacionadas a aspectos de mercado (AM), mas apenas se todos

os gargalos referentes ao marco regulatério (MR) tiverem sido previamente resolvidos.

A partir da constru¢do do mapa estratégico, buscou-se nesta Secao sinalizar
as prioridades em termos de acbes de suporte nas seis dimensdes da INI-
Biotecnologia que deverdo impulsionar o avanco do processo de inovacdo no Brasil
nas areas de fronteira da biotecnologia, particularmente em aplicagdes relevantes para
o setor de biofarmacos, no horizonte temporal de 2008 a 2025. No Capitulo 8, mais
especificamente na Secdo 8.2, apresentam-se as acdes de suporte para o efetivo
aproveitamento das oportunidades estratégicas indicadas neste Capitulo, com base

nas prioridades que focalizam as referidas dimensdes, em trés horizontes temporais.
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5. Agroindulstrias

Dentre as diversas aplicacdes da biotecnologia agricola, destaca-se o cultivo
de produtos geneticamente modificados, que tem crescido significativamente desde a
sua entrada no mercado mundial em 1996, devido principalmente aos seguintes
fatores: (i) a transgenia permite a incorporacdo, em novas variedades de plantas,
apenas dos genes desejaveis, e ndo de todo o genoma; (ii) isso pode reduzir
significativamente o tempo para producdo de novas variedades, comparado com o
método convencional de melhoramento genético; (iii) pode-se usar qualquer gene

existente na natureza .

Um estudo internacional recentemente divulgado pelo International Service
for Acquisition of Agri-biotech Aplications (ISAAA)’’ revelou que, em 2007, cerca de 23
paises cultivaram 114,3 milhdes de hectares com sementes geneticamente
modificadas GMs. Desses paises, 12 s&o emergentes (Argentina, Brasil, india e China,
entre eles), com 49,4 milhdes de hectares; e 11 s&o industrializados, com 64,9 milhdes
de hectares. Os Estados Unidos sdo o maior produtor de transgénicos, com 57,7
milhdes de hectares, sendo que 63% de todo o milho que produziram no ano passado
é GM. Em segundo lugar esta a Argentina, com 19,1 milh6es de hectares, e na

terceira posi¢ao situa-se o Brasil, com 15 milhfes de hectares.

Ainda segundo o estudo do ISAAA, de 2006 para 2007, o Brasil liderou o
crescimento das lavouras transgénicas no mundo, plantando cerca de 3,5 milhdes de
hectares a mais em relacdo ao ano anterior - cerca de 11,5 milhdes de hectares. Além
dos beneficios econdmicos, 0 estudo ressalta ainda os impactos positivos das
lavouras transgénicas para o meio ambiente. Desde 1996, quando foi iniciado o cultivo
de organismos geneticamente modificados (OGMs), até 2006, a emissdo de gases de

efeito estufa foi reduzida, contribuindo para amenizar o aquecimento global.

No panorama mundial dos transgénicos, o nimero ainda limitado de paises
que produzem OGMs reflete a polaridade de opinides e atitudes dos diversos paises e
regibes em relacdo aos alimentos transgénicos e aos impactos ambientais das
culturas geneticamente modificadas. Por um lado, os EUA aparecem como o lider

mundial na producdo e comercializacdo de transgénicos, tanto em termos de area

® VILLALOBOS, V., apud RODRIGUES (2007). Transgénicos, mais lenha na fogueira. Gazeta Mercantil, 03 de marco
de 2007.

" ISAAA (2008). Global status of commercialized transgenic crops: 2007. International Services for the Acquisition of
Agri-Biotech Applications. Disponivel em:
<http://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/37/executivesummary/default.htmI>. Acesso em set 2008.
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cultivada, quanto em termos da aceitacdo publica dos alimentos transgénicos.
Entretanto, esse quadro de entusiasmo ndo se repete em paises como o0 Japdo e a
maioria dos paises da Comunidade Européia, regides nas quais prevalece ainda uma

forte resisténcia aos transgénicos por parte dos consumidores.

No Brasil, em 2007, a liberacdo comercial de trés tipos de semente
transgénica e a aprovacdo de mais de 420 processos relacionados a organismos
geneticamente modificados (OGMs) pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio) impulsionaram de forma significativa o desenvolvimento da
biotecnologia agricola no Brasil’®>. Em setembro de 2008, a CTNBio aprovou a
liberacdo comercial de duas novas variedades de milho e de um tipo de algodao
geneticamente modificado no pais. O milho Roundup Ready (RR), produzido pela
multinacional americana Monsanto, e a variedade GA21, desenvolvida pela européia
Syngenta - maior empresa de sementes e defensivos do mundo, foram aprovados por
16 votos favoraveis e quatro contrarios. Ambos os produtos séo tolerantes ao
herbicida glifosato. O colegiado também aprovou na ocasido a liberagdo comercial do

algodao transgénico RR, também desenvolvido pela Monsanto ™.

Mais recentemente, em 20 de novembro de 2008, a Comissdo aprovou
mais 11 solicitacbes de liberacdo planejada no ambiente de culturas geneticamente
modificadas®’. No ano de 2008, foram aprovadas um total de 108 pesquisas de campo
com transgénicos, comparados as 83 no ano anterior. O érgdo liberou a chamada
liberacdo planejada - pesquisas em campo - para trés variedades de milho, duas de
arroz, trés de soja, e uma variedade de algodao, citros e cana. Além delas, a comissao
aprovou a exportacdo de 2,5 quilos de soja transgénica desenvolvida pela Embrapa
para a Monsanto, nos EUA. Entre as variedades aprovadas estdo o milho tolerante a
herbicida e a insetos, da divisdo Pioneer Sementes da DuPont do Brasil. O grupo
também podera iniciar pesquisas de campo com soja tolerante a herbicidas e também
ao glifosato e a sulfoniluréia. A Bayer obteve também a aprovacéo de liberacdo da
variedade de algodao resistente a insetos e tolerante ao glufosinato de aménio. A
Alellyx teve autorizagdo de pesquisa para uma variedade de cana com maior teor de
sacarose e outra para citros resistente a clorose variegada (amarelinho). A Basf

podera fazer pesquisas com arroz modificado para aumento de produtividade e a

® LERAYER, A. (2008). Biotecnologia avangou como nunca em 2007. Gazeta Mercantil, edicdo de 06 de fevereiro de
2008, Caderno C, p.5.

™ ZANATTA, M. (2008). CTNBio da sinal verde para mais transgénicos. Valor Econdmico, edi¢édo de 19 de setembro
de 2008.

8 BARROS, B. (2008). CTNBio aprova 11 novas pesquisas. Valor Econdmico, edicdo online de 21 de novembro de
2008.
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Monsanto pesquisard milho resistente a insetos e tolerante ao glifosato. A Embrapa
obteve aprovacdo para exportar uma variedade de soja transgénica tolerante a

herbicidas do grupo quimico das imidazolinonas a Monsanto.

O milho transgénico € um produto extremamente importante para toda a
cadeia do agronegécio no Brasil. Esse cereal é considerado componente essencial na
formacdo de custos da producdo de suinos e aves e, por isso, impacta
significativamente a competitividade do pais no setor de carnes, além do que o
mercado mundial do grdo estd aquecido e aberto para as exportacfes brasileiras. A
adocao de variedades GM em paises como Estados Unidos e Argentina resultaram
em um aumento consideravel da produtividade média, reduzindo o custo e elevando a
oferta do cereal sem a necessidade de um crescimento insustentavel da éarea
plantada. Além do milho, diversas outras variedades transgénicas sdo essenciais para
0 pais. Por isso, é preciso manter o caminho livre para que a CTNBIo torne mais agil a
liberacdo dos pedidos de aprovacdo comercial que estdo em sua pauta. Vale destacar
gue a atual CTNBIo, remodelada a partir da aprovagédo da Lei de Biosseguranga, em
2005, vem empreendendo esforgos no sentido de reduzir o acumulo de processos na
pauta. Acelerar a analise dos pedidos de liberacdo comercial é estratégico para o
posicionamento competitivo do Brasil no mercado mundial de produtos agricolas em

geral e, em particular, no de biocombustiveis 5.

Como quinto maior pais do mundo em termos de extenséo territorial, o Brasil
possui um enorme potencial para as atividades da agricultura, pecuéaria e ecologia,
podendo se beneficiar muito pela adocdo das ferramentas de biotecnologia,
consideradas de fronteira. O territorio nacional conta com uma area de 851,1 milhdes
de hectares, sendo 64,7 milhdes de hectares, ou 7,60%, ocupados por lavouras
perenes e temporarias. O somatorio das areas de culturas anuais e temporérias, de
pastagens e floresta plantadas, representa 288,7 milhdes de hectares,
correspondentes a 33,92% do total da area do territério brasileiro. Portanto, apenas

1/3 da &rea do pais é utilizado em lavouras, pastagens e florestas plantadas®.

Com relacdo a biotecnologia florestal, o potencial de aplicacdo das areas de
fronteira da biotecnologia € muito elevado. As areas com florestas plantadas
representam hoje apenas 0,7% do territorio brasileiro, sendo 92,8% com eucalipto e

pinus®. Para atender a demanda elevada e crescente do complexo madeira (celulose,

8 | ERAYER, A. (2008), op. cit., p.5.
8 FLORIANI, C. G. (2008). Brasil: utilizagdo da terra. Agroanalysis, edicdo n° 05, v. 28, mai 2008.
% FLORIANI (2008). idem
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papel, painéis, madeira, carvao e outros), o pais deverd, ja no curto prazo, ampliar sua
producéo florestal de forma sustentavel para obter ganhos de produtividade. Este € um
grande desafio do setor, que precisa crescer mais de 3,0% ao ano para atender as
demandas do mercado interno e externo®. De fato, as florestas plantadas revestem-se
de grande importéancia para o pais por conferir sustentabilidade as cadeias produtivas
dos segmentos industriais de celulose e papel, produtos sélidos de madeira, painéis
reconstituidos, méveis, siderurgia a carvao vegetal, energia e outros. Com relacdo a
adocao de novas tecnologias, o setor conta com inUmeros avancgos da biotecnologia
florestal, especialmente: (i) as tecnologias de multiplicacdo vegetativa; (i) as
biotecnologias baseadas em marcadores moleculares; e (iii) a modificacdo genética de

espécies florestais (arvores transgénicas).

z

O Brasil é hoje reconhecido mundialmente como um dos lideres no
desenvolvimento e aplicacdo de inovacdes na area de genética e propagacao florestal,
notadamente de eucalipto. Para a consolidacdo das novas ferramentas genbémicas,
consideradas instrumentos adicionais do melhoramento genético, é fundamental que o
investimento brasileiro em pesquisa continue, seja através de parcerias publico-
privadas, ou de investimentos crescentes em projetos competitivos, interconectados

com as estratégias e tecnologias da genética biométrica e melhoramento florestal.

A titulo de ilustracdo, citam-se dois exemplos bem sucedidos de parcerias
publico-privadas no desenvolvimento das referidas aplicacdes. Em fevereiro de 2002,
foi lancado em Brasilia, o projeto Genolyptus, coordenado pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT), com o objetivo de aumentar a produtividade da indastria brasileira
de papel e celulose. O Genolyptus foi anunciado na mesma semana em que outro
projeto, o Forests - parceria entre empresas, universidades paulistas e a Fundagéo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sédo Paulo (Fapesp), divulgava a conclusdo do
sequenciamento de 110 mil fragmentos do genoma do eucalipto. O objetivo comum
aos dois projetos, Genolyptus e Forests, € o melhoramento genético do eucalipto,
principal arvore empregada para a producdo da celulose, matéria-prima do papel. Os
dois projetos pretendiam tornar a arvore mais resistente a seca, ao frio e a doencas, e

aumentar a qualidade da madeira a partir da definicdo da proporcéo ideal de lignina®.

Desde 2006, a ArborGen e empresas parceiras vém ampliando o trabalho de

desenvolvimento clonal de Pinnus taeda no Brasil, especialmente a producdo de

8 FLORIANI (2008), op. cit.

% ABRANTES, A.C. S. (2003). Genoma do eucalipto. Disponivel em:
<http://www.inova.unicamp.br/inventabrasil/heleuca.htm>. Acesso em: jul 2008.

87


http://www.inova.unicamp.br/inventabrasil/heleuca.htm�

clones licenciados da ArborGen. Essa linha especifica de pesquisa foi iniciada em
2006 com a producédo dos primeiros clones para instalacéo de testes piloto de campo
distribuidos em diferentes condi¢ées de solo e clima. A companhia vem adaptando
protocolos de producdo em laboratério e viveiros no Brasil, visando a gradual ex-
pansdo da rede experimental através da inclusdo de novos clones resultantes do
processo de selecdo em testes clonais nos Estados Unidos e produzidos via embrio-

génese somatica.

Esses foram apenas alguns exemplos que ilustram o desenvolvimento e a
aplicacao de inovacdes na area de genética e propagacao florestal. Outras aplicacdes
das éareas de fronteira da biotecnologia consideradas relevantes para o pais referem-
se a: (i) a bioprospeccdo, compreendendo o estudo da variabilidade de organismos
vivos de todas as origens e a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de
ecossistemas; (ii) o desenvolvimento de técnicas de melhoramento na producao de
peixes e organismos marinhos com aplicacdo alimenticia e farmacéutica; (iii) a
reproducdo animal e vegetal assistida; (iv) a utilizacdo de plantas e animais para
producdo de vacinas, proteinas e insumos de interesse industrial e (v) a coleta e
conservacdo de material genético de plantas e animais para preservagao e utilizacao

futura.

Neste Capitulo, descrevem-se o0s resultados das andlises realizadas durante
a Oficina de Trabalho “Vis&o de Futuro das Areas de Fronteira da Biotecnologia: 2008-
2025”, particularmente para as aplicacbes das areas de fronteira que poderdo

contribuir para o fortalecimento das agroindustrias.

Apresentam-se 0s tépicos associados e os condicionantes de futuro de seu
desenvolvimento, em trés periodos. Na sequéncia, discutem-se 0os mapas tecnoldgicos
desse setor em dois niveis de abrangéncia (mundo e Brasil) e o respectivo portfélio
tecnoldgico estratégico. Finalmente, apresentam-se os resultados da andlise conjunta
dos mapas e do portfélio, com indicagdo objetiva das aplicacdes mais promissoras
para o pais nesse setor, apontando-se os gargalos e prioridades de acdes de suporte
para a consecucao da visao de futuro, construida a partir dos mapas e portfélio

tecnoldgicos naquele evento.
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5.1 Tépicos associados as aplicacbes das areas de fronteira no setor de
agroindustrias

O Quadro 5.1. apresenta os tépicos tecnoldgicos associados ao setor de

agroindustrias que foram selecionados para a construgdo dos mapas tecnolégicos e
estratégico, cobrindo-se os periodos 2008-2010; 2011-2015; e 2016 -2025.

Quadro 5.1: Topicos associados as aplicagdes das areas de fronteira no setor de

agroindustrias

Ref. Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira
Refere-se ao desenvolvimento de técnicas
de melhoramento na producéo de peixes Gendmica, pés-gendmica e
T3a | Biotecnologia azul e organismos marinhos com aplicagéo protedmica; bioinformatica
alimenticia e farmacéutica, incluindo a e novas tecnologias em
bioprospecgdo em ecossistemas marinhos | reprodugéo animal e
e outros aquaticos. vegetal; e biodiversidade.
Refere-se a utilizagéo de plantas e/ou
T3b | Bioreatores animais para produgéo de vacinas, Genoémica, pos-gendémica e
proteinas e/ou insumos de interesse protedmica; bioinformatica.
industrial.
T3¢ | T3c! —reproducéo vegetal Identificacdo de marcadores moleculares
assistida: agricultura (DNA) de produgéo em plantas e animais | Gendmica, p6s-gendmica e
tropical de interesse e a producéo assexuada de protedmica; bioinformatica;
T3c? - reproducgéo animal esp;c:g_sdvzgetals aurc?_enta?dg a € novas tgcnol_ogias em
assistida: marcadores g:}?n:nlt\z;sa € € o rendimento de reprodLIJan animal e
moleculares para bovinos ' vegetal.
Refere-se ao melhoramento da resisténcia
T3d | Biotecnologia florestal a pragas e a doengas, qualidade da Biotecnologia agricola.
madeira, produtividade de cultivo,
estresses abidticos.
Refere-se a coleta e conservagdo de Biodiversidade; gendmica,
T3e | Coleta e conservagéo de material genético de plantas e animais pés-gendmica e
germoplasma para preservacéo e utilizacéo futura. protedmica; e
bioinformatica.
Compreende o desenvolvimento de
T3f | Plantas resistentes a plantas resistentes a fatores edafo- Clonagem; genémica, pos-
estresses abioticos e climaticos®® adversos (frio, salinidade gendmica e protedmica;
bidticos excesso de agua e secas) e resistentes a | bioinformatica; e
pragas e insetos. biotecnologia agricola.
Refere-se & obtengao de organismos com
T3g | Organismos geneticamente | caracteristicas otimizadas, visando o Biotecnologia agricola.
modificados aumento da qualidade nutricional
(alimentos funcionais) e produtividade.
T3h | T3h' - bioprospecgéo:
melhoramento de plantas Estudo da variabilidade de organismos Biodiversidade.
paraaresisténciaa vivos de todas as origens,
estresse hidrico (ex: gene compreendendo a localizag&o, a
da Arabidopis) avaliagéo e a exploracéo sistematica e
T3h? —bi . legal da biodiversidade existente em
— bloprospecgao: determinado local.
genes para a producgéo de
proteinas em plantas ou
pararesisténcia a doengas
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Fatores edafoclimaticos referem-se a relagdo planta-solo-clima para plantio. Os fatores edafoclimaticos séo

considerados como os mais importantes para o desenvolvimento das culturas, como também para a definicdo de
sistemas de produgéo.
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Na seqiiéncia, apresentam-se 0s resumos técnicos sobre os dez tépicos
deste Capitulo, pela sua relevancia para o balizamento do posicionamento atual e das

trajetdrias de desenvolvimento no mundo e no Brasil.

Considerando-se o amplo espectro de aplicagbes das areas de fronteira
neste setor, destacam-se aqui os potenciais beneficios do desenvolvimento dessas
areas para o pais: (i) aceleracdo dos programas de melhoramento genético com a
reducdo do numero de ciclos de selecdo e direcionamento para a melhoria de
caracteres qualitativos e quantitativos de interesse; (ii) aumento do ganho genético e
reducdo dos custos na operacionalizacdo dos esquemas de selecdo de novos
gendtipos; (iii) utilizagdo de microorganismos, plantas e animais como bioreatores para
a producéo controlada e a baixo custo de matérias-primas e farmacos entre outros; (iv)
geracdo de novas vias de eliminacdo e reuso de residuos agricolas, de maneira
natural e controlada; (v) desenvolvimento de novas espécies comestiveis para
incrementar o elenco atual de alimentos, satisfazendo-se assim uma demanda
constante por novos produtos alimenticios mais saudaveis; (vi) socializagdo dos
principios da seguranca biologica (manejo de riscos bibticos e abibticos associados a
agricultura, pecuaria, florestas e areas afins); e (vii) democratizagdo do sistema de
andlise de risco de pragas da agricultura, isto €, a definicgdo dos riscos, perigos e
danos que uma praga pode causar ao agronegdcio em uma determinada area e
colocacdo em pratica da estratégia e tatica de controle, considerando um enfoque

sistémico.

\

O primeiro tépico do Quadro 5.1 refere-se & chamada biotecnologia azul
(T3a) que compreende o desenvolvimento de técnicas de melhoramento na producéo
de peixes e organismos marinhos, com aplicacdo alimenticia e farmacéutica e
impactos diretos no segmento da aquicultura, bem como a bioprospeccdo em
ecossistemas marinhos e outros aquaticos. Iniciativas de pesquisa e desenvolvimento
de peixes transgénicos tém focalizado primordialmente na obtengdo de aumentos
significativos em taxas de crescimento — variando de 2 a 11 vezes mais que as taxas
normais — pelo uso de genes de horménios de crescimento. Linhas GM de muitos
peixes importantes para o0 mercado global de aquicultura tém sido desenvolvidos, em
nivel mundial, incluindo alguns projetos muito promissores que estdo sendo

conduzidos no Brasil, como sera discutido adiante .

8 MoRST (2007), op. cit., p. 72.

90



A pesca possui grande importancia para a seguranca alimentar do planeta,
mas vem sendo insuficiente para atender a demanda mundial, pois alguns estoques
pesqueiros naturais ja se encontram sob risco de esgotamento, em especial aqueles
de espécies de grande valor econdmico, como o salméo e o bacalhau. Por outro lado,
surge o cultivo como uma grande oportunidade para atendimento a essas
necessidades e, segundo dados da Pew Initiative on Food and Biotechnology, a
aquicultura mundial vem contribuindo com valores de producéo cada vez maiores, com
taxas superiores a 10% ao ano®. As ferramentas e aplicacdes do melhoramento
genético na aquicultura ja tém trazido ganhos bem significativos, comparando-se com

animais terrestres.

Um aspecto importante a ser considerado € que 0s ganhos genéticos na
aquicultura sdo permanentes, podendo beneficiar um grande nimero de geracdes de
espécies, diferentemente da hibridacdo. Isso pelo fato dos peixes e organismos
marinhos apresentarem alta fecundidade e uma grande varia¢do genética para taxa de

crescimento.

O principal beneficio do melhoramento genético voltado para o aumento das
taxas de crescimento dos peixes € a reducdo dos custos fixos e custos de producéo,
devido ao menor requerimento para a manutencdo. No programa noruegués de
aquicultura, o qual supre hoje mais de 70% do mercado de ovos geneticamente
melhorados de salméo do Atlantico e de truta arco-iris, ha uma relacao custo/beneficio

econdmico de 1/15 &,

Pelo melhoramento genético dirigido, com base em uma grande variabilidade
genética inicial, assegura-se a existéncia de variabilidade suficiente para se alcancar
as melhorias desejadas para sucessivas geracoes. Aplica-se metodologia que se inicia
com a identificacdo da variabilidade necesséria, por meio de técnicas genéticas. Apos
a constatagdo dessa variabilidade é adotada uma metodologia de selecdo dirigida,
com a identificacdo de todos os reprodutores e escolha dos que apresentam taxa de
crescimento mais elevada para sucessivos cruzamentos e melhora de desempenho.
Cada nova geracdo melhorada serve de base para o proximo passo e estima-se que
na sétima geracdo jA se tenha alcancado o dobro da taxa de crescimento da

populacdo original. As linhagens melhoradas sé&o distribuidas a produtores

% PEW INITIATIVE ON FOOD AND BIOTECHNOLOGY (2003). Future Fish: issues in science and regulation of
transgenic fish. Washington, D.C.

8 RESENDE, E. K. et al. (2008) Melhoramento genético em peixes: uma revolugdo na aqtiicultura do Brasil. Biotech
Brasil. Secéo Biologia. 27 Setembro de 2008. Disponivel em:
<http://www.biotechbrasil.bio.br/2008/09/27/melhoramento-genetico-em-peixes>. Acesso em: out 2008..
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selecionados que poderdo produzir formas jovens de alta qualidade para venda aos
gue vao fazer a engorda. Dessa forma, o ganho em cada geracao é repassado para o

setor produtivo, possibilitando melhorias sucessivas na sua produtividade %.

Os maiores produtores de pescado sdo a China, india, Indonésia, Japéo,
Bangladesh, Tailandia, Noruega, Chile, Vietnd e Estados Unidos. Paulatinamente, o
Brasil vem ganhando posic6es melhores no ranking internacional estabelecido pela
Food and Agriculture Organization (FAO) das Nacbes Unidas. Em 1994, o pais era o
32° colocado em producdo aquicola e o 26° em termos de valores. Em 2004, sua
posicdo passou para o 18° lugar no ranking mundial, com 0,5% da producédo mundial,
e 0 12° em termos de receitas geradas, com 1,4% do total. O pais € o0 segundo em
importancia na América do Sul, ficando abaixo do Chile. Comparada com outras
atividades, a aquicultura apresenta indices de crescimento superiores aos da pesca
extrativa e também se sobressai com relacdo a producédo de aves, suinos e bovinos,
cadeias produtivas que nos Uultimos anos apresentaram taxas de crescimento

dificilmente superiores a 5% ao ano **.

N&o obstante um cendrio promissor para aquicultura brasileira, a situacéo
atual para as espécies nativas no Brasil ndo se apresenta tao favoravel, considerando-
se gue o pais possui a maior diversidade em peixes e 13% da agua doce do mundo e
nao tem aproveitado bem essas vantagens comparativas. Nas estatisticas do lbama
de 2000, aparecem como principais espécies cultivadas a carpa e a tilapia, espécies
exoéticas, perfazendo 65% do total. Dentre as espécies nativas, somente o tambaqui
aparece com alguma parcela significativa, da ordem de 7%, seguido pelo seu hibrido,
o0 tambacu, com 6,5%. Por falta de acesso a novas techologias, muitos produtores
preferem a hibridacdo de espécies, tentando ganhos maiores, no curto prazo. Neste
caso, ha potenciais ameacas ambientais ainda desconhecidas, na medida em que
muitos desses hibridos vém se mostrando férteis e suas proles, ao escaparem para a
natureza, podem provocar grandes desequilibrios ambientais e acidentes genéticos.
Para as espécies exoticas, que ja possuem tecnologias desenvolvidas, como a tildpia

e o camardo Litopennaeus vannamei, a situacéo é bem diferente®.

O guadro desfavoravel das espécies nativas do Brasil podera ser revertido

com as inumeras aplicagcdes do melhoramento genético na piscicultura, com foco em

% RESENDE et al (2008), op. cit.

L LOSEKAN (2008), M. Projeto Aquabrasil busca prevenir e reduzir impactos da aqtiicultura. Disponivel em:
http://www.rts.org.br/noticias/destaque-4>. Acesso em nov 2008.

2 RESENDE et al (2008), op. cit
% RESENDE et al (2008), op. cit.
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espécies como o0 tambaqui, o pacu, o pintado e a cachara, dentre outras. Isso porque
melhoramentos genéticos dirigidos e efetuados com peixes tém mostrado um potencial
de ganho na taxa de crescimento, em média, de 15% por geracao, como foi observado
na tilapia GIFT (Genetically Improved Farming Tilapia), salmdo do Pacifico e do
Atlantico, truta arco-iris e bagre do canal. E esperado um salto tecnoldgico capaz de
garantir a producdo aquicola sustentavel, com reducdo de impactos ambientais,
integrando-se o uso destas linhagens melhoradas e avaliadas sob o ponto de vista da
oferta de dietas adequadas, com baixo impacto ambiental, biosseguridade,
rastreabilidade. Esta €& a proposta do projeto “Bases tecnologicas para o
desenvolvimento sustentavel da aquicultura no Brasil — Aquabrasil’ que contempla
espécies de importancia econdmica em nivel nacional como o camaréo L. vannamei,
para resisténcia a doenca da mionecrose infecciosa, a tilapia GIFT, introduzida da
Malasia e as espécies de importancia regional, como o tambaqui, para a regido norte e
0 surubim, para a regido centro-oeste, todas elas para incremento na taxa de
crescimento. O objetivo do Aquabrasil € colocar a aqticultura brasileira em um novo
patamar de producdo e com qualidade suficiente para o alcance dos mercados mais
exigentes em nivel mundial. A Embrapa e seus parceiros, que sSao Mmuitos nessa

iniciativa, terdo realizado a revolugdo na aquicultura brasileira.

Na sequéncia dos resumos técnicos dos topicos, apresenta-se uma das
ferramentas mais promissoras das &reas de fronteira da biotecnologia voltadas para as
agroindustrias: os bioreatores (T3b). Como descrito no Quadro 5.1, bioreatores
referem-se a utilizacdo de plantas ou animais para producdo de vacinas, proteinas ou
insumos de interesse industrial. Seu uso potencial € enorme, pois uma vez
prospectados e isolados novos genes e biomoléculas, é possivel o desenvolvimento
de plantas, animais, bactérias ou fungos geneticamente modificados, utilizados como
bioreatores na producdo de novos bioprodutos em larga escala e futura
comercializacdo, com o cumprimento das etapas de seguranca ambiental e alimentar

requeridas pelos 6rgdos de regulamentacao.

Dentre as aplicacdes de bioreatores, destaca-se a producdo de proteinas
antigénicas nos tecidos vegetais que permitird protegé-las da degradacdo &cida no
trato gastrointestinal, considerado um aspecto critico para o desenvolvimento bem
sucedido de vacinas e medicamentos orais. A um cenario esperado de baixos custos
de producdo, soma-se ainda a vantagem da facil distribuicdo e administracdo desses
biofarmacos. Até o momento tem-se reportado um namero consideravel de antigenos

expressos em plantas, que incluem vacinas potenciais contra os agentes causadores
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de diarréias, como rotavirus, as cepas enteropatogénicas de Escherichia coli, o Vibrio
cholerae e o virus Norwalk. Integram ainda esse grupo projetos promissores de
vacinas contra as infec¢des produzidas por virus da hepatite B e C, HIV, do papiloma
humano, virus da raiva e da febre aftosa, para citar alguns exemplos de aplicacdes
potenciais de bioreatores. Também tem sido reportada a expressao de antigenos para
vacinas contra agentes patdégenos bacterianos como Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeroginosa e Bacillus anthracis e Plasmodium falciparum (responsavel

pela malaria), dentre outros®.

Alguns desses antigenos ja foram avaliados em ensaios clinicos em
humanos, incluindo a imunizacéo pela ingestao de folhas de alface que continham o
antigeno de superficie do virus da hepatite B humana (HBsAQ); tubérculos de batata
que expressam a subunidade B da toxina de E. colli enteropatogénica; e folhas de
espinafre para a imunizacdo contra a raiva. Em todos esses casos, observou-se algum
tipo de resposta imune, tanto sistémica como em mucosas, ampliando-se as
expectativas sobre desenvolvimentos bem sucedidos de vacinas orais contra esses e
outros patégenos humanos. Outros exemplos de proteinas terapéuticas, expressas
com sucesso em plantas, compreendem os anticorpos que reconhecem o antigeno de
superficie do virus da hepatite B humano (HBsAQ), a glicoproteina B do virus herpes
humano (HSV-2), anticorpos antiesperma, que poderdo ser utilizados como
anticoncepcionais, e um reagente para diagnostico do virus HIV. Dentro desta classe
de moléculas, cabe destacar o caso da proteina IGA, expressa em folhas de fumo que
reconhece um antigeno de Streptococcus mutans, o principal agente da carie dental®.
No Brasil, uma alface geneticamente modificada para ser usada como vacina contra a
leishmaniose foi desenvolvida pela Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia em
parceria com a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). A alface contém a
proteina Lack, encontrada na Leishmania - género de protozoario que causa a doenca.
Essa proteina € um potencial antigeno para a leishmaniase e pode impedir a
reproducdo do protozoario no organismo humano. Os antigenos foram clonados em

vetores e transportados para as células da alface por meio de bactérias®.

Outros desenvolvimentos relativos a bioreatores (T3b) séo as proteinas de

uso farmacologico e industrial expressas em tecidos vegetais. A titulo de ilustracao,

% ALMONACID et al, F.B; WIRTH, S. SEGRETIN, M.E. MORGENFELD (2005). Plantas como fabricas de proteinas
terapéuticas. Biotecnologia, Setembro 2005, p. 40 -46.

% Testes bem sucedidos em humanos s&o reportados em:<http:// www.planetbiotechnology.com>. Acesso em outubro
de 2008.

% RECH, E. (2002). Alface transgénica. Disponivel em: <http://www.uol.com.br/cienciahoje/chdia/n210.htm>. Acesso
em: jul 2008.
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citam-se a producdo de somatotropina humana (hST) em sementes de fumo, a
seroalbumina humana (HSA) em batatas, a aprotinina bovina em sementes de milho e
o fator estimulante de colénias de granulécitos e macréfagos (hGM-CSF) em
sementes de fumo. Outros desenvolvimentos de destaque incluem a expressdo em
sementes e folhas de fumo da lipase gastrica canina, utilizada para o tratamento de
insuficiéncias pancreéticas e que se encontra na etapa de ensaios clinicos® e a
expressao do fator de crescimento epidérmico humano (hEGF) também em folhas de
fumo. O hEGF é um fator mitogénico que intervém no desenvolvimento, diferenciagéo,
reparacdo e protecdo de tecidos epiteliais, sendo empregado no tratamento de feridas
e queimaduras, como agente reparador em transplantes de cornea e no tratamento de
Ulceras gastricas e outras afecgBes gastrointestinais. No Brasil, uma pesquisa
conduzida por cientistas do Departamento de Processos Biotecnolégicos (DPB) da
Faculdade de Engenharia Quimica (FEQ), em colaboracdo com o Centro de Biologia
Molecular e Engenharia Genética (CBMEG), ambos da Unicamp, proporcionou a
otimizacdo do processo de extracao da pro-insulina humana recombinante produzida

no endosperma do milho transgénico %.

Além das proteinas de uso farmacolégico e industrial expressas em tecidos
vegetais, incluem-se outras aplicacbes no tépico “bioreatores” (T3b), citando-se aqui
alguns exemplos: (i) a produgéo de enzimas de emprego industrial, como a avidina de
frangos e a tripsina bovina, produzidas em sementes de milho, ambas aprovadas para
comercializacdo®; (i) a fabricacdo de suplementos alimenticios, como a fitase do
fungo Aspergillus niger em sementes de fumo e colza; e (iii) polimeros, como o

colageno, a seda da aranha e plasticos biodegradaveis.

A titulo de ilustracdo, no caso dos polimeros, o Brasil, através da Embrapa,
do Instituto Butantan e da Universidade de Brasilia, desenvolveu novos biomateriais
isolados das teias de aranhas da biodiversidade brasileira. Teias de aranhas séo
constituidas de proteinas, secretadas através de células especializadas. S&o
altamente flexiveis e de extraordinaria resisténcia e dureza comparadas com fibras
sintéticas e materiais de alto desempenho, como o0 a¢o. Genes associados a produgéo
das proteinas das teias foram clonados, inseridos em bactérias transgénicas e assim
teias de aranhas foram produzidas em laboratério'®. Os resultados demonstraram que

a biodiversidade das teias de aranhas encontradas no Brasil devera permitir a

" Para mais informacdes consultar:<http://www.meristem-therapeutics.com>. Acesso em out 2008.

% ALVES F°, M. (2004). Técnica pode reduzir custos de produc&o da insulina. Jornal da Unicamp, 22 a 28 de
novembro de 2004, p.9.

 para mais informacdes consultar: <http://www. prodigene.com>. Acesso em out 2008.
100 RECH (2007), op. cit.
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prospeccdo e o desenvolvimento de novos biopolimeros com caracteristicas de alto
interesse econdbmico e estratégico, como fibras para suturas em microcirurgia e
utilizacdes que requerem alto nivel de absorcdo de energia e alongamento. No
momento, as proteinas das teias estdo sendo produzidas também nas folhas e
sementes de plantas, assim como no leite de animais geneticamente modificados, de
forma a avaliar qual o sistema transgénico sera mais eficiente para a producdo em

larga escala e com custo mais reduzido dos biopolimeros.

Com relagéio a reproducéo vegetal e animal assistida (T3c"?), o investimento
nas biotecnologias de fronteira no Brasil € respaldado por dois fatos principais: (i) o
pais lidera a lista dos paises com maior biodiversidade; e (ii) o mercado interno por

carne e leite é o terceiro maior mercado potencial do mundo.

Os recursos genéticos animais, tanto domésticos como silvestres, comerciais
ou em vias de extingdo constituem um dos mais promissores segmentos da economia
brasileira, sendo que o0 elemento determinante na relacdo custo/beneficio das
modernas biotécnicas de multiplicacdo animal € o mérito genético do material a ser
multiplicado. Nesse contexto, torna-se evidente a necessidade cada vez maior de
interacéo dos diferentes segmentos da producdo animal (T3c?), a fim de atender aos
aspectos inter e multidisciplinares. Constituem ferramentas de reproducdo animal para
aplicacdo nesses segmentos: fecundacéo in vitro na espécie bovina; transferéncia de
embrides; biparticdo de embrides; cultivo in vitro de embrides bovinos; criopreservacao
de sémen, embrides e oOvulos; identificacdo de sexo de embrides por PCR;
transferéncia nuclear para producdo de embrides; citogenética de reprodutores;
injecao intra-citoplasmética de espermatozoéides (ICSI); coleta de embrides em Mus

musculus; cultivos de células para co-cultivo **,

O Brasil, através da Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, de outras
instituicdes de pesquisa e empresas privadas, vém investindo no desenvolvimento de
técnicas biotecnoldgicas para estudos de reproducéo animal desde a década de 80,
com o objetivo de melhorar a eficiéncia da produgcédo de carne e leite, bem como a

conservacgao de recursos genéticos animais.

Em reproducéo vegetal assistida (T3c'), a Embrapa desenvolve estudos da
reproducdo sexual e assexual (apomitica) de plantas, visando a identificacdo de genes

associados as vias de desenvolvimento reprodutivo. Desenvolve também técnicas de

11 EMBRAPA (2008). Conforme descricao em: <http://www.cenargen.embrapa.br/laboratorios/lab-biotec.html>. Acesso
em out 2008.
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isolamento, clonagem e transferéncia de genes relacionados a reproducédo vegetal e
realiza andlises de gendmica funcional com técnicas basicas de biologia molecular e
celular como: (i) desenvolvimento de bancos de cDNA; (i) estratégias de anadlise
diferencial — DD-RTPCR; (iii) macroarranjo, hibridizacdo in situ; northern reverso;
regeneracdo e transformacéo por biobalistica e Agrobacterium. Utiliza como sistema
de estudo da reproducdo assexual por sementes (apomixia), a planta forrageira
Brachiaria spp e sistemas modelo de estudo da expressdo, Arabidopsis e Oryza
(arroz) %

A estratégia de aplicacdo das ferramentas gendmicas da biotecnologia
florestal (T3d) assemelha-se cada dia mais aquela utilizada nos procedimentos de
descoberta e desenvolvimento de novos farmacos praticados pela industria
farmacéutica. Esses procedimentos consistem em: (i) identificar os genes precursores
de uma proteina ou de um metabdlito de interesse ou que sejam responsaveis pela
viruléncia de patdgeno; (ii) validar os genes em modelos bioldgicos e citolégicos; (iii)
caracterizar as proteinas resultantes da expressao génica, incluindo-se a estrutura e
as interagbes da mesma; (iv) conhecer os mecanismos da produgédo e acumulo dos
metabdlitos de interesse; (v) desenvolver estratégias para a obtencdo de novos
produtos, novas variedades ou espécies comestiveis. Por Ultimo, ressalta-se que a
genbmica permite explorar a variabilidade natural presente em todos os genomas,
tanto vegetais como animais. Esta variabilidade é responsavel pelo fen6tipo de um
individuo ou de uma espécie que o fazem ser Unico e exclusivo. A exploracdo desta
variabilidade inclui o desenvolvimento de ferramentas que permitam tanto gerenciar 0s
recursos armazenados nos bancos de germoplasma, como a busca de genes de

interesse.

As atividades de coleta, importacdo, caracterizacdo e conservacdo de
germoplasma (T3e), e seu posterior uso em programas de melhoramento genético,
teve papel fundamental na expansao da agricultura brasileira, verificada ao longo das
Ultimas trés décadas. O arroz, cuja producdo era historicamente realizada em areas
irrigadas, € hoje uma grande alternativa para os agricultores do Centro-Oeste, gracas
ao desenvolvimento de germoplasma adaptado a terras altas (sequeiro), com

excelente qualidade para consumo'®.

12 EMBRAPA (2008), op. cit.

193 | OPES, M.A. (2005). Importancia Estratégica do Intercambio de Germoplasma para a Embrapa e para a Pesquisa
Agropecuéria. Disponivel em:<http:www.portaldoagronegocio.com.br>. Acesso em jul 2008.
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Com o objetivo de aumentar a variabilidade dos recursos genéticos, de forma
a suprir os programas de melhoramento com o germoplasma necessario para o
desenvolvimento de novas variedades de plantas, ragas animais, produtos e
processos microbiologicos, além de conservar esse material para uso futuro, no longo
prazo, a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia desenvolve atividades de
introducdo, coleta, intercambio, caracterizagdo, conservacdo, documentacdo e
informac&o em recursos genéticos no pais, englobando espécies vegetais nativas e
exoticas, além de ragas animais e microrganismos. Seu banco genético para
conservacgdo de sementes de importancia s6cio-econdmica que, atualmente, é o maior
do Brasil, conta com mais de 100 mil amostras de aproximadamente 400 sementes

preservadas a 20°C abaixo de zero **.

Segundo a Embrapa, as atividades de melhoramento genético no Brasil
continuardo sendo altamente dependentes da amplitude da base genética disponivel,
na forma de materiais mantidos nos bancos de germoplasma, que sdo insumos
criticos para o continuo desenvolvimento do agronegdécio nacional. Da mesma forma
gue o pais necessita de politicas publicas que protejam o seu préprio patriménio
genético, é extremamente importante que se proteja e se amplie o intercambio com
outros paises, de forma a garantir ao Brasil capacidade de acessar e se beneficiar de
variabilidade genética exotica, bem como de avangos obtidos em ambito internacional

na pesquisa em recursos genéticos'®.

O topico “plantas resistentes a estresses abidticos e bidticos” (T3f) refere-se
ao desenvolvimento de plantas resistentes a fatores edafoclimaticos adversos (frio,

salinidade excesso de agua e secas) e resistentes a pragas e insetos.

O equilibrio de precos de sementes nas proximas décadas e, por
consequéncia, a manutencdo da producdo competitiva de soja na economia dos
paises produtores da América do Sul, dependera da capacidade de geracdo de
tecnologias préprias que permitam o desenvolvimento de variedades comerciais GM
que agreguem valor e que reduzam ou eliminem problemas relacionados a estresses

biéticos e abidticos, sem aumentar os custos de produgéo.

Os produtores de soja da América do Sul ultrapassaram os EUA como os

maiores produtores de soja do mundo. Em conjunto, os paises produtores do cone sul

1% GIMENES, M. (2008). Conservacao de sementes e reproducdo animal. Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia. Disponivel em: <http://www.maxpressnet.com.br>. Acesso em out 2008.

1% | OPES (2005), op. cit., loc. cit.
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produzem 47% de toda soja no mundo. Os trés maiores produtores sdo: o Brasil, que
participa com 57% da producgéo sul americana de soja, seguido peia Argentina, com
40% e peio Paraguai com 3% '%. Nos ultimos anos, a area plantada de soja cresceu
106% no Brasil, 170% na Argentina e, aproximadamente, 125% no Paraguai e na
Bolivia. Esses incrementos no cultivo de soja foram devidos ao uso de areas
tradicionais, mas, também, devido ao uso de areas sub-marginais e marginais, quando
considerado o0 zoneamento agroclimatico para a cultura. Entretanto, em safras
recentes, estresses abioticos e bidticos causaram grande reducdo na producdo de
soja na América do Sul, com impactos enormes, ndo somente para os produtores de
soja, mas para todo o agronegécio. Identificar os genes envolvidos nos mecanismos
de defesa da soja e de outras espécies podera ser chave no desenvolvimento de
resisténcia permanente a patdgenos, pelo uso de plantas GM. Isso porque as plantas
respondem ao ataque pela inducdo da sintese de varios compostos relacionados a
defesa celular e 0 momento exato da percepcéo da presenca do patdégeno é um dos
pontos chave para o sucesso da planta na defesa contra o invasor. Envolve o
reconhecimento de moléculas elicitoras geradas ou liberadas pelo patégeno que
acabam estimulando o inicio de uma cascata de sinalizacdo molecular que leva ao
aumento das defesas por parte da planta’®’. Compreender precisamente todas as
etapas dessa cascata, desde a percepcdo do estresse até a resposta fisioldgico-
agron6mica de defesa, ndo somente em soja, mas também em outras espécies, sera a
chave para o desenvolvimento de estratégias inovadoras para criacdo de variedades

comerciais com tolerancia/resisténcia mais persistentes.

Além dos estresses biodticos, os abioticos, como frio, salinidade, excesso de
agua e secas, reduzem significativamente os rendimentos e limitam as latitudes e
areas em que as culturas poderiam ser plantadas. Nao obstante a capacidade
consideravel das plantas lidarem com estresses climaticos, esses estresses
conjuntamente tém sido a principal causa de reducdo de produtividade de culturas
comerciais no mundo, reduzindo rendimentos médios na maioria das culturas em mais
de 50%"'%.

A desidratacdo celular causada pela seca aciona eventos moleculares que
resultam em respostas moleculares e de desenvolvimento envolvidas na defesa da

planta contra a falta de 4gua. Constitui hoje um grande desafio compreender as etapas

1% ERS-USDA (2006). Soybeans and Oil Crops: Market Outlook, apud Nepomuceno, A. et al. (2006). A biotecnologia
sul-americana na agricultura. In: Anais da MERCOSOJA 2006. 3° Congreso de Soja del Mercosur. Rosario, Santa
Fe, Argentina, 27 a 30 de junho de 2006.

7 NEPOMUCENO, A. et al (2006), op. cit.
18 NEPOMUCENO et al (2006), op. cit.
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desse processo e como algumas etapas poderiam ser manipuladas geneticamente
para aumentar a toleréncia de plantas & seca em variedades comerciais. Significantes
progressos tém sido alcancados nesse sentido com a obtencdo de plantas mais
tolerantes a seca, frio e salinidade, em condi¢Ges de laborat6rio'®. Nesse sentido, a
Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia vem realizando em seus laboratérios de
Biotecnologia pesquisas voltadas para: (i) caracterizacdo de resposta de acessos a
estresses bidticos (fungos, nematodides e virus) e abibticos (estresse hidrico); (ii)
prospecc¢do, clonagem e sequenciamento de genes associados a resisténcia e busca
da correlacdo a estresses bidticos e abioticos; (i) andlise de expressdo génica
diferencial em resposta a esses estresses (Northern-blot, cDNA-AFLP); (iv) estudos de
gendmica funcional, visando a identificacdo de genes associados a estresses hidticos
e abidticos (ESTs, macroarranjos). Executa também projetos de pesquisa e
desenvolvimento de plantas geneticamente modificadas tolerantes a estresses com

foco em algodéo e cana-de-actcar **°.

Mais especificamente em relagdo ao agronegdcio do café, o Brasil através do
Instituto Agronémico de Campinas (IAC) desenvolve projetos de pesquisa buscando
identificar genes envolvidos na resisténcia do cafeeiro ao bicho-mineiro e a Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia atua buscando genes para o controle da broca do
cafeeiro. Em relagédo a alteracdes climaticas, trabalhos desenvolvidos pela Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia, em parceria com instituicdes de pesquisa
nacionais e internacionais, estéo identificando diversos genes envolvidos na tolerancia
do cafeeiro a estresses abidticos, como seca e alta temperatura. Apds a
caracterizacdo, esses genes poderdo ser utilizados para, por exemplo, construir
mapas genéticos visando aumentar a densidade de marcadores moleculares, para

auxiliar a selecéo de novas variedades ***.

A utilizacdo de organismos geneticamente modificados (T3g) na agricultura
cresceu de forma impressionante desde o inicio de sua aplicacdo nos fins da década
de 1980 até os dias de hoje. Em 1987, eram apenas cinco 0s experimentos com
cultivares transgénicas nos EUA. Entre 1986 e 1995 j& foram cerca de 56 cultivares, e

nos dois anos seguintes contabilizaram-se 60 cultivares'*?. O crescimento do nimero

1% SHINOZAKI et al. (2003); LEE et al. (2003); ZHANG et al. (2004), apud NEPOMUCENO et al. (2006). op. Cit.
110 EMBRAPA (2008), op. cit.

M VIEIRA, L. G. E. (2008) Entrevista com Luiz Gonzaga Esteves Vieira, pesquisador do lapar (Instituto Agronémico do
Parand). Disponivel em: <http://www.biotecparagalera.com.br>. Acesso em out 2008.

CASTRO, C. C. A influéncia da incerteza no desenvolvimento de pesquisas com organismos geneticamente
modificados no Brasil . Tese (Doutorado em Agronegécios). Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Centro de
Estudos e Pesquisas em Agronegdcios, Programa de Pés-Graduacéo em Agronegdcios, Porto Alegre, (2006).
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das mesmas é acompanhado pelo crescimento do nimero de hectares plantados com
transgénicos: em 1996 foram cultivados no mundo 1,7 milhdes de hectares com
cultivares transgénicas; em 1997, 11 milhdes; e dez anos depois, em 2007, 23 paises
cultivaram 114,3 milhdes de hectares com sementes GMs™*?.

Descreve-se a seguir o potencial de aplicacdes potenciais dos OGMs, em
trés horizontes temporais, considerando o tempo de entrada no mercado dessas
aplicacdes, desde o inicio da comercializacdo das culturas GM até 2025, horizonte

limite considerado neste estudo prospectivo.

O Quadro 5.2 resume as trés geracdes de aplicagbes de OGMs, baseando-

se em um estudo prospectivo realizado em 2003 pelo IPTS™,

Quadro 5.2: Aplicacdes potenciais dos OGMs no periodo 1996 - 2025

Horizonte temporal Aplicacdes potenciais dos OGMs

12 geracgdo: 1996 - 2001 = Plantas GMs com caracteristicas controladas por um Unico gene, em
geral.

= Tolerancia a herbicidas e resisténcia a pragas e doengas.

22 geragdo: 2007 - 2015 = Culturas hipoalergénicas.
= Melhoria do teor nutricional dos alimentos (alimentos funcionais).

= Melhoria da qualidade dos produtos e aumento no tempo de
conservacao.

32 geracdo: 2013 - 2025 = Alimentos terapéuticos.

= Plantas resistentes a estresses abidticos (frio, salinidade, excesso de
agua e secas).

= Bioreatores.

O periodo de 1996 a 2001 refere-se a 12 geracdo das plantas geneticamente
modificadas, conhecidas e comercializadas, como por exemplo o Milho Bt e a Soja
RR. Esses OGMs possuem genes exdgenos que conferem resisténcia a insetos e
tolerdncia a herbicidas, respectivamente. Outros exemplos, como plantas de batata
resistentes a viroses, algodoeiros resistentes a insetos, flores ornamentais com novos
padrdes de pigmentacdo, mamao resistente ao virus da mancha anelar e feijao
resistente ao virus do mosaico dourado, também fazem parte desta geragdo. Essa
geracdo enfatiza as caracteristicas controladas por um Unico gene, em geral, com

tolerancia a herbicidas e resisténcia a pragas e doencas.

O periodo de 2007 — 2015 abrange a 22 geracao, que esta atualmente em

desenvolvimento e que visa a melhoria da qualidade dos produtos, o aumento no

13 |ISAAA (2008), op. cit.

1% |PTS (2003). Review of GMOs under research and development and in the pipeline in Europe. The Institute for
Prospective Technological Studies., p.28.
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tempo de conservacdo na prateleira dos supermercados e a melhoria do teor
nutricional, os chamados alimentos funcionais. Esses podem apresentar contetdo
balanceado de aminoécidos, serem enriquecidos em 0leos insaturados e vitaminas.
Alguns exemplos s&o: soja com alto contetdo de &cido oléico, arroz rico em vitaminas,
tomate contendo elevado conteudo de licopeno, amendoim sem proteinas alergénicas

e “arroz dourado” rico em beta-caroteno (precursor da vitamina A).

O grande salto tecnologico na producdo agricola é esperado com a 32
geracdo de OGMs, prevista para o periodo 2013 a 2025. Essa geracdo compreendera
plantas OGMs contendo medicamentos e outros componentes importantes para a
salde humana e producdo animal, podendo resultar numa verdadeira revolugdo da

saude promovida pelos chamados bioreatores ou biofabricas (T3d).

Hoje existem 16 variedades de OGMs aprovadas no mundo para plantio
comercial, mas apenas oito sdo cultivados - soja, milho, algodao, canola, alfafa, arroz,
mamao papaia e abdébora. Na safra 2006/07, a area cultivada com transgénicos no
mundo atingiu 102 milhdes de hectares, tendo como principais culturas a soja, que
respondeu por 62% do total cultivado, milho (22%), algodao (11%) e canola (5%). Em
relacdo a producdo total de cada cultura, 59% da soja cultivada no mundo é
geneticamente cultivada. Esse indice € menor no milho (27%), no algodao (27%) e na

canola (18%) .

Para 0s proximos oito anos, o ISAAA™® prevé a aprovacdo em ritmo mais
rapido de novas variedades, especialmente nos paises da Asia, América Latina e
Africa. Para o Brasil, o estudo cita o lancamento, até 2010, de variedades de cana
mais produtivas e tolerantes a doencas. O Brasil j& possui pesquisas avangadas com
variedades de cana transgénica com maior teor de sacarose ou resisténcia a
doencas''’. Essas cultivares quando liberadas para comercializacdo pela CTNBio
poderdo levar o Brasil a uma posicdo muito favoravel no comércio mundial de alcool

combustivel e consolidar sua capacidade de ditar as regras desse mercado.

Atualmente, 22 paises cultivam transgénicos e ha outros 29 que apenas
consomem. Até 2015, o numero de paises que plantam devera passar de 22 para 40 e
0 numero de agricultores pode passar dos atuais 10 milhdes para 100 milhdes. Ele

estima que existam 200 milhdes de produtores de arroz ho mundo e, caso 0 arroz

15 |ISAAA (2008), op. cit.
18 ISAAA (2008), idem.
17 | ERAYER (2008), op. cit., p.5.
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dourado seja aprovado para plantio na Asia, pelo menos 80 milhdes de produtores
tenderdo a adotar a cultura. Outro caso recente digno de nota é o da india, que iniciou
o plantio de algod&o transgénico em 2002, com 50 mil hectares, e na ultima safra
plantou 3,8 milhdes de hectares da pluma transgénica. Os produtores daquele pais
aumentaram a sua rentabilidade em 88%, ou o0 equivalente a US$ 250 ddlar por
hectare, economizando o uso de insumos. O mesmo ocorreu na Argentina, no Brasil e

em outros paises.

De acordo com o ISAAA, outra tecnologia que devera contribuir para o
avanco do plantio de transgénicos serd a liberacdo de uma variedade de arroz
enriquecido com vitamina A (conhecido como arroz dourado), que também deve ser
lancado até 2010 (22 geracdo) *'®. Na 3?2 geracéo, o uso de plantas na producdo de
moléculas complexas — como a insulina, por exemplo, ndo representa apenas um
beneficio ambiental (os vegetais absorvem gases que provocam efeito estufa na
atmosfera), mas também ha ganhos econémicos, porque a técnica garante fabricagéo
em larga escala a custos mais baixos. A producdo de insulina em vegetais vai reduzir
0s custos de producdo em pelo menos 40%, 0 que vai torna-la acessivel a qualquer
pessoa que sofre de diabetes, seja em paises ricos ou em desenvolvimento. A
SemBioSys vai produzir primeiramente uma forma genérica de insulina, que devera
ser usada em injecfes e também estara disponivel para inalagdo. A planta transgénica
substituird a bactéria E. coli, geneticamente modificada e largamente utilizada na

producdo de insulina por processos fermentativos®.

Pela sua importancia e transversalidade, a bioprospec¢do (T3h) aparece
como um tdpico recorrente em todos os estudos internacionais de mercado da
biotecnologia para os proximos anos. Conforme desdobramento mostrado no Quadro
5.1, abrange mais especificamente o melhoramento de plantas para a resisténcia a
estresse hidrico (T3h") e a bioprospeccéo voltada para a producdo de proteinas em
plantas ou para resisténcia a doencas (T3h?).

Buscou-se tracar um panorama das possibilidades e desafios das tecnologias
associadas a diversas areas de fronteira com aplicagcbes nas agroindustrias. Suas
trajetérias de desenvolvimento podem ser observadas em seu conjunto nos mapas

tecnolégicos mundial e do Brasil, apresentados nas Sec¢fes 5.2 e 5.3, a seguir.

18 Noticia veiculada no The Guardian de 11 de maio de 2004: Monsanto abandons worldwide wheat project.

1% MOLONEY, M. (2007). Insulina mais barata com planta transgénica. Disponivel
em:<http://www.cib.org.br/entrevista.php?id=46>. Acesso em jul 2008
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5.2 Mapatecnolégico no mundo: 2008- 2025

A Figura 5.1 representa o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes de areas de fronteira para as agroindustrias no mundo, permitindo que as
trajetorias dos topicos estudados no Brasil possam ser comparadas as trajetorias
mundiais, tendo em vista a definicdo da estratégica tecnoldgica a ser seguida em nivel
nacional e o estabelecimento das prioridades da Agenda INI-Biotecnologia no que se

refere a esse setor.

As informacBes e dados constantes do Panorama da Biotecnologia,
disponibilizado em separado, e as principais tendéncias discutidas na Secéo 5.1 deste
Capitulo sustentam o exercicio prospectivo das trajetérias dos diversos tépicos
associados as areas de fronteira da biotecnologia com potencial de aplicagdo nas

agroindustrias, em nivel mundial.

Assim, com relacdo a Figura 5.1, observa-se que a trajetéria do topico “coleta
e conservacdo de germoplasma” (T3e) ja atingiu um grau de maturidade no mundo,
ocupando no periodo 2008-2010 o estagio de comercializacdo em larga escala. Nesse
periodo, situam-se no estagio de producdo/processo em larga escala os seguintes
topicos: “biotecnologia azul” (T3a'), “reproducdo vegetal e animal assistida:
marcadores moleculares para milho e soja’ (T3c?, “coleta e conservacdo de

germoplasma” (T3e) e “bioreatores” (T3b%).

Algumas linhas de pesquisa do topico “biotecnologia azul” (T3a') comecam a
entrar no estagio de inovacao/implantacdo ainda no curto prazo (2008-2010), bem
como resultados de P&D dos tépicos “bioreatores” (T3b%), “reproducdo vegetal e
animal assistida” (T3c'), “biotecnologia florestal” (T3d'), “coleta e conservacdo de
germoplasma” (T3e), “plantas resistentes a estresses abiéticos” (T3f'), “organismos
geneticamente modificados” (T3g) e “bioprospeccdo, com foco no melhoramento de

plantas para a resisténcia a estresse hidrico” (T3h™).

Topicos como “reproducdo vegetal e animal assistida: marcadores
moleculares para milho e soja” (T3c?) e “coleta e conservacgéo de germoplasma (T3e)
e “bioreatores” (T3%) ja no curto prazo (2008-2010) poderdo entrar em producdo em

larga escala, conforme preconizado na Figura 5.1.

“Bioprospeccao, com foco no melhoramento de plantas para a resisténcia a

estresse hidrico” (T3h?%), “biotecnologia florestal, especialmente aplicada & producéo
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do olmo GM (T3d?) e o desenvolvimento de “plantas resistentes a estresses abiticos”,
em particular o milho GM resistente & seca (T3f?) sdo topicos que no periodo 2011-

2015 estardo em fase de producéo em larga escala.

2 Mapa tecnolégico das aplicagdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de
=) agroinddstrias: mundo

i 2008 — 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
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Figura 5.1: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de agroinddstrias no mundo: 2008 — 2025

Notac&o: T3a' — biotecnologia azul; T3a® — biotecnologia azul: peixes e algas T3b' — bioreatores; T3b? — bioreatores:
bovinos produtores de insulina; T3c* — reproducéo vegetal e animal assistida; T3c® — reproducéo vegetal e animal
assistida: marcadores moleculares para milho e soja; T3c® — reprodugdo vegetal e animal assistida: marcadores
moleculares para bovinos; T3d" — biotecnologia florestal; T3d” — biotecnologia florestal: olmo GM; T3d®— biotecnologia
florestal: eucalipto GM; T3e — coleta e conservacdo de germoplasma; T3f' — plantas resistentes a estresses abi6ticos;
T3f* — plantas resistentes a estresses abiéticos: milho GM resistente & seca; T3f° — plantas resistentes a estresses
abiéticos: soja GM e cana resistentes a seca; T3g — organismos geneticamente modificados; T3h* — bioprospecgao:
melhoramento de plantas para a resisténcia a estresse hidrico (ex: gene da Arabidopis); T3h? — bioprospeccdo: genes
para a produgéo de proteinas em plantas ou para resisténcia a doengas.

Os demais topicos “biotecnologia azul, especialmente peixes e algas”, (T3a?),
“bioreatores, especialmente bovinos produtores de insulina’, (T3b?), “reproducéo
vegetal e animal assistida”, com foco em marcadores moleculares para bovinos, (T3c?)

e “bioprospecc¢do, com énfase em genes para a producdo de proteinas em plantas ou
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para resisténcia a doencas” (T3h?) entrardio na fase de comercializacdo em larga

escala no médio ou longo prazo, conforme indicado na Figura 5.1.

5.3 Mapa tecnoldgico no Brasil: oportunidades estratégicas para o periodo
2008- 2025

A Figura 5.2 apresenta o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacbes das éareas de fronteira da biotecnologia no setor de agroindustrias,
fornecendo uma base para comparacdo das trajetdrias dos tépicos estudados no
Brasil com as trajetdrias mundiais, na perspectiva de aproveitamento das vantagens
competitivas potenciais identificadas para o pais, principalmente no curto e médio

prazo. A seguir, comentam-se os destaques e pontos criticos do mapa.

As informacdes e dados constantes no panorama apresentado nas secdes
referentes & producéo cientifica, propriedade intelectual e mercado do Panorama da
Biotecnologia, disponibilizado em separado, e as principais tendéncias referentes ao
Brasil que foram discutidas na Sec¢do 5.1 deste Capitulo sustentam o exercicio
prospectivo das trajetorias, no pais, dos diversos tépicos associados as areas de

fronteira da biotecnologia com potencial de aplicacdo nas agroinddstrias.

Desse modo, com relagdo a Figura 5.2, observa-se que, no periodo 2008-
2010, as trajetorias dos tdpicos “biotecnologia azul” (T3a); “bioreatores” (T3b);
“reproduc&o vegetal e animal assistida” (T3c?); “biotecnologia florestal” (T3d); “coleta e
conservacdo de germoplasma” (T3e); “desenvolvimento de plantas resistentes a
estresses abiéticos e bidticos” (T3f) e “bioprospeccdo” (T3h?) encontram-se no estagio
de P&D.

Conforme o exercicio de prospeccdo e pelos resultados alcancados até o
momento no pais, estima-se que a “coleta e conservacao de germoplasma” (T3e) sera
desenvolvida em larga escala ja neste periodo, como pode ser visualizado na Figura
5.2.

Algumas linhas de pesquisa dos tépicos “bioreatores” (T3b); “reproducdo
vegetal: agricultura tropical” (T3c); “biotecnologia florestal” (T3d); “coleta e
conservacdo de germoplasma” (T3e); “plantas resistentes a estresses abidticos e
bidticos” (T3f), “organismos geneticamente modificados” (T3g) e “bioprospecc¢éo, com

foco no melhoramento de plantas para a resisténcia a estresse hidrico” (T3h?%)
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comecam a entrar no estagio de inovacgao/implantacdo ainda no curto prazo (2008-
2010).

@ Mapa tecnolégico das aplicagdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de
=) agroindUstrias: Brasil
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Figura 5.2: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de agroindudstrias no Brasil: 2008 — 2025

Notac&o: T3a — biotecnologia azul; T3b — bioreatores; T3c" — reprodugéo vegetal assistida: agricultura tropical; T3c? —
reproducdo animal assistida: marcadores moleculares para bovinos; T3d — biotecnologia florestal; T3e — coleta e
conservacdo de germoplasma; T3f — plantas resistentes a estresses abibticos e bidticos; T3g — organismos
geneticamente modificados; T3h® — bioprospeccdo: melhoramento de plantas para a resisténcia a estresse hidrico (ex:
gene da Arabidopis); T3h® — bioprospeccédo: genes para a producdo de proteinas em plantas ou para resisténcia a

doengas.

No periodo 2010 — 2015, espera-se que as pesquisas para 0 segmento de
aquicultura avancem até o estagio de inovacao/implantacéo (T3a). Nesse periodo, ja
entrardo em producdo/processo 0s tépicos “reproducdo vegetal e animal assistida,
com énfase em marcadores moleculares para bovinos” (T3c?); “plantas resistentes a
estresses abidticos e bidticos” (T3f); “organismos geneticamente modificados” (T3Q);

“bioprospeccéo, com foco no melhoramento de plantas para a resisténcia a estresse
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hidrico” (T3h') e “bioprospeccédo: genes para a producéo de proteinas em plantas ou
para resisténcia a doencas” (T3h?). Ainda neste periodo, projeta-se a entrada no
estagio de comercializagcdo em larga escala 0s seguintes tépicos: “reproducao vegetal
e animal assistida, com énfase em marcadores moleculares para bovinos” (T3c?) e

“coleta e conservacao de germoplasma” (T3e).

Topicos como ‘“reproducdo vegetal e animal assistida: marcadores
moleculares para milho e soja” (T3c?) e “coleta e conservagéo de germoplasma (T3e)
e “bioreatores” (T3%) ja no curto prazo (2008-2010) poderdo entrar em producdo em

larga escala, conforme preconizado na Figura 5.2.

Finalmente, no periodo 2016 — 2025, os tépicos “biotecnologia azul” (T3a);
“bioreatores” (T3b) e “biotecnologia florestal” (T3d) estardo no estagio de producdo em
larga escala. Ja os demais tOpicos estardo em fase de comercializagdo em larga

escala, como pode ser visualizado na Figura 5.2.

A Figura 5.3 representa o portfolio tecnolégico estratégico das aplicacdes das
areas de fronteira da biotecnologia no setor, no qual os tépicos associados foram
classificados e dispostos segundo dois critérios: (i) sustentabilidade, calculada em
funcdo do impacto econémico e socioambiental das aplicacdes potenciais do topico no
periodo 2008-2025; e (ii) grau de esfor¢o para atingir o posicionamento desenhado no

mapa tecnoldgico (Figura 5.2).

Ao se analisar o portfélio tecnolégico da Figura 5.3, confirma-se a andlise de
posicionamento estratégico obtida pela leitura dos mapas tecnoldgicos (Figuras 5.1 e
5.2), particularmente no que tange a trés topicos, que sao considerados fundamentais
para que os demais possam ser desenvolvidos efetivamente e tragam grandes
beneficios para o pais. Sdo eles: “coleta e conservacdo de germoplasma” (T3e), a
“bioprospeccdo com foco no melhoramento de plantas resistentes a estresse hidrico”
(T3h') e a “bioprospeccdo com foco em genes para a producdo de proteinas em
plantas ou para resisténcia a doencas” (T3h?) que, de acordo com a Figura 5.3, se
encontram no nonante “alta sustentabilidade” e “grau de esforco médio”. Alta
sustentabilidade, tanto pelo seu carater estruturante e mobilizador, quanto pela
posicdo privilegiada do Brasil para a descoberta de novas moléculas, devido a
megabiodiversidade do pais. Médio grau de esforco, pois sdo linhas de pesquisa que

ja estdo em desenvolvimento, mas que deverdao ser mantidas e receber incentivos e
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recursos para sua continuidade. Por tais razbes, esses trés topicos deverdo ser

prioridades da Agenda INI-Biotecnologia ja no curto prazo.
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Figura 5.3: Portfolio tecnoldgico estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da
biotecnologia no setor de agroindustrias no Brasil (2008 — 2025)

Notac&o: T3a — biotecnologia azul; T3b — bioreatores; T3c" — reprodugéo vegetal assistida: agricultura tropical; T3c? —
reproducdo animal assistida: marcadores moleculares para bovinos; T3d — biotecnologia florestal; T3e — coleta e
conservacdo de germoplasma; T3f — plantas resistentes a estresses abidticos e bidticos; T3g — organismos
geneticamente modificados; T3h' — bioprospeccdo: melhoramento de plantas para a resisténcia a estresse hidrico (ex:
gene da Arabidopis); T3h® — bioprospeccéo: genes para a producdo de proteinas em plantas ou para resisténcia a
doencas.

Vale ressaltar que os topicos com maior vantagem competitiva para o Brasil,
considerando-se horizontes a partir de 2011, sdo os tdpicos situados na chamada area
de “apostas”: séo topicos, cujas trajetorias desenhadas no mapa tecnolégico requerem
alto grau de esforgo, porém representam inovagdes com alta recompensa para o pais
(alta sustentabilidade). Conforme pode ser visto na Figura 5.3, esses topicos sao:
“bioreatores” (T3b), “reproducdo vegetal assistida com foco em plantas
tropicais”(T3c"); “reproducdo animal assistida por marcadores moleculares para

bovinos”(T3c?); “biotecnologia florestal” (T3d) e “biotecnologia azul” (T3a).
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Na area dos bioreatores (T3b), seja em animais ou em vegetais, o Brasil tem
boas chances e a sustentabilidade esperada € uma das mais altas do portfélio,
devendo essa linha ser priorizada. Os bioreatores consistem em utilizar plantas e
animais para a producdo de vacinas ou outros fa&rmacos a custos mais baixos,

fazendo com que mais pessoas possam ter acesso a tais produtos.

Na &rea de reproducéo assistida por marcadores moleculares (T3c?), o Brasil
tem muita chance e oportunidades na atividade pecudria. Na area agricola, mais
precisamente em relacdo as commadities de soja e milho, o conhecimento no pais ja
existe e estd com as grandes empresas multinacionais, tendo o Brasil menores

oportunidades estratégicas nesse campo.

O pais tem grandes chances na reproducdo assistida de plantas que séo
tipicas de um pais tropical (T3c'). Por ndo serem commodities globais, essas linhas de
pesquisa poderdo trazer beneficios econbmicos e socioambientais j& no médio prazo.
Nessa categoria, encontram-se 0 eucalipto e a cana-de-agucar, culturas nas quais
serd importante investir em P&D, porque o conhecimento (sobre marcadores) ainda

nao esta consolidado no pais.

Na é&rea da biotecnologia florestal (T3d), o Brasil € lider mundial e podera
aproveitar muitas oportunidades estratégicas nessa area, na qual a tecnologia ainda é
emergente. Nela, é possivel tornar uma madeira de melhor qualidade, produzir plantas
que causem menos impactos ao meio ambiente, gerar madeiras com aumento do
tamanho de fibras, com aumento da densidade e capazes de aproveitar mais 0s
recursos hidricos disponiveis. O potencial de aplicagdo das &reas de fronteira da
biotecnologia nesse campo é muito elevado, pois as areas com florestas plantadas
representam hoje apenas 0,7% do territério brasileiro, sendo 92,8% com eucalipto e
pinus. Como jA mencionado, para atender a demanda elevada e crescente do
complexo madeira (celulose, papel, painéis, madeira, carvao e outros), o pais devera,
j& no curto prazo, ampliar sua producdo florestal de forma sustentavel para obter

ganhos de produtividade.

Y

Com relagéo a “biotecnologia azul” (T3a), apesar de estar em posi¢do mais
atrasada em relacdo ao panorama mundial da aquicultura, o Brasil tem oportunidades
estratégicas nessa area, como jA& comentado, mas tera que fazer investimentos
macicos. Justifica-se a aposta pela grande biodiversidade e pela extensdo da costa
brasileira e espera-se um salto tecnolégico no pais capaz de garantir a producao

aquicola sustentavel, com reducdo de impactos ambientais, integrando-se o uso de
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linhagens melhoradas e avaliadas sob o ponto de vista da oferta de dietas adequadas,
com baixo impacto ambiental, biosseguridade e rastreabilidade. Pelo seu grande
potencial ainda ndo explorado e a importancia estratégica para o pais, consta do
“Plano de Acdo C&T&l para o Desenvolvimento Nacional: 2007-2010" um programa
especifico voltado para a aquicultura e a pesca. Trata-se do “Programa de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagédo em Aquicultura e Pesca”, criado com o objetivo de induzir
a formagdo e a consolidacdo de uma base de P,D&l, visando ao apoio para
incremento da producdo nacional de pescado, acompanhado de uma ampla agédo de
extensdo e transferéncia de tecnologia; disponibilizando informacdes, tecnologias,
materiais e sistemas para incrementar e otimizar uma base de conhecimentos
estruturantes, com o fim de ampliar a competitividade e a sustentabilidade das cadeias
produtivas da aquicultura e da pesca com foco na inclusdo social. Para o Programa
estao previstos recursos da ordem de R$33 milhdes, a serem distribuidos ao longo do
periodo 2007 — 2010,

Nesse contexto, situa-se a proposta do projeto “Bases tecnoldgicas para o
desenvolvimento sustentavel da aquicultura no Brasil — Aquabrasil” cujo objetivo é
colocar a aquicultura brasileira em um novo patamar de producdo e com qualidade
suficiente para o alcance dos mercados mais exigentes em nivel mundial. A Embrapa
e seus parceiros, que sd0 muitos nessa iniciativa, terdo realizado a revolugdo na

aquicultura brasileira.

Finalmente, apresentam-se o0s tdpicos menos promissores para o0 pais,
considerando seu posicionamento tecnoldgico competitivo (desfavoravel) em relacéo
aos atuais detentores de tecnologia no mercado global. Situam-se na posicdo
aceitavel do portfélio, a saber: “organismos geneticamente modificados” (T3g) e o
desenvolvimento de “plantas resistentes a estresses bidticos e abitticos” (T3f). Nesse
contexto, os “organismos geneticamente modificados” (T3g) constituem uma area para
a qual a melhor estratégia para o Brasil é fazer parcerias, ganhar tempo e usar 0s
resultados de P&D jé alcangcados como instrumento de negociacdo em participacdes
de interesse. Ainda com relacdo a esse tOpico, considera-se que havera poucas
chances para o pais no desenvolvimento de organismos geneticamente modificados
voltados para a producéo de alimentos enriquecidos, com maior qualidade nutricional,
pois esses ja estdo sendo comercializados nos mercados da Europa e dos EUA.

Apesar de sempre haver nichos de mercado, quando se trata de produgdo de novos

120 MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA (2007), op. cit.
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alimentos, para o caso do Brasil esses nichos séo poucos, sendo a melhor estratégia a

formacédo de parcerias.

Nessa mesma situagdo, encontra-se o0 desenvolvimento de “plantas
resistentes a estresses bidticos e abidticos” (T3f). O Brasil tem pouca chance nessa
area e a melhor estratégia também serd a formacgéo de parcerias, pois sera mais facil
uma empresa hacional fazer parceria com uma transnacional, que ja domina a
tecnologia, do que apostar em P&D nessa arena global. Pelas parceiras estratégicas,
ambas os lados sairdo ganhando, quando da viabilizacdo da entrada de plantas mais

resistentes no mercado brasileiro.

5.4 Mapa estratégico 2008-2025: condicionantes e prioridades da Agenda INI —
Biotecnologia

Em primeiro lugar, analisam-se os condicionantes do desenvolvimento futuro
das aplicacdes das areas de fronteira no setor de agroindustrias no Brasil, buscando-
se correlacionar tais condicionantes, mais gerais, as ac6es prioritarias de suporte ao
desenvolvimento dos topicos em questdo (Quadro 5.3). Nessa perspectiva, apresenta-
se, na seqliéncia, 0 mapa estratégico com as indicacdes de prioridades, segundo as

seis dimensdes da Agenda INI-Biotecnologia para as agroindustrias (Figura 5.4).

Destacam-se para cada periodo um conjunto diferenciado de condicionantes
por ordem de importancia, em funcdo do potencial das aplicagbes no pais e da
identificacdo dos gargalos existentes e previstos nos proximos anos. A visdo de futuro
construida para o Brasil, no que se refere as aplicagbes das areas de fronteira da
biotecnologia nas agroindustrias no Brasil, estara sujeita, portanto, a tais

condicionantes, como mostrado no Quadro 5.3.

Como pode ser observado no referido quadro, alguns condicionantes foram
considerados relevantes nos trés periodos, o que reflete sua importancia e o carater
mobilizador desses fatores ao longo de toda a trajetéria de desenvolvimento das areas
de fronteira da biotecnologia aplicadas as agroindustrias. A titulo de ilustracéo, citam-
se 0s seguintes condicionantes comuns aos trés periodos: “educacdo em todos o0s
niveis”; “formacdo de arranjos cooperativos de pesquisa, como redes, clusters e
sistemas locais de inovagdo”; “recursos humanos em nivel técnico graduado”,
“parcerias publico-privadas”, “maior volume de capital de risco” e “énfase na adogao

de mecanismos de propriedade intelectual”.
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A continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado (C&T&lI e politica
industrial) aparece no curto prazo, na perspectiva de que no longo prazo o pais ja
tenha consolidado sua base cientifica e tecnoldgica e seja capaz de competir em
alguns segmentos, como apontado ao longo deste relatério. Refere-se especialmente
a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) e ao Plano de Agcdo em C&T&I
par ao Desenvolvimento Nacional - PACTI, cujas a¢bes sdo executadas de forma
articulada e coordenada por diversos Ministérios, tendo a frente o Ministério de Ciéncia
e Tecnologia — MCT. Um condicionante muito importante para a biotecnologia, em
geral, € a regulamentacgdo técnica e metrologia vinculadas as novas biotecnologias,
apontada como critica e determinante no curto e médio prazo. Sem regulamentagéo
adequada, corre-se o0 risco de retrocessos no processo de desenvolvimento, ora em

curso, das ferramentas baseadas na biotecnologia moderna.

Quadro 5.3: Condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da

biotecnologia com foco nas agroindustrias

Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil: foco no setor de

agroindustrias

2008 — 2010

2011 - 2015

2016 — 2025

= Educacgdo em todos os niveis.

= Formacdao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

= Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

= RH em nivel técnico e graduado.

= |nsumos basicos para P&D.

= Maior volume de capital de risco.

= Parcerias publico-privadas.

= Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&l e politica industrial.

= Regulamentagéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

= Enfase na adogéo de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Educagdo em todos os niveis.

Formacgé&o de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

RH em nivel técnico e graduado.
Maior volume de capital de risco.
Parcerias publico-privadas.

A agricultura dirigida ao mercado
internacional com solicitacéo de
tecnologias que maximizem o
rendimento.

Regulamentacgéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Enfase na adog&o de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Educacgdo em todos os niveis.

Formacéao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas
locais de inovacao.

RH em nivel técnico e
graduado.

Maior volume de capital de
risco.

Parcerias publico-privadas.

A agricultura dirigida ao
mercado internacional com
solicitacdo de tecnologias que
maximizem o rendimento.

Envelhecimento da populacéao
brasileira e seus impactos.

Enfase na adocéo de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Vale ressaltar que a medida que se avanca na linha do tempo, novos
condicionantes entram em cena como, por exemplo, “a agricultura dirigida ao mercado
internacional com solicitacdo de tecnologias que maximizem o rendimento”. Com o

advento das mudancas nas relacbes comerciais internacionais, que propiciou a
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abertura dos mercados, as atividades das agroindustrias vém buscando otimizar as

suas unidades produtivas a fim de tornarem-se mais competitivas e sustentaveis.

Em particular, a agricultura dirigida ao mercado internacional passa a solicitar
biotecnologias que maximizem o rendimento e possibilitem o atendimento aos
regulamentos e normas internacionais referentes aos objetivos legitimos de protecao
ao meio ambiente e a salde humana, de seguranca nacional e de restricdo a praticas
enganosas, conforme estabelecido no Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio
(TBT) da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), implantado em 1995.

Nesse contexto e visando a concretizagdo das trajetorias tecnoldgicas
preconizadas na Figura 5.2, as ac¢des voltadas a estruturacdo e fortalecimento da
capacidade nacional devem ser implementadas como prioridades estratégicas, como

indicado na Figura 5.4, a seguir.

Em cada uma dessas trajetorias, identificam-se espagos de decisdo que iréo
requerer agdes estruturantes. A manutengdo da curva potencial de crescimento toma
como premissa 0 alcance dos resultados esperados para os pontos assinalados
graficamente pelos hexagonos, que representam as seis dimensdes da INI-
Biotecnologia: recursos humanos (RH), infra-estrutura (IE), investimentos (INV),
marcos regulatérios (MR), aspectos de mercado (AM) e aspectos éticos e de

aceitagcdo da sociedade (AE).

A magnitude dos investimentos em equipamentos de biotecnologia, em
desenvolvimento de metodologias, em infra-estrutura fisica (IE) e, principalmente, na
formacado de cientistas (RH), tem sido muitas vezes maior nos paises desenvolvidos,

em se tratando das aplicacfes da biotecnologia nas agroindustrias.

Para todos os tépicos abordados neste Capitulo, considera-se prioridade
governamental em todos os trés horizontes, intensificar os esforgos para ampliar o
contingente de recursos humanos qualificados (RH). Nessa perspectiva, 0 aumento
dos investimentos publicos tem sido orientado nos Ultimos anos para as engenharias,
0s setores estratégicos e as tecnologias portadoras de futuro, visando a ampliacdo e a
consolidacdo da base de pesquisa cientifico-tecnolégica e de inovacao do pais pela
estimulacéo e financiamento da formacéo, qualificacéo e fixacdo de recursos humanos

nas referidas areas.
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Para os tépicos identificados como apostas passiveis de competir no
contexto internacional, ou seja, “bioreatores” (T3b), “reproducdo vegetal assistida:
plantas tropicais”(T3c?); “reproducdo animal assistida: marcadores moleculares para
bovinos”(T3c?); “biotecnologia florestal” (T3d) e “biotecnologia azul” (T3a) havera
necessidade de investimentos (INV) e infra-estrutura (IE). Como pode ser observado
na Figura 5.3, o grau de esfor¢co estimado para esses topicos € alto, com demandas
prioritarias para investimentos (INV) e (IE), tendo em vista a competéncia existente no

pais e as oportunidades promissoras que estdo sendo prospectadas.

2 | Mapa estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de agroindustrias:
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Figura 5.4: Mapa estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de agroindustrias no Brasil: 2008 — 2025

Notac&o: T3a — biotecnologia azul; T3b — bioreatores; T3c" — reprodugéo vegetal assistida: agricultura tropical; T3c? —
reproducdo animal assistida: marcadores moleculares para bovinos; T3d — biotecnologia florestal; T3e — coleta e
conservacdo de germoplasma; T3f — plantas resistentes a estresses abidticos e bidticos; T3g — organismos
geneticamente modificados; T3h' — bioprospeccdo: melhoramento de plantas para a resisténcia a estresse hidrico (ex:
gene da Arabidopis); T3h® — bioprospeccédo: genes para a producdo de proteinas em plantas ou para resisténcia a

doengas.
Legenda: RH - recursos humanos; IE — infra-estrutura ; INV — investimentos; MR — marco regulatério; AM — aspectos
de mercado; AE — aspectos éticos.

Para o Brasil é fundamental resolver dois gargalos importantes ja no curto

prazo: (i) o primeiro refere-se a necessidade de alinhamento de setores do governo a
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Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB), que foi estabelecida em fevereiro
de 2007; e (ii) o segundo indica a urgéncia de atualizacdo e sistematizacdo do marco
regulatorio voltado a biotecnologia, em geral, e em especial as aplicacbes das
chamadas areas de fronteira nas agroindastrias (MR). Tais gargalos, se ndo forem
resolvidos ja no curto prazo (2008-2010), dificultardo o aproveitamento das diversas

oportunidades estratégicas apontadas na Sec¢ao 5.3.

Esses gargalos dependem de atuacdes interministeriais e entre organismos
do governo para serem resolvidos rapidamente, pois no quadro atual observa-se um
funcionamento precario de 6rgdos como a CTNBio, o IBAMA e a ANVISA. Essa
situacao esta impedindo, na pratica, que mecanismos e diretrizes previstas na PNB se
materializem. Atualmente, uma das tarefas mais importantes em curso € a construcao
de mecanismos capazes de buscar evidéncias técnicas independentes dos dossiés
que as empresas demandantes apresentam, sempre que necesséarias. A CTNBio
precisa fazer isso e com a estrutura hoje existente, encontra dificuldades para

implementar tais mecanismos.

O segundo gargalo refere-se as normas estabelecidas pelos érgdos como a
CTNBio, o IBAMA e a ANVISA (MR). Por suas implicacdes na saude humana, na
preservacdo do meio ambiente, na seguranca nacional e na restricdo a praticas
enganosas, 0 tema regulamentacdo em biotecnologia tem provocado muitos debates
entre as partes interessadas. Em principio, a questdo maior dirige-se a avaliacdo da
seguranca dos alimentos e medicamentos produzidos a partir da biotecnologia
moderna. Em seguida, avalia-se o impacto da introducdo desses produtos no comércio
internacional. Os debates sdo de alta complexidade, uma vez que envolvem,
necessariamente, o conhecimento cientifico para a promog¢édo ou o impedimento do
acesso a mercados. De forma a auxiliar a compreensdo destas questdes, deve-se
discutir seu tratamento com base nas regras elaboradas no ambito da Organizagdo
Mundial do Comércio (OMC) e em alinhamento a trabalhos que vém sendo
desenvolvidos em cinco foros da organizacdo: o Acordo sobre Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (Acordo SPS), o Acordo sobre Agricultura (AoA), o Acordo sobre
Propriedade Intelectual (Acordo TRIPS), o Comité sobre Comércio e Meio Ambiente

(CTE) e, por fim, o Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (Acordo TBT).

A regulamentac@o segundo os mecanismos citados garante, em principio, a
realizacao das atividades biotecnoldgicas, ndo havendo impedimentos maiores para o
seu desenvolvimento no pais, desde que atendidos os objetivos legitimos de saude ou

seguranca humana, saude ou vida animal e vegetal, preservacdo do meio ambiente,
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seguranca nacional e a prevencdo de praticas enganosas. O Acordo TBT da
Organizacdo Mundial do Comércio, implantado em 1995, estabelece que o0s
regulamentos e as normas técnicas ndo devem ser mais restritivos ao comeércio do
gue 0 necessario para atingir os objetivos legitimos ja& mencionados. O que tem
ocorrido na prética, é a criacdo de inimeros obstaculos quando da implantacdo da
regulamentacdo vigente no Brasil, impactando diretamente o desenvolvimento e
aplicacdo (ou ndo) das biotecnologias aqui analisadas. E visivel que a falta de
harmonizacéo das posi¢cdes dos 6rgdos e ministérios que tratam de biotecnologia no
pais prejudica uma posi¢cado mais enfatica sobre certos aspectos. A preocupac¢ao com
danos a salde é um dos elementos sensiveis, assim como danos oriundos de
organismos vivos modificados que possam causar doencas e 0s impactos que uma

possivel epidemia poderia trazer para a populagéo brasileira.

Face ao exposto, a atualizacdo e sistematizacdo dos marcos regulatérios
(MR) tornam-se prioritarias no periodo 2008-2010. Tecnologias para reproducao
vegetal e animal assistida, bioreatores, OGMs e bioprospeccao ja estdo despontando
com grande potencial de producdo e comercializagdo no futuro proximo, sendo que
muitos produtos transgénicos ja sdo uma realidade dos dias de hoje. Adicionalmente,
vale destacar que a propriedade intelectual das tecnologias utilizadas no
desenvolvimento de variedades comerciais GM, sendo cultivadas nos paises em
desenvolvimento, ndo pertence a esses paises. Esse é outro ponto que devera ser

revisto no médio prazo.

Aspectos de mercado (AM) deverdo ser considerados prioritarios para todos
0s topicos analisados em diferentes estagios do ciclo, desde a pesquisa e
desenvolvimento até a fase de comercializagdo. A questdo da bioética e de aceitagédo
das novas biotecnologias (AE) foram apontados como fundamentais para o
desenvolvimento dos tépicos “bioreatores” (T3b), “biotecnologia florestal” (T3d) e
“bioprospeccdo” (T3h' e T3h?).

Com o apoio do desenho do mapa estratégico, buscou-se nesta Secéo
sinalizar as prioridades em termos de a¢Bes de suporte nas seis dimensfes da INI-
Biotecnologia que deverdo impulsionar 0 avanco do processo de inovac¢do no Brasil
nas areas de fronteira da biotecnologia, particularmente em aplicacdes relevantes para
as agroindustrias. Considera-se o horizonte temporal de 2008 a 2025, apresentando-

se as prioridades por periodo, como mostrado na Figura 5.4.
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No Capitulo 8, mais especificamente na Secédo 8.1, propdem-se as acdes de
suporte para o efetivo aproveitamento das oportunidades estratégicas indicadas na
Sec¢édo 5.3, com base nas prioridades apontadas na Figura 5.4 e discutidas ao longo

desta Secéo.
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6. Energia

O Brasil estd em condi¢Bes de liderar a agricultura de energia e 0 mercado
da biocombustiveis em escala mundial, por reunir o maior quantitativo de vantagens
comparativas em relacdo a outros paises. A primeira vantagem comparativa refere-se
a perspectiva de incorporagfes de areas a agricultura de energia, sem competicao
com a agricultura de alimentos e com impactos ambientais circunscritos ao
socialmente aceito. A segunda vantagem a considerar € a possibilidade de multiplos

cultivos dentro do ano calendario?*.

Nessa perspectiva, P&D e inovacgdo tecnoldgica constituem a base para o
desenvolvimento de tecnologias de producéo agricola, permitindo a identificacdo de
plantas mais aptas, sistemas de producdo mais eficientes e regides com elevado
potencial de producdo. Novas tecnologias industriais representam a esséncia da

transformacé&o de produtos agricolas em biocombustiveis.

Com relacdo ao segmento de biocombustiveis, o Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento e a Embrapa langaram, em outubro de 2005, o Plano

122
1

Nacional de Agroenergia: 2006-201 gue explicita a estratégia brasileira quanto a
ampliagdo de sua matriz energética, a partir do fortalecimento do setor de bioenergia,
e propicia a oportunidade de executar politicas de cunho social, ambiental, econémico

e alinhamento as estratégias em ambito internacional.

Estratégias semelhantes vém sendo adotadas por muitos paises
desenvolvidos e em desenvolvimento que estdo buscando incluir percentuais
importantes de energia provenientes da biomassa em suas matrizes energéticas,
motivados principalmente pela busca da independéncia de mercados externos quanto
as suas necessidades de energia. Além disso, h& inimeras possibilidades de ganhos
no que se refere ao alinhamento ao disposto no Protocolo de Quioto e ao
equacionamento de questbes ambientais, tais como menor emissdo de gases de efeito

estufa e adocao de tecnologias de sequestro de carbono.

Recentemente, em outubro de 2008, o Department of Energy dos EUA

lancou o National Biofuels Action Plan'?®, cuja agenda focaliza sete areas de acao: (i)

121 BRASIL (2006). Plano Nacional de Agroenergia 2006-2011. Brasilia: Ministério da Agricultura, Pecuéria e

Abastecimento, 2005. 118 p. Disponivel: <http://www.agricultura.gov.br/>. Acesso em: jul 2008.
122 BRASIL (2006). idem.

122 DEPARTMENT OF ENERGY - US (2008) - DoE. Biomass Research and Development Board. National Biofuels
Acion Plan. Washington, outubro de 2008.
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sustentabilidade; (i) producdo de matéria-prima; (iii) logistica de suprimento; (iv)
ciéncia e tecnologia em conversdo de biomassa; (v) infra-estrutura de distribuicdo; (vi)

composic¢ao dos combustiveis (blending); (vii) seguranca, meio ambiente e saude.

A Comunidade Européia langou, em dezembro de 2005, sua “Estratégia

Européia para o Dominio de Biocombustiveis”*?*

, que define seis eixos estratégicos e
trés setores promissores pelo seu potencial de demanda por biocombustiveis. Os
eixos estratégicos sdo: (i) estimulo da demanda por biocombustiveis; (ii) avaliacdo e
aproveitamento dos beneficios ambientais, como por exemplo a reducao das emissées
de CO? (iii) desenvolvimento da producéo e da distribuicdo de biocombustiveis; (iv)
expansao do fornecimento de matérias-primas; (v) alavancagem de oportunidades
comerciais; (vi) apoio a paises em desenvolvimento; (vii) fomento de P&D. Os setores
considerados com alto potencial de demanda de biomassa sédo: transportes,
eletricidade e geracao de calor. A perspectiva futura é de que os biocombustiveis se
assentardo mais nas fontes de grdos de culturas anuais de plantas oleaginosas,
enquanto que a eletricidade e geracdo de calor serdo resultantes da queima de

madeira e residuos agroindustriais.

No Brasil, conforme apresentado no Plano Nacional de Agroenergia'?®, o
cenéario de producdo no pais para os préximos 30 anos sera de 120 milhdes de
toneladas de biomassa, como potencial da bioenergia. Esta meta ira requerer
investimentos em logistica (transporte e armazenamento), politicas de atracdo de
capital nacional e internacional, seguranca patrimonial e contratual dos investimentos.
O panorama apresentado no referido Plano, indica ainda que, no curto prazo, a
principal for¢a propulsora do crescimento da demanda por agroenergia sera a pressao
social pela substituicdo de combustiveis fésseis. Considera que a concentracdo de
CO, atmosférico teve um aumento de 31% nos Ultimos 250 anos, atingindo,
provavelmente, o nivel mais alto observado nos ultimos 20 milhdes de anos. Esses
valores tendem a aumentar significativamente se as fontes emissoras de gases de
efeito estufa ndo forem controladas, como a queima de combustiveis fésseis e a

producéo de cimento, responsaveis pela producéo de cerca de 75% desses gases’?®.

Os principais fatores que impulsionam o desenvolvimento tecnoldgico para

0 aproveitamento da biomassa energética, segundo os antecedentes do referido Plano

24 COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES (2006). An EU Strategy for Biofuels. Disponivel em:
<http://ec.europa.eu/agriculture/biomass/biofuel/com2006_34_en.pdf>. Acesso em jul 2008.

125 BRASIL (2006). Plano Nacional de Agroenergia 2006-2011. Brasilia: Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, 2005. 118 p.

126 BRASIL (2006). idem. p.96.
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sdo: (i) a crescente preocupacao com as mudancas climaticas globais que convergirdo
para politicas globais de reducéo da polui¢éo; (ii) o reconhecimento da importancia da
energia de biomassa para efetuar a transicdo para uma nova matriz energética e
substituir o petr6leo como matéria prima, em seu uso como combustivel ou insumo
para a industria quimica; (iii) a crescente demanda por energia e as altas taxas de uso
de biomassa energética; (iv) os custos ambientais serdo paulatinamente incorporados
ao preco dos combustiveis fosseis, através de tributos punitivos (taxa de polui¢éo),
tornando-os progressivamente mais caros; (v) cresce, em progressao logaritmica, o
investimento publico e privado no desenvolvimento de inovagfes que viabilizem as
fontes renovaveis e sustentaveis de energia, com énfase para o aproveitamento da
biomassa; (vi) cresce também o namero de investidores internacionais interessados
em contratos de longo prazo, para o fornecimento e biocombustiveis, especialmente o
alcool e, em menor proporcao, o biodiesel e outros derivados de biomassa; e (vii) a
energia passara a ser um componente importante do custo de producao agropecuario
e da agroindustria, tornando progressivamente atraente a geracao de energia dentro
da propriedade.

Dentre os biocombustiveis, o alcool proveniente da cana-de-agucar € o tipo
mais difundido no Brasil e tem sido o principal biocombustivel na politica brasileira de
incentivo a energias alternativas ao petréleo. O biodiesel apresenta a vantagem para o
setor de transporte, por ser capaz de substituir quase todos os derivados do petréleo
sem a modificacdo dos motores. Adicionalmente, ndo é toxico, é biodegradavel, ndo
explosivo e ndo inflamavel a temperatura ambiente, sendo seguro para armazenar e
transportar. Florestas energéticas, residuos agricolas e agroflorestais, por outro lado,
poderdo ser utilizados para geracdo de energia elétrica e para um sem numero de

outros produtos derivados da biomassa.

O biodiesel mereceu da parte do Governo Federal, 0o desenvolvimento de
um programa interministerial que objetiva a implementacéo de forma sustentavel, tanto
técnica, como economicamente, da producdo e uso do biodiesel, com enfoque na
inclusdo social e no desenvolvimento regional, via geracdo de emprego e renda: o

Programa Nacional de Producdo e Uso do Biodiesel (PNPB)*

. Esse programa foi
lancado oficialmente em dezembro de 2004, apoiando-se na crescente demanda por
combustiveis de fontes renovaveis e no potencial brasileiro para atender parte

expressiva dessas necessidades e nos enfoques sociais mencionados.

127 BRASIL ( 2004). Programa Nacional de Produgao e Uso do Biodiesel. Brasilia, dezembro de 2004. Disponivel em:
<http/www.biodiesel.gov.br/programa.html>. Acesso em: jul 2008.
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No documento do referido Programa, biodiesel € definido como o
biocombustivel derivado de biomassa renovavel para uso em motores a combustao
interna com ignigdo por compressdo ou, conforme regulamento, para outro tipo de
geracdo de energia, que possa substituir parcial ou totalmente combustiveis de origem
féssil. Considera-se, assim, que h&4 amplas possibilidades de uso do biodiesel em
transportes urbanos, rodoviérios, ferroviarios e aquaviarios de passageiros e cargas,

geradores de energia, motores estacionarios, etc.

Com a regulamentacdo do referido Programa pela lei 11.097, de 13 de
janeiro de 2005, a obrigatoriedade da adicdo de biodiesel ao diesel ficou estabelecida
da seguinte forma: (i) na propor¢céo de 2% (B2) a partir de 1° de janeiro de 2008; e (ii)
5% (B5) em 2013, com demanda anual de 2 bilhdes de litros de biodiesel. Em
setembro de 2005, entretanto, esse cronograma foi alterado por meio da Resolucdo 03
do Conselho Nacional de Politica Energética (CNPE)'®. O B2 foi antecipado,
passando a ser obrigatério para o periodo entre 2008 e 2010. A partir de 2010, o B2
sera substituido pelo B5, meta que também foi antecipada. Ha possibilidade ainda de
se empregar percentuais de mistura mais elevados e até mesmo o biodiesel puro
(B100), mediante autorizacdo da Agéncia Nacional do Petr6leo, Gas Natural e
Biocombustiveis (ANP). N&do obstante os marcos legais e regulatérios mencionados,
ressalta-se que o continuo desenvolvimento do setor de agroenergia no Brasil ir4
depender fortemente do aproveitamento da competéncia ja instalada no pais, da
definicdo de estratégias empresariais e de capital intelectual capazes de responder ao
desafio mirando a futura demanda por energia e a busca de sustentabilidade

energética, em médio e longo prazo.

Neste Capitulo, descrevem-se o0s resultados das analises prospectivas
sobre as aplica¢fes voltadas para o setor de energia em geral e, particularmente, para
0 segmento de agroenergia. Apresentam-se, inicialmente, os tépicos associados e 0s
condicionantes de futuro de seu desenvolvimento, em trés periodos. Na sequéncia,
discutem-se 0s mapas tecnolégicos desse setor em dois niveis de abrangéncia
(mundo e Brasil) e o respectivo portfélio tecnoldgico estratégico. Finalmente, indicam-
se as aplicacdes mais promissoras para o pais nesse setor, apontando-se os gargalos
e prioridades de a¢fes de suporte para a consecuc¢do da visdo de futuro, construida

coletivamente na Oficina de Trabalho realizada em julho de 2008, em Brasilia.

128 BRASIL (2005).Conselho Nacional de Politica Energética. Resolugdo n° 3, de 23 de setembro de 2005, reduz o
prazo de que trata o § 1° do art. 2° da Lei n°® 11.097, de 13 de janeiro de 2005, e da outras providéncias.
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6.1 Tépicos associados as aplicacdes das areas de fronteira no setor de energia

O Quadro 6.1 apresenta os tépicos tecnoldgicos associados ao setor de

energia que foram selecionados para a construcdo dos mapas tecnoldgicos e
estratégico cobrindo os periodos 2008-2010; 2011-2015; e 2016 -2025.

Quadro 6.1: Tépicos associados as aplicacdes das areas de fronteira no setor de

energia

Ref. Tépicos associados Descritivo Areas de fronteira

Taa | Pré-tratamento de Refere-se as estratégias para o pré-tratamento | Conversédo de
biomassa com énfase em da biomassa antes da hidrdlise e fermentacdo. | biomassa
residuos lignoceluldsicos

Tab Producéo e caracterizagéo Compreende desenvolvimento de linhagens Converséo de
de enzimas hidroliticas de microorganismos hiperprodutores de biomassa

enzimas hidroliticas para a conversao de
biomassa.

Tac Fermentacé&o dos produtos | Refere-se ao desenvolvimento de linhagens de | Converséo de
de hidroélise da biomassa microrganismos capazes de fermentar biomassa

produtos da hidrélise de biomassa.

Tad T4d'- producéo de Refere-se ao uso de microalgas e de dleo de Converséo de
biodiesel por microalgas palméceas para producdo de biodiesel e biomassa
T4d? - produgdo de estratégias para transesterificagao.
biodiesel por palméaceas

Tae Refere-se as estratégias para producao de Converséo de
Produgéo de hidrogénio hidrogénio por via microbioldgica e por catélise | biomassa

usando a biomassa.

Taf Refere-se ao uso de técnicas de engenharia Converséo de
Producéo de metabodlica para a producéo de alcoodis biomassa
hidrocarbonetos e alcodis ramificados, n-alcanos e derivados de

isoprendides.
T4 Desenvolvimento de Otimizag&o e integracao dos processos de pré- | Converséo de
9 | biorrefinarias tratamento, hidrélise, fermentagéo, destilacdo e | biomassa
uso dos subprodutos.

Tah Prospecc¢ao de Compreende a prospeccéo de Biodiversidade
microorganismos microorganismos para a produgéo de enzimas

para os processos de conversao de biomassa.

Tai Prospecc¢éo de espécies Descoberta de espécies potenciais produtoras Biodiversidade
potenciais produtoras de de 6leos e outras biomassas para a producgéao
biomassas de biocombustiveis.

Tai Domesticacéo e adaptagdo | Desenvolvimento de tecnologias para a Biodiversidade

| de espécies promissoras domesticacdo e adaptacéo de espécies
vegetais promissoras em conversao de
biomassas em diferentes biomas.

Tak Utilizag&o dos genes para a o melhoramento Gendmica, pos-
Descoberta de novos da producéo de enzimas hidroliticas e da genbmica e
genes conversdo de biomassa pelos organismos protedmica.

selecionados.

Tal Melhoramento dos Utilizagdo de técnicas de melhoramento Genbdmica, pos-
organismos produtores e genético/engenharia metabdlica para o gendmica e
conversores de biomassa desenvolvimento de organismos produtores e protedmica.

conversores de biomassa

Tam | Otimizacdo dos processos | Desenvolvimento de vetores de express&o Funcdo génicae
de produgéo e conversao para o melhoramento genético de organismos | elementos regulatérios
de biomassa produtores e conversores de biomassa.

) Construgéo de sistemas biologicamente ativos | Clonageme

T4n | Biocélulas a combustivel visando a geracéo de energia durante as expressédo heter6logas

oxidagBes bioldgicas e a obtencéo de corrente | de proteinas
elétrica, nos moldes das semi-células da
eletroguimica.
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Os biocombustiveis, correspondentes aos tépicos “pré-tratamento de
biomassa com énfase em residuos lignoceluldsicos” (T4a), “producédo e caracterizacao
de enzimas hidroliticas” (T4b), “fermentacdo dos produtos de hidrélise da biomassa”
(T4c) e “producdo de biodiesel por microalgas e palmaceas” (T4d), representam
alternativas para o suprimento de energias renovaveis, principalmente para as
atividades de transporte e mecanizagao agricola, além do suprimento de matrizes para
a producao de biomateriais, os quais poderdo substituir aqueles oriundos da industria
petroguimica, a exemplo da producdo de plasticos biodegradaveis e materiais

biocompativeis, utilizados em salde humana.

Até a década passada, o etanol foi o biocombustivel que mais se
desenvolveu industrialmente atingindo evolucdes tecnologicas que permitiram o seu
amplo uso, principalmente em transporte. Por conta do marco regulatorio para
biodiesel, muito investimento em pesquisa e em desenvolvimento industrial tem sido
feito para a viabilizagdo comercial deste biocombustivel no Brasil, principalmente

guando extraido de oleaginosas e de residuos industriais de origem animal.

O biodiesel (T4d) é um combustivel biodegradavel derivado de fontes
renovaveis como Oleos vegetais e gorduras animais que, estimulados por um
catalisador, reagem quimicamente com o alcool ou o metanol. No Brasil, existem
diferentes espécies de oleaginosas com as quais se pode produzir o biodiesel, entre

elas mamona, dendé, girassol, babacu, soja e algodao.

Para sucesso de uso das fontes de Oleos e gorduras para a producao de
biodiesel (T4d) foi desenvolvida a tecnologia de transesterificacdo, objetivando o
abaixamento do ponto de ebuligdo dos triacilglicerideos e, para tal, utiliza-se o metanol
ou etanol para a obtencdo dos ésteres metilico ou etilico, respectivamente. Como
subproduto desta conversao obtém a glicerina, que produzida em grande escala pode
ser fonte para outros processos fermentativos, inclusive para a producéo de etanol, ou
para a producdo de bioprodutos que poderdo substituir aqueles de origem da industria

petroquimica.

No caso do Brasil, a producdo de etanol é quase 100% baseada na
fermentacdo da sacarose, em sistemas continuos, com a utilizacdo de leveduras
floculantes. O pais conta com um parque industrial bem competente, incluindo as
tecnologias de natureza fitotécnica, os processos industriais, a logistica de transporte,
as competéncias instaladas nas empresas de consultoria especializada, e finalmente a

base técnico-cientifica nos centros de pesquisa, além da infra-estrutura comercial. No
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entanto, a sacarose produzida pela cana-de-acucar representa em média apenas 30%
da energia total fixada pela atividade fotossintética da planta. O restante da energia
esta nas biomassas bagaco e palha da cana, que podem ser convertidas também em
alcool. Com relacéo aos trés primeiros tépicos do Quadro 6.1, existem varios desafios
gquanto a utlizagdo de materiais lignocelulésicos para a fermentagdo alcodlica.
Destaca-se, primeiramente, a remoc¢ao da lignina que se liga a celulose, processo que
tem sido realizado pelo tratamento com &cido forte em baixa concentracdo, mas a
elevadas temperaturas, o que produz subprodutos que inibem o0s processos

fermentativos subsequentes (T4a, T4b e T4c).

Quando a lignina é removida do complexo lignocelulésico, tém-se como
principais produtos a celulose (constituida de n moléculas de R-D-glicose) e as
pentosanas ou hemiceluloses que sdo polimeros constituidos de D-pentoses. As
celulases hidrolisam a celulose produzindo D-glicose que pode ser fermentada
anaerobicamente até etanol para producdo do bioetanol, no entanto as celuloses
representam apenas uma fracdo do material lignocelulésico, sendo que o restante de
se concentra nas hemiceluloses, nas ligninas e, em alguns casos nas pectinas. As
hemiceluloses ao serem hidrolisadas produzem pentoses, que ndo sdo fermentadas
pelas atuais cepas de leveduras utilizadas no processo industrial de producdo de
etanol. O aproveitamento das hemiceluloses depende do desenvolvimento de
organismos geneticamente modificados, com base nos conhecimentos bdsicos de
biologia molecular, de metaboloma e das técnicas de engenharia genética, ou seja,
incorporacdo no genoma da levedura genes responsaveis pela fermentacéo alcodlica
das pentoses, com a consequiente manutencdo da sua capacidade de fermentar
hexoses.

Quanto a producdo de biodiesel (T4d'), o Brasil iniciou seu
desenvolvimento com base nos 6leos de plantas oleaginosas anuais, a exemplo da
soja, da mamona, do girassol, da canola e do amendoim, incorporando atualmente no
processo de industrial de producéo de biodiesel o material graxo, como residuo da
indastria de processamento de carnes, além da utilizacdo de O6leos e gorduras
provenientes das atividades culindrias. A soja € a leguminosa preponderante na
producao de 6leo para ser transformado em biodiesel. O Brasil cultiva em torno de 23
milhdes de hectare, é a fonte comercialmente mais representativa, no entanto a
produtividade de 6leo/hectare é muito baixa (400-500 litros de 6leo/hectare/ano). Para
cumprir a meta governamental de adicdo de 10% de biodiesel no diesel nacional a

partir do ano 2010, o pais tera que ampliar em muito a area de soja plantada. A
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mamona tem dois problemas basicos: primeiro, a torta produzida néo € utilizada para
alimentagcdo animal em funcéo da presenca das substancias toxicas ricina e ricinina,
além do fato de que o 6leo tem se mostrado corrosivo para os motores do ciclo diesel.
As demais fontes no espectro atual dos projetos de pesquisa estdo longe de ter uma
produtividade que possa atender as expectativas e metas do “Programa Nacional de
Producdo e Uso do Biodiesel” (PNPB), como apresentado na introducdo deste

Capitulo.

As fontes alternativas para a producdo de biocombustiveis sdo varias, mas
todas demandam grandes investimentos em PD&Il a médio e longo prazo, incluindo: (i)
amilaceas como fonte de amido para ser hidrolisado e fermentado para producéo de
bioetanol, a exemplo da mandioca; (ii) as palmaceas que tém a possibilidade de serem
produtores de 6leos com maior rendimento do que as plantas oleaginosas de ciclo
anual, neste capitulo o pais tem grandes oportunidades; (iii) as gramineas como fonte
de celulose com baixo teor de lignina, a exemplo dos capins do género Panicum; (iv)
madeira de plantas de clima tropical com elevada produtividade/hectare/ano; e (v) as
microalgas, como uma alternativa para producdo de biodiesel em larga escala no

longo prazo.

Para a conversdo das biomassas em monossacarideos, que podem ser
fermentados pelas leveduras de alta eficiéncia na conversdo de agucares em
bioetanol, ha necessidade da utilizacdo de enzimas hidroliticas e de interconversao
das diversas “oses” para serem processadas pelo sistema de fermentacdo alcodlica.
Quando se trata de material lignocelulésico, os desafios sédo de grande monta, embora
0 pais ja tenha liderado mundialmente as pesquisas nesta area. Atualmente, grandes
players internacionais tém investido neste segmento, inclusive com aplicacdo das
novas tecnologias da biotecnologia para construir organismos geneticamente
modificados (OGMs), desenhados para fazer as hidrélises da biomassa e as

interconversdes de agucares.

Existem iniciativas globais para apoiar as pesquisas em palmaceas,
sobretudo o dendé, que podera produzir de 10 a 15 vezes mais 6leo/hectare/ano do
gue as demais fontes, destacam-se o Asiatic Center for Genome Technology, em
Kuala Lumpur, e a Synthetic Genomics of Kockland em Maryland, esta ultima sob a

lideranca de Craig Venter'®.

12 BURRILL & CO. (2008), op. cit., p. 174 — 211.
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A préxima geracdo de producdo de biodiesel pode ser o cultivo de
microalgas (T4d?) e a expectativa é de que um hectare de alga possa produzir até
90.000 litros de biodiesel/ano, comparado com 400-500 litros produzidos por um
hectare de soja. Ademais existem estudos recentes mostrando que algas poderéo
também ser fontes de producdo de hidrogénio, como um subproduto da atividade
fotossintética. No entanto, a utilizagdo do hidrogénio como combustivel s6 sera viavel,
se a tecnologia desenvolvida puder supri-lo a um custo médio de U$ 3,0/Kg**°.

O hidrogénio (T4e) ndo € um combustivel primério, pois na natureza nao
sdo encontradas fontes com quantidades expressivas deste gas em estado puro.
Encontra-se ha maioria das vezes associado a outros elementos quimicos, sendo
necessario extrai-lo de sua fonte de origem, para fins de utilizacdes futuras, o que,
geralmente, implica no gasto de uma certa quantidade de energia. O hidrogénio assim
produzido contém grande parte da energia quimica, térmica e/ou elétrica empregada
em sua geracao, a qual podera ser recuperada quase em sua totalidade por meio de
processos adequados. E denominado vetor energético, pelo fato de ser caracterizado
como um transportador de energia, uma que pode ser armazenado, transportado e

reconvertido em energia™".

Com relacdo a producdo de hidrogénio (T4e), no cenario internacional,
alguns paises estédo investindo no desenvolvimento desta fonte alternativa de energia,
com especial destaque para a Uni&io Européia. A Comisséo Européia®*? acredita que o
hidrogénio (T4e) e a eletricidade, juntos, em células a combustivel, possuam grande
potencial de levar a um futuro energético mais seguro e sustentavel. A transicao para
sistemas sustentaveis de energia a hidrogénio demandara uma ampla difusdo de
ambas as tecnologias (baseadas em renovaveis e em hidrogénio) para adocdo de

sistemas de distribuicdo em larga escala.

No Brasil, 0 Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT) lancou em 2004 o
“Programa de C,T&l para a Economia do Hidrogénio - PROH2”, com o objetivo de
promover ac¢des para o desenvolvimento de ciéncia e tecnologia orientadas para a
producédo de hidrogénio e de sistemas de célula a combustivel, habilitando o pais a se
tornar um produtor competitivo nesta area. Trata-se de um programa de longo prazo
gue envolve pesquisa basica e aplicada, sendo que o MCT comecou a desenvolver as

primeiras idéias para um programa brasileiro em 2001. O Programa tem como

1% BURRILL & CO. (2008), op. cit., p. 205.

131 MINISTERIO DE MINAS E ENERGIA (2004)MME. Roteiro para a estruturacdo da economia do hidrogénio. Brasilia,
margo de 2004, p.7.

132 COMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES (2006), op. cit.
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premissas: (i) a estruturacdo da comunidade envolvida com esse tema, em redes
cooperativas de pesquisa; (i) a participacdo de empresas; (i) o incentivo a
propriedade intelectual e a prioridade em energia renovavel, em especial o etanol.
Com a aprovagdo de recursos no CT-Energ para a capacitacdo laboratorial e a
formacgdo de recursos humanos em 2004, formaram-se redes de pesquisa, 0 que
envolveu a articulacado de 40 laboratérios de 20 universidades e centros de pesquisas,
gue até entdo conduziam seus trabalhos de forma independente. Entre 2003 e 2007,
foram alocados R$ 29 milhdes dos Fundos Setoriais***. No momento, o MCT vem
coordenando a revisdo de seu programa para o hidrogénio, o que serd fundamental
para orientar o futuro do desenvolvimento cientifico e tecnolégico desta fonte

secundaria no pais.

O Brasil, através do Ministério das Minas e Energia -MME, passou a

integrar o International Partnership for the Hydrogen Economy (IPHE)**

e participar
ativamente desse Férum, assumindo em 2005 a decisédo estratégica em favor de uma
economia que utilize o hidrogénio e defendendo os interesses brasileiros. Em marcgo
daquele ano, o governo apresentou oficialmente ao Comité de Ligacdo e
Implementacdo da IPHE o seu “Roteiro para a Estruturacdo da Economia do
Hidrogénio”***, com o propdsito de prover o Governo Federal e a sociedade com
informacgBes béasicas de tal forma a estimula-los a participar das acdes estruturantes
para o desenvolvimento da chamada “economia do hidrogénio” no Brasil. Estabeleceu-
se um cronograma de atividades, compreendendo cinco periodos: (i) elaboracdo do
roteiro - versdo beta - 2004 a 2005; (ii) formatacdo e desenvolvimento dos projetos
estruturantes - 2005 a 2006; (iii) revisdo do roteiro - versdo | - 2006 a 2007; (iv)
preparacdo para langamento do “Programa Governamental de Producdo e Uso do
Hidrogénio no Brasil” — prevista na época para 2007; (v) implantacdo das acdes para
efetivacdo da economia do hidrogénio no Brasil no periodo 2007 a 2025. O MCT
coordenou a elaboracdo do capitulo 6 “Desenvolvimento tecnoldgico e formacao de

recursos humanos” desse documento.

Mais recentemente, no Plano Nacional de Energia - PNE 2030, publicado
em 2007 pelo MME/EPE, o governo apresentou um cenario que considera a entrada
do uso do hidrogénio como energia, para uso automobilistico, nos proximos 15 anos.

Entretanto, a expectativa para a entrada comercial desta fonte de energia no horizonte

13 FINEP (2007).Fundos Setoriais CT-Energ e CT-Petro. Disponivel em:<http:www.finep.gov.br>. Acesso em: jul 2008.

3 |PHE (2008)International Partnership for the Hydrogen Economy. Disponivel em:

<http://www.iphe.net/partners/brazil.html>. Acesso em: jul 2008.
1% MINISTERIO DE MINAS E ENERGIA (2004), op. cit.
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temporal de 15 anos vem se mostrando com um forte grau de incerteza no contexto
atual. Dentre os desafios a serem enfrentados pelo Brasil em relagdo ao
desenvolvimento da tecnologia de hidrogénio, destacam-se 0 mapeamento das
barreiras ao seu desenvolvimento, bem como informac¢fes sobre 0s novos conceitos e
componentes avancados para redes de distribuicdo e penetracdo nos mercados. Alem
disso, é vital a diversificagdo das tecnologias e, por isso, torna-se crucial a
identificacdo, desenvolvimento e validacdo de tecnologias de baixo custo para
sistemas de producdo de hidrogénio, centralizados e descentralizados e de varias

fontes.

Outro tépico que tem despertado interesse no mundo e no Brasil refere-se
ao desenvolvimento de projetos de biorefinarias (T4g), instalagbes que buscam na
biomassa um substituto para o petréleo na producdo de quimicos, biocombustiveis e
eletricidade. Pelo fato de a biorefinaria utilizar matérias-primas renovaveis, apresenta a
vantagem de minimizar a geracdo de residuos e emissdes de gases poluentes. Em
fevereiro de 2007, o governo dos Estados Unidos anunciou investimentos de US$ 385
milhdes para financiar, em quatro anos, seis biorefinarias de grande escala. Em maio
daquele ano, divulgou que iria destinar outros US$ 200 milhGes para o
desenvolvimento de biorefinarias de pequena escala, para conversdo de biomassa em

combustivel liquido, principalmente etanol, e em outros produtos®.

No Brasil, a Oxiteno, do grupo Ultra, ja tem projeto conceitual, elaborado
por uma empresa sueca. Prevista para operar em cinco anos, a biorefinaria da Oxiteno
devera ser financiada pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social
(BNDES) com recursos da linha de crédito para inovacdo. A Dow Quimica também
negocia com o BNDES financiamentos para a instalagdo de biorefinarias (T4g). A
dificuldade para os projetos nacionais de biorefinarias, entretanto, vém da viabilidade
econdmico-financeira. A tecnologia atual disponivel esta longe do ideal e os precos do
alcool e do petréleo ainda dificultam a rentabilidade ao empreendimento™’.

Para enfrentar os grandes desafios, a ciéncia e tecnologia tém avangado
nas Ultimas décadas, principalmente nas areas de engenharia genética, de
metaboloma e, mais recentemente, no novo campo da genbmica sintética (synthetic

genomics), que € um subconjunto da biologia sintética (T4h, T4i, T4j e T4k).

1% BURRILL & CO. (2008), op. cit., p. 209.

137 UNICAMP (2007). Oxiteno apresenta projeto ao BNDES para construir biorrefinaria. Noticia disponivel em:

<http://www.inovacao.unicamp.br/report/news-oxiteno060807.shtml>. Acesso em jul 2008.
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Os avancos cientificos nas diversas areas do conhecimento tém aberto
perspectivas novas, destacando-se as biocélulas a combustivel (T4n). Cientistas
ingleses e aleméaes, trabalhando conjuntamente, conseguiram, em 2007, criar uma
célula a combustivel inovadora, que produz eletricidade a partir do hidrogénio em
condicbes ambientais normais'®. A tecnologia, ainda em fase de desenvolvimento, é
um passo significativo em relagdo as células a combustivel tradicionais, que utilizam

catalisadores caros, construidos com platina e operam em altissimas temperaturas.

A biocélula a combustivel é um novo gerador que funciona com
hidrogenases - enzimas retiradas de bactérias, que as utilizam para oxidar o
hidrogénio em seu metabolismo. A biocélula consiste em dois eletrodos recobertos
com as enzimas, colocadas no interior de um invélucro com um ambiente de ar
comum com um acréscimo de 3% por cento de hidrogénio. A biocélula utiliza
hidrogénio em baixa concentracdo e hidrogenases, que sdo enzimas que ocorrem
naturalmente, podendo ser produzidas a baixo custo, sem qualquer preocupac¢do com
a contaminagdo por mondéxido de carbono. Essa érea de fronteira tem mobilizado, nos
Estados Unidos, as engenharias, a microbiologia, a biologia molecular e a quimica,

com apoio do Department of Energy (DoE) dos EUA'®,

Esse € o panorama das possibilidades e desafios das tecnologias
associadas a areas de fronteira no setor de energia, e em particular, no segmento de
biocombustiveis, cujo estagio de desenvolvimento pode ser observado em seu
conjunto nos mapas tecnoldgicos mundial e do Brasil, apresentados nas Secoes 6.2 e

6.3, a sequir.
6.2 Mapatecnoldégico no mundo: 2008- 2025

A Figura 6.1 representa o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes de areas de fronteira para o setor de energia no mundo, permitindo que as
trajetorias dos toépicos estudados no Brasil possam ser comparadas as trajetérias
mundiais, tendo em vista a definicao da estratégica tecnoldgica a ser seguida em nivel
nacional e o estabelecimento das prioridades da Agenda INI-Biotecnologia no que se

refere a esse setor.

1% VINCENT K.A. et al. (2007) Electricity from low-level H? in still air: an ultimate test for an oxygen tolerant

hydrogenase. Chemical Communications, vol. 48, p. 5033 - 5035.

1% DEPARTMENT OF ENERGY - US (2006).DoE (2006). Genomics GTL Roadmap: systems biology for energy and
environment. Washington, 2005. p.76. Disponivel em:
<http://genomicsgtl.energy.gov/roadmap/pdf/GenomicsGTL_Roadmap_lowres.pdf>. .Acesso em: jul 2008.
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Mapa tecnoldgico das aplicagdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de energia:
mundo

Estagios

2008 — 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

T4n

Comercializagcéo

7
/”" T4n

Producéao/
processo

Tan T4e

Inovacéo/
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T4e

Pesquisa &
Desenvolvimento

Figura 6.1: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de energia no mundo: 2008 — 2025

Notagdo: T4a — pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos lignocelulésicos; T4b — produgdo e
caracterizacdo de enzimas hidroliticas; T4c — fermentagéo dos produtos de hidrélise da biomassa; T4d® — producéo de
biodiesel por microalgas; T4d? — produc&o de biodiesel por palmaceas; T4e — producéo de hidrogénio; T4f — produgéo
de hidrocarbonetos e alcodis; T4g - desenvolvimento de biorefinarias; T4h — prospeccéo de microorganismos (pesquisa
continua); T4i — prospecgdo de espécies potenciais produtoras de biomassas; T4j — domesticagdo e adaptagdo de
espécies promissoras; T4k — descoberta de novos genes; T4l — melhoramento dos organismos produtores e
conversores de biomassa; T4m — otimizag&o dos processos de producéo e conversdo de biomassa; T4n — biocélulas a
combustivel.

Com relacdo ao mapa tecnolégico mundial, constata-se que as trajetdrias
dos tdpicos “pré-tratamento de biomassa, com énfase em residuos lignocelulésicos”
(T4a), “producdo e caracterizacdo de enzimas hidroliticas” (T4b), “fermentacdo dos
produtos de hidrélise da biomassa” (T4c), “producdo de hidrocarbonetos e alcobis”
(T4f), “descoberta de novos genes” (T4k), “melhoramento dos organismos produtores
e conversores de biomassa” (T4l) e “otimizacdo dos processos de producdo e
conversao de biomassa” (T4m) atingiram um grau de maturidade no mundo, ocupando
ja no periodo 2008-2010 o estagio de comercializagdo em larga escala. Nesse mesmo

periodo, situam-se no estagio de producdo/processo em larga escala os seguintes
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tépicos: “producdo de biodiesel por microalgas” (T4d"), “producédo de biodiesel por

palméaceas” (T4d?) e “desenvolvimento de biorefinarias” (T4g).

Para atingir as metas estabelecidas o governo americano, com o0 apoio do
Department of Energy (DoE), subsidiou a instalacéo de seis indlstrias para producao
de bioetanol a partir de matérias- primas lignoceluloliticas, conforme mostrado na

Tabela 6.1, abaixo.

Tabela 6.1: Refinarias para producao de etanol a partir de biomassa lignoceluldsica
com apoio do DoE - EUA

Producédo em E de Matéri Inicio d
Companhia Localizag&o milhdes de SIS LA hicio de
litros/ano prima Operagdo
Brion Emmetsburg,IA 117,34 Palha de milho e 2009
sabugo
BlueFire Ethanol Irvine,CA 71.92 ' Begduos dg ' 2009
indUstria madeireira
Residuos da
Alico La Belle, FL 75,7 industria madeireira e 2011
restos de culturas
agricolas
. . Restos de culturas
logen Biorefinery Shelley,ID 68,3 agricolas 2010
Residuos da
Range Fuels Soperton,GA 189,25 indUstria madeireira e 2010
culturas energéticas
Abgenoa . Palha e sabugo de
Biorefinery Colwich,KS 43.15 milho e palha de trigo 2011

Fonte: Burrill & Co. (2008)

De 2008 a 2010, encontram-se no estagio de P&D os topicos “domesticacao e
adaptacdo de espécies promissoras” (T4j), “prospeccdo de espécies potenciais
produtoras de biomassas” (T4i), “producdo de hidrogénio” (T4e), “prospeccdo de

microorganismos” (T4h), e “biocélulas a combustivel” (T4n).

Embora a producdo de biodiesel por palmaceas (T4d?) também esteja no
estagio de P&D no mundo, as pesquisas serdo realizadas em ritmo mais acelerado
gue para os demais topicos, alcancando jA& no médio prazo o estagio de
comercializagdo em larga escala. Nesse contexto, existem iniciativas globais para
apoiar as pesquisas em palmaceas, sobretudo o dendé, que pode produzir de 10 a 15

vezes mais 6leo/hectare/ano do que as demais fontes. Destaca-se o Asiatic Center for
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Genome Technology, em Kuala Lumpur e a Synthetic Genomics of Kockland,

Maryland, esta Ultima sob a lideranca de Craig Venter®.

Nessa linha de prospeccdo de novas alternativas para producdo de
bioenergia, uma das iniciativas de destaque diz respeito a criacdo da Synthetic
Genomics, fundada por Craig Venture (lider de um dos projetos do genoma humano),
financiado pela British Petroleum Company. A empresa tem por objetivo desenvolver
bactérias capazes de produzir varios biocombustiveis, como etanol e hidrogénio. Outra
iniciativa relevante é a joint-venture entre a empresa Chevron e o National Renewable
Energy Laboratory (USA) para viabilizar a utilizagdo de algas para produgédo de

biocombustiveis (T4d") ***.

Algumas linhas de pesquisa dos topicos “prospec¢do de microorganismos”
(T4h) e “prospeccdo de espécies potenciais produtoras de biomassas” (T4i)
encontram-se no estagio de inovagado/implanta¢do ainda no curto prazo (2008-2010),
com perspectivas de producdo em larga escala no médio prazo. A exemplo das
seguintes iniciativas em nivel mundial: (i) a empresa LS9 de S&o Carlos, Califérnia
esta construindo microorganismos para produzir hidrocarbonetos com um demanda de
energia 65% inferior & demanda de energia para producao de etanol; (ii) um consorcio
entre a empresa Metabolix e ADM tem investido na construgdo de microorganismos
produtores de mondmeros para a producdo de plasticos; (iii) producao de butanol ou
etanol a partir de glicerina, que é um sub-produto do processo de transesterificacdo
dos 6leos e gorduras, por sistemas bacterianos, a exemplo do projeto com Clostridium
pasteurianum, desenvolvido na University of Alabama em Huntsville, EUA; e (iv) a
producdo simultdnea de etanol, acetona e butanol pela fermentagdo de carboidratos

por bactérias do género Clostridium.

6.3 Mapa tecnolégico no Brasil: oportunidades estratégicas para o periodo
2008- 2025

A Figura 6.2 apresenta 0 mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de energia, fornecendo
uma base para comparacdo das trajetorias dos tépicos estudados no Brasil com as
trajetérias mundiais, na perspectiva de aproveitamento das vantagens competitivas
potenciais identificadas para o pais, principalmente no curto e médio prazo. A seguir,

comentam-se 0s destaques e pontos criticos do mapa.

0 BURRILL & CO. (2008), op. cit., p. 174 — 211.
! BURRILL & CO. (2008), idem.
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Mapa tecnolégico das aplicagdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de energia:
Brasil

Estagios
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Figura 6.2: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de energia no Brasil: 2008 — 2025

Notagdo: T4a — pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos lignocelulésicos; T4b — produgdo e
caracterizacdo de enzimas hidroliticas; T4c - fermentagdo dos produtos de hidrélise da biomassa; T4d" — produgéo de
biodiesel por microalgas; T4d? - produc&o de biodiesel por palméceas; T4e — producéo de hidrogénio; T4f — produgéo
de hidrocarbonetos e alcodis; T4g — desenvolvimento de biorefinarias; T4h — prospeccdo de microorganismos
(pesquisa continua); T4i — prospecgdo de espécies potenciais produtoras de biomassas; T4j — domesticagdo e
adaptacdo de espécies promissoras; T4k — descoberta de novos genes; T4l — melhoramento dos organismos
produtores e conversores de biomassa; T4m — otimiza¢éo dos processos de produgéo e conversdo de biomassa; T4n
— biocélulas a combustivel.

Observando-se a Figura 6.2, constata-se que as trajetérias dos tdpicos
“producéio de biodiesel por palméaceas” (T4d?), “fermentacéo dos produtos de hidrélise
da biomassa” (T4c) e “melhoramento dos organismos produtores e conversores de
biomassa” (T4l) atingiram um grau de maturidade no Brasil, ocupando, ja no periodo
2008-2010, o estagio de producéo/processo em larga escala. Por outro lado,
observando-se as camadas inferiores do mapa, encontram-se em fase de P&D, nesse
mesmo periodo, 0s seguintes topicos: “otimizacdo dos processos de producédo e
conversao de biomassa” (T4m), algumas linhas de “desenvolvimento de biorefinarias”
(T49g); “producédo de hidrogénio” (T4e), “producdo de hidrocarbonetos e alcodis” (T4f),
“domesticacdo e adaptacdo de espécies promissoras” (T4j), “producao de

hidrocarbonetos e alcodis” (T4f), “producdo de biodiesel por microalgas” (T4d%);
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“prospeccdo de espécies potenciais produtoras de biomassas”( T4i) e “prospeccédo de
microorganismos” (T4h). Este ultimo deve ser mantido em pesquisa continua, mesmo

tendo-se alcancado logros nas fases seguintes do mapa, no curto e médio prazo.

Esses indicativos baseiam-se nas tendéncias mundiais analisadas, em
termos de patentes registradas e trabalhos cientificos publicados nas areas de
fronteira e topicos relacionados. No caso do Brasil, a analise foi feita com base nos
grupos de pesquisa cadastrados no CNPg. Contando com 43 grupos de pesquisa nas
areas de biodiesel (8), bioetanol (16) e hidrogénio/energia (19). Mais especificamente
na area de hidrélise enzimatica, o pais conta com 30 grupos de pesquisa, destacando-

se as areas de energia (7), bioetanol (10), biodiesel (13).

Algumas linhas de pesquisa dos topicos “producdo e caracterizacdo de
enzimas hidroliticas” (T4b), “descoberta de novos genes” (T4k), “producdo de
hidrocarbonetos e alcootis” (T4f) e “pré-tratamento de biomassa com énfase em
residuos lignocelulésicos (T4a) comecam a entrar no estagio de inovacao/implantacao
ainda no curto prazo (2008-2010), com perspectivas de introdugéo de inovagdes em

processos e produtos no médio prazo.

Topicos como o “pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos
lignocelulésicos” (T4a) e a “producgéo e caracterizagdo de enzimas hidroliticas” (T4b)
poderdo entrar em producdo no periodo 2001-2015, conforme preconizado na Figura
6.2, porém a comercializagdo de enzimas hidroliticas, com as caracteristicas
desejaveis para converter a biomassa pré-tratada com acidos, exigira o
desenvolvimento de processos de obtencdo de enzimas resistentes aos produtos

gerados durante a fase de hidrdlise quimica.

Com referéncia ao topico “pré-tratamento de biomassa com énfase em
residuos lignocelulésicos” (T4a), existem no pais tecnologias que podem ser mais
eficientes e apresentarem solu¢des mais eficazes no curto e médio prazo, a exemplo
dos diferentes tipos de hidrolise acida: acido concentrado, acido diluido em elevadas
temperaturas e acidos diluidos associados a solventes organicos, com processo
patenteado pelo Brasil. Trata-se do processo Organosolv, conhecido também como
Dedini Hidrélise Rapida-DRH. Quanto ao topico “producdo e caracterizacdo de
enzimas hidroliticas” (T4b), o pais tem hoje em torno de 30 grupos de pesquisa
trabalhando com hidrélise enzimatica, muitos com experiéncia de producdo em

pequena escala, conferindo-lhe importantes vantagens competitivas.
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Os tbpicos “prospeccdo de microorganismos” (T4h); “prospeccdo de
espécies potenciais produtoras de biomassas” (T4i) e “descoberta de novos genes’
(T4k), no periodo 2011-2015, estardo em fase de producdo em larga escala.
Especificamente em relacdo a “prospeccdo de microorganismos” (T4h), o pais possui
varios bancos de microrganismos com potencial de hidrolise e fermentagdo de
biomassa, além do fato de que existem alguns grupos de pesquisas que estao
gerando clones de bactérias transformadas, utilizando-se a metodologia de
metagenoma j4 em fase de teste de bancada. Quanto & prospeccao de novos genes,
varios projetos genoma e transcriptoma ja foram desenvolvidos, pelos quais inGmeros
genes foram identificados e, atualmente, ja se encontram em fase de analise. Além
disso, o pais internalizou diversas plataformas de seqlienciamento em larga escala

que permitirdo acelerar o projeto de descoberta e analise de novos genes.

Os demais topicos como “prospeccao de espécies potenciais produtoras de
biomassas” (T4i); “otimizacdo dos processos de producdo e conversdo de biomassa”
(T4m) e “producdo de biodiesel por microalgas” (T4d') entrardo na fase de
comercializacdo em larga escala somente no médio e longo prazo, conforme indicado
na Figura 6.2. Em relacdo a “prospeccdo de espécies potenciais produtoras de
biomassas” (T4i), as etapas de selecdo, melhoramento, desenvolvimento de
tecnologia de producéo requerem grandes investimentos e anos de pesquisa. Ja para
0 topico “otimizacdo dos processos de producdo e conversdo de biomassa” (T4m),
torna-se necesséria a consolidacédo no pais de competéncias na area de engenharia
industrial nos ambientes de pesquisa das instituicbes publicas e de empresas
privadas. Especificamente em relacéo a “producéo de biodiesel por microalgas” (T4d")
ainda sera necessario percorrer toda a escala de P&D, pois sO recentemente 0s
grupos de pesquisa do Brasil iniciaram projetos de geracdo de conhecimento

fundamental nesta area.

A Figura 6.3 representa o portfélio tecnoldgico estratégico das aplicacdes
das areas de fronteira da biotecnologia no setor de energia, no qual os tépicos
associados foram classificados e dispostos segundo dois critérios: (i) sustentabilidade,
calculada em funcdo do impacto econémico e socioambiental das aplicacdes
potenciais do tépico no periodo 2008-2025; e (i) grau de esforco para atingir o

posicionamento desenhado no mapa tecnolégico (conforme Figura 6.2).

Ao se observar o portfélio tecnoldgico da Figura 6.3, confirma-se a andlise
de posicionamento estratégico obtida pela leitura dos mapas tecnoldgicos (Figuras 6.1

e 6.2), particularmente no que tange aos tépicos “pré-tratamento de biomassa com
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énfase em residuos lignoceluldsicos” (T4a), “fermentacdo dos produtos de hidrolise da
biomassa” (T4c) e “melhoramento dos organismos produtores e conversores de
biomassa” (T4l), porque se encontram em situacdo considerada ideal: com pouco
esforco pode se chegar a solugcbes de alta sustentabilidade (econdmica, social e

ambiental).

Ja os topicos “producdo de biodiesel por palmaceas” (Td%) e “otimizacdo
dos processos de producdo e conversdo de biomassa” (T4m) sdo destacados na
posicdo desejavel: médio esforco e alta sustentabilidade. Dentre as fontes mais
promissoras para producao de biodiesel, situam-se as diferentes palméaceas tropicais e
subtropicais, desde que seja intensificado um programa estratégico de melhoramento

genético para produtividade de dleo.
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Figura 6.3: Portfolio tecnoldgico estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da
biotecnologia no setor de energia no Brasil (2008 — 2025)

Notagdo: T4a — pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos lignocelulésicos; T4b — produgdo e
caracterizacdo de enzimas hidroliticas; T4c — fermentacéo dos produtos de hidrélise da biomassa; T4d" — producéo de
biodiesel por microalgas; T4d®— producéo de biodiesel por palméaceas; T4e — producao de hidrogénio; T4f — producao
de hidrocarbonetos e alcodis; T4g — desenvolvimento de biorefinarias; T4h — prospecgcdo de microorganismos
(pesquisa continua); T4i — prospec¢do de espécies potenciais produtoras de biomassas; T4j — domesticagdo e
adaptacdo de espécies promissoras; T4k — descoberta de novos genes; T4l — melhoramento dos organismos
produtores e conversores de biomassa; T4m — otimiza¢&o dos processos de producgdo e conversdo de biomassa; T4n
— biocélulas a combustivel.

Cabe ressaltar, porém, que as tecnologias consideradas como apostas, em
diferentes graus de sustentabilidade e esforgo, sdo: a “producao de hidrogénio” (T4e);

a “producéo de biodiesel por microalgas” (T4d'); a “descoberta de novos genes” (T4k),
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a “producdo e caracterizacdo de enzimas hidroliticas de propriedades/produtores”
(T4b), a “producdo de hidrocarbonetos e alcodis” (T4f); a “prospeccdo de
microorganismos” (T4h) e a “prospeccdo de espécies potenciais produtoras de
biomassas” (T4i); “prospeccdo de microorganismos”(T4j); o “desenvolvimento de
biorefinarias” (T4g) e as “biocélulas a combustivel” (T4n), como pode se observar no
nonante superior direito do portfélio. A partir dos resultados das analises apresentadas
até esse ponto, destacam-se a seguir algumas consideracdes relacionadas as
oportunidades estratégicas de desenvolvimento das areas de fronteira para o setor de

energia, e em particular, para o segmento de biocombustiveis.

No que tange a producdo de biodiesel (T4d") e (T4dh), recomenda-se: (i)
concentrar em fontes alternativas as plantas oleaginosas de ciclo anual, produtoras de
alimento e com baixo rendimento de producdo de éleo/hectare/ano. Dentre as fontes
mais promissoras, encontram-se as diferentes palmaceas tropicais e subtropicais,
além do pinhdo manso (Jatropha), que, embora pouco considerado em nivel
internacional, apresenta-se como uma alternativa viavel, desde que seja intensificado
um programa estratégico de melhoramento genético para produtividade de 6leo; (ii)
desenvolver um projeto estratégico de adaptacdo e melhoramento genético do dendé
adaptado as condi¢des climéticas da regido do cerrado, utilizando todas as tecnologias
e ferramentas da biologia molecular, da biologia celular e as melhores fitotécnicas; (iii)
reavaliar as estratégias de producao de biodiesel a partir da mamona, considerando as
questdes de viabilidade econémica do processo (as tortas da mamona ndo podem ser
usadas para alimentag&o animal), além dos efeitos adversos do 6leo de mamona nos
motores do ciclo diesel; (iv) elaborar uma estratégia de P&D - de forma induzida - para
agregar as competéncias nacionais no desenvolvimento de tecnologias de selecéo e
cultivo de microalgas para producéo de biodiesel, avaliando-se criticamente como e
para onde o mundo esta se movendo neste tema; (v) avaliar a viabilidade de se utilizar
o biodiesel como fonte de hidrogénio para as células a combustivel (Fuel Cell-FC),
pois 0s compostos hidrogenados contém bem mais energia/unidade de massa do que

os dois alcodis que estéo utilizados para suprir energia as células a combustivel.

A producéo de bioetanol com base na sacarose da cana-de-agucar é ainda
a grande oportunidade do pais e para tal a biotecnologia pode dar contribuicées na
obtencdo de plantas geneticamente modificadas para as caracteristicas relacionadas a
produtividade, resisténcia a pragas e doencas e adaptacdo a diferentes biomas
nacionais, além do uso de marcadores moleculares para dar apoio aos programas de

melhoramento genético.
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Para viabilizar a conversdo da biomassa lignocelulésica do bagaco e da
palha da cana-de-acUcar em etanol (T4a, T4b e T4c), recomenda-se que 0 governo
incentive as associacbes entre empresas e 0s centros de pesquisa para o
desenvolvimento de tecnologias que viabilizem o aumento de geracdo de
alcool/unidade de cultivo com base na utilizacdo da celulose e hemicelulose para a
fermentacgdo alcodlica. Alternativamente, as iniciativas governamentais atuais do MME
e do MCT poderiam contemplar encomendas tecnologicas ao setor empresarial
brasileiro, com base no Decreto n° 5.563, de 11 de outubro de 2005, que regulamenta
a Lei da Inovacéo'? nos moldes do modelo que o Department of Energy (DoE) dos
EUA implementou, apoiando com recursos publicos seis empresas para a producao de
alcool de varias fontes de biomassa lignocelulésica. Em outro momento, o governo
deverda apoiar a busca de outras fontes que poderao viabilizar o aumento da producéo
de etanol a partir, por exemplo, de plantas amilaceas, a exemplo da mandioca, ou com
base em gramineas com elevada capacidade de producdo de biomassa/unidade de

area plantada, a exemplo das gramineas do género Panicum.

N&o obstante o nivel de capacitacdo j4 alcancado pelo pais nessa érea,
recomenda-se: (i) organizar os grupos de pesquisa nacional em parceria com o setor
privado para o desenvolvimento de novas enzimas que possam efetivamente catalisar
as hidrélise de celulose e hemicelulose no ambiente onde j& foi feita a remocao da
lignina; e (i) promover um esforgco intenso de P&D&l para obtencdo de
microorganismos geneticamente modificados para fermentar simultaneamente as

hexoses e pentoses geradas durante a hidrélise da biomassa lignocelulésica.

Quanto ao topico “producdo de hidrogénio” (T4n), o Ministério de Ciéncia e
Tecnologia — MCT esta revisando o Programa de C,T&l para a Economia do

Hidrogénio - PROH2 (antigo Procac), como comentado na Secéo 6.1 deste Capitulo.

6.4 Mapa estratégico 2008-2025: condicionantes e prioridades da Agenda INI —

Biotecnologia

Analisam-se, inicialmente, os condicionantes do desenvolvimento futuro
das aplicagbes das areas de fronteira no setor de energia no Brasil, buscando-se
correlaciona-los as acbes prioritarias de suporte ao desenvolvimento dos tépicos em

guestao. Nessa perspectiva, apresenta-se, na sequéncia, 0 mapa estratégico com as

12 BRASIL (2004). Decreto que regulamenta a Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que dispde sobre incentivos &
inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, e da outras providéncias.
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indicacOes de prioridades, segundo as seis dimensdes da Agenda INI-Biotecnologia

para o setor de energia e, em particular, o segmento de biocombustiveis.

Destacam-se para cada periodo um conjunto diferenciado de
condicionantes por ordem de importancia, em funcdo do potencial das aplicagdes no
pais e da identificacdo dos gargalos existentes e previstos nos proximos anos. A Vvisao
de futuro construida para o Brasil, no que se refere as aplicacbes das areas de
fronteira da biotecnologia no setor de energia no Brasil, estara sujeita, portanto, a tais
condicionantes, como mostrado no Quadro 6.2. Em outras palavras, varios fatores
estdo relacionados com o futuro que se deseja construir para que o Brasil possa
assumir de forma sustentavel a lideranca internacional em algumas areas de fronteira

da biotecnologia relativas a producéo de biocombustiveis.

Quadro 6.2: Condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da

biotecnologia com foco no setor de energia

Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil: foco
no setor de energia

2008 — 2010

2011 — 2015

2016 — 2025

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

RH em nivel técnico e graduado
Insumos basicos para P&D.

Maior volume de capital de risco.

Exigéncia de escala de
producéo.

Parcerias publico-privadas.

Aquecimento global e seus
impactos.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&I e politica industrial).

Enfase na adocéo de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Acesso a biodiversidade e
marcos regulatérios
consolidados.

Educacgdo em todos os niveis.

Formagcé&o de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Maior volume de capital de risco.

Exigéncia de escala de producéo.

Parcerias publico-privadas.
Uso de energias limpas.

Regulamentacgéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&l e politica industrial).

Enfase na adog&o de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Exigéncia de escala de
producéo.
Parcerias publico-privadas.

Diminuic&o das barreiras
técnicas.

Aquecimento global e seus
impactos.

Produg&o mais limpa.
Uso de energias limpas.

Convergéncia tecnolédgica
Biotecnologia —Nanotecnologia
— Tecnologias de Informacéo e
Comunicagéo.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&l e politica industrial).

Consumidores mais
conscientes de seus direitos.

Os condicionantes “educacdo em todos os niveis” e formacao de “recursos

humanos em nivel técnico e graduado” revelam-se fundamentais para o
desenvolvimento das areas de fronteira em questdo e para o efetivo aproveitamento
das oportunidades estratégicas apontadas na sec¢ao anterior. De fato, um gargalo que
persiste no pais € o nivel critico da formacdo basica que reduz a possibilidade de

ampliacdo da nossa competitividade internacional. Como ilustracéo cita-se a entrevista
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pelo Prof. Eric Hanushek, da Universidade de Stanford**, quando analisa a pifia
possibilidade da competicao internacional da economia brasileira, baseando nos seus
estudos cientificos, nos quais correlaciona desenvolvimento econdmico e social e
educacéo basica. A formacéo de recursos humanos em areas estratégicas, mas com a
visdo de trabalho multidisciplinar, torna-se fundamental para a implantagéo da viséo de
futuro descrita neste capitulo. Os avangos internacionais na biotecnologia de ponta
tém sido feitos com base em grupos que trabalham em redes com objetivos bem

definidos.

Destaca-se ainda a necessidade de “continuidade da biotecnologia como
prioridade do Estado”, o que permitira a consolidacdo da infra-estrutura de apoio as
inovacdes na area de biocombustiveis. Esta precisa ser melhorada nos ambientes dos
centros de pesquisa publicos e privados, com a criacdo de unidades para
desenvolvimento de scaling-up dos diferentes processos, como producdo de enzimas
e otimizacdo de processos fermentativos. E fundamental a criagdo de mecanismos,
com a devida seguranca juridica, que viabilizem o compartilhamento pelo setor privado
nacional das infra-estrutura s existentes nas instituicdes publicas de P&D, nos moldes
do que ocorre hoje nos Estados Unidos na area de producéo de bioenergia, processo

este coordenado pelo Department of Energy (DoE) dos EUA.

Os condicionantes “maior volume de capital de risco” e “exigéncia de escala
de producdo” remetem a natureza do investimento requerido. Para o setor privado, ha
necessidade de uma melhor adequacdo quanto aos aspectos de custo, tempo de
caréncia e de agilidade na concessado. Para os centros de P&D, h& urgéncia de se
consolidar planos de investimento no longo prazo, que perpassem governos, pois, ha
area de biocombustiveis, a descontinuidade de aporte de recursos inviabiliza o

processo de consolidagéo da lideranca do pais nesse segmento energeético.

Dois condicionantes relacionados ao meio ambiente e ao uso eficiente da
energia foram considerados dentre os dez mais impactantes: “aquecimento global e
seus impactos” e o0 “uso de combustiveis limpos”. A importancia da agroenergia para a
matriz brasileira de combustiveis exige uma definicdo de objetivos estratégicos
nacionais de médio e longo prazos, que levem a um pacto entre a sociedade e o

Estado, para que juntos promovam os seguintes beneficios ***; (i) a reducéo do uso de

13 HANUSHEK (2008) Entrevista & Revista Veja, de 17 de setembro de 2008.

14 MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO (2006)Como mencionado na apresentacéo do
Plano Nacional de Agroenergia: 2006-2011. Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Brasilia, 2006.
Disponivel em: <http://www.agricultura.gov.br/>. Acesso em: jul 2008.
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combustiveis fésseis; (i) a ampliacdo da producdo e do consumo de biocombustiveis;
a protecdo ao meio ambiente; (iii) o desfrute do mercado internacional; e (iv) a
contribuicdo para a inclusdo social. Outros condicionantes de extrema relevancia
referem-se aos marcos regulatérios do pais. Esses precisam se adequar a dindmica
dos processos de inovacdo na area de biocombustiveis para dar maior seguranca
juridica ao investidor que aposta na atividade de pesquisa e desenvolvimento
tecnolégico nos ambientes que Ihe possam dar maior seguranca juridica. Ressalta-se,
principalmente, a racionalizagdo do marco regulatorio no que tange a: (i) 0 acesso aos
recursos genéticos da biodiversidade brasileira; (ii) a agilidade da CTNBio na analise
dos pedidos de liberagdo comercial, pelo seu carater estratégico na area de
biocombustiveis; e (iii) a necessidade de modernizacdo do processo de gestao da lei

da Propriedade Intelectual **°.

Nesse contexto e visando a concretizacdo das trajetdrias tecnoldgicas
preconizadas na Figura 6.2 as acdes voltadas a estruturacdo e fortalecimento da
capacidade nacional devem ser implementadas como prioridades estratégicas, como

indicado na Figura 6.4, a seguir.

Em cada uma dessas trajetérias, identificam-se espacos de decisdo que
irdo requerer acdes estruturantes. A manutencdo da curva potencial de crescimento
toma como premissa o alcance dos resultados esperados para os pontos assinalados
graficamente pelos hexagonos, que representam as seis dimensdes da INI-
Biotecnologia: recursos humanos (RH), infra-estrutura (IE), investimentos (INV),
marcos regulatérios (MR), aspectos de mercado (AM) e aspectos éticos e de

aceitacdo da sociedade (AE).

No curto prazo, apontam-se como prioritarios aspectos referentes as seis
dimensdes acima, em geral. Em particular, destacam-se a consolidacdo da infra-
estrutura fisica e a formagéo de recursos humanos associados as tecnologias em
estagio de P&D. Os aspectos concernentes ao marco regulatério, a investimentos e ao
mercado constituem fatores criticos para a efetiva inser¢do no mercado de novos
biocombustiveis e processos baseados nas areas de fronteira consideradas neste
Capitulo (fase de inovacdo do mapa estratégico). Como ja comentado nesta Sec¢ao, 0s
ambientes dos centros de pesquisa publicos e privados requerem uma infra-estrutura
fisica moderna com unidades para desenvolvimento de scaling-up dos diferentes

BN

processos. Ja& no médio prazo, para as tecnologias relacionadas a produgcédo de

145 BRASIL (1996) Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
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hidrocarbonetos e alcodis (T4f) e o desenvolvimento de biorefinarias devem ser
priorizada, além do desenvolvimento de recursos humanos (RH), a infra-estrutura (IE)
e os investimentos (INV) necessarios para a futura entrada em producdo no pais.
Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade (AE) também foram considerados
nesse periodo como focos prioritarios de acdes da INI-Biotecnologia, para a maioria

dos topicos analisados.

Mapa estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de energia:
Brasil

2008 — 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

Estagios

Comercializacéo

T4qg

Producéao/
processo

T4e

Inovacéao/
processo

Desenvolvimento

Pesquisa &

Figura 6.4: Mapa estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
no setor de energia no Brasil (2008 — 2025)

Notagdo: T4a — pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos lignocelulésicos; T4b — produgdo e
caracterizacdo de enzimas hidroliticas; T4c - fermentag&o dos produtos de hidrélise da biomassa; T4d® - producéo de
biodiesel por microalgas; T4d?- produg&o de biodiesel por palméceas; T4e - produgéo de hidrogénio; T4f - produgéo de
hidrocarbonetos e alcodis; T4g - desenvolvimento de biorefinarias; T4h - prospecc¢@o de microorganismos (pesquisa
continua); T4i - prospeccdo de espécies potenciais produtoras de biomassas; T4j - domesticagdo e adaptacdo de
espécies promissoras; T4k - descoberta de novos genes; T4l - melhoramento dos organismos produtores e
conversores de biomassa; T4m - otimizagéo dos processos de produgédo e conversdo de biomassa; T4n — biocélulas a
combustivel.

Legenda: RH - recursos humanos; |IE — infra-estrutura ; INV — investimentos; MR — marco regulatério; AM — aspectos
de mercado; AE — aspectos éticos e aceitagdo pela sociedade.

No longo prazo, o exercicio prospectivo permite vislumbrar que ainda

restardo arestas a serem aparadas. Para os tépicos considerados no portfolio
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tecnoldgico como apostas promissoras (T4e e T4d*, por exemplo), destacam-se como
prioridades acbes em investimentos (INV) que devem ser continuos e crescentes e
capacitacdo de recursos humanos (RH) que deverdo ser acionados em todos os
momentos do desenvolvimento de uma tecnologia até a entrada no mercado, bem
como a infra-estrutura fisica modernizada (IE) para atender as necessidades nos

horizontes de médio e longo prazos.

Com o apoio do desenho do mapa estratégico, buscou-se nesta Secao
sinalizar as prioridades em termos de a¢Bes de suporte nas seis dimensfes da INI-
Biotecnologia que deverdo impulsionar o avanco do processo de inovacdo no Brasil
nas areas de fronteira da biotecnologia, particularmente em aplicagfes relevantes para

0 setor de energia, no horizonte temporal de 2008 a 2025.
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7. Meio ambiente

O termo biotecnologia ambiental refere-se ao uso de organismos e 0s seus
componentes em processos industriais e comerciais, visando minimizar os efeitos
negativos dos residuos (solidos, liquidos e gases) liberados por esses processos no
meio ambiente. O meio ambiente abidtico refere-se ao solo, a 4gua, a atmosfera e a
radiagdo, enquanto que o meio ambiente bibtico refere-se aos alimentos, a plantas e a

animais (incluindo o ser humano).

Esses conceitos sdo amplos e transpassam todas as areas académicas e
setores da economia, impactando de forma contundente as rela¢cdes humanas. Nesse
aspecto, ndo se pode tratar o tema biotecnologia ambiental sem uma vasta reflexao
sobre o papel do homem, pensado como Unico ser com inteligéncia capaz de alterar
as forcas e condigbes, como estabelecidas nas definigcbes utilizadas, tornando-se
esses temas indissollveis. As abordagens sao diversas, em geral apoiadas em vieses
cientificos e ideoldgicos. Indubitavelmente, a variavel importante nesta reflexdo é o

tempo — elemento chave dos estudos prospectivos.

A crescente repercussao dos problemas ambientais advindos das praticas
comerciais e industriais coloca a preservacdo do meio ambiente na agenda de
prioridades imediatas. Os problemas de contaminacdo do solo, agua e atmosfera, seja
numa escala local ou global, influenciam, normalmente de forma negativa, a vida de
um grande nimero de pessoas. Ressalte-se ainda que muitas das aplicacbes de areas
de fronteira da biotecnologia ambiental abordadas neste Capitulo despontam como
valiosos instrumentos para o Brasil ratficar-se como poténcia em termos de
biodiversidade e de celeiro do mundo. Tal papel vai além do combate a fome e inclui
também o poder de curar e evitar varias doencas, que tanto afetam a salde humana e
a de outros seres vivos. Inclui varias tecnologias emergentes como biocomputadores,
novos biosensores e optoeletronicos digitais. Dessa forma, a biotecnologia ambiental
pode ser o sustentaculo de uma moderna revolugéo agricola e industrial e a chave de

retomada do crescimento, alavancando o pleno desenvolvimento do Brasil.

Descrevem-se, a seguir, os resultados das analises prospectivas realizadas
para as aplicacGes das areas de fronteira da biotecnologia ambiental, buscando-se

identificar as oportunidades estratégicas para o pais nesse campo.
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7.1 Topicos associados as aplicacGes das &reas de fronteira da biotecnologia

com foco em meio ambiente

O Quadro 7.1 apresenta os topicos que foram selecionados para compor o
mapa tecnolégico mundial e do Brasil das aplicagBes das diversas areas de fronteira

da biotecnologia com foco em meio ambiente.

Apresentam-se a seguir resumos técnicos sobre os tépicos deste Capitulo,
considerados relevantes para o balizamento do posicionamento atual e das trajetdrias
de desenvolvimento apontadas nos exercicios de prospeccdo da biotecnologia

ambiental no mundo e no Brasil, ambos abrangendo o periodo 2008-2025.

No Brasil, entre 30 a 40% do PIB provém do complexo agroindustrial**®. A
grande contribuicdo da biotecnologia a temas relacionados com a contaminacéo
ambiental e manejo agricola consiste em aumentar a producdo de alimentos, com
melhoria de qualidade e sem prejuizos ao meio ambiente. No que se refere a
producdo de conhecimentos no setor agroindustrial, o Brasil tem obtido resultados
positivos no melhoramento do café, da soja e do eucalipto, segmentos nos quais o
pais tem grande destaque internacional®’. Apesar disso, pouca atencéo esta sendo

dada ao tratamento dos residuos resultantes das atividades agroindustriais.

O desenvolvimento de plataformas biotecnoldgicas visando & minoracéo e
ao controle de contaminacdo das &guas (T5a) volta-se primordialmente para
aplicagbes em atividades industriais, comerciais, domésticas e agricolas que
produzem residuos aquosos ou efluentes contendo uma ampla gama de
contaminantes, que sdo descarregados, via de regra, diretamente nos mananciais. As
caracteristicas desses efluentes variam enormemente, incluindo varios elementos
téxicos, como por exemplo, cromo surfactantes e corantes. Visando reduzir os
impactos ao meio ambiente, a agua depois de utilizada deve ser tratada, tanto na fase
de afluente quanto na de efluente, antes de ser devolvida a fonte de origem. Nesse
sentido, o potencial de aplicacao de ferramentas biotecnolégicas, como por exemplo, o
uso de microorganismos desinfetantes ou plantas aquaticas mais eficientes na

remocao de residuos, podem levar a uma maior eficiéncia no tratamento de aguas.

146 |BGE (2006). Censo Agropecuario 2006. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.Disponivel: <http://www.

ibge.gov.br/home/estatistica/economia/agropecuaria/censoagro/2006/default.shtm>. Acesso em out 2008.

147 JESUS, K. R. E. e PLONSKI (2006). Biotecnologia e biosseguranga: integracdo e oportunidades no Mercosul.

EMPBRAPA. Informagdes Tecnoldgicas. 2006.
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Quadro 7.1: Topicos associados as aplicagOes areas de fronteira da

biotecnologia com foco em meio ambiente

Ref. Tépicos Descritivo Areas de fronteira
associados

T5a Tratamento de Conjunto de plataformas tecnoldgicas visando a | Bioremediagéo
aguas minoracé@o e controle de contaminacdo das &guas com

elementos poluentes e recuperagdo das mesmas, tais
como o tratamento de residuos agricolas e tratamento de
lixiviados, tratamento de &gua de lastro e tecnologias
para reuso de agua (residencial e industrial).

T5b Tratamento de Conjunto de plataformas tecnolégicas visando a | Bioremediagéo
efluentes gasosos | minoragdo e controle de emissdes gasosas poluentes

(e.g., filtrag&o, adsorcéo, biosensores, reflorestamento...)
e envolvendo a atividade da indUstria e transporte.

T5¢ Tratamento de Conjunto de plataformas tecnoldgicas visando a | Bioremediagéo
residuos solidos minoragdo e controle (e.g., aterros  sanitarios,

tratamentos aer6bicos e anaerdbicos, tratamentos
térmicos como incineragdo; eliminagdo de lamas e
residuos, biosensores).

T5d Ferramentas em Conjunto de tecnologias e técnicas computacionais | Bioinformatica
bioinformatica capazes de dar suporte a identificacdo e andlise da
aplicadas a variabilidade da biodiversidade brasileira.
preservacéo do
meio ambiente

T5e Bioprospecgdo da | Atividade exploratéria que visa identificar componentes | Gendmica, pos-
biodiversidade e do patriménio genético e informacdo sobre conhecimento | gendmica e protedmica
patrimonio tradicional associado, com potencial de uso comercial
genético com foco em genes.

T5f Analise e Atividade exploratéria que visa entender a estrutura da | Gendmica, pos-
avaliagéo de comunidade biologica e identificar componentes do | gendmica e protedmica
diversidade patriménio genético, com potencial de uso comercial com
biol6gica foco na identificag&o da estrutura das comunidades.

T59 Tratamento de Consiste no aproveitamento dos residuos agroindustriais | Conversao de biomassa
residuos advindos da produgdo agropecuéria para a geracdo de
agroindustriais bioenergia e biocombustiveis através da utilizacdo de

biomassa (derivados recentes de organismos Vivos)
residual.

T5h Aproveitamento Aproveitamento dos residuos agroindustriais para | Conversdo de biomassa,
de residuos para producéo de novos biomateriais. Nanobiotecnologia
producao de
biomateriais

T5i Novas Consiste na utilizagio de microorganismos para controle | Gendmica, pos-
plataformas para de doencas e pragas de interesse agricola e de saide | gendmica e protedmica;
controle biolégico | humana e animal (e.g., uso de Bt para controle de | clonagem e funcéo
de pragas vetores de doencas humanas, tratamento de agua de | heterdéloga de proteinas;

lastro de navios). novas tecnologias em
producéo e reprodugéo
animal e vegetal

T5j Ampliag&o de Consiste em técnicas de identificacéo, anélise e controle | Genémica, pos-
tecnologias para de insetos, nematéides, bactérias, fungos e virus (através | gendmica e protedmica
fitossanidade de kits diagnésticos, desenvolvimento de padrdes | clonagem e fungéo

metrol6gicos, etc.). Inclui também a producdo de | heter6loga de proteinas;

variedades vegetais e animais mais resistentes. novas tecnologias em
producéo e reprodugéo
animal e vegetal

T5k Banco de Consiste na constante atualizacdo e manutencdo de | Genbmica, p6s-

germoplasma

bancos de germoplasma da biodiversidade brasileira,
provendo inclusive insumos para certificacdo de origem,
manutencao de espécies em extin¢éo etc.

gendmica e protedmica;
clonagem e funcéo
heteréloga de proteinas;
novas tecnologias em
producéo e reprodugéo
animal e vegetal
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Ja as plataformas biotecnologicas visando a minoracdo e controle de
emissfes gasosas poluentes (T5b) compreendem diversas aplicacbes em processos
de filtracdo e adsor¢do, desenvolvimento de biosensores, técnicas de reflorestamento,
para citar alguns exemplos, voltadas para a indastria, em geral, e o setor de
transportes. A producdo de energia a partir de combustiveis fésseis, a incineracao de
residuos e o0s processos metallrgicos geram emissdes gasosas &cidas, contendo
elementos potencialmente contaminantes. A alta volatilidade desses elementos faz
com que o tratamento desses efluentes se torne uma tarefa complexa. Ferramentas
biotecnolégicas como o uso de biofiltros acoplados a culturas mistas de
microorganismos para degradarem xenobioticos (incluindo hidrocarbonetos clorados)
representam alternativas viaveis para a problematica do tratamento de efluentes
gasosos. O processo de biofiltracédo é similar a um lodo ativado, pois microorganismos
oxidam os compostos organicos a CO, e H,O. A principal diferenca é que nos
biofiltros, os microorganismos estdo imobilizados no material filtrante ou de
empacotamento, enquanto que no lodo ativado os microorganismos estdo dispersos
na suspensao liquida. A biofiltracdo pode ser considerada de alta eficiéncia e baixo

custo comparada com outras técnicas de controle de poluentes atmosféricos.

O acumulo de materiais solidos ou semi-sélidos indesejaveis provenientes
de diferentes atividades humanas torna necesséria a utilizacdo de métodos efetivos
que evitem os efeitos adversos do lixo, entre eles a contaminagdo do ambiente. A
grande maioria das cidades brasileiras enfrenta sérios problemas para a destinagéo
dos residuos sélidos gerados (T5c). A biotecnologia, principalmente suas areas de
fronteira, poderdo contribuir de forma significativa nesse processo, por exemplo, pelo
uso de tratamentos aerébios e anaerdbios, tratamentos térmicos como incineracao,

biosensores, entre outros.

A perspectiva de crescimento da populagéo atual, estimada em 6,5 bilhdes
de pessoas, para 9 bilhdes por volta de 2030, remete a cenarios futuros de verdadeira
escassez de produtos agricolas ainda no decorrer do presente século. No contexto da
biodiversidade, tal fenbmeno podera ser evitado caso importantes parametros sejam
encarados como prioridades. Como discutido no Capitulo 6 — Agroindistrias, esses
incluem: (i) o aumento da producédo agricola e produtividade por area plantada; (ii) o
acesso facilitado aos alimentos, especialmente para as populagbes mais carentes;
melhoria do escoamento e distribuicAo dos alimentos; (iii) mitigagdo dos efeitos
maléficos das mudancgas climaticas; e (iv) ordenamento da aplicagdo dos produtos

agricolas, dentre outros.
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As técnicas utilizadas na era p6s-genémica geram um conjunto de dados
bastante amplo, criando uma demanda irrestrita do uso de ferramentas de
bioinformatica (T5d). A bioinformatica é considerada como um campo da ciéncia que
agrega a biologia, ciéncia da computacdo e tecnologia da informacdo. Existem trés
subdisciplinas importantes relacionadas a bioinformética: (i) desenvolvimento de novos
algoritmos e ferramentas de estatistica que avaliam o relacionamento entre membros
de um grande conjunto de dados; (ii) a analise e interpretagdo de varios tipos de
dados, incluindo sequéncias de nucleotideos e aminoacidos, dominios e estrutura de
proteinas; (iii) desenvolvimento e implementacdo de ferramentas que permitam uma
avaliacdo e manejo eficiente de varios tipos de informacfes. Esta area pode ser
considerada uma grande demanda de muitas, sendo a maioria, das instituicbes de

pesquisa no Brasil.

A bioprospeccdo (T5e) pode ser definida como o método ou forma de
localizar, avaliar e explorar sistematica e legalmente a diversidade de vida existente
em determinado local. Tem como objetivo principal a busca de recursos genéticos e
bioquimicos para fins comerciais'®®. A pratica bioprospectiva apoia-se nos
conhecimentos prévios a respeito da natureza e nos recursos biolégicos disponiveis
em determinada regido, tanto aqueles desenvolvidos no ambito das instituicbes e
laboratorios de pesquisa, como também em um legado de tradicbes e saberes
populares, nem sempre codificados, passados de geracdo para geracdo. A
conservagcdo de recursos genéticos inclui a ocorréncia de areas protegidas (por
exemplo, parques nacionais e reservas biologicas), cole¢fes bioldgicas, colecdo em
criopreservacdo e bancos gendmicos. A biodiversidade é a base para prospecc¢éo
biologica de genes com uso de ferramentas de bioinformatica, genémica, proteémica
etc. Da prospeccao é que serdo gerados 0s produtos e servigos para preservacao do
meio ambiente.

A analise e avaliacdo da diversidade biolégica (T5f) conta com um arsenal
tecnolégico amplo (genbmica, protedmica e metabolémica) que tém permitido a
caracterizacao detalhada de uma séria crescente de materiais biolégicos. No Brasil, 0
Programa de Pesquisas do Nucleo de Biotecnologia da Embrapa tem como foco a
exploracdo da variabilidade genética existente na biodiversidade, utilizando
ferramentas avancadas, em uma Otica de agregacdo de valor, permitindo a

apropriacdo de conhecimentos, processos e produtos. Como objetivos especificos, o

48 REID, W. et al. (1993). Prospeccion de la biodiversidade. Instituto Nacional de Biodiversidade, San José, Costa
Rica. Editado pelo World Resources Institute.
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Programa tem buscado: (i) o desenvolvimento e aplicacdo da tecnologia gendmica,
protedbmica e de andlise bioquimica e biofisica para a identificacdo de caracteristicas
especiais, como substancias bioativas, gerando alternativas para a diversificacdo da
producdo e produtos de alto valor agregado; (ii) o desenvolvimento e aplicacdo das
tecnologias de genoma funcional, proteoma, sistemas de bioinformética e p6s-genoma
para a determinacdo da funcdo de novos genes e seus constituintes; (iii) a introducéo
de genes em plantas animais e microrganismos, gerando eventos elites de interesse
para a agricultura; (iv) a caracterizacdo dos mecanismos biolégicos, associados a
reproducdo e desenvolvimento animal e vegetal, visando o estabelecimento de
processos, produtos e inovagfes tecnologicas; (v) o desenvolvimento de tecnologias
bioldgicas associadas a reproducao animal e vegetal, para a conservacao,
multiplicacdo e transformacdo genética; (vi) o desenvolvimento de sistemas de
expressdo génica em plantas, animais e microrganismos, como biofédbricas
moleculares, para produgdo de compostos de alto valor agregado; (vii)
desenvolvimento de novas tecnologias de analise molecular para a deteccao de
pragas e doencas e para garantir a seguranca alimentar e ambiental; (vii) o
desenvolvimento das nanotecnologias associadas a liberacdo controlada de drogas e
antigenos; e (ix) o estabelecimento de parcerias com as unidades da Embrapa,

institutos de pesquisas, universidades e empresas.

O processo de regulagéo das atividades de bioprospeccgéo é relativamente
recente e teve inicio em 1992, quando foi aprovada a Convengéo sobre Diversidade
Bioldgica (CDB), no Rio de Janeiro, por ocasido da ECO0-92. E um tratado
internacional que estabelece os parametros para a conservacéo da biodiversidade e
para a utilizac@o sustentavel de seus componentes. Desde entdo, estes componentes
sdo considerados objeto da soberania dos Estados Nacionais € ndo mais um
patriménio comum da humanidade. O acesso aos recursos naturais fica entdo
condicionado ao consentimento prévio de seus detentores e a negociagdo dos termos
de reparticdo dos beneficios entre as partes. No Brasil, a Medida Proviséria n° 2186,
de 28 de junho de 2001, dispde sobre o acesso ao patriménio conhecimento
tradicional associado, a reparticAo de beneficios e o0 acesso a tecnologia e
transferéncia de tecnologia para sua conservacdo e utilizagcdo, e da outras

providéncias™*.

149 BRASIL (2001). A Medida Proviséria regulamenta o inciso Il do § 1° e o § 4° do Art. 225 da Constituicdo, os arts. 1°,
89, alinea "j", 10, alinea "c", 15 e 16, alineas 3 e 4 da Convencéo sobre Diversidade Biol6gica.
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A agricultura representa uma atividade comercial de extrema importancia
para a grande maioria dos estados brasileiros. Neste contexto, um dos principais
desafios da pré-colheita é o controle de pragas que acometem as plantacdes. Em
determinados casos, as perdas resultantes do ataque de pragas podem levar a perda

de 100% da plantacéo.

O controle bioldgico (T5i) € um componente fundamental das estratégias de
manejo integrado de pragas, definido como a reducéo da populacdo de pragas por um
inimigo natural, geralmente envolvendo um papel ativo do homem. De forma
semelhante, o controle de doencas (T5j), que podem comprometer ambas as etapas
de pré- e pds-colheita, faz-se necessario visando minimizar as perdas econémicas

resultantes da ocorréncia de doencas.

O controle de pragas e doencas envolve a geracdo de cultivares mais
resistentes, reforcando-se a importancia de estudos relativos a diversidade bioldgica

como fonte natural de genes de resisténcia (T5f).

Tento em vista 0 amplo potencial brasileiro no que se refere a diversidade
de organismos, a construcdo de bancos de germoplasma (T5k) é uma estratégia
importante tanto na preservagdo quanto ao acesso destes organismos. Um banco de
germoplasma é uma colecdo organizada de sementes e outros materiais genéticos
(cada gendtipo sendo chamado de “acesso”), a partir dos quais novos cultivares
podem ser gerados. No contexto animal, compreende o0 conjunto de espermatozoéides
ou Ovulos, e em alguns casos, 0 armazenamento do proprio animal, do qual eles se
originaram. As &reas de fronteira com potencial impacto nas trajetorias de
desenvolvimento deste tGpico sdo a gendmica, pds-gendmica e protedmica; clonagem
e funcéo heteréloga de proteinas; e as novas tecnologias em producgéo e reproducdo

animal e vegetal.

Buscou-se nesta Secédo, apresentar uma visdo geral das possibilidades e
desafios das tecnologias associadas a areas de fronteira com potencial de aplicacao
na preservacdo do meio ambiente. Suas trajetérias de desenvolvimento podem ser
observadas em seu conjunto nos mapas tecnolégicos mundial e do Brasil,

apresentados nas Secfes 8.2 e 8.3, a seguir.
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7.2 Mapa tecnoldégico no mundo: 2008- 2025

Considerando-se o0s  estagios de P&D,

producdo/processo e comercializacdo, bem como os tdpicos abordados no Quadro

inovacao/implantacéo,

7.1, construiu-se 0 mapa tecnoldgico do desenvolvimento da biotecnologia ambiental

no mundo, antecipando-se as trajetorias para os referidos topicos nos periodos entre

2008-2010, 2011-2015 e 2016-2025 (Figura 7.1).
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Figura 7.1: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
com foco em meio ambiente no mundo: 2008 — 2025

Notacdo: T5a - tratamento de aguas; T5b - tratamento de efluentes gasosos; T5c - tratamento de residuos sélidos;
T5d - ferramentas em bioinformatica; T5e - bioprospecgédo da biodiversidade e patriménio genético; T5f - andlise e
avaliacdo de diversidade biologica; T5g - tratamento de residuos agroindustriais; T5h - aproveitamento de residuos
para producdo de biomateriais; T5i - novas plataformas para controle bioldgico de pragas; T5j - ampliacdo de
tecnologias para fitossanidade; T5k - banco de germoplasma.

O mapa tecnolégico do desenvolvimento das areas de fronteira aplicadas a

preservacdo do meio ambiente mostra que varios dos tOpicos se encontram nos

estagios de P&D e inovagdo enquanto outros ja estdo na fase de produgcdo ou mesmo

sendo comercializados em larga escala, no periodo entre 2008 e 2010. Isto é

justificado pela expressiva participacdo de varios paises desenvolvidos, na publicacdo
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de artigos e patentes, tendo como autores centros de pesquisas, varias das mais
importantes e produtivas universidades do mundo e também a participacdo de

empresas.

Com relacdo a Figura 7.1, constata-se que as trajetorias dos topicos -
“tratamento de aguas” (T5a); “tratamento de efluentes gasosos” (T5b); “tratamento de
residuos sélidos (T5c) e “tratamento de residuos agroindustriais” (T5g) atingiram um
grau de maturidade no mundo, ocupando ja no periodo 2008-2010 o estagio de
comercializacdo em larga escala. Ressalte-se que a énfase nesses casos refere-se ao
emprego de microorganismos, plantas e proteinas para as solu¢ées que estdo sendo
comercializadas. Justifica-se esse grau de desenvolvimento dos referidos tépicos em
nivel mundial, pela expressiva participacdo de varios paises desenvolvidos na
publicacédo de artigos e patentes, tendo como autores centros de pesquisas, varias das
mais importantes e produtivas universidades do mundo e também a participacdo de

empresas.

Em relagdo a esses mesmos topicos, resultados de projetos de P&D bem
sucedidos baseados em transgénicos comegam a entrar no estagio de
inovacao/implantacdo ainda no curto prazo (2008-2010), com perspectivas de

producédo ou entrada em servico no médio prazo.

Muitos dos problemas que atualmente representam barreiras para algumas
das tecnologias devem ser superados no periodo de 2011 a 2015, por conta do
incremento na producdo cientifica e de patentes. Assim, projeta-se que tecnologias
como “bioprospeccdo da biodiversidade e patrimbnio genético” (T5e); “analise e
avaliacdo de diversidade biologica” (T5f); “aproveitamento de residuos para producéo
de biomateriais” (T5h); “novas plataformas para controle biolégico de pragas” (T5i);
“ampliacdo de tecnologias para fitossanidade” (T5j); e “banco de germoplasma” (T5k)
estejam na fase de inovagdo e producdo. J& o uso de fitoterapicos, novas enzimas,

materiais e transgénicos estejam nas etapas de producéo e comercializagéo.

Ao final deste periodo, ja em projecdo para o periodo de 2016-2025, os
tépicos “aproveitamento de residuos para producdo de biomateriais” (T5h); “novas
plataformas para controle biologico de pragas” (T5i) e “ampliacdo de tecnologias para

fitossanidade” (T5j), projetam-se para a etapa de comercializacao.
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7.3 Mapa tecnologico no Brasil: oportunidades estratégicas para o periodo 2008
- 2025

A Figura 7.2 apresenta o mapa tecnolégico do desenvolvimento das
aplicacdes das areas de fronteira voltadas para a preservagdo do meio ambiente no
Brasil. Cada um dos topicos é projetado nas camadas do mapa, especificamente P&D,
inovacao/implantacdo, producdo e comercializagdo, nos periodos entre 2008-2010,
2011-2015 e 2016-2025.
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Figura 7.2: Mapa tecnolégico das aplicacdes das areas de fronteira da biotecnologia
com foco em meio ambiente no Brasil: 2008 — 2025

Notacdo: T5a - tratamento de aguas; T5b - tratamento de efluentes gasosos; T5c - tratamento de residuos sélidos;
T5d - ferramentas em bioinformatica; T5e - bioprospecgédo da biodiversidade e patriménio genético; T5f - andlise e
avaliacdo de diversidade bioldgica; T5g - tratamento de residuos agroindustriais; T5h - aproveitamento de residuos
para produgcdo de biomateriais; T5i - novas plataformas para controle biolégico de pragas; T5j - ampliagdo de
tecnologias para fitossanidade; T5k - banco de germoplasma.

No periodo entre 2008-2010, todos os topicos associados (T5a a T5k)
encontram-se na fase de P&D. O destaque é para o uso de residuos na producéo de
biomateriais (T5h), que neste periodo pode chegar as etapas de produgdo e

comercializagdo. Além desse tdépico, destacam-se ainda o uso de ferramentas de
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bioinformatica e a aplicacdo de estratégias de fitossanidade, que devem alcancar as

etapas de producdo e comercializagcdo no mesmo periodo.

Entre 2011-2015, os tdpicos associados ao tratamento de residuos solidos,
agroindustriais, gasosos e da agua (T5a, Tbb e T5c) permanecem na fase de P&D,
mas com a tendéncia de implantacdo de novas tecnologias e tipos de tratamento pelos
setores produtivos, iniciando-se a fase de difusédo tecnoldgica até chegar a producdo
ainda nesse intervalo de tempo. A etapa de comercializacdo dessas tecnologias,
entretanto, deve ser iniciada no periodo de 2016-2025. A comercializacdo trata nao
apenas de bens (produtos), mas também de plataformas tecnoldgicas, patentes e
servigos tecnoldgicos. O tratamento de residuos coloca-se como o principal desafio
para 0s proximos anos e espera-se que aplicacbes nas areas de fronteira da
biotecnologia ambiental sejam desenvolvidas, como preconizado no mapa da Figura
7.2.

Os processos de bioprospeccédo (T5e), avaliacdo da biodiversidade (T5f) e
bancos de germoplasma (T5k), bem como o uso de ferramentas de bioinformatica
(T5d) e o aproveitamento de residuos para a producdo de biomateriais (T5h),
passardo da etapa de producao para a etapa de comercializacao também entre 2011-
2015. A comercializacdo destas tecnologias materializa-se somente no periodo de
2016-2025.

A Figura 7.3 representa o portfélio tecnolégico estratégico das aplicagfes
das areas de fronteira da biotecnologia, com foco em meio ambiente, no qual os
tépicos associados a area foram classificados segundo dois critérios: (i)
sustentabilidade, calculada em funcdo do impacto econémico e socioambiental das
aplicacdes potenciais do topico; (ii) grau de esfor¢co para atingir o posicionamento

desenhado no mapa tecnoldgico (Figura 7.2).

Observando-se o portfolio tecnoldgico da Figura 7.3, confirma-se a analise
de posicionamento estratégico obtida pela leitura dos mapas tecnoldgicos (Figuras 7.1
e 7.2), em especial no que tange aos tépicos “banco de germoplasma” (T5k),
“bioprospeccao da biodiversidade e patrimdnio genético” (T5e), “analise e avaliagdo de
diversidade biologica” (T5f), “aproveitamento de residuos para produgdo de
biomateriais” (T5h), “ferramentas em bioinformética” (T5d) e “novas plataformas para
controle biol6gico de pragas” (T5i). Todos esses tdpicos situam-se na posicao
desejavel, que significa que, com um grau de esforgo estimado como médio para alto,

0 pais pode alcancar posi¢do sustentavel, do ponto de vista econdmico, social e,
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sobretudo, ambiental, em diversos segmentos da economia, pela utilizacdo adequada

das ferramentas da biotecnologia moderna, como as abordadas neste Capitulo.

Sustentabilidade
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Figura 7.3: Portfélio tecnologico estratégico das aplicacdes das areas de fronteira da

biotecnologia no Brasil, com foco em meio ambiente

Notacdo: T5a - tratamento de aguas; T5b - tratamento de efluentes gasosos; T5c - tratamento de residuos sélidos;
T5d - ferramentas em bioinformatica; T5e - bioprospecgdo da biodiversidade e patriménio genético; T5f - andlise e
avaliacdo de diversidade bioldgica; T5g - tratamento de residuos agroindustriais; T5h - aproveitamento de residuos
para producdo de biomateriais; T5i - novas plataformas para controle bioldgico de pragas; T5] - ampliagdo de
tecnologias para fitossanidade; T5k - banco de germoplasma.

Cabe ressaltar, porém, que os topicos nos quais o Brasil devera apostar

estdo no nonante superior direito da Figura 7.3. S&o eles: “tratamento de aguas” (T5a);

“tratamento de efluentes gasosos” (T5b) e “tratamento de residuos soélidos” (T5¢) com

utilizacdo de novas ferramentas biotecnolédgicas das chamadas areas de fronteira.

Finalmente, o tépico “ampliacdo de tecnologias para fitossanidade” (T5j)

estd situado no nonante considerado ideal, ou seja, com baixo grau de esforco, pode-

se obter grandes beneficios, em termos econémicos, sociais e ambientais.
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7.4 Mapa estratégico 2008-2025: condicionantes e prioridades da Agenda INI —

Biotecnologia

Analisam-se, inicialmente, os condicionantes do desenvolvimento futuro
das aplicagbes das areas de fronteira referentes a biotecnologia ambiental, buscando-
se correlacionar tais condicionantes, mais gerais, as ac6es prioritarias de suporte ao

desenvolvimento dos tépicos em questdo (Quadro 7.2).

Quadro 7.2: Condicionantes do futuro do desenvolvimento das areas de fronteira da

biotecnologia com foco em meio ambiente

Condicionantes do desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil: foco

em meio ambiente

2008 — 2010

2011 - 2015

2016 — 2025

Educagdo em todos os niveis.

Formacéao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

RH em nivel técnico e graduado.
Insumos basicos para P&D.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Maior volume de capital de risco.

Exigéncia de escala de
produgéo.

Parcerias publico-privadas.

Diminui¢c&o das barreiras
técnicas.

Regulamentagéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Enfase na adog&o de
mecanismos da propriedade
intelectual.

Bioética (legislagao, risk
assessment institucionalizado,
valores e crengas em relagcdo ao
uso das biotecnologias).

Educagdo em todos os niveis.

Formacé&o de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas locais
de inovagéo.

Politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial
brasileira.

RH em nivel técnico e graduado.
Insumos basicos para P&D.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Maior volume de capital de risco.
Exigéncia de escala de producéo.
Parcerias publico-privadas.

Convergéncia tecnoldgica
Biotecnologia — Nanotecnologia —
Tecnologias de Informacéo e
Comunicagéo.

Regulamentacéo técnica e
metrologia vinculadas as novas
biotecnologias.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&l e politica industrial).

Bioética (legislacao, risk
assessment institucionalizado,
valores e crengas em relagéo ao
uso das biotecnologias).

Educagdo em todos os niveis.

Formacao de arranjos
cooperativos de pesquisa, como
redes, clusters e sistemas
locais de inovacao.

Insumos basicos para P&D.

Impactos da biotecnologia
(estado-da-arte mundial).

Maior volume de capital de
risco.

Exigéncia de escala de
produgéo.

Parcerias publico-privadas.

Convergéncia tecnoldgica
Biotecnologia — Nanotecnologia
— Tecnologias de Informacéo e
Comunicagéo.

Continuidade da biotecnologia
como prioridade do Estado
(C&T&lI e politica industrial).

Destacam-se para cada periodo um conjunto diferenciado de
condicionantes por ordem de importancia, em funcdo do potencial das aplicagdes no
pais e da identificacdo dos gargalos existentes e previstos nos proximos anos. A visao
de futuro construida para o Brasil, no que se refere as aplicagbes das areas de
fronteira da biotecnologia ambiental no Brasil, estard sujeita, portanto, a tais

condicionantes, como mostrado no Quadro 7.2
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Dentre os condicionantes do desenvolvimento no Brasil das areas de
fronteira de biotecnologia aplicadas na preservagdo do meio ambiente, considera-se a
“educacdo em todos os niveis” e a “formagéo de arranjos cooperativos de pesquisa,
como redes, clusters e sistemas locais de inovagdo” como os condicionantes mais

importantes e fundamentais em todos os trés periodos.

Condicionantes como a implementacao de “politicas crediticias e tributarias
para consolidar a base industrial brasileira” e a “disponibilidade de recursos humanos
em nivel técnico e graduado” sdo indicados como muito importantes tanto no curto,

guanto no médio prazo.

J& a necessidade de “continuidade da biotecnologia como prioridade do
Estado” foi considerada como um condicionante importante para a manutencdo dos
desenvolvimentos das &reas de fronteira no médio e longo prazo. Isso porque se
considera que as preocupagfes com 0s impactos que as atividades econdmicas
podem causar no meio ambiente sdo de carater permanente e que uma
descontinuidade nos desenvolvimentos das ferramentas da biotecnologia seria
totalmente indesejavel. Refere-se aqui especialmente a continuidade da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) e do Plano de Ag¢do em C&T&I para o
Desenvolvimento Nacional - PACTI, cujas acfes sdo executadas de forma articulada e
coordenada por diversos Ministérios, tendo a frente o Ministério de Ciéncia e
Tecnologia — MCT.

Nesse contexto e visando a concretizacdo das trajetorias tecnologicas
preconizadas nos mapas tecnologicos (Figuras 7.1 e 7.2), as acdes voltadas a
estruturacédo e fortalecimento da capacidade nacional devem ser implementadas como

prioridades estratégicas, como indicado na Figura 7.4, a seguir.

Observa-se, na Figura 7.4, que todas as tecnologias abordadas
apresentam como prioridade nos trés intervalos de tempo a formagéo de recursos
humanos (RH) como suporte ao desenvolvimento, inovagdo, producdo e
comercializacdo de todas as tecnologias. Destaca-se que essa formacdo devera ser
em todos os niveis: médio técnico, graduacdo e poés-graduacdo. Além disso, é
necessaria a criagdo de marcos regulatorios (MR) para a maior parte das tecnologias
entre os periodos 2008-2010 e 2011-2015.
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Mapa estratégico das aplicagdes das areas de fronteira da biotecnologia com foco em meio
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Figura 7.4: Mapa estratégico das areas de fronteira da biotecnologia no Brasil, com
foco em meio ambiente: 2008 — 2025

Notacdo: T5a - tratamento de aguas; T5b - tratamento de efluentes gasosos; T5c - tratamento de residuos sélidos;
T5d - ferramentas em bioinformatica; T5e - bioprospecgdo da biodiversidade e patriménio genético; T5f - andlise e
avaliacdo de diversidade bioldgica; T5g - tratamento de residuos agroindustriais; T5h - aproveitamento de residuos
para producdo de biomateriais; T5i - novas plataformas para controle biolégico de pragas; T5j - ampliagdo de
tecnologias para fitossanidade; T5k - banco de germoplasma.

Legenda: RH - recursos humanos; IE — infra-estrutura ; INV — investimentos; MR — marco regulatério; AM —
aspectos de mercado; AE — aspectos éticos e aceitacdo pela sociedade.

Considera-se que o0s marcos regulatérios sdo essenciais para o
aprimoramento da legislacdo, com impactos diretos sobre o desenvolvimento da
industria, facilitando a entrada competitiva de produtos sustentaveis no mercado
nacional e internacional e a producdo mais limpa. Também sdo necessarias
estratégias de fomento a infra-estrutura fisica (IE) para praticamente todas as
tecnologias entre 2008-2015, com o objetivo de desenvolvimento em todas as etapas

(P&D, inovacao/implantacdo, producdo/processo e comercializacao).

Entre 2008 e 2015, acdes de investimento (INV) serdo requeridas para
diferentes topicos. Exce¢des para a etapa de comercializacéo de topicos relacionados

a fitossanidade e para as etapas de inovacao e difusédo tecnoldgica de ferramentas de
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bioinformatica, métodos de analise da biodiversidade, bancos de germoplasma e uso

de residuos para producao de biomateriais.

Acdes relacionadas a insercdo competitiva das inovagdes brasileiras com
foco nos mercados nacional e internacional, cadeias produtivas, reducdo das barreiras
de entrada em mercados e outros aspectos mercadoldgicos (AM) serdo necessarias

para os diferentes topicos, nos trés periodos avaliados.

Para os topicos “tratamento de aguas” (T5a), “tratamento de efluentes
gasosos” (T5b), “tratamento de residuos solidos” (T5c), “ferramentas em
bioinformatica” (T5d), “bioprospeccéo da biodiversidade e patrimoénio genético” (T5e),
“andlise e avaliacdo de diversidade biol6gica” (T5f), “tratamento de residuos
agroindustriais” (T5g) e “banco de germoplasma” (T5k) ac¢bBes voltadas para o

mercado (AM) nao serdo necessarias no periodo de 2016-2025.

A partir do desenho do mapa estratégico, buscou-se nesta Secao sinalizar
as prioridades em termos de acbes de suporte nas seis dimensdes da INI-
Biotecnologia que deverdo impulsionar 0 avanco do processo de inovacdo no Brasil
nas areas de fronteira da biotecnologia, particularmente em aplicagfes relevantes para

a preservacao do meio ambiente, no horizonte temporal de 2008 a 2025.

No Capitulo 8, mais especificamente na Secdo 8.1, propdem-se as acdes
de suporte para o efetivo aproveitamento das oportunidades estratégicas indicadas na
Secdo 7.3 deste Capitulo, com base nas prioridades apontadas na Figura 7.4 e

discutidas ao longo desta Secéo.
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8. Agenda INlI - Biotecnologia: ac0es de suporte ao
desenvolvimento das aplicacbes das areas de fronteiras em
setores selecionados

A agenda é ampla e esta alinhada com trabalhos em curso, guiados pelo
setor produtivo e coordenados no ambito do Comité Nacional de Biotecnologia. Mais
especificamente, pode-se citar os trabalhos do Grupo de Trabalho de Saude Humana,
criado oficialmente em novembro de 2007, que esta hoje sob a coordenacdo da
Secretaria de Insumos Estratégicos do Ministério da Salde. Na busca de otimizar a
obtencdo de resultados, esse grupo foi estruturado em 4 subgrupos, incumbidos de
discutir as acdes segundo quatro das seis dimensdes da INI-Biotecnologia, a saber:
recursos humanos, infra-estrutura , investimentos e marcos regulatérios. Com base
nas discussbes e analises, o Grupo deve apresentar propostas sélidas ao Comité
Nacional de Biotecnologia, sendo que esse trabalho, ao longo de seu
desenvolvimento, ja tem conseguido sensibilizar diversos atores estratégicos para o
desenvolvimento da biotecnologia em geral, com desdobramentos para as areas de

fronteira.

O subgrupo “Recursos Humanos” ja dispée de um conjunto de acbes a
serem implementadas no curto prazo para capacitar profissionalmente as pessoas que
suprirdo a demanda do setor produtivo, uma vez que a exceléncia que existe hoje na
academia pode e deve ser transferida para o setor produtivo e o mercado. Os
principais atores que mobilizaram tais ac¢des ja foram contatados e o0 espago para

dialogo e negociagdes esta aberto.

O segundo subgrupo “Infra-estrutura” vem enriquecendo o debate sobre
como dividir as responsabilidades de forma a atender a demanda, que ainda é

incipiente no setor.

O terceiro subgrupo “Investimentos” ja conta com a interlocucdo junto ao
BNDES, que tem participado ativamente das discussdes, direcionando os trabalhos
em torno das possibilidades atuais e iniciando o planejamento para a implementacdo

efetiva das principais a¢des que ja foram propostas no ambito desta dimenséo.

Na seqliéncia, o quarto subgrupo - “Marcos Regulatérios”, tem trabalhado
em parceira com a Agéncia Regulatéria de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na busca das
melhorias necessarias, unindo o setor produtivo publico e o setor produtivo privado na

elaboracéo de propostas e solu¢des para os gargalos ja identificados. Outros atores,
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como o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(INMETRO) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
também estdo sensibilizados e jA comecam a interagir em busca de definir quais seréo

0s papéis de cada 6rgao nesse novo cenario.

Quando o foco principal é a Agenda INI-Biotecnologia, as interfaces entre
0s setores de medicina e salde e biofarmacos abordados, respectivamente, nos
Capitulos 3 e 4, apresentam-se bem demarcadas. Nao obstante tais interfaces terem
recebido tratamento adequado durante a Oficina de Trabalho “Visdo de Futuro e
Agenda INI-Biotecnologia: 2008-2025", realizada em julho de 2008, delimitando-se
subconjuntos diferenciados de tdpicos tecnoldgicos, a busca da rota biotecnoldgica
representada pelos biofarmacos também comp®&e o escopo das trajetdrias dos topicos
associados ao setor de medicina e salde, além do que os atores envolvidos e
responsaveis futuros pela implementacao da Agenda, via de regra, S80 0S mesmos
para os dois setores. Desses fatos resultaram muitas convergéncias quanto as acoes
estruturantes que comp8em a Agenda INI-Biotecnologia, seguindo-se a logica que
vem orientando a formulagdo de politicas e programas governamentais ao adotar
como foco as dimensdes: recursos humanos, infra-estrutura, investimentos e marcos
regulatorios. Esse recorte também permite a analise comparativa dos resultados deste
documento com as proposi¢des oriundas dos trabalhos que estdo desenvolvidos no

ambito do Comité Nacional de Biotecnologia, como ja comentado anteriormente.

Outros elementos como aspectos éticos e de aceitacdo da sociedade e
aspectos de mercado também sdo abordados neste Capitulo, reconhecendo-se tanto
a dimensdo social quanto os movimentos de mercado como importantes fatores

intervenientes da realidade desejada.

Finalmente, cabe destacar um diferencial da metodologia adotada neste
estudo prospectivo, o qual impacta diretamente a formulacdo da presente Agenda. Os
mapas estratégicos, via de regra, enfatizam agbes e diretrizes vinculadas a uma
determinada viséo de futuro, que sdo representadas ao longo da linha do tempo em
grafos, partindo-se de uma situacao inicial até a situacdo desejada. Neste estudo, as
acoOes e diretrizes que compordo a Agenda INI-Biotecnologia vinculam-se diretamente
aos topicos tecnoldgicos e suas trajetérias em cada setor, com a indicacdo dos

estagios em que 0s mesmos se encontram nos respectivos mapas tecnolégicos. Nos

% purante a mencionada Oficina de Trabalho (CGEE, ABDI) em julho de 2008, alguns tépicos associados aos

referidos setores foram definidos em conjunto pelos coordenadores dos respectivos grupos de trabalho, com o
objetivo de tratar as interfaces desde o inicio da construcdo dos mapas tecnoldgicos. Alguns ajustes foram
realizados no préprio evento.
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quadros sequenciais que compdem a Agenda, essas indica¢cdes sdo mostradas logo
abaixo da linha do tempo, segundo os trés horizontes temporais considerados: 2008-
2010, 2011-2015 e 2016-2025.

8.1 Medicina e saude

Grande parte das projecdes desenhadas pelos especialistas na referida
Oficina de Trabalho, que foram apontadas como oportunidades estratégicas no
Capitulo 3 (Figuras 3.3, 3.4 e 3.5), depende fundamentalmente da organizacao,
suplementacédo, potencializa¢do e consolidacdo da capacidade nacional de pesquisa e

desenvolvimento tecnolégico que dard suporte ao processo de inovacéo.

A titulo de ilustracdo, cita-se o caso das terapias celulares. Apesar das
grandes expectativas em torno dessas novas tecnologias, 0s avangos das pesquisas
com células-tronco ainda estdo em estagio embrionério, mesmo em ambito mundial, e
h&d uma série de gargalos cientificos e técnicos a serem superados, como a
compreensdo dos mecanismos que regulam o crescimento e a diferenciacdo em
tecidos, a eliminacéo dos riscos de proliferagdo descontrolada de células que resultem
em tumores malignos, assim como a rejeicdo imunologica em casos de células

heterélogas.

E fato que ainda ha muito que se pesquisar antes que haja o controle
necessario dos processos biol6gicos que garanta a seguranca dos procedimentos
para uso em seres humanos. Nesse quadro de incertezas, tipico das areas de fronteira
tecnolégica, acdes de suporte sdo fundamentais para que as pesquisas alcancem o0s

logros esperados.

Na cadeia de suporte ao desenvolvimento das aplicagcbes das areas de
fronteira, que se coloca a frente dos cenarios potenciais com maior probabilidade de
concretizacdo no setor de medicina e saude, o primeiro grupo de acdes prioritarias
refere-se a area de recursos humanos, conforme apresentado no Quadro 8.1. Nele
sdo apresentadas as acdes de suporte para cada uma das tecnologias de fronteira do
setor de medicina e saude elencadas neste documento, assim como a linha do tempo

em que se localizam e os principais atores envolvidos.
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Quadro 8.1: Recursos humanos: a¢des de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor medicina e saude

2008 — 2010 2011 - 2015 2016 — 2025
P&D: T1b', T1f, T1d, Tic. Inovacdo: Tid, T1b? Tla, Tlc Comercializagdo: Tic,
Produgdo: Tig®, Tle. Tla, Tig', Tle.

Acéo 1: Analisar e adequar os programas de capacitacdo em gestdo da inovagéo, com disciplinas de
transferéncia de tecnologia, propriedade intelectual, financiamento para a inovagéo, controle de
qualidade, plano de negdcio, estudo de viabilidade técnico-econdmica e comercial, dentre outras.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPqg, MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC e empresas.

Acéo 2: Adequar cursos de graduac&o em biotecnologia priorizando a
interdisciplinaridade com foco na capacidade empreendedora e na
dindmica da economia baseada no conhecimento.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes, CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC e empresas.

Acéo 3: Implementar modificagbes nas leis trabalhistas a fim de
permitir a fixacéo de talentos.

Principais atores: empresas, CNI, Anbio, Abrabi, Anprotec, Ministério
do Trabalho, MCT, MDIC, Planejamento, Fazenda e Congresso
Nacional.

Acéo 4: Implementar politicas efetivas para a fixagéo e
aproveitamento de recursos humanos qualificados.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 5: Identificar pesquisadores brasileiros que atuam no exterior
com foco na inovagao.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Situacéo atual: 2008

Acéo 6: Valorizar a produgéo tecnoldgica (patentes e processos inovadores) de pesquisadores no
pais que fazem inovagéo e interagcdo com empresas de base tecnolégica.

Principais atores: CAPES, CNPq e Finep.

Visao de futuro: 2025

Acéo 7: Manter os programas de Subvencgao Econdmica ou outras formas de apoio para estimular a
contratac@o de mestres e doutores nas empresas.

Principais atores: MCT e Finep.

Acéo 8: Implantar programas nacionais de apoio financeiro a fundo perdido para as empresas start-
up, apoiando inclusive a contratagdo de pessoal.

Principais atores: BNDES, Finep, investidores privados e empresas.

Acéo 9: Criar mecanismos de apoio financeiro (ex: bolsa-
complementar) para recém-doutores atuando em empresas e ligados
a projetos de inovacao.

Principais atores: MCT, CNPq, Finep e empresas.

Acéo 10: Criar mecanismos de estimulo diferenciado com base no mérito (salario, bénus, infra-
estrutura ) para atracao e fixagdo dos pesquisadores no pais.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 11: Aprimorar e divulgar novos indicadores de avaliagéo de
produtividade tecnolégica.

Principais atores: CAPES e CNPq.

As principais questdes a serem enfrentadas associam-se a necessidade de
adequacao do sistema de ensino em varios aspectos que vao desde a formacéo de
profissionais com o perfil necesséario para atuarem no setor produtivo. A adequacgao
em pauta remete a conteldos relativos & gestao da inovacéo e a cultura empresarial,
assim como a insercdo desses profissionais na area comum entre a academia e o
setor produtivo, area esta imprescindivel ao processo de transformacdo de

conhecimento cientifico em produtos Uteis & sociedade.

165




Estratégias voltadas a fixacao de talentos e ao aproveitamento de recursos
humanos qualificados séo pontos importantes nesse contexto, assim como a adogao
de medidas que valorizem a produc¢éo tecnoloégica no ambiente académico. Saindo do
foco das universidades, vislumbrou-se a possibilidade de criagdo de varias
modalidades de apoio financeiro para fixacdo e contratacdo de recursos humanos

tanto para empresas start-up como para empresas ja consolidadas no mercado.

Esses temas foram também discutidos no &mbito das iniciativas do Comité
Nacional de Biotecnologia, trazendo outros elementos a pauta de discussao, dos quais

se destacam dois: 0 ensino técnico e os mestrados profissionais.

Do ponto de vista do setor produtivo, 0 ponto critico no ensino técnico € a
identificacdo da demanda por profissionais dos diferentes segmentos industriais,
publico e privado. A questdo ndo é a qualidade dos profissionais técnicos, mas o perfil
e a quantidade, muitas vezes divergente das necessidades do segmento produtivo.
Para isso, faz-se necessario mapear as demandas de mercado por profissionais de
nivel técnico em biotecnologia para consolidar a educacéo profissional de nivel técnico
existente e expandir as ofertas de novos cursos técnicos em biotecnologia. A oferta de

bolsas para técnicos em biotecnologia vinculados a empresas também foi cogitada.

A proposta para o atendimento a demanda por profissionais por parte do
setor produtivo ndo-académico usuario de biotecnologia levou a proposta de criagéo
de mestrados profissionais, que devem apresentar forte integracdo entre as Ciéncias
da Vida e as Engenharias (processos industriais biotecnoldgicos), assim como o

envolvimento de profissionais do setor produtivo ndo-académico.

Com relacdo a segunda dimensdo da Agenda INI-Biotecnologia,
apresentam-se no Quadro 8.2, adiante, as a¢cfes de suporte relativas a infra-estrutura

para o desenvolvimento das areas de fronteira no setor de medicina e saude.

O foco da infra-estrutura fisica propriamente dita esta voltado para os testes
pré-clinicos, assim como a implantacdo de biotérios e a guarda de colec¢des bioldgicas
de microorganismos para Biotecnologia. Foco especial foi dado & implantacdo dos
Nucleos de Inovagdo Tecnologica nas ICTs. Registre-se que a construg¢éo de biotérios
e a demanda por estruturas nacionais para testes pré-clinicos também ja haviam sido
identificadas no Forum de Competitividade de Biotecnologia como uma demanda do

setor produtivo da saude.
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Em outra linha estruturante, abordou-se a formacdo de redes para o
estabelecimento de base metrolégica, assim como a estruturagdo de rede de

laboratérios de referéncia validados por processo de acreditacao.

Quadro 8.2: Infra-estrututura: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor medicina e saude

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 — 2025
Inovagéo: Tig', Tla Inovacado T1b? Tid , T1f Comercializagéo: Tif, T1g®
Producéo: Tic, Tla, Tlg, Tle
Acéo 1: Agilizar o processo de implantacéo dos Nucleos de Inovagéo
Tecnoldgica (NITs) nas ICTs.

Principais atores: ABDI, Sebrae, Finep, FORTEC e ICTs.

Acgdao 2: Criar 1(um) centro de imagem de exceléncia de estudos pré-
clinicos para o Pais e formar pessoal técnico especializado para esta
finalidade.

Principais atores: MCT, MS, BNDES e MEC.

Acgéao 3: Criar 1 (um) centro de ensaio pré-clinico no pais e formagéo
de pessoal técnico especializado para esta finalidade.

Principais atores: MCT, MS, BNDES e MEC.

Acéo 4: Avaliar os projetos de implantacdo de biotérios existentes no
Pais (ver editais recentes publicados no Pais pelo MCT).

Principais atores: MCT e MS.

Acgdao 5: Criar uma estrutura no Pais que solucione a questao das
colecdes bioldgicas de microrganismos para Biotecnologia (Brazilian
Type Culture Colection).

Principais atores: MCT, MS, BNDES, INPI, MMA e MAPA.

Situacdo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acgdao 6: Estruturar uma base metroldgica voltada para a area de biotecnologia.
Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acgdao 7: Estruturar redes de laboratérios acreditados para detecgdo de analitos especificos em
padrdes internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acgdao 8: Estruturar uma rede para procedimentos de avaliagio de conformidade.
Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acao 9: Desenvolver atividade de normalizacéo na area de biotecnologia, inclusive nos féruns
internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA e empresas.

As acdes de suporte associadas a dimensdo “Investimentos” sé&o
apresentadas no Quadro 8.3 e podem ter como desdobramentos inUmeros processos
continuos de negociagdo em questdes intersetoriais, envolvendo recursos publicos e
privados, com a ressalva de que os investimentos publicos podem apresentar-se sob a

forma de modalidades de fomento direto, incentivos fiscais ou desoneracéo tributaria.

Desde a criacdo da Lei da Inovacdo, o pais vem buscando construir
instrumentos para a viabilizacdo do apoio estatal ao setor produtivo privado nas

iniciativas em que o mercado ainda nédo se faz presente, como € 0 caso das empresas
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start-up. Estimular o mercado a investir em inovacbes fomentadas pelo Estado

também foi registrado como prioritario, como é o caso de iniciativas de venture capital.

Quadro 8.3: Investimentos: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor medicina e saude

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovacdo: T1g? Tid, Tif Inovagédo T1d, T1b2, Tla, Tic Comercializagéo: Tic, Tla,
Producéo: Tlgl, Tle Tlgl, Tle

Acao 1: Criar uma linha de investimento continua e de longo prazo, com recursos publicos e privados,
em C&T&lI.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, agéncias de fomento (Finep, CNPq,
Capes) e BNDES.

Acéao 2: Criar um fundo de recursos publicos e privados para irrigacéo das empresas start-up a partir
de 2008.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, BNDES e agéncias de fomento (Finep,
CNPq, Capes e outras).

Acao 3: Estimular a iniciativa de venture capital no Pais através da criagdo de mecanismos de
incentivos fiscais.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, BNDES e agéncias de fomento (Finep,
CNPq, Capes e outras).

Situacéo atual: 2008
Visdo de futuro: 2025

Acéo 4: Priorizar editais/programas com foco em projetos de desenvolvimento de produtos e
processos inovadores, em parceria com empresas desde o inicio.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, BNDES e agéncias de fomento (Finep,
CNPq, Capes e outras).

Acdao 5: Criar mecanismos de desoneragao tributaria para as
empresas na contratacéo de pessoal, importacéo de reagentes e
equipamentos para P&D.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
BNDES e agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes e outras).

Os marcos regulatorios relacionados as areas de fronteira sdo bastante
diversos e abrangem o acesso ao patrimonio genético, propriedade industrial, registro
de produtos biologicos, boas praticas de fabricacdo, ética em pesquisa com seres
humanos, biossegurancga, além de instrumentos relacionados a implementagcéo da Lei

da Inovacéo, entre outros.

Adequar e modernizar esse conjunto de leis, regulamentos e normas
significa articular questdes de carater dispar e altamente conectadas entre si,
reguladas por diferentes 6rgdos governamentais. Cada um dos mecanismos — que
regem toda a atividade de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e geracdo de e
inovagfes por rota biotecnoldgica — traz algum tipo de dispositivo que ndo comporta

novos procedimentos relacionados a biotecnologia.

O processo legislativo necessario para alguns desses pontos, como é 0 caso
do acesso ao patrimdnio genético, e, possivelmente, da propriedade industrial, € muito

mais complexo, e requer mobilizagdo ampla para sua consecucao.

168




Em outro extremo, ndo menos trabalhoso, situa-se a revisdo dos
regulamentos e a busca da interacdo entre agentes reguladores em seus pontos de
interface, buscando a harmonizacédo dos fluxos e processos de trabalho inerentes as
instituicbes responsaveis, de forma a eliminar etapas desnecessérias e interconectar
sistemas. No caso da biotecnologia, a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
traz um retrato, se ndo completo, bastante acurado das necessidades regulatérias

desse setor, que nao fogem aos principais pontos acima elencados.

A busca dessa articulagdo entre agentes governamentais é o foco principal
para a dimensdo “Marco Regulatério”, especialmente no que tange as acdes de
suporte para o desenvolvimento das areas de fronteira, conforme apresentado no
Quadro 8.4.

Quadro 8.4: Marco regulatério: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor medicina e saude

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovacao: Tlg? Tid, Tif Inovagédo T1d, T1b2, Tla, Tic Comercializagéo: Tic, Tla,
Producéo: Tlgl, Tle Tlgl, Tle

Acgéo 1: Articular agdo interministerial para adequag&o e modernizag&o do marco regulatério:
regulacdo, normalizacdo e metrologia, envolvendo o licenciamento de produtos e processos, questdes
ambientais, seguranca do trabalho, direitos do consumidor e encaminhar propostas para o Comité
Nacional de Biotecnologia.

Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, MPOG, empresas, sociedade civil.

2025

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro:

Discutir aspectos éticos inerentes a processos inovadores tém-se tornado
cada vez mais frequente na sociedade atual. Isto porque o rapido desenvolvimento
cientifico e tecnologico tem apresentado a sociedade uma série de dilemas quanto ao
uso de modernas tecnologias.

Explicitar a populacéo os limites e possibilidades, assim como os impactos
de novas tecnologias € trazer a dimenséao cultural para o rol de importantes fatores

intervenientes para o desenvolvimento de &reas de fronteira do conhecimento.

O Quadro 8.5 contempla cinco acdes de suporte que poderdo contribuir
sobremaneira para o equacionamento de questdes complexas referentes aos aspectos
éticos e sociais do desenvolvimento das biotecnologias de fronteira para o setor de
medicina e saude.
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Quadro 8.5: Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade: acBes de suporte ao
desenvolvimento das areas de fronteira para o setor medicina e saude

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovacéo: Tlg? Producéo: T1g?

Inovagéo Tid, T1b? Tia,
Tlc Tif

Acdao 1: Identificar pesquisadores especialistas nacionais e internacionais para proposi¢éo de um
modelo sobre ética em biotecnologia em comparag&o com outros paises como Franga, Holanda,
USA, Japao, UK, Austrdlia, Irlanda.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC
e IDEC.

Acéo 2: Informar adequadamente a sociedade sobre o papel dos
6rgéos reguladores na avaliagdo do produto biotecnolégico
(Anvisa, Ibama, direitos do consumidor) para com isto gerar
credibilidade social.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento, ABC e IDEC.

Acdao 3: Difundir junto as empresas a necessidade da avaliag8o dos riscos upstream do
desenvolvimento de P&D&I.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC
e IDEC.

Acdao 4: Divulgar através de veiculo de massa (TV, radio) sobre o
que é a biotecnologia, suas potencialidades bem como sobre
inovacao tecnoldgica e desenvolvimento sécio-econdmico de um
Pais.

Principais atores: Governo, Conselhos, empresas, entidades de
Classe, associagdes representativas do setor produtivo,
organizagdes ndo-governamentais.

Situacéo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 5: Divulgar os avangos,
impactos e desdobramentos do
desenvolvimento da
biotecnologia e areas afins.

Principais atores: Governo,
Conselhos, empresas,
entidades de classe,
associagdes representativas do
setor produtivo, organizages
nao-governamentais.

E fato que tecnologias que envolvem pesquisas com animais e com seres
humanos como terapia celular e transplante de 6rgaos e tecidos podem transformar-se
em polémicas com poucas possibilidades de consenso. Isto porque trazem como base
argumentativa elementos de crenca e moral relacionados a concepcao, terminalidade
da vida e vulnerabilidades de todas as naturezas, tanto humanas, como sociais e
ambientais. O setor de medicina e salude é bastante suscetivel a esse tipo de
influéncia, e construir a credibilidade social em torno de iniciativas nacionais tem sido
preocupacdo constante, tendo em vista que o maior limite para o desenvolvimento

tecnolégico ndo reside mais nas barreiras técnicas, e, sim, nas barreiras éticas.

Esse é um assunto que ja vem sendo olhado com bastante cuidado tanto
pelos gestores publicos como pelos politicos e a sociedade em geral. Registre-se que

h& um projeto de lei de iniciativa do Poder Executivo para a criacdo do Conselho
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Nacional de Bioética, um 6rgdo consultivo de aconselhamento do Presidente da

Republica®.

Os principais aspectos relativos a mercado nas areas de fronteira da
biotecnologia com potencial de aplicagdo no setor de medicina e saude sao
apresentados no Quadro 8.6. As acdes de suporte elencadas visam, em grande parte,
ao mapeamento e monitoramento do mercado nacional e internacional quanto as
biotecnologias de fronteira e outras correlatas. Isto porque conhecer o ambiente
competitivo significa aumentar a capacidade de investir seletivamente em tépicos com

maior chance de sucesso.

Quadro 8.6: Aspectos de mercado: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas
de fronteira no setor medicina e saude

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

P&D: T1b1l, T1f, T1d, Tlc, T1b? Producao: T1g', Tle, Tic, Tla Comercializacéo: Tla, Tlc,
Tig? Tig*
Inovacédo: T1gl, Tla

Acéo 1: Avaliar e monitorar a utilizagéo do instrumento “Poder de compra do Estado” para garantir
competitividade da industria brasileira.

Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, MPOG e empresas.

Acdao 2: Criar um grupo de trabalho nacional, composto por representantes do governo e setor
empresarial, para avaliagdo continua dos mercados nacional e internacional de biotecnologia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e empresas.

Acéao 3: Fazer avaliagdo continua do processo dinamico desta area e de sua consequiéncia no
mercado, visando atualizagéo da visdo do mercado global.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e empresas.

Acao 4: Monitorar a situacdo do mercado nacional e internacional
em conjunto com o Comité Nacional de Biotecnologia, criado pelo
Decreto da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia — n°
6.041/2007.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e
empresas.

Situacdo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acdao 5: Estimular parcerias entre empresas, nacional e/ou internacional, com vistas a maior
competitividade e inser¢éo na dindmica global da bioeconomia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e empresas.

Merece destaque o uso do “poder de compra do Estado” como ferramenta de
desenvolvimento industrial e tecnolégico. Trata-se de importante instrumento que pode
ser utilizado para garantir a competitividade da indUstria brasileira, estando em
discussdo no momento no Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saade™?. A
implementacdo desse instrumento requer a adequacdo da Lei de Licitacdes, o que

vem sendo estudado especificamente para o setor salde, tendo em vista hdo somente

!3! Essa proposta agregou-se & outra iniciativa oriunda do préprio Legislativo, demonstrando a preocupagdo em
promover de forma sistematica no dmbito do Estado a discussé&o de questdes relativas a Bioética.

152 Forum deliberativo interinstitucional de carater permanente coordenado pelo Ministério da Sadde.
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as especificidades dos produtos voltados para a salde humana, mas também o
significativo mercado que prové o Sistema Unico de Satde. Outras medidas relativas a
investimentos consoantes com as demandas j& bastante claras a todos os atores
envolvidos nessa discussao também tém sido alvo de estudos, demonstrando o
interesse estatal em remover as barreiras ao desenvolvimento do Complexo Industrial

da Saude.

8.2 Biofarmacos

Na sequiéncia da apresentacdo da Agenda INI-Biotecnologia, propdem-se
nesta Secdo as acbes de suporte ao desenvolvimento de biofarmacos e
biomedicamentos, considerados como oportunidades estratégicas para o pais (Figura
4.3). Os Quadros 8.7 a 8.11 mostram, respectivamente, 0os subconjuntos de acdes por

dimenséo da Agenda, seguindo-se a mesma légica e modelo da se¢do anterior.

Com relacdo a primeira dimensédo da Agenda, apresentam-se no Quadro

8.7, adiante, as acbes de suporte relativas a “recursos humanos”.

Sao dez acdes no total, sendo que trés delas referem-se & adequacdo do
sistema de ensino em varios aspectos que vao desde a proposicdo de programas de
capacitacdo em inovacao biotecnolégica para empresarios até a introducao de cursos
de gestdo de inovacdo em grades curriculares e programas especificos para
profissionais da area, abrangendo disciplinas como transferéncia de tecnologia,
propriedade intelectual, regulamentacao, financiamento para a inovagéo, elaboragéo
de planos de neg6cio, metodologias de estudos de viabilidade técnico-econémica e

comercial.

As adequacbes aqui propostas enderecam-se a conteudos relativos a gestao
da inovacgédo e a cultura empresarial, assim como a insercdo desses profissionais na
area comum entre a academia e o setor produtivo, area esta imprescindivel ao
processo de inovacao e geracdo de novos biofarmacos e biomedicamentos baseados

em areas de fronteira da biotecnologia.
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Quadro 8.7: Recursos humanos: a¢des de suporte ao desenvolvimento das

areas de fronteira no setor de biofarmacos

Situacéo atual: 2008

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovag&o: T2e,5T2e1,1T2e2,4 Inovacéo: T2a°, T2e’ Comercializagéo: T2b',
T2e>, T2e", T2e, T2b , T2b , PI’OdU(;iO: T2b4, T2b1, T2d T2e

T2d
P&D: T2b* T2a°

Inovacéo: T2a°

Acéo 1: Analisar e adequar os programas de capacita¢cdo em gestédo
empresarial - contabilidade, como se abre uma empresa,
enquadramento de uma empresa biotecnoldgica, questdes
trabalhistas, logistica, mercado financeiro, gestdo de RH;

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes, CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, Universidades, empresas e outras.

Acéo 2: Analisar e adequar os programas de capacitacdo em gestao
de inovagéo - transferéncia de tecnologia, propriedade intelectual,
regulamentacéao, financiamento para a inovag¢éo, GMP, GLP, Controle
de qualidade, plano de negdcio, viabilidade técnico, econdémico e
comercial.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais,Universidades, MEC, Capes, CNPq, MCT,
Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 3: Analisar e adequar os
programas de capacitacdo em
inovacao biotecnolégica para
empresarios.

Principais atores: Sistema S,
Anprotec, Abipti, Universidades,
Escolas técnicas estaduais e
federais, MEC, Capes, CNPq,
MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio,
FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 4: Identificar e reforgar os cursos de formag&o de nivel técnico
de laboratério para apoio do desenvolvimento de P&D&I.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes, CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 5: Adequar disciplinas eletivas em cursos de graduacéo
priorizando a interdisciplinaridade com foco na capacidade
empreendedora e na dindmica da economia baseada no
conhecimento.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Universidades,
Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes, CNPq, MCT,
Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 6: Identificar e
implementar mecanismos de
apoio institucional para
pesquisadores que retornarem
ao pais.

Principais atores: CNPq,
CAPES, FAPs e empresas.

Visao de futuro: 2025
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Quadro 8.7: Recursos humanos: a¢c@es de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor de biofarmacos (Cont.)

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovag&o: T2e, T2e', T2€?, Inovacéo: T2a6, T2e’ Comercializagdo: T2b1, T2e®
T2€®, T2e*, T2€°, T2b*, T2b*, Producédo: T2b4, T2b", T2d Inovacgéo: T2a°

T2d
P&D: T2b* T2a°

Acéo 7: Criar mecanismos de
valorizagdo da produgdo
tecnolégica (patentes e
processos inovadores) de
pesquisadores no Pais que
fazem inovagéo e interacdo com
empresas de base tecnoldgica.
Principais atores: CAPES,
CNPq e Finep.

Acéo 8: Manter os programas de Subvencéo Econdmica ou outras formas de apoio para estimular a
contrata¢é@o de mestres e doutores nas empresas.

Principais atores: MCT e Finep.

Acéo 9: Implantar programas nacionais de apoio financeiro a fundo perdido para as empresas start-
up, apoiando inclusive a contratagdo de pessoal.

Situacéo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Principais atores: BNDES, Finep, investidor privado, empresas.
Acgao 10: Apoiar a formacéo de
cursos / disciplinas para
formacgé&o de RHs em processos
biotecnoldgicos
(desenvolvimento e
escalonamento de processos de
cultura de células e de
purificac8o de proteinas).
Principais atores: MCT, CNPq,
CAPES, FAPs e empresas.

Do conjunto de dez a¢Bes, somente duas foram consideradas importantes
nos trés horizontes analisados e referem-se, respectivamente a: (i) a manutencéo dos
programas de Subvencdo Econdmica ou outras formas de apoio para estimular a
contratacdo de mestres e doutores nas empresas; (ii) a implantagdo de programas
nacionais de apoio financeiro a fundo perdido para as empresas start-up, apoiando

inclusive a contratacédo de pessoal.

Um levantamento da atual situacdo do pais no que diz respeito a infra-
estrutura da cadeia de desenvolvimento e producdo de biomedicamentos deve levar
em consideracdo a possibilidade de empresas do tipo CMO (Contract Manufacturing
Organization) e CRO (Contract Research Organization) virem a se instalar no pais.
Alguns modelos devem ser estudados, conforme apontado no Quadro 8.8, e,
eventualmente, o setor académico pode ser um ator muito importante nessa etapa,
uma vez que ele apresenta a competéncia para tal e precisa apenas desenvolver a

capacidade para atuar como prestador de servigos.
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Quadro 8.8: Infra-estrututura: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor de biofarmacos

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovacéo: T2e, T2el, T2e2, Inovacéo: T2a6, T2e7 Comercializagao: T2b1,
T2e3, T2e4, T2e5, T2b1, T2b4, Producao: T2b4, T2b1, T2d T2e8

T2d
P&D: T2b4, T2a6

Acéo 1: Agilizar o processo de implanta¢éo dos Nucleos de
Inovagdo Tecnoldgica (NITs) nas ICTs.

Principais atores: ABDI, Sebrae, Finep, FORTEC e ICTs.

Acéo 2: Apoiar Centros e
empresas que possam prestar
servigos na area pré-clinica no
Pais e ampliar/criar infra-
estrutura ; auxiliar na formagéo
de pessoal técnico especializado
para esta finalidade.

Principais atores: MCT, MS,
FINEP, BNDES, CNPq,
universidades e empresas.

Acéo 3: Avaliar os projetos de implantacéo de biotérios, bem como
a melhoria dos ja existentes (ver editais recentes publicados no pais
pelo MCT).

Principais atores: MCT e MS.

Acéo 4: Criar uma estrutura no Pais que solucione a questéo das
colecdes biolégicas de microrganismos para Biotecnologia (Brazilian
Type Culture Colection).

Principais atores: MCT, MS, BNDES, INPI, MMA e MAPA.

Acéo 5: Estruturar uma base metrologica voltada para a area de
biotecnologia.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acéo 6: Estruturar redes de laboratérios acreditados para deteccédo
de analitos especificos em padrdes internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acéo 7: Estruturar uma rede para procedimentos de avaliagéo de
conformidade.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acéo 8: Estudar os modelos do
Centro de Biotecnologia da
Inglaterra (Eden BioDesign),
TNO- Holanda e Fraunhofer —
Alemanha.

Principais atores: MS, MCT,
MDIC e ANVISA.

Acéo 9: Fomentar a criagcdo de empresas do tipo CMO (contract
manufacturing organizations) — empresas prestadoras de servicos
para escalonamento e produgé&o de biofarmacos.

Principais atores: FINEP, BNDES, CNPq, MS, CAPES, empresas,
MCT e FAPs.

Situacéo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Em relac@o aos investimentos pertinentes ao setor, algumas agdes ja estao
em andamento, como é o0 caso dos Fundos Setoriais e do Programa Profarma
(BNDES) — 2003/2006 e 2007/2010. Embora esses programas ja estejam disponiveis
€ mister que o setor tenha a seguranca de que eles serdo continuos e de longo prazo,
conforme a proposicéo da acdo 1 no Quadro 8.9, a seguir. Outro ponto de destaque &

gue a maioria desse capital é destinada ao desenvolvimento de produtos e nao de
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servicos. Essa diferenciacdo é importante quando se adentra em discussdes sobre

questbes que dizem respeito ao investimento em infra-estrutura de centros de

pesquisa, por exemplo.

Quadro 8.9: Investimentos: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de

fronteira no setor de biofarmacos

Situacéo atual: 2008

2008 - 2010

2011 - 2015

2016 - 2025

Inovacao: T2e, T2e', T2e? T2¢’,
T2e*, T2e®, T2b*, T2b*, T2d

P&D: T2b* T2a°

Comercializagéo: T2e°, T2e®,
T2e°, T2b*

Producéo: T2b4, T2b1, T2d
Inovagao: T2a° T2e’

Comercializagdo: T2b*,
T2b*, T2€°

Inovagao: T2a°

Acéo 1: Criar uma linha de investimento continua e de longo prazo, com recursos publicos e

privados, em C&T&I.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, agéncias de fomento (Finep, CNPq,

Capes) e BNDES.

Acéo 2: Criar um fundo de recursos publicos e privados para
irrigacéo das empresas start-up a partir de 2009.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes) e BNDES.

Acéo 3: Estimular a iniciativa de
venture capital no pais através
da criagdo de mecanismos de
incentivos fiscais.

Principais atores: Empresas,
MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep,
CNPq, Capes) e BNDES.

Visao de futuro: 2025

O Quadro 8.10, embora apresente uma Unica agdo, ira gerar uma gama

ampla de trabalhos para o setor. Atualmente, muitos dos principais atores ja estédo

envolvidos na discussdo de melhorias e incrementos na regulamentacdo, como é o

caso do Ministério da Saude, da Agéncia Reguladora de Vigilancia Sanitaria —

ANVISA, e representantes da industria, contando com o apoio da ABDI e da sociedade

civil.

Quadro 8.10: Marco regulatério: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira no setor de biofarmacos

Situacdo atual: 2008

2008 - 2010

2011 - 2015

2016 - 2025

Inovacao: T2e, T2e', T2e? T2¢’,
T2e* T2€° T2b*, T2b*, T2d

P&D: T2b* T2a°

Inovacéo: T2a°, T2e’

Acéo 1: Articular agéo interministerial para adequacao e modernizagcdo do marco regulatorio:
regulacéo, normalizagéo e metrologia, envolvendo o licenciamento de produtos e processos, questées
ambientais, seguranc¢a do trabalho, direitos do consumidor e encaminhar propostas para o Comité

Nacional de Biotecnologia.

Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, MPOG, empresas, sociedade civil.

Visao de futuro:
2025

176



Conforme descrito na introducdo desse Capitulo, diversas acdes visando a
adequacdo e a modernizacdo do marco regulatério para biofarmacos ja estdo em
andamento. O mencionado Grupo de Trabalho de Saude Humana reflete algumas
mudancgas culturais das industrias instaladas em territorio brasileiro, que, por sua vez,
comecam a enxergar a inovagao de produtos e processos como parte essencial para a
transformagdo do panorama nacional, passando a compreender que a cadeia de
inovacdo depende da existéncia de uma plataforma tecnologica estruturada e

sustentavel.

Na dimensdo “Marco Regulatério”, destacam-se algumas conquistas ja
alcancadas, como a Lei da Inovacdo (lei n°® 10.793/2004) e a Lei do Bem (lei n.°
11.196/2005). Nao obstante os resultados ja alcancados com a implementacdo de
mecanismos previstos em ambas as leis, alguns aspectos precisam ser melhor
regulamentados, como no caso da Lei da Inovagéo, que permite que universidades e
empresas desenvolvam projetos em parceria, deixando claro que, caso algum produto
desses projetos possa vir a ser objeto de uma patente, as partes envolvidas podem, se
houver interesse mutuo, firmar um condominio dessa patente. No entanto, essa Lei
ndo é clara ao regulamentar sobre o direito de exclusividade de exploragdo comercial
do produto advindo da parceria. Outros gargalos, a exemplo desse caso, ainda
precisam ser resolvidos, mas 0 cenario ja aponta um aumento significativo dos

esforcos para melhorar a interagdo universidade-industria.

Outras prioridades identificadas pelo subgrupo de “Marcos Regulatérios”
referem-se a regulamentacfes sobre: (i) controle de precos de medicamentos, que
deve, por exemplo, considerar os custos envolvidos no processo de inovagao ao
determinar o pregco com o qual um medicamento deve ser lancado ao mercado
nacional; (i) acesso ao patriménio genético; (iii) propriedade Intelectual; e (iv)
regulamentacdo de registro e boas praticas de fabricacdo para produtos
biotecnoldgicos (bioldgicos). Embora o foco atual da discusséo seja em biossimilares,

os esforgos de suporte a inovagéo tangenciam todos os pleitos.

Um dos grandes desafios que o desenvolvimento das &reas de fronteira da
biotecnologia enfrenta esta associado aos aspectos éticos e de aceitacdo pela
sociedade das novas tecnologias, especialmente quando sao para uso em saude

humana ou para fins alimenticios.
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No Quadro 8.11, a seguir, propdem-se quatro acdes a serem tomadas na
dimensdo “Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade” da Agenda INI-

Biotecnologia.

Quadro 8.11: Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade: acbes de

suporte ao desenvolvimento das areas de fronteira no setor de biofarmacos.

2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
Comercializacdo: T2e® T2e®, | Comercializagdo: T2b*,
T2e°, T2b* T2b*, T2€®

Acéo 1: Sensibilizar a academia
para tomar a iniciativa do debate
junto ao governo sobre a questéo
da percepcao publica dos
produtos biotecnolégicos e gerar
um documento inicial de reflexdo
técnico-cientifico sobre o
assunto.

Principais atores: Governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de
fomento, ABC e IDEC.

Acgdao 2: Constituir um férum
interinstitucional de debate
continuo sobre a percepgao
publica de produtos
biotecnolégicos, com a
participacdo da academia,
governo, empresas e organismos
ndo-governamentais.
Principais atores: Governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de
fomento, ABC e IDEC.

Acao 3: Identificar pesquisadores especialistas nacionais e
internacionais para proposigdo de um modelo sobre ética em
biotecnologia em comparag&o com outros paises como Franga,
Holanda, USA, Japao, UK, Australia, Irlanda.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento, ABC e IDEC

Situacdo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acdao 4: Institucionalizar a avalia¢&o dos riscos dos produtos de inovagéo (percepgéo, avaliagao) no
inicio do desenvolvimento do P&D&I. incluir avaliagdo do componente sociolégico no
desenvolvimento de P&D&I.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC
e IDEC.

Em poucos anos, estima-se que 30% de todas as prescricbes médicas serdo
compostas por biomedicamentos. Para atingirmos esse patamar no Brasil, €
necessario que todos os atores, bem como a sociedade civil, estejam esclarecidos
sobre os beneficios dos usos de biofarmacos, bem como o0s riscos potenciais

associados, como proposto has acdes 2 e 4 do Quadro 8.11.
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Ira a indastria de biofarmacos e biomedicamentos superar a tradicional
indastria farmacéutica? Essa € uma das questdes que devem ser respondidas nos
préximos anos. Para que o pais esteja preparado para esse tipo de mudanca — se e
quando ela acontecer — prop0e-se a criacdo de um grupo de trabalho nacional,
composto por representantes do governo e setor empresarial, para avaliagdo continua
dos mercados nacional e internacional de biotecnologia, com énfase no setor
farmacéutico e na area de saude humana. O Quadro 8.12, a seguir, reline cinco agdes
direcionadas para os aspectos de mercado relacionados ao desenvolvimento das

areas de fronteira no setor de biofarmacos, nos trés horizontes temporais.

Quadro 8.12: Aspectos de mercado: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas
de fronteira no setor de biofarmacos

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
Inovagdo: T2e, T2e!, T2e? T2e°, | Comercializagdo: T2e®, T2e®, Comercializagdo: T2b*,
T2e*, T2e5, T2b*, T2b*, T2d T2e®, T2b* T2b*, T2€°
P&D: T2b*, T2a° Producao: T2b*, T2b*, T2d Inovacéo: T2a°

Inovacdo: T2a°, T2e’

Acéo 1: Avaliar e monitorar a utilizagéo do instrumento “Poder de compra do Estado” para garantir
competitividade da industria brasileira.

Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS e MPOG.

Acao 2: Criar um grupo de trabalho nacional, composto por representantes do governo e setor
empresarial, para avaliagdo continua dos mercados nacional e internacional de biotecnologia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, CGEE, ABDI e empresas.

Acéo 3: Fazer avaliagdo continua do processo dinamico desta
area e de sua consequiéncia no mercado, visando atualizagédo da
visdo do mercado global.

Principais atores: MDIC, MCT, CGEE, ABDI e empresas

Situacéo atual: 2008

Visao de futuro: 2025

Acao 4: Monitorar a situagdo do mercado nacional e internacional em conjunto com o Comité Nacional
de Biotecnologia, criado pelo Decreto da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia — n°
6.041/2007.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE e ABDI.

Acdao 5: Estimular parcerias entre empresas, nacional e/ou internacional, com vistas a maior
competitividade e inser¢éo na dindmica global da bioeconomia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e empresas.

8.3 Agroindustrias

Nesta Secdo, propdem-se as acdes de suporte para o efetivo
aproveitamento das oportunidades estratégicas indicadas na Secdo 5.3 deste
documento, com base nas prioridades apontadas na referida Secéo (Figuras 5.2, 5.3 e
5.4). Os Quadros 8.13 a 8.18 mostram, respectivamente, 0os subconjuntos de agdes
por dimenséao da Agenda INI-Biotecnologia, tendo como foco o desenvolvimento das

aplicacBes de biotecnologias de fronteira para as agroindustrias.
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Com relacdo a primeira dimensédo da Agenda, apresentam-se no Quadro

8.13, quatorze ac¢Bes de suporte relativas a recursos humanos.

Quadro 8.13: Recursos humanos: acfes de suporte ao desenvolvimento das
areas de fronteira para as agroindustrias

Situacéo atual: 2008

2008 - 2010

2011 - 2015

2016 - 2025

P&D: T3a, T3b, T3c1, T3d, T3e, T3f,
T3g, T3h1
Inovacédo: T3b, T3cl, T3d, T3e, T3f,
T3g, T3h1

Producéo: T3c2, T3f, T3g,
T3h1, T3h2

Comercializac&o: T3a,
T3b, T3d, T3f, T3g, T3h1,
T3h2

Producéo: T3a, T3b, T3d

Acéo 1: Analisar e adequar os
programas de capacita¢do em gestédo
de Inovacao.

Principais atores: Sistema S,
Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPq, MCT, Finep,CNlI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, CIB, empresas e
outras.

Acéo 2: Analisar e adequar os
programas de capacita¢cdo em
inovacao biotecnolégica para
empresarios.

Principais atores: Sistema S,
Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPq, MCT, Finep,CNlI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, CIB, empresas e
outras.

Acéo 3: - Identificar e reforcar os cursos de formag&o de nivel técnico de laboratério para apoio do

desenvolvimento de P&D&lI.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, CIB, empresas e outras.

Acéo 4: Adequar cursos de
graduacéo priorizando a
interdisciplinaridade com foco na
capacidade empreendedora e na
dindmica da economia baseada no
conhecimento.

Principais atores: Sistema S,
Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPgq, MCT, Finep,CNI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, CIB, empresas
e outras.

Acéo 5: Identificar os gargalos que as empresas tém para fixagcdo
de talentos em funcéo das consequéncias trabalhistas das leis
relacionadas a inovacao (Lei da Inovacéao, Lei do Bem, Subvencgéo).
Principais atores: empresas, CNI, Anbio, Abrabi, Anprotec,
Ministério do Trabalho, MCT, MDIC, Planejamento, Fazenda,

Congresso Nacional e CIB.

Acéo 6: Identificar e implementar
mecanismos de apoio institucional
para pesquisadores que
retornarem ao Pais.

Principais atores: MCT, CNPq,
CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 7: Identificar pesquisadores
brasileiros que atuam no exterior
com foco na inovagéo.
Principais atores: MCT, CNPq,
CAPES, FAPs e empresas.

Visao de futuro: 2025
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Quadro 8.13: Recursos humanos: a¢des de suporte ao desenvolvimento das
areas de fronteira para as agroindustrias (cont.)

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T3a, T3b, T3cl, T3d, T3e, Producéo: T3c2, T3f, T3g, Comercializa¢do: T3a, T3b,
T3f, T3g, T3h1 T3h1, T3h2 T3d, T3f, T3g, T3h1, T3h2
Inovacéo: T3b, T3c1, T3d, T3e, Producéo: T3a, T3b, T3d
T3f, T3g, T3h1

Acéo 8: Valorizar a producao
tecnolégica de pesquisadores no
Pais que fazem inovacéo e
interagdo com empresas de base
tecnoldgica.

Principais atores: CAPES, CNPq
e Finep.

Acéo 9: Manter os programas de Subvencao Econdmica ou outras formas de apoio para estimular a
contrata¢é@o de mestres e doutores nas empresas.

Atores envolvidos: MCT e Finep.
Acéo 10: Viabilizar a fixagéo de
talentos apoés periodos de
subvencdo com seguranga juridica
para as empresas (ex. contratagdo
como pessoa juridica).

Principais atores: Empresas, CNI,
Anbio, Abrabi, Anprotec, Ministério
do Trabalho, MCT, MDIC,
Planejamento, Fazenda e
Congresso Nacional.

Acédo 11: Implantar programas
nacionais de apoio financeiro a
fundo perdido para as empresas
start-up.

Principais atores: BNDES, Finep,
investidor privado e empresas.

Acé&o 12: Criar mecanismos de
apoio financeiro (ex: bolsa-
complementar) para recém-
doutores atuando em empresas e
ligados a projetos de inovagéo.
Principais atores: MCT, CNPq,
Finep e empresas.

Acéo 13: Criar mecanismos de
estimulo diferenciado com base no
meérito (salario, infra-estrutura )
para atragao e fixacdo dos
pesquisadores no Pais.

Principais atores: MCT, CNPq,
CAPES, FAPs e empresas.

Situacéo atual: 2008
Situacao futura: 2025

Acéo 14: Aprimorar e divulgar novos indicadores de avaliagdo
de produtividade tecnolégica.
Principais atores: CAPES e CNPq.

Na sequéncia, apresentam-se no Quadro 8.14 sete a¢bes de suporte

relativas a infra-estrutura para o desenvolvimento das biotecnologias de fronteira

voltadas para as agroindustrias.
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Quadro 8.14: Infra-estrututura: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira para as agroindastrias

2008 — 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T3a, T3b, T3c1, T3d, T3e, | Producéo: T3c2, T3f, T3g, Comercializacéo: T3a, T3b,
T3f, T3g, T3h1 T3h1, T3h2 T3d, T3f, T3g, T3h1, T3h2
Inovacéo: T3b, T3c1, T3d, T3e, Producéo: T3a, T3b, T3d
T3f, T3g, T3h1

Acéo 1: Agilizar o processo de
implantacdo dos Nucleos de
Inovagdo Tecnoldgica (NITs)
nas ICTs.

Principais atores: ABDI,
Sebrae, Finep, FORTEC e
empresas

Acéo 2: Avaliar os projetos de
implantacéo de biotérios
existentes no Pais (ver editais
recentes publicados no Pais
pelo MCT).

Principais atores: MCT e MS.

Acéo 3: Criar uma estrutura no
pais que solucione a questao
das colecdes bioldgicas de
microrganismos para
Biotecnologia (Brazilian Type
Culture Collection).

Principais atores: MCT, MS,
BNDES, INPI, MMA e MAPA.

Acéo 4: Estruturar uma base
metrolégica voltada para a area
de biotecnologia.

Principais atores: Inmetro,
MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA,
Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca.

Situacéo atual: 2008
Situacao futura: 2025

Acéo 5: Estruturar redes de laboratérios acreditados para deteccéo de analitos especificos em
padrdes internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA, Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca.

Acéo 6: Estruturar uma rede para procedimentos de avaliagdo de conformidade.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA, Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca.

Acéo 7: Desenvolver atividade de normalizagéo na area de biotecnologia, inclusive nos féruns
internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA, Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca e empresas.

As acles de suporte associadas a dimensdo “Investimentos” sao
apresentadas no Quadro 8.15 e podem ter como desdobramentos inUmeros processos
continuos de negociacdo em questdes intersetoriais, envolvendo recursos publicos e
privados, com a ressalva de que os investimentos publicos podem apresentar-se sob a

forma de modalidades de fomento direto, incentivos fiscais ou desoneragéo tributéria.
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Quadro 8.15: Investimentos: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira para as agroindistrias

2008 — 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T3a, T3b, T3cl, T3d, T3e, Producéo: T3c2, T3f, T3g, Comercializa¢éo: T3a, T3b,
T3f, T3g, T3h1 T3h1, T3h2 T3d, T3f, T3g, T3h1, T3h2
Inovacéo: T3b, T3c1, T3d, T3e, Producéo: T3a, T3b, T3d
T3f, T3g, T3h1

Acéo 1: Criar uma linha de
investimento continua e de longo
prazo, com recursos publicos e
privados, em C&T&lI.

Principais atores: empresas,
MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca, agéncias de
fomento (Finep, CNPq, Capes) e
BNDES.

Acéo 2: Criar um fundo de
recursos publicos e privados para
irrigacdo das empresas start-up a
partir de 2009.

Principais atores: empresas,
MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca, agéncias de
fomento (Finep, CNPq, Capes),
BNDES.

Acéo 3: Estimular a iniciativa de venture capital no pais por meio da criacdo de mecanismos de
incentivos fiscais.

Principais atores: empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca, agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes) e BNDES.

Situacdo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 4: Realizar tratamento diferenciado e priorizar investimentos em infra-estrutura fisica para os
Laboratdrios publicos da area de saude.

Principais atores: empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca, agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes) e BNDES.

Acéo 5: Priorizar editais/programas com foco em projetos de desenvolvimento de produtos e
processos inovadores, em parceria com empresas desde o inicio.

Principais atores: empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, Secretaria Especial de Aquicultura e
Pesca, agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes) e BNDES.

Acéo 6: Criar mecanismos de
desoneracao tributaria para as
empresas na contrata¢do de
pessoal, importacéo de
reagentes e equipamentos.
Principais atores: empresas,
MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
Secretaria Especial de
Aqicultura e Pesca, agéncias de
fomento (Finep, CNPq, Capes),
BNDES.

O Quadro 8.16 apresenta duas agbOes de grande impacto para as
agroindustrias, particularmente no curto prazo, conforme discutido na Secéo 5.3 deste

documento.
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Quadro 8.16: Marco regulatério: agdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira para as agroindastrias

2008 — 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

P&D: T3a, T3b, T3c1, T3d, T3e,
T3f, T3g, T3h1

Inovacéo: T3b, T3c1, T3d, T3e,
T3f, T3g, T3h1

Acéo 1: Articular agéo
interministerial para adequacao e
modernizacdo do marco
regulatério: regulacao;
normalizacéo e
metrologia;licenciamento de
produtos e processos; questoes
ambientais; acesso a recursos
genéticos e reparticdo de
beneficios; seguran¢a do
trabalho; mecanismos na
legislacéo trabalhista para
permitir contratacédo de mé&o de
obra especializada temporaria;
direitos do consumidor e
encaminhamento de propostas
para o Comité Nacional de
Biotecnologia.

Principais atores: Casa Civil,
MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA,
MPOG, empresas, sociedade
civil, Congresso Nacional, INPI,
Secretaria Especial de
Aqicultura e Pesca,
universidades e instituicdes
setoriais representativas.

Situacéo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 2: Articular agdes junto aos
Poderes Executivo e Legislativo,
no sentido de aprimorar a
legislacéo aplicada a propriedade
intelectual.

Principais atores: Congresso
Nacional, Casa Civil, MIDIC,
INPI, MCT, MS, MAPA,
Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca, empresas,
instituicbes setoriais
representativas e universidades.

Como ja mencionado em sec¢Bes anteriores deste Capitulo, um dos grandes
desafios que o desenvolvimento das areas de fronteira da biotecnologia enfrenta
atualmente refere-se aos aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade das novas
tecnologias, especialmente quando s@o para fins alimenticios ou voltados para a

saude humana, como € o caso das agroindustrias.

No Quadro 8.17, a seguir, propdem-se sete acdes a serem tomadas na
dimensdo “Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade” da Agenda INI-
Biotecnologia, com foco no desenvolvimento e posterior aceitacdo de produtos

agroindustriais baseados em biotecnologias de fronteira.
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Quadro 8.17: Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade: acbes de suporte ao
desenvolvimento das areas de fronteira para as agroindustrias

Situacéo atual: 2008

2008 - 2010

2011 — 2015 2016 - 2025

P&D: T3a, T3b, T3c1, T3d, T3e, T3f,
T3g, T3h1
Inovacéo: T3b, T3c1, T3d, T3e, T3f,
T3g, T3h1

Acéo 1: Sensibilizar a academia para
tomar a iniciativa do debate junto ao
governo sobre a questédo da
percepcéao publica dos produtos
biotecnoldgicos das agroindistrias e
gerar um documento inicial de
reflexdo técnico-cientifica sobre o
assunto.

Principais atores: governo,
empresas, agéncias reguladoras,
agéncias de fomento, ABC,
universidades, sociedade civil
instituicbes setoriais.

Acéo 2: Constituir um férum
interinstitucional de debate continuo
sobre a percepgao publica de
produtos biotecnoldgicos, com a
participacdo da academia, governo e
empresas.

Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, universidades, sociedade civil e
instituicOes setoriais

Acéo 3: Identificar pesquisadores
especialistas nacionais e
internacionais para proposigdo de um
modelo sobre ética em biotecnologia
em comparagao com outros paises.
Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, universidades, sociedade civil e
instituicbes setoriais representativas.

Acéao 4: Informar adequadamente a sociedade sobre o
papel dos 6rgéos reguladores na avaliagdo do produto
biotecnoldgico (Anvisa, Ibama, direitos do consumidor) para
com isto gerar credibilidade social.

Principais atores: governo, empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento, ABC, universidades,
sociedade civil e instituicdes setoriais representativas.

Acéo 5: Institucionalizar a avalia¢éo
dos riscos dos produtos de inovagéo
(percepcgao, avaliagdo) no inicio do
desenvolvimento do P&D&l, incluindo
avaliacdo do componente sociolégico
no desenvolvimento de P&D&I.
Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, universidades, sociedade civil
instituicbes setoriais

Acédo 6: Difundir junto as empresas a necessidade da avaliacédo dos riscos upstream do

desenvolvimento de P&D&lI.

Principais atores: governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC,
Universidades, sociedade civil e instituicdes setoriais representativas.

Acéo 7: Divulgar na midia o que é biotecnologia, suas potencialidades bem como sobre inovagao
tecnolégica e desenvolvimento sdcio-econdmico de um Pais.
Principais atores: empresas publicas e privadas interessadas e instituicdes setoriais

representativas.

Visao de futuro: 2025
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Finalmente, o Quadro 8.18 reune cinco acdes direcionadas para o0s
aspectos de mercado relacionados ao desenvolvimento de inovacdes agroindustriais

baseadas em biotecnologias de fronteira, nos trés horizontes temporais.

Quadro 8.18: Aspectos de mercado: a¢des de suporte ao desenvolvimento das areas
de fronteira para as agroindustrias

2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
Inovacédo: T3b, T3c1, T3d, T3e, Producéo: T3c2, T3f, T3g, Comercializac&o: T3a, T3b,
T3f, T3g, T3h1 T3h1, T3h2 T3d, T3f, T3g, T3h1, T3h2
Producéo: T3a, T3b, T3d
Acéo 1: Avaliar e monitorar a utilizagao do instrumento “Poder de compra do Estado” para garantir
competitividade da industria brasileira.

Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, MPOG, Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca, empresas, instituicdes setoriais representativas.

Acéo 2: Criar um grupo de
trabalho nacional, composto por
representantes do governo e
setor empresarial, para avaliagcao
continua dos mercados nacional e
internacional de biotecnologia.

Principais atores: MDIC, MCT,
MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI,
Secretaria Especial de
Agquicultura e Pesca, empresas e
instituicbes setoriais
representativas.

Situacdo atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 3: Fazer avaliagdo continua do processo dinamico desta area e de sua conseqiiéncia no
mercado, visando atualizagdo da visdo do mercado global.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI, Secretaria Especial de Aqlicultura e
Pesca, empresas e instituicdes setoriais representativas.

Acéo 4: Monitorar a situacdo do mercado nacional e internacional em conjunto com o Comité Nacional
de Biotecnologia, criado pelo Decreto da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia — n°
6.041/2007.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI, Secretaria Especial de Aqicultura e
Pesca, empresas e instituicdes setoriais representativas.

Acéo 5: Estimular parcerias entre empresas, nacional e/ou internacional, com vistas a maior
competitividade e inser¢@o na dinamica global da bioeconomia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI, Secretaria Especial de Aguicultura e
Pesca, empresas e instituicdes setoriais representativas.

8.4 Energia

Propbem-se nesta Secdo as acdes de suporte para o efetivo
aproveitamento das oportunidades estratégicas indicadas na Sec¢do 6.3 deste
documento, com base nas prioridades apontadas na referida Secéo (Figuras 6.2, 6.3 e
6.4). Os Quadros 8.19 a 8.24 mostram, respectivamente, os subconjuntos de acbes
por dimensédo da Agenda INI-Biotecnologia, tendo como foco o desenvolvimento das
aplicacOes de biotecnologias de fronteira para o setor de energia e, em particular, para

a producédo de biocombustiveis.
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Com relacdo a primeira dimensédo da Agenda, apresentam-se no Quadro

8.19, adiante, as acfes de suporte relativas a recursos humanos.

Quadro 8.19: Recursos humanos: a¢des de suporte ao desenvolvimento das &reas de
fronteira para o setor de energia e biocombustiveis

2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
P&D: T4e, T4f, T4g, T4h, T4i, P&D: T4f, T4g Inovacéo: T4e
T4j, T4m Inovacédo: T4e, T4f Producéo: T4f, T4g, T4j
Inovacéo: T4b, T4d1, T4h, T4k, Producéo: T4i, T4j, T4m
T4l Comercializacéo: T4a, T4, T4c,
Producdo: T4a, T4c, T4d®, T4h | T4d1, T4d®, T4h, T4k, T4l, T4m

Acéo 1: Analisar e adequar os programas de capacitacdo em
inovacao biotecnolégica para empresarios.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes, CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 2: Identificar e reforcar os cursos de formagéo de nivel técnico de laboratério para apoio do
desenvolvimento de P&D&I.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 3: Adequar cursos de graduacgédo priorizando a interdisciplinaridade com foco na capacidade
empreendedora e na dindmica da economia baseada no conhecimento.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPqg, MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 4: Identificar os gargalos que as empresas tém para fixa¢do de talentos em funcéo das
consequéncias trabalhistas das leis relacionadas a inovagéo (Lei da Inovacao, Lei do Bem,
Subvencéao).

Principais atores: Empresas, CNI, Anbio, Abrabi, Anprotec, Ministério do Trabalho, MCT, MDIC,
Planejamento, Fazenda e Congresso Nacional.

Acéo 5: Identificar e implementar mecanismos de apoio institucional para pesquisadores que
retornarem ao Pais.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 6: Propor um mecanismo de conexao internacional em rede de pesquisadores brasileiros
atuando no exterior.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 7: Identificar pesquisadores brasileiros que atuam no exterior com foco na inovagéo.
Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 8: Valorizar a produgéo tecnoldgica (patentes e processos inovadores) de pesquisadores no
Pais que fazem inovacao e interagdo com empresas de base tecnoldgica.

Principais atores: CAPES, CNPq e Finep.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 9: Manter os programas de Subvencao Econdmica ou outras
formas de apoio para estimular a contratacéo de mestres e doutores
nas empresas. Principais atores: MCT e Finep.

Acéo 10: Viabilizar a fixagéo de talentos ap6s periodos de subvengdo com seguranca juridica para as
empresas (ex. contratagcdo como pessoa juridica).

Principais atores: empresas, CNI, Anbio, Abrabi, Anprotec, Ministério do Trabalho, MCT, MDIC,
Planejamento, Fazenda e Congresso Nacional.

Acé&o 11: Implantar programas nacionais de apoio financeiro a fundo
perdido para as empresas start-up, apoiando inclusive a contratacao
de pessoal. Principais atores: BNDES, Finep, investidores privados
e empresas.

Acéo 12: Criar mecanismos de apoio financeiro (ex: bolsa-complementar) para recém-doutores
atuando em empresas e ligados a projetos de inovagao.

Principais atores: MCT, CNPq, Finep e empresas.

Acéo 13: Criar mecanismos de estimulo diferenciado com base no mérito (salario e infra-estrutura )
para atragao e fixacdo dos pesquisadores no Pais.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs e empresas.

Acéo 14: Aprimorar e divulgar novos indicadores de avaliagdo de produtividade tecnolégica.
Principais atores: CAPES e CNPq.
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Na sequéncia, apresentam-se no Quadro 8.20 sete acdes de suporte

relativas a infra-estrutura para o desenvolvimento das biotecnologias de fronteira

voltadas para o setor de energia e biocombustiveis.

Quadro 8.20: Infra-estrutura : acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira para o setor de energia e biocombustiveis

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: Tde, T4f, Tag, T4h, T4i, P&D: T4f, T4g PIBENEDE 4K, T4, T
T4j, T4m Inovag&o: T4e, T4f

Inovacgéo: T4b, T4d1, T4h, T4k, Produgéo: T4i, T4j, T4m

T4l

Produc&o: T4a, T4c, T4d? T4h

Acéo 1: Agilizar o processo de implantacédo dos Nucleos de Inovagéo
Tecnoldgica (NITs) nas ICTs.

Principais atores: ABDI, Sebrae, Finep, FORTEC e ICTs.

Acéo 2: Criar uma estrutura no pais que solucione a questéo das cole¢des biolégicas de
microrganismos para Biotecnologia (Brazilian Type Culture Colection).

Principais atores: MCT, MS, BNDES, INPI, MMA, MAPA.

Acéo 3: Estruturar um centro de teste de funcéo génica nas areas de
reprodugdo animal e vegetal.

Principais atores: MAPA, Embrapa, MS, MMA e MCT.

Acéo 4: Estruturar uma base metrolédgica voltada para a area de
biotecnologia.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acdo 5: Estruturar redes de laboratérios acreditados para deteccédo de analitos especificos em
padrdes internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acéo 6: Estruturar uma rede para procedimentos de avaliacdo de conformidade.
Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.
Acéo 7: Desenvolver atividade de normalizagdo na area de
biotecnologia, inclusive nos foruns internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA e
empresas.

No Quadro 8.21, a seguir, seis acdes de suporte associadas a dimensdo
“Investimentos” sdo apresentadas, tendo como foco o desenvolvimento das aplicagbes
de biotecnologias de fronteira para o setor de energia e, em particular, para a
producdo de biocombustiveis, poderdo ter como desdobramentos inUmeros processos
continuos de negociagdo em questdes intersetoriais, a exemplo dos setores
analisados nas secdes anteriores.
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Quadro 8.21: Investimentos: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira para o setor de energia e biocombustiveis

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

P&D: T4e, T4f, T4g, T4h, T4i, P&D: T4f, T4g Inovagéo: T4e

T4j, T4m Inovagéo: T4e, T4f Produg&o: T4f, T4g, T4

Inovagéo: T4b, T4d1, T4h, T4k, Produgdo: T4i, T4j, T4m

T4l

Producéo: T4a, T4c, T4d2, T4dh

Acéo 1: Criar uma linha de investimento continua e de longo prazo, com recursos publicos e privados,

em C&T&l.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, agéncias de fomento (Finep, CNPq,

Capes) e BNDES.

Acéo 2: Criar um fundo de

recursos publicos e privados para

irrigagcéo das empresas
o emergentes (start-up) a partir de L
X | 2008. 2
S Principais atores: Empresas, i
ol MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, =
g agéncias de fomento (Finep, =
% | CNPg, Capes) e BNDES. =
2 Acéo 3: Estimular a iniciativa de venture capital (capital de risco) no Pais através da criagédo de g
< mecanismos de incentivos fiscais. o
3 Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, agéncias de fomento (Finep, CNPq, e
(73} Capes) e BNDES. S

Acéo 4: Realizar tratamento diferenciado e priorizar investimentos

em infra-estrutura fisica para os Laboratérios publicos da area de

biocombustiveis.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,

agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes) e BNDES.

Acéo 5: Priorizar editais/programas com foco em projetos de desenvolvimento de produtos e

processos inovadores, em parceria com empresas desde o inicio.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, agéncias de fomento (Finep, CNPq,

Capes) e BNDES.

Acéo 6: Criar mecanismos de desonerag&o tributaria para as

empresas na contratacao de pessoal, importagdo de reagentes e

equipamentos.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,

agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes) e BNDES.

O Quadro 8.22 apresenta uma acdo de grande impacto para o

desenvolvimento das aplicagbes de biotecnologias de fronteira para o setor de energia

e, em particular, para a produgdo de biocombustiveis, particularmente no curto prazo,

conforme discutido na Secédo 6.3 deste documento.

Quadro 8.22: Marco regulatério: acdes de suporte ao desenvolvimento das areas de
fronteira para o setor de energia e biocombustiveis

Situacdao atual: 2008

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

P&D: T4e, T4f, T4g, T4h, T4i, T4j, o
T4m 3
Inovagdo: T4b, T4d1, T4h, T4k, T4l 2 1
Producéo: T4a, T4c, T4d2, T4h © 8
Acéo 1: Articular acdo interministerial para adequacao e modernizacdo do marco regulatério: o«
regulagdo, normalizag&@o e metrologia, envolvendo o licenciamento de produtos e processos, z%
questdes ambientais, seguranc¢a do trabalho, direitos do consumidor e encaminhar propostas para o 0
Comité Nacional de Biotecnologia. Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, >
MPOG, empresas e sociedade civil.
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No Quadro 8.23, a seguir, propdem-se sete acdes referentes a dimenséao
“Aspectos éticos e de aceitagdo pela sociedade” da Agenda INI-Biotecnologia, tendo
como foco o desenvolvimento das aplicacdes de biotecnologias de fronteira para o

setor de energia e, em particular, para a producdo de biocombustiveis.

Quadro 8.23: Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade: acdes de suporte ao
desenvolvimento das areas de fronteira para o setor de energia e biocombustiveis.

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T4e, T4f, T4g, T4h, T4i, T4, | Comercializagdo: T4a, T4, T4c,
T4m T4d1, T4d2, T4h, T4k, T4l,
Inovacao: T4b, T4d1, T4h, T4k, T4m
T4l
Producéo: T4a, T4c, T4d2, T4h

Acéo 1: Sensibilizar a academia para tomar a iniciativa do debate
junto ao governo sobre a questdo da percepgédo publica dos produtos
biotecnoldgicos e gerar um documento inicial de reflexdo técnico-
cientifico sobre o assunto.

Principais atores: governo, empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento, ABC, IDEC.

Acéo 2: Constituir um férum interinstitucional de debate continuo
sobre a percepgéo publica de produtos biotecnoldgicos, com a
participacdo da academia, governo e empresas.

Principais atores: governo, empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento, ABC, IDEC.

Acéo 3: Identificar pesquisadores
especialistas nacionais e
internacionais para proposi¢céo de
um modelo sobre ética em
biotecnologia em comparagéo com
outros paises como Franga,
Holanda, USA, Japéo, UK,
Austrélia, Irlanda.

Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, IDEC.

Acéo 4: Informar adequadamente
a sociedade sobre o papel dos
6rgéos reguladores na avaliagdo
do produto biotecnolégico (Anvisa,
Ibama, direitos do consumidor)
para com isto gerar credibilidade
social.

Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, IDEC.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025
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Quadro 8.23: Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade: acdes de suporte ao
desenvolvimento das areas de fronteira para o setor de energia e biocombustiveis

(cont.)
2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
P&D: T4e, T4f, T4g, T4h, T4i, T4j, | Comercializa¢do: T4a, T4,
T4m T4c, T4d1, T4d2, T4h, T4k,
Inovac&o: T4b, T4d1, T4h, T4k, T4l, T4m
T4l

Producéo: T4a, T4c, T4d2, T4h

Acéo 5: Institucionalizar a
avaliagéo dos riscos dos produtos
de inovagéo (percepcéo,
avalia¢&o) no inicio do
desenvolvimento do P&D&l. incluir
avaliagdo do componente
sociolégico no desenvolvimento de
P&D&I.

Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, IDEC.

Acéo 6: Difundir junto as
empresas a necessidade da
avaliagdo dos riscos upstream do
desenvolvimento de P&D&I.
Principais atores: governo,
empresas, academia, agéncias
reguladoras, agéncias de fomento,
ABC, IDEC.

Acéo 7: Divulgar através de
veiculo de massa (TV, radio)
sobre o que é a biotecnologia,
suas potencialidades bem como
sobre inovagao tecnolbgica e
desenvolvimento s6cio-econémico
de um Pais.

Principais atores: governo,
empresas, entidades de classe,
conselhos federais e regionais,
associagdes representativas do
setor produtivo e organizagdes
nao-governamentais.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Finalmente, o Quadro 8.24 relne quatro agbes direcionadas para 0s
aspectos de mercado relacionados ao desenvolvimento de inovagbes baseadas em
biotecnologias de fronteira e referentes a aplicacdes de biotecnologias de fronteira
para o setor de energia e, em particular, para a producdo de biocombustiveis. Vale
destacar que todas as a¢des concentram-se no curto prazo (2008-2010), revelando-se
a necessidade de antecipar aspectos de mercado, inteligéncia competitiva e

tecnolégica desde o inicio do ciclo.
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Quadro 8.24: Aspectos de mercado: a¢gfes de suporte ao desenvolvimento das areas

de fronteira para o setor de energia e biocombustiveis

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025

P&D: T4e, T4f, T4g, T4h, T4i, T4j,
T4m

Inovacéo: T4b, T4d1, T4h, T4k, T4l
Producéo: T4a, T4c, T4d2, T4dh

Acgdao 1: Criar um grupo de trabalho
nacional, composto por representantes
do governo e setor empresarial, para
avaliacdo continua dos mercados
nacional e internacional de
biotecnologia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS,
MAPA, MMA, CGEE, ABDI e
empresas.

Acgdao 2: Fazer avaliagcdo continua do
processo dindmico desta area e de
sua conseqléncia no mercado,
visando atualizag&o da viséo do
mercado global.

Principais atores: MDIC, MCT, MS,
MAPA, MMA, CGEE, ABDI e
empresas.

Situacdao atual: 2008

Acgdao 3: Monitorar a situacdo do
mercado nacional e internacional em
conjunto com o Comité Nacional de
Biotecnologia, criado pelo Decreto da
Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia — n°® 6.041/2007.
Principais atores: MDIC, MCT, MS,
MAPA, MMA, CGEE, ABDI e
empresas.

Visao de futuro: 2025

Acgdao 4: Estimular parcerias entre
empresas, nacional e/ou internacional,
com vistas a maior competitividade e
inser¢do na dindmica global da
bioeconomia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS,
MAPA, MMA, CGEE, ABDI e
empresas.

8.5 Meio ambiente

PropBem-se nesta Secdo as acbes de suporte para o efetivo aproveitamento
das oportunidades estratégicas indicadas na Sec¢do 7.3 deste documento, com base
nas prioridades apontadas naquela Secéao (Figuras 7.2, 7.3 e 7.4). Os Quadros 8.25 a
8.30 mostram, respectivamente, os subconjuntos de acfes por dimensédo da Agenda
INI-Biotecnologia, tendo como foco o desenvolvimento das aplicagcbes de

biotecnologias de fronteira voltadas para a preservagcédo do meio ambiente.

Com relacdo a primeira dimensdo da Agenda, apresentam-se no Quadro

8.25, adiante, dez acBes de suporte relativas a recursos humanos.
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Quadro 8.25: Recursos humanos: acfes de suporte ao desenvolvimento das
aplicacBes de biotecnologias de fronteira voltadas para a area de meio ambiente

2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
P&D: T5a, T5b, T5c, T5e, T5f, P&D: T5a, T5b, T5c, T5g Comercializacdo: T5a, T5b,
T5g, T5h, T5i, T5j, T5k Inovag&o: T5a, T5b, T5c, T5e, T5c, T5d, T5e, T5f, T5g,
Inovacgdo: T5d, T5h, T5i, T5j T5f, T5g, T5k T5h, Tok
Producéo: T5d, T5h, T5i, T5j Producéo: T5a, T5b, T5c, T5g,
Comercializagéo: T5d T5h
Comercializagcéo: T5d, T5e,
T5f, TSh, T5i, T5j, T5k

Acéo 1: Analisar e adequar os programas de capacitacdo em gestdo empresarial e gestéo da
inovacao, abrangendo disciplinas como transferéncia de tecnologia, propriedade intelectual,
financiamento para a inovacao, controle de qualidade, elaboracéo de planos de negdcio, avaliagdo
técnico-econdmica e comercial.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, MMA, MDIC, MS, MAPA e empresas.

Acdo 2: Identificar e reforcar os cursos de formagéo de nivel técnico de laboratério para apoio do
desenvolvimento de P&D&I.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas estaduais e federais, MEC, Capes,
CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi, Anbio, FAPs, MBC, MS (boas praticas e biosseguranca), MAPA,
MMA, MDIC empresas e outras.

Acéao3: Adequar cursos de graduagao priorizando a
interdisciplinaridade com foco na capacidade empreendedora e na
dindmica da economia baseada no conhecimento.

Principais atores: Sistema S, Anprotec, Abipti, Escolas técnicas
estaduais e federais, MEC, Capes, CNPq, MCT, Finep,CNI, Abrabi,
Anbio, FAPs, MBC, empresas e outras.

Acéo 4: Identificar os gargalos que as empresas tém para fixagéo de talentos, em fungéo das
consequéncias trabalhistas das leis relacionadas a inovagéo (Lei da Inovacao, Lei do Bem,
Subvengao).

Principais atores: Empresas, CNI, Anbio, Abrabi, Anprotec, Ministério do Trabalho, MCT, MDIC,
Planejamento, Fazenda, Congresso Nacional e Finep.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 5: Identificar e implementar mecanismos de apoio institucional
para pesquisadores que retornarem ao pais e de conexao
internacional em rede de pesquisadores brasileiros atuando no
exterior.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs, FINEP, Ministério
das Relacdes Exteriores, Ministério da Defesa e empresas.

Acéo 6: Valorizar a produgéo tecnoldgica (patentes e processos
inovadores) de pesquisadores no Pais que fazem inovacéo e
interagdo com empresas de base tecnolégica.

Principais atores: CAPES, CNPq, Finep e MEC.
Acéo 7: Manter os programas de Subvencao Econdmica ou outras formas de apoio para estimular a
contratagé@o de mestres e doutores nas empresas.

Principais atores: MCT, Finep e FAPs.

Acéo 8: Criar mecanismos de apoio financeiro (ex: bolsa-
complementar) para recém-doutores atuando em empresas e ligados
a projetos de inovagéo.

Principais atores: MCT, CNPq, Finep, Capes e empresas.

Acéo 9: Criar mecanismos de estimulo diferenciado com base no
meérito (salario, infra-estrutura etc. ) para atragao e fixacéo dos
pesquisadores no pais.

Principais atores: MCT, CNPq, CAPES, FAPs, empresas.

Acéo 10: Aprimorar e divulgar novos indicadores de avaliagéo de produtividade tecnolégica.
Principais atores: CAPES, CNPq e FAPs.

Apresentam-se, a seguir, no Quadro 8.26 oito acbes de suporte relativas a
infra-estrutura para o desenvolvimento das biotecnologias de fronteira voltadas para o
meio ambiente.
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Quadro 8.26: Infra-estrutura : acdes de suporte ao desenvolvimento das aplicagdes de
biotecnologias de fronteira voltadas para a area de meio ambiente

2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
P&D: T5a, T5b, T5c, T5e, T5f, P&D: T5a, T5b, T5c, T5g
T5g, T5h, T5i, T5j, T5k Inovacao: T5a, T5b, T5c, T5e,
Inovacdo: T5d, T5h, T5i, T5j T5f, T5g, T5k
Producéo: T5d, T5h, T5i, T5j Producéo: T5a, T5b, T5c, T5g,
Comercializag&o: T5d T5h
Comercializagc&o: T5d

Acéo 1: Agilizar o processo de implantacéo dos Nucleos de Inovagéo
Tecnoldgica (NITs) nas ICTs.

Principais atores: ABDI, Sebrae, Finep, FORTEC, empresas.

Recomendacéo — criar vagas especificas para os NITs nas ICTs,
abrindo concurso.

Acéo 2: Avaliar os projetos de implantac&o de biotérios existentes no
Pais (ver editais publicados no pais pelo MCT).

Principais atores: MCT e MS.

Avaliar a estrutura de organizacéo dos biotérios e propor nova
estrutura organizacional.

Acéo 3: Criar uma estrutura no pais que solucione a questdo das
colecdes bioldgicas de microrganismos para Biotecnologia (Brazilian
Type Culture Colection).

Principais atores: MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA (definicédo da
localizac&o); Inmetro e INPI (inicio do funcionamento).

Situacdao atual: 2008

Acéo 4: Estruturar um centro de teste de fungé@o génica nas areas de
reproducéo animal e vegetal.

Principais atores: MCT, MAPA, MMA e Embrapa.

Acéo 5: Estruturar uma base metroldgica voltada para a area de
biotecnologia.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.

Acéo 6: Estruturar redes de laboratérios acreditados para deteccéo de
analiticos especificos em padrdes internacionais.

Atores envolvidos: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA e MMA.
Acéo 7: Estruturar uma rede para procedimentos de avaliagéo de
conformidade.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA.

Acéo 8: Desenvolver atividade de normalizagdo na area de
biotecnologia, inclusive nos féruns internacionais.

Principais atores: Inmetro, MCT, MDIC, MS, MAPA, MMA e
empresas.

Visao de futuro: 2025

Na sequéncia, sete acdes de suporte associadas a dimensao “Investimentos”
sdo apresentadas no Quadro 8.27 e podem ter como desdobramentos iniUmeros
processos continuos de negociacdo em questdes intersetoriais, tendo como foco o
desenvolvimento das aplicacbes de biotecnologias de fronteira voltadas para a

preservacado do meio ambiente.
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Quadro 8.27: Investimentos: acdes de suporte ao desenvolvimento das aplicacdes de
biotecnologias de fronteira voltadas para a area de meio ambiente

2008 - 2010 2011 — 2015 2016 - 2025
P&D: T5a, T5b, T5c, T5e, T5f, P&D: T5a, T5b, T5c, T5g
T5g, T5h, T5i, T5j, T5k Inovacao: T5a, T5b, T5c, Tbe,
Inovacéo: T5d, T5h, T5i, T5j T5f, T5g, T5k
Producéo: T5d, T5h, T5i, T5j Producéo: T5a, T5b, T5c, T5g,
T5h

Acéo 1: Criar uma linha de investimento continua e de longo prazo,
com recursos publicos e privados em C&T&I, e manter e fortalecer as
linhas j& existentes.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes), BNDES.

Acéo 2: Criar um fundo de recursos publicos e privados para
irrigacdo das empresas start-up a partir de 2008 e Manter e
fortalecer os fundos ja existentes.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes), BNDES.

Acéo 3: Estimular a iniciativa de venture capital no Pais através
da criagdo de mecanismos de incentivos fiscais.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes), BNDES.

Acéo 4: Realizar tratamento diferenciado e priorizar investimentos
em infra-estrutura fisica para os laboratérios publicos da area de
salde e incluir os laboratérios da area vegetal, animal e ambiental.
Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes), BNDES.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 5: Priorizar editais e programas com foco em projetos de desenvolvimento de produtos e

processos inovadores, em parceria com empresas desde o inicio e dar continuidade a ag¢des ja
existentes.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC, agéncias de fomento (Finep, CNPq,
Capes) e BNDES.

Acéo 6: Criar mecanismos de desonerag&o tributaria para as
empresas na contratacao de pessoal, importagdo de reagentes e
equipamentos.

Principais atores: Empresas, MCT, MS, MAPA, MMA, MDIC,
agéncias de fomento (Finep, CNPq, Capes), BNDES, Receita
Federal e Ministério da Fazenda.

Acéo 7: Implantar programas nacionais de apoio financeiro a fundo perdido para as empresas start-
up, apoiando inclusive a contratacéo de pessoal.

Principais atores: BNDES, Finep, investidores privados e empresas.

O Quadro 8.28 apresenta uma acgdo de grande impacto para o
desenvolvimento das aplicagfes de biotecnologias de fronteira voltadas para a area de

meio ambiente, principalmente no curto e no médio prazos.
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Quadro 8.28: Marco regulatério: agdes de suporte ao desenvolvimento das aplicagbes

de biotecnologias de fronteira voltadas para a area de meio ambiente

Situacdao atual: 2008

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T5a, T5h, T5c, T5e, T5f, Inovacdo: T5d, T5h, T5i, T5j
T5g, T5h, T5i, T5j, T5k Produc&o: T5d, T5h, T5i, T5j

Acéo 1: Articular agéo interministerial para adequacao e
modernizacdo do marco regulatério: regulacédo, normalizagéo e
metrologia, envolvendo o licenciamento de produtos e processos;
acesso a biodiversidade; duplicidade de andlise de patentes em
biotecnologia; questdes ambientais, seguranc¢a do trabalho, direitos
do consumidor e encaminhar propostas para o Comité Nacional de
Biotecnologia.

Principais atores: ANVISA, INPI, IBAMA, Receita Federal,

Congresso Nacional, Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA,
MPOG, empresas e sociedade civil.

Visao de futuro: 2025

No Quadro 8.29, a seguir, propdem-se quatro acdes a serem tomadas na

dimensdo “Aspectos éticos e de aceitacdo pela sociedade” da Agenda INI-

Biotecnologia, com foco na area de meio ambiente.

Quadro 8.29: Aspectos éticos e de aceita¢éo pela sociedade: a¢des de suporte ao
desenvolvimento das aplicacdes de biotecnologias de fronteira voltadas para a area de

meio ambiente

Situacdao atual: 2008

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T5a, T5b, T5c, T5e, T5f, P&D: T5a, T5b, T5c, T5g Comercializagcéo: T5a, T5b,
T5g, T5h, T5i, T5j, T5k Inovacdo: T5a, T5b, T5¢c, T5e, T5c, T5d, T5e, T5f, T5g,
Inovacgdo: T5d, T5h, T5i, T5j T5f, T5g, T5k T5h, T5k
Producéo: T5d, T5h, T5i, T5j Producéo: T5a, T5b, T5c, T5g,
Comercializag&o: T5d T5h
Comercializagdo: T5d, T5e,
T5f, TSh, T5i, T5j, T5k

Acéo 1: Sensibilizar a academia para tomar a iniciativa do debate junto ao governo sobre a questéo
da percepcao publica dos produtos biotecnolégicos e gerar um documento inicial de reflexdo técnico-
cientifico sobre o assunto.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC,
IDEC

Manter um continuo debate, e nédo sensibilizar, sobre a percepgéo publica da biotecnologia os
documentos gerados devem ser dinamicos, concisos e de amplo acesso.

Acdo 2: Constituir um férum interinstitucional de debate continuo sobre a percepgéo publica de
produtos biotecnolégicos, com a participagdo da academia, governo e empresas.

Principais atores: governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC e
IDEC.

Acéo 3: Institucionalizar a avaliacéo dos riscos dos produtos de inovacéo (percepgao, avaliagéo) no
inicio do desenvolvimento do P&D&I e incluir avaliagdo do componente sociolégico no
desenvolvimento de P&D&I.

Principais atores: Governo, empresas, academia, agéncias reguladoras, agéncias de fomento, ABC
e IDEC.

Acéo 4: Divulgar através de veiculo de massa (TV, radio) sobre o que é a biotecnologia, suas
potencialidades bem como sobre inovagéo tecnoldgica e desenvolvimento sécio-econdémico de um
pais.

Principais atores: governo, empresas, entidades de classe, conselhos federais e regionais,
associagdes representativas do setor produtivo e organizacdes ndo-governamentais.

Visao de futuro: 2025

196




Finalmente, o Quadro 8.30 reune quatro acdes direcionadas para 0s
aspectos de mercado relacionados ao desenvolvimento de inovagbes baseadas em
biotecnologias de fronteira e referentes a aplicagbes para a preservacdo do meio
ambiente.

Quadro 30: Aspectos de mercado: acdes de suporte ao desenvolvimento das
aplicacdes de biotecnologias de fronteira voltadas para a area de meio ambiente

2008 - 2010 2011 - 2015 2016 - 2025
P&D: T5a, T5b, T5c, T5e, T5f, P&D: T5a, T5b, T5c, T5g Comercializac&o: T5a, T5b,
T5g, T5h, T5i, T5j, T5k Inovacdo: T5a, T5b, T5c, Tse, | T9C, T5d, T5e, T5f, T5g,
Inovagao: T5d, T5h, T5i, T5 T5f, T5g, T5k T5h, Tok
Producéo: T5d, T5h, T5i, T5j Producéo: T5a, T5b, T5c, T5g,
Comercializag&o: T5d T5h
Comercializagdo: T5d, T5e,
T5f, T5h, T5i, T5j, T5k

Acéo 1: Avaliar e monitorar a utilizag&o do instrumento “Poder de compra do Estado” para garantir
competitividade da industria brasileira.

Principais atores: Casa Civil, MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, MPOG e empresas.

Acéo 2: Criar um grupo de trabalho nacional, composto por representantes do governo e setor
empresarial, para avaliagdo continua dos mercados nacional e internacional de biotecnologia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e empresas.

Situacdao atual: 2008
Visao de futuro: 2025

Acéo 3: Fazer avaliagdo continua do processo dinamico desta area e de sua conseqiiéncia no
mercado, visando atualizagéo da viséo do mercado global.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI e empresas.

Acéo 4: Estimular parcerias entre empresas, nacional e/ou internacional, com vistas & maior
competitividade e inser¢éo na dinamica global da bioeconomia.

Principais atores: MDIC, MCT, MS, MAPA, MMA, CGEE, ABDI, BNDES e empresas.

A Agenda INI-Biotecnologia proposta neste capitulo final contemplou um
conjunto consistente de acBes para 0s seis setores, apresentadas por dimensdo da
INI. Essas acbes foram consideradas de vital importancia para fortalecer o
posicionamento do Brasil como um pais capaz de desenvolver e aplicar, de modo
sustentavel, biotecnologias de fronteira voltadas para as diversas aplicagcbes nos

setores focalizados neste estudo prospectivo.
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9. Conclusbes e recomendacdes

O presente estudo prospectivo atingiu seu objetivo maior que foi fornecer
as bases para a estruturacao da Agenda INI-Biotecnologia, contemplando diretrizes e
acOes de curto, médio e longo prazos vinculadas ao desenvolvimento no pais de
aplicacdes promissoras da biotecnologia nas chamadas é&reas de fronteira. As
andlises apresentadas nos Capitulos 3 a 8 foram resultantes de um processo
participativo e estruturado para esse fim, envolvendo cerca de sessenta especialistas
das diversas areas da biotecnologia, oriundos dos setores académico, empresarial e

governamental.

O escopo do estudo compreendeu onze areas de fronteira, cinco setores
considerados fortemente impactados pelas biotechologias de fronteira e seis
dimensdes correspondentes aos focos de acdes de suporte da INI — Biotecnologia, a
saber: recursos humanos, infra-estrutura , investimentos, marco regulatério, aspectos
éticos e aspectos de mercado. As aplicacfes das areas de fronteira nos cinco setores
selecionados foram desdobradas em topicos, perfazendo um total de 66 topicos
associados. O exercicio prospectivo foi iniciado com 46 tépicos, como ponto de
partida, porém esse conjunto foi ampliado pelos especialistas durante a Oficina de
Trabalho realizada em julho de 2008, em funcdo de graus diferenciados de

maturidade tecnoldgica ou de impacto competitivo sustentavel dos topicos iniciais.

Os 66 topicos tecnoldgicos foram avaliados com o auxilio de ferramentas
avancadas de construcdo de mapas estratégicos e de gestdo de portfolio
tecnolégico, o que permitiu identificar as aplicacdes mais promissoras para o pais,
por classificar os tépicos segundo dois critérios: (i) sustentabilidade, calculada em
funcdo do impacto econémico e socioambiental das aplicag6es potenciais do topico;
(i) grau de esforco para atingir o posicionamento desenhado no mapa tecnoldgico do

Brasil.

Desse processo estruturado de andlise, destacam-se aquelas aplicacdes
consideradas estratégicas para o pais em quatro niveis: (i) “apostas”, referentes a
tépicos que foram classificados como de alta sustentabilidade e cujos
desenvolvimentos requerem alto grau de esforco, na grande maioria dos casos
devido ao estagio embrionario em que se encontram; (ii) “ situacao ideal”, quando os
topicos sdo de alta sustentabilidade e seus desenvolvimentos requerem menor
esforco, em termos comparativos; (iii) “situacédo desejavel”, quando os topicos sao de

alta sustentabilidade e seus desenvolvimentos irdo exigir um esforco médio; e (iv)
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“situacdo aceitavel’, quando os tdépicos sdo de média sustentabilidade e seus
desenvolvimentos irdo exigir um esforco médio, na maioria dos casos por meio de
parcerias e de cooperacdo internacional. Isso devido & configuracdo dos respectivos
portfélios de propriedade intelectual, com predominancia das grandes empresas

multinacionais.

No primeiro nivel, “apostas”, situam-se 32 tdpicos, sendo 6 referentes ao
setor de medicina e saude; 7 associados a aplicagGes para o setor de biofarmacos; 5
para as agroindastrias; 10 para o setor de energia e producdo de biocombustiveis, e,
finalmente, 4 tdépicos voltados para a preservacdo do meio ambiente. Sédo eles:
“diagndstico e terapia molecular” (Tla), “terapia celular: uso terapéutico” (T1bh);
“biomateriais e materiais biocompativeis” (T1c), “nanobiomateriais” (T1d), “insumos
biol6gicos ou bioativos para diagnostico e tratamento” (Tle), “bancos de
criopreservacéo: Orgdos internos, dentes, gengivas, ossos da face” (T1g?);
“medicamentos personalizados com base na gendmica individual” (T2a%); “vacina
contra AIDS” (T2a?); “identificacdo e validacdo de alvos; produtos e terapias para
cancer, doencas negligenciadas e degenerativas” (T2a°; “nanossistemas para
vetorizacdo ativa” (T2c?); “nanossistemas para medicamentos via nasal e oral” (T2c®);
“medicamentos neurotrépicos para distirbios psiquiatricos” (T2c®); “bioprospeccao:
identificacdo de novas moléculas com fins terapéuticos” (T2e); “biotecnologia azul”
(T3a); “bioreatores” (T3b), “reproducéo vegetal assistida: agricultura tropical” (T3c?);
“reproducdo animal assistida: marcadores moleculares para bovinos” (T3c?);
“biotecnologia florestal” (T3d); “producdo e caracterizacdo de enzimas hidroliticas”
(T4b); "producéo de biodiesel por microalgas” (T4d"); “producéio de hidrogénio” (T4e);
“producdo de hidrocarbonetos e alcodis” (T4f); “desenvolvimento de biorefinarias”
(T4Qg); “prospeccdo de microorganismos” (T4h); “prospeccdo de espécies potenciais
produtoras de biomassas” (T4i); “domesticacdo e adaptagcdo de espécies
promissoras” (T4j); “descoberta de novos genes” (T4k); “biocélulas a combustivel”
(T4n); “tratamento de aguas” (T5a); “tratamento de efluentes gasosos” (T5b);

“tratamento de residuos sdlidos” (T5c¢); e “tratamento de residuos industriais” (T5g).

No segundo nivel, “situagéo ideal”, foram classificados apenas 5 tépicos,
sendo 3 para o setor de energia, 1 para o setor de biofarmacos e 1 voltado para a
area de meio ambiente, a saber: “modelagem molecular, banco de dados e software
customizados para o setor de biofarmacos” (T2f); “pré-tratamento de biomassa com

énfase em residuos lignocelulésicos” (T4a); “fermentacdo dos produtos de hidrdlise
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da biomassa” (T4c); “melhoramento dos organismos produtores e conversores de

biomassa” (T4l); e “ampliacdo de tecnologias para fitossanidade” (T5j).

No terceiro nivel, “situacdo desejavel”’, foram classificados 27 topicos em
uma posicao considerada “desejavel”’, com a seguinte distribuicdo: medicina e saude
(3 toépicos); biofarmacos (13 tdpicos); agroindustrias (3 topicos); energia e
biocombustiveis (2 topicos); meio ambiente (6 tdpicos). Sdo eles: “terapia celular:
outros usos, por exemplo, testes toxicoldgicos” (T1b?); “medicina intervencionista:
procedimentos minimamente invasivos” (T1f), “bancos de criopreservagao: pele,
ossos, cartilagem, cornea” (T1g'); “anticorpos monoclonais contra cancer” (T2a);
“kits de diagnodstico para cancer e de transfeccdo génica e andlise” (T2a%);
“marcadores de doencas neurodegenerativas” (T2a°); “produtos e plataformas de
bactérias e leveduras humanizadas e murinicas” (T2b%); “animais transgénicos para
producdo de biofarmacos e 6rgdos” (T2b?); “plataformas de células humanas” (T3b?);
“produtos e plataformas para producdo de bactéria minimAbs, RNAI” (T2b%): “terapia
génica para cancer” (T2d); “nanodispositivos para diagnésticos de imagem” (T2c?);
“nanossistemas para vetorizagdo passiva” (T2c?); “nanossistemas e nanodispositivos
para aplicacdo cutanea” (T2c?); “microssistemas para medicamentos via nasal, oral e
cutanea” (T2c®); “nanodispositivos para diagnéstico e andlise” (T2c’); “coleta e
conservacao de germoplasma” (T3e); “bioprospeccéo: melhoramento de plantas para
resisténcia a estresse hidrico (ex: gene da Arabidopis)” (T3h?); “bioprospeccéo: genes
para a producdo de proteinas em plantas ou resisténcia a doencas” (T3h?); “producéo
de biodiesel por palmaceas” (T4d?%):; “otimizacdo dos processos de producdo e
conversdo de biomassa” (T4m); “ferramentas em bioinformatica para a area
ambiental” (T5d); “bioprospec¢do da biodiversidade e patrimdnio genético” (T5e);
“andlise e avaliacdo da diversidade biolégica” (T5f); “aproveitamento de residuos para
producdo de biomateriais” (T5h); “novas plataformas para controle biol6gico de

pragas” (T5i); e “banco de germoplasma” (T5k).

Finalmente, no gquarto nivel — “situacdo aceitavel” - foram considerados
somente 2 topicos para o setor de agroindustrias, a saber: “plantas resistentes a

estresses abibticos e bibticos” (T5k) e “organismos geneticamente modificados”
(T39).

O alto grau de inovacdo associado a futuras mudancas em produtos e
processos industriais geradas pelo avanco das biotecnologias de fronteira
identificadas como “apostas” neste estudo podera causar a obsolescéncia de

diversos produtos e processos que hoje estdo em uso. Em &reas emergentes, como
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em diversos casos aqui analisados, torna-se fundamental que sejam tracadas
estratégias flexiveis de investimento envolvendo governo, empresas, universidades e
ICTs.

Se por um lado € importante administrar as incertezas, barreiras e riscos
associados as aplicacdes classificadas como "apostas”, por outro lado o portfélio
geral, abrangendo os 66 tépicos, mostrou-se bem balanceado, o que propicia ao pais
0 aproveitamento de diversas oportunidades nos demais nonantes do portfélio (Figura
9.1).

Medicina e saude: 3 Medicina e saude: 6
Biofarmacos: 1 Biofarmacos: 13 Biofarmacos: 7
Energia: 3 Agroinddstrias: 3 Agroindustrias: 5
Meio ambiente: 1 Energia: 2 Energia: 10
o Meio ambiente: 6 Meio ambiente: 4
<
Ideal: 5 desejavel: 27 apostas: 32
)
2 Agroindustrias: 2
s o
2 3
R
CIC)
2 desejavel aceitavel: 2 indesejavel
3
2]
o
X
©
om
aceitavel indesejavel indesejavel
Baixo Médio Alto

Grau de esforgo requerido
Figura 9.1: Portfélio tecnologico estratégico da INI-Biotecnologia

Como representado na Figura 9.1, um portfélio tecnoldgico estratégico
com essas caracteristicas favorece significativamente o cumprimento das acfes e
metas propostas no Capitulo 8 e o engajamento oportuno e em tempo habil dos
diversos atores sugeridos na Agenda, em torno das trajetérias preconizadas nos

respectivos mapas tecnolégicos representados ao longo deste documento.

A Figura 9.2 apresenta a distribuicdo percentual dos 66 topicos
analisados, segundo sua posi¢ao no portfolio tecnoldgico estratégico representado na
Figura 9.1. Observa-se que os topicos considerados “apostas” representam quase a
metade do total de topicos (48%) e os situados na posicdo desejavel estdo na
segunda posicdo com 41%. Esses resultados refletem o estagio de maturidade da

maioria dos topicos das areas de fronteira, que por definicdo encontram-se ou em
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estdgio embrionario ou em crescimento. Um portfolio estratégico com essas

caracteristicas favorece significativamente o cumprimento das ac¢fes e metas

tecnolégicas e de mercado propostas na Agenda INI-Biotecnologia e o engajamento

oportuno e em tempo hébil dos diversos atores sugeridos na Agenda, em torno das

trajetorias preconizadas nos respectivos mapas tecnoldgicos integrantes do Estudo

Prospectivo.”

posicdo desejavel

41%

posicao aceitavel
3%

posicao ideal
8%

apostas
48%

Figura 9.2: Distribuicdo dos tépicos tecnoldgicos segundo suas posicdes no portfolio

tecnoldgico estratégico da INI-Biotecnologia

A Tabela 9.1 apresenta um resumo com o quantitativo de a¢cdes por setor

analisado e por dimensdo, ressaltando-se o balanceamento obtido durante a

formulacdo das propostas pelos participantes da Oficina de Trabalho realizada em

julho de 2008. Buscou-se, como ja mencionado, o alinhamento das proposicdes

iniciais com trabalhos em curso coordenados no ambito do Programa Mobilizador em

Biotecnologia, conforme estabelecido na Politica de Desenvolvimento Produtivo

(PDP), anunciada em maio de 2008 pelo Governo Federal.

Tabela 9.1: Agenda INI: distribuicdo das ac¢des por setor e por dimenséo analisada

Setor Dimensdes da Agenda INI-Biotecnologia: n° de acdes
RH Infraestrutura | Investimentos | Marco Aspectos | Aspectos
regulatoério éticos de mercado

Medicina e 11 9 5 1 5 5

Saude

Biofarmacos 10 9 3 1 4 5
Agroindustrias 14 7 6 2 7 5

Energia 14 7 6 1 7 4

Meio ambiente 10 8 7 1 4 4
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A Agenda volta-se para o0 aproveitamento das aplicacbes mais
promissoras das areas de fronteira da biotecnologia, em trés niveis distintos de
exigéncias de recursos, e buscara promover a articulacdo e o engajamento dos mais
diversos atores, por meio das a¢fes de suporte propostas para as seis dimensdes da
INI-Biotecnologia. I1sso porque, por um lado, os pesquisadores precisam de apoio e
orientacdo desde as fases iniciais mostradas nos mapas tecnoldgicos (pesquisa preé-
competitiva), até a antecipagdo de oportunidades comerciais e conseqlente
materializacdo dos resultados de P&D em inovacdes de produtos e processos, que
gerem impactos sociais, ambientais ou econdmicos para o pais. Por outro lado, as
empresas necessitam de uma maior integracdo com o ambiente académico para
gerar novas oportunidades de transferéncia para o setor socioprodutivo dos
promissores resultados, como visto neste estudo, em relacdo a producao cientifica
nacional. Os gargalos discutidos e apontados em todos os capitulos especificos dos
setores analisados (Capitulos 3 a 7) merecem atencao especial por parte do governo,
especialmente quando estiverem associados a atividades nas quais o pais tem ou
podera vir a ter posicionamento competitivo sustentavel na cena internacional. Essas
indicagbes podem ser visualizadas nas Figuras 3.4, 4.4, 5.4, 6.4 e 7.4, referentes aos
portfélios tecnolégicos estratégicos das aplicacdes nos seis setores abordados neste

estudo.

A Agenda INI-Biotecnologia proposta neste estudo contemplou um conjunto
consistente de acdes, que foram consideradas necessarias para fortalecer o
posicionamento do Brasil como um pais capaz de desenvolver e aplicar, de modo
sustentével, biotecnologias de fronteira voltadas para as diversas aplicagbes nos

setores focalizados neste estudo prospectivo.

Apresentam-se, a seguir, as recomendacdes do Estudo Prospectivo:

i. divulgar e difundir os resultados do Estudo Prospectivo da INI-
Biotecnologia, de forma a se obter uma avaliacdo mais ampla das
indicacbes estratégicas junto aos 0Orgdos governamentais, a
academia, as empresas e a sociedade em geral;

ii. possibilitar a efetiva incorporacdo dos resultados nos processos
decisdrios associados ao cumprimento das metas estabelecidas na

Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP;

203



iii.  possibilitar o efetivo alinhamento e incorporacdo das proposicoes de
acbes que integram a Agenda INI-Biotecnologia as iniciativas em
curso e previstas na Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP;

iv.  aprofundar a andlise sociotécnica dos tépicos abordados, de modo
a identificar mecanismos de gestdo tecnoldgica, de investimentos
em C,T&l e regulamentacdo adequados aos mesmos, considerando
as incertezas e riscos inerentes ao estagio de desenvolvimento das
nanotecnologias;

V. monitorar de forma sistematica o desenvolvimento, em nivel mundial
e nacional, dos tépicos abordados, especialmente os 32 tépicos

considerados como “apostas” no portfélio tecnolégico estratégico.

Finalmente, cabe ressaltar que o Estudo Prospectivo congregou o0s
resultados de um esforco coletivo, envolvendo cerca de 60 representantes de
instituicdbes académicas, de centros de P&D, da industria e do governo que atuam
diretamente nos campos abordados neste documento. Consolidou-se dessa forma,
com o comprometimento de todos, a Agenda que servirA de base para as etapas

posteriores de implantacéo da INI-Biotecnologia.

O Quadro 9.1 apresenta uma sintese geral das conclus6es deste estudo,
incluindo dados comparativos sobre o estagio de desenvolvimento em que se
encontram os 66 tépicos no mundo e no Brasil, no periodo 2008-2010. O horizonte de
curto prazo foi o escolhido para integrar esse quadro-resumo, pelo fato de que grande
parte das acdes de suporte devera ser mobilizada nesse periodo, para que o pais
possa aproveitar efetivamente as vantagens potenciais referentes a tépicos que hoje
se encontram em estagio pré-competitivo, em nivel mundial. Isso porque um elevado
percentual das aplicacdes classificadas como “apostas” encontram-se na situacao
pré-competitiva e com grau de maturidade embrionaria (primeiro nivel do Quadro
9.1).
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Quadro 9.1: Sintese geral do estudo prospectivo: base estratégica para a Agenda INI-Biotecnologia

Posicao estratégica

“Apostas”:
32 topicos

Medicina e Saude: 6
Biofarmacos: 7
Agroinddustrias: 5
Energia: 10

Meio ambiente: 4

Referéncia Topicos Mundo: 2008- 2010 Brasil: 2008- 2010

Tla Diagnostico e terapia moleculares. Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacéo.

Tib* Terapia celular: uso terapéutico. P&D. P&D.

Tic Biomateriais e materiais biocompativeis. Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacéo.

Tid Nanobiomateriais e sistemas de liberagéo controlada de | P&D e inovag&o/implantagdo. P&D-> inovagao/implantacao.
farmacos e cosméticos.

Tle Insumos biolégicos ou bioativos para diagnostico e | Inovagdo/inovagao e inicio de Producéo/processo.
tratamento. produgé&o/processo.

Tig? Bancos de criopreservagéo: 6rgdos internos, dentes, Inovag&o/implantagéo. P&D.
gengivas, ossos da face.

T2a' Medicamentos personalizados com base na gendmica | P&D iniciando em 2011-2015 P&D iniciando em 2015-2016
individual.

T2a° Identificacdo e validagdo de alvos; produtos e terapias | P&D P&D
para cancer, doencas negligenciadas e degenerativas.

T2a? Vacina contra AIDS. Inovagao/implantagéo P&D

T2¢? Nanossistemas para vetorizagéo ativa. Inovagao/implantagcéo P&D

T2¢® Nanossistemas para medicamentos via nasal e oral. Inovagao/implantagéo P&D

T2¢® Medicamentos neurotrépicos para disturbios | P&D iniciando em 2016-2025 P&D iniciando em 2016-2025
psiquiatricos.

T2e Bioprospeccgao: identificagdo de novas moléculas com P&D iniciando em 2017-2018 P&D iniciando em 2017-2018
fins terapéuticos

T3a Biotecnologia azul. Inovagao -> producao/processo. P&D.

T3b Bioreatores. P&D e inovagao/implantagéo. P&D.

T3c! Reproducéo vegetal assistida: agricultura tropical. P&D e inovagao/implantagéo. P&D.

T3c? Reproducgéo animal assistida: marcadores P&D e inovag&o/implantagdo. Produgéo em 2011-2015.
moleculares para bovinos.

T3d Biotecnologia florestal. P&D e inovag&o/implantagdo. P&D.

T4b Producéo e caracterizagédo de enzimas hidroliticas. Comercializacao. Inovagao/implantacéo.

Continua...
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Quadro 9.1: Sintese geral do estudo prospectivo: base estratégica para a Agenda INI-Biotecnologia (cont.)

Posicao estratégica

Referéncia

Topicos

Mundo: 2008- 2010

Brasil: 2008- 2010

T4d* Producéo de biodiesel por microalgas. Producéo. P&D-> inovagao/implantacao.

T4e Producgéo de hidrogénio. P&D. P&D.

T4f Producéo de hidrocarbonetos e alcodis. Comercializacéo. P&D-> inovagao/implantacéo.

T4g Desenvolvimento de biorefinarias. Inovag&o/implantagéo-> P&D.

producéo/processo.
T4h Prospecgéo de microorganismos. P&D-> inovagao/implantacao. P&D-> inovagao/implantacéo.
T4i Prospeccdo de espécies potenciais produtoras de | P&D. P&D.
biomassas.

‘ Ap.OStas" : T4j Domesticagdo e adaptagdo de espécies promissoras. P&D. P&D.
continuacéo T4k Descoberta de novos genes. Comercializagéo. Inovagao/implantagéo.

T4n Biocélulas a combustivel. P&D. P&D.

T5a Tratamento de aguas. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T5b Tratamento de efluentes gasosos. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T5¢ Tratamento de residuos sélidos. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T59 Tratamento de residuos agroindustriais. P&D (transgénicos) P&D (transgénicos)

T2f Modelagem molecular, banco de dados e software Comercializacéo. Inovagao/implantagéo.
“Situacao ideal”: customizados para o setor de biofarmacos.
5 topicos T4a Pré-tratamento de biomassa com énfase em residuos | Comercializacéo Inovagao/implantagéo

lignocelul6sicos.

Biofarmacos: 1 T4c Fermentacéo dos produtos de hidrélise da biomassa. Comercializagao Producé&o/processo
Energia: 3 T4l Melhoramento dos organismos produtores e Comercializagao Inovagao/implantacdo->
Meio ambiente: 1 conversores de biomassa. producgédo/processo

T5j Ampliag&o de tecnologias para fitossanidade. P&D ( diagndstico real time, P&D (servigos e produtos)

prospeccéao)

Continua...
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Quadro 9.1: Sintese do estudo prospectivo e da Agenda INI-Biotecnologia (cont.)

Posicao estratégica

Referéncia

Topicos

Mundo: 2008- 2010

Brasil: 2008- 2010

“Situacao desejavel:
27 topicos

Medicina e saude: 3
Biofarmacos: 13
Agroinddstrias: 3
Energia: 2

Meio ambiente: 6

T1b? Terapia celular: outros usos, por exemplo, testes Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacéo.
toxicolégicos.
T1f Medicina intervencionista: procedimentos | Produc&o/processo. P&D.
minimamente invasivos.
Tig" Bancos de criopreservagdo: pele, ossos, cartilagem, | Produg&o/processo. Inovag&o/implantagéo.
cornea.
T2a® Anticorpos monoclonais contra cancer. Comercializagéo. Inovagao/implantagéo
-> producao/processo.
T2a* Kits de diagnéstico para cancer e de transfecgdo | Comercializag&o. Inovagé&o/implantagéo
génica e analise. -> produc&o/processo.
T2a° Marcadores de doengas neurodegenerativas. Comercializacao. Inovagé&o/implantagéo
-> producao/processo.
T2b! Produtos e plataformas de bactérias e leveduras | Inovagao/implantacéo. Inovagao/implantacao.
humanizadas e murinicas.
T2b? Animais transgénicos para produgéo de biofarmacos e | Producgao/processo. P&D.
6rgéos.
T2b® Plataforma de células humanas. Produgéo/processo. P&D.
T2b* Produtos e plataformas para produgdo de bactéria | Produg&o/processo. P&D.
minimAbs, RNAI.
T2d Terapia génica para cancer. Inovagao/implantacéo. Inovag&o/implantagéo.
T2¢* Nanodispositivos para diagnéstico de imagem. Inovagao/implantacéo. Inovag&o/implantagéo.
T2¢? Nanossistemas para vetorizacdo passiva. Comercializacao. Inovagé&o/implantagéo
-> produc&o/processo.
T2¢* Nanossistemas e nanodispositivos para aplicagdo | Comercializag&o. Producéo/processo.
cutanea.
T2¢® Microssistemas para medicamentos via nasal, oral e | Comercializag&o. Inovagao/implantagéo
cutanea. -> produgéo/processo.
T2¢’ Nanodispositivos para diagndstico e analise. Comercializagéo. Inovagéo.

Continua...
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Quadro 9.1: Sintese do estudo prospectivo e da Agenda INI-Biotecnologia (cont.)

Posicao estratégica

Referéncia

Topicos

Mundo: 2008- 2010

Brasil: 2008- 2010

T3e

Coleta e conservacao de germoplasma.

Comercializacao.

P&D, inovagéo/implantacéo e

“Situacdo desejavel: produgé&o/processo.
continuacéo T3h! Bioprospeccgao: melhoramento de plantas para a P&D e inovag&o/implantagdo. P&D e inovagdo/implantagao.
resisténcia a estresse hidrico (ex: gene da
Arabidopis).
T3h? Bioprospeccao: genes para a produgdo de proteinas Produgéo em 2011-2015. Producgé&o/processo em 2011-2015.
em plantas ou para resisténcia a doengas.
T4d? Producéo de biodiesel por palméceas. Produgéo/processo. Produgéo/processo.
T4m Otimizagao dos processos de producéo e conversao Comercializacao. P&D.
de biomassa.
T5d Ferramentas de bioinforméatica para a area ambiental. Inovagao/implantacdo Inovagao/implantacao->
-> produg&o/processo. produgéo/processo.
T5e Bioprospeccdo da biodiversidade e patriménio | P&D (prospeccéo). P&D.
genético.
T5f Andlise e avaliacéo de diversidade bioldgica. P&D (prospeccéo). P&D.
T5h Aproveitamento de residuos para producdo de | P&D (compdsitos). P&D-> inovagao/implantacéo.
biomateriais.
T5i Novas plataformas para controle biol6gico de pragas. P&D. P&D
T5k Banco de germoplasma. P&D. P&D.
“Situacao aceitavel: T3f Plantas resistentes a estresses abiéticos e bidticos. Inovagao/implantagéo. P&D.
2 topicos
T3g Organismos geneticamente modificados. Inovagao/implantagéo. P&D e inovagao/implantagéo.

Agroinddustrias: 2
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Anexo Il. Instrumento para a consulta estruturada presencial

Atividade 1 da Oficina INI_Biotecnologia: analise de impactos e
condicionantes do futuro

As trés questbes desta primeira Atividade abrangem o desenvolvimento do conjunto
das biotecnologias (areas de fronteira abordadas nesta Oficina) e visam identificar
aquelas de maior impacto e os setores mais impactados pelas mesmas, bem como os
fenbmenos (sociais, tecnoldgicos, econémicos, ambientais e politicos e éticos) que
mais influenciardo o futuro dessas biotecnologias no Brasil nos periodos 2008-2010,
2011-2015 e 2016-2025.

Questao 1. Setores mais impactados e horizontes temporais dos impactos

Questao 1.1 Dentre os setores listados, aponte os 5 (cinco) que serdo mais
fortemente impactados no Pais pelo desenvolvimento do conjunto de biotecnologias
(nove areas de fronteira desta Oficina).

) Aeronautico
) Automotivo
) Agroindustrias
) Bens de capital

) Biocombustiveis

) Couro, calgados e artefatos

) Celulose e papel

) Construgéo civil

) Defesa

) Fabricacdo de material eletronico e de aparelhos e equipamentos de comunicagdes
) Fabricagdo de produtos quimicos, incluindo farmacos

) IndUstria naval e de cabotagem

) Instrumentacgdo e automacgéo

) Energia ( solar, célula combustivel, bateria etc)

) Higiene, perfumaria e cosméticos

) Madeira e moéveis

) Meio ambiente

) Mineragéo

) Petréleo, gas natural e petroquimica

) Plasticos

) Medicina e saude

) Seguranga nacional

) Siderurgia

) Téxtil e confecgdes

) Outros setores

(
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(
(
(
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(
(
(
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(
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Questao 1.2 Para cada setor selecionado, indique o horizonte temporal mais provavel
em que este impacto sera percebido. Transcreva os titulos dos setores para as linhas
pontilhadas. (Resposta Unica).

=] (o ST PP PP OPPPPPPPP

() 2008- 2010; () 2011- 2015; () 2016- 2025.

<] 0 ] ST PNS
() 2008- 2010; () 2011- 2015; () 2016- 2025.

1= (o Y P
() 2008- 2010; () 2011- 2015; () 2016- 2025.

1= (o Y P
() 2008- 2010; () 2011- 2015; () 2016- 2025.

1= (o ] P
() 2008- 2010; () 2011- 2015; () 2016- 2025.

Questao 2. Biotecnologias de impacto: para cada Setor selecionado, identifique as
Biotecnologias de maior impacto dentre as listadas. Transcreva os titulos dos setores
para as linhas pontilhadas. (Respostas mdltiplas).

1=] (o ] ST O P PP PPPPPPPPP

() Gendmica, pds-gendmica e protedmica; () Nanobiotecnologia; () Células

tronco; () Neurociéncia; () Clonagem e expressao heteréloga de proteinas;

() Novas tecnologias em reproducdo animal e vegetal; () Funcdo génica, elementos
regulatéricos e terapias génicas; () Conversao de biomassa; () Biodiversidade;

() Outras areas de fronteira (ESPECIfIQUE) ......cueieiiueieiiiiie ettt

ST {0 PP PP PP PP PPPPR

() Genbmica, pds-gendmica e protedmica; () Nanobiotecnologia; () Células

tronco; () Neurociéncia; () Clonagem e expresséao heteréloga de proteinas;

() Novas tecnologias em reproducao animal e vegetal; () Funcao génica, elementos
regulatéricos e terapias génicas; () Conversao de biomassa; () Biodiversidade;

() Outras areas de fronteira (ESPECIfIQUE) ......uuuririiiiiieii e e e e e e e e

Y] (o ] SRR

() Genbmica, pds-genbmica e protedmica; () Nanobiotecnologia; () Células

tronco; () Neurociéncia; () Clonagem e expresséo heteréloga de proteinas;

() Novas tecnologias em reproduc¢do animal e vegetal; () Funcdo génica, elementos
regulatéricos e terapias génicas; () Converséo de biomassa; () Biodiversidade;

() Outras areas de fronteira (ESPECIIQUE) ....uuvuriiiiiieieeii e e e e e

ST ] PP PP

() Genbmica, pés-gendémica e protedmica; () Nanobiotecnologia; () Células

tronco; () Neurociéncia; () Clonagem e expresséo heterologa de proteinas;

() Novas tecnologias em reproducéo animal e vegetal; () Func&o génica, elementos
regulatéricos e terapias génicas; () Converséo de biomassa; () Biodiversidade;

() Outras &reas de fronteira (ESPECIfIQUE) .....ccovvuriieriiiiiie e

IS T=] o PO

() Genbdmica, pds-gendmica e protedmica; () Nanobiotecnologia; () Células

tronco; () Neurociéncia; () Clonagem e expresséo heterologa de proteinas;

() Novas tecnologias em reproducéo animal e vegetal; () Func&o génica, elementos
regulatéricos e terapias génicas; () Conversao de biomassa; () Biodiversidade;

() Outras areas de fronteira (ESPECIFIQUE) ....uvvriririiiieeeie e e e e e e e e e
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Questao 3. Condicionantes do futuro: selecione 10 (dez) fenbmenos (sociais,
tecnoldgicos, econdmicos, ambientais e politicos e éticos) que mais influenciaréo o
futuro da Biotecnologia no Brasil nos periodos 2008-2010, 2011-2015 e 2016-2025.

Questao 3.1 Condicionantes do futuro: selecione na lista abaixo dez fendmenos
(sociais, tecnologicos, econébmicos, ambientais e politicos e éticos) que mais
influenciardo o futuro da Biotecnologia no Brasil no periodo 2008-2010.

() Educacédo em todos os niveis

() Difuséo cientifica sobre sistemas e processos bioldgicos

() Maior equilibrio das desigualdades regionais

() Formacao de arranjos cooperativos de pesquisa, como redes, clusters e sistemas locais de
inovacao

() Politicas crediticias e tributarias para consolidar a base industrial brasileira

() RH em nivel técnico e graduado

() Insumos bésicos para P&D

() Impactos da biotecnologia (estado-da-arte mundial)

() Maior volume de capital de risco

() Exigéncia de escala de produgéo

() Parcerias publico-privadas

() A agricultura dirigida ao mercado internacional com solicita¢do de tecnologias que
maximizem

o rendimento.

() Diminuicéo das barreiras técnicas

() Aquecimento global e seus impactos

() Produgéo mais limpa

() Legislacdo ambiental mais restritiva

() Uso de energias limpas

() Convergéncia tecnoldgica Biotecnologia —Nanotecnologia — Tecnologias de Informacéo e
Comunicacédo

() Regulamentacéo técnica e metrologia vinculadas as novas biotecnologias

() Continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado (C&T&I e politica industrial)

() Enfase na adog&o de mecanismos da propriedade intelectual

() Envelhecimento da populagéo brasileira e seus impactos

() Percepcéo da sociedade quanto ao valor das biotecnologias

() Consumidores mais conscientes de seus direitos

() Bioética (legislacéao, risk assessment institucionalizado, valores e crencas em relagéo ao uso
das biotecnologias)

() Outros condicionantes ( @SPECIFIUE) ..vvviieeeiieiiieiiiiiiieie e e e e e e s e e e e e e e s s s e s rrr e e e e e e e e e annnnnes

Questéao 3.2 Condicionantes do futuro: selecione na lista abaixo dez fendbmenos
(sociais, tecnolégicos, econdmicos, ambientais e politicos e éticos) que mais
influenciardo o futuro da Biotecnologia no Brasil no periodo 2011-2015.

() Educacédo em todos os niveis

() Difuséo cientifica sobre sistemas e processos biol6gicos

() Maior equilibrio das desigualdades regionais

() Formacao de arranjos cooperativos de pesquisa, como redes, clusters e sistemas locais de
inovagao

() Politicas crediticias e tributarias para consolidar a base industrial brasileira

() RH em nivel técnico e graduado

() Insumos basicos para P&D

() Impactos da biotecnologia (estado-da-arte mundial)

() Maior volume de capital de risco

() Exigéncia de escala de producgédo

() Parcerias publico-privadas

() A agricultura dirigida ao mercado internacional com solicita¢do de tecnologias que
maximizem o rendimento.
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() Diminuicéo das barreiras técnicas

() Aquecimento global e seus impactos

() Producdo mais limpa

() Legislacdo ambiental mais restritiva

() Uso de energias limpas

() Convergéncia tecnoldgica Biotecnologia —Nanotecnologia — Tecnologias de Informacéo e
Comunicacéo

() Regulamentagao técnica e metrologia vinculadas as novas biotecnologias

() Continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado (C&T&I e politica industrial)

() Enfase na adogdo de mecanismos da propriedade intelectual

() Envelhecimento da populagéo brasileira e seus impactos

() Percepcao da sociedade quanto ao valor das biotecnologias

() Consumidores mais conscientes de seus direitos

() Bioética (legislagéo, risk assessment institucionalizado, valores e crengas em relagdo ao uso
das biotecnologias)

() Outros condicionantes ( especifique)

Questéao 3.3 Condicionantes do futuro: selecione na lista abaixo dez fenbmenos
(sociais, tecnolégicos, econdmicos, ambientais e politicos e éticos) que mais
influenciardo o futuro da Biotecnologia no Brasil no periodo 2016-2025.

() Educacédo em todos os niveis

() Difuséo cientifica sobre sistemas e processos biol6gicos

() Maior equilibrio das desigualdades regionais

() Formacao de arranjos cooperativos de pesquisa, como redes, clusters e sistemas locais de
inovagao

() Politicas crediticias e tributarias para consolidar a base industrial brasileira

() RH em nivel técnico e graduado

() Insumos basicos para P&D

() Impactos da biotecnologia (estado-da-arte mundial)

() Maior volume de capital de risco

() Exigéncia de escala de producgédo

() Parcerias publico-privadas

() A agricultura dirigida ao mercado internacional com solicitacdo de tecnologias que
maximizem o rendimento.

() Diminuig&o das barreiras técnicas

() Aquecimento global e seus impactos

() Produg&o mais limpa

() Legislacéo ambiental mais restritiva

() Uso de energias limpas

() Convergéncia tecnolégica Biotecnologia —Nanotecnologia — Tecnologias de Informacgéo e
Comunicacéo

() Regulamentacéo técnica e metrologia vinculadas as novas biotecnologias

() Continuidade da biotecnologia como prioridade do Estado (C&T&l e politica industrial)

() Enfase na adog&o de mecanismos da propriedade intelectual

() Envelhecimento da populagéo brasileira e seus impactos

() Percepcao da sociedade quanto ao valor das biotecnologias

() Consumidores mais conscientes de seus direitos

() Bioética (legislacéo, risk assessment institucionalizado, valores e crengas em relagdo ao uso
das biotecnologias)

() Outros condicionantes ( @SPECITIGUE).....eiieeeieeiicieiiieieii e e e e e e e e e e e s s s s e e e e e e e e e annnnes
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