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Resumo

Partindo da premissa de que é necessário buscar alternativas que possibilitem transformar o arsenal químico 
oferecido pela biodiversidade brasileira em potencial econômico, emerge também a necessidade de buscar um 

multidisciplinaridade da Pesquisa e Desenvolvimento e pela heterogeneidade da cadeia produtiva. Observa-se, 
por exemplo, relação direta com o setor saúde, mas também uma relação estreita com o setor agrícola. O pre-

-
nologias aplicadas às distintas etapas da cadeia tecnológica, e oferece uma base para que se compreendam as 
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Development and the heterogeneity of the production chain. There is, for example, directly related to the health 
sector, but also a close relationship with the agricultural sector. This article discusses the composition, structure 
and functionality of the Innovation Phytomedicines Sub-system (IPS). It highlights the actors that compose it and 

in this complex environment for the generation, use and diffusion of technologies applied to different stages of 
the technology chain, and provides a basis to understanding the reasons for the relative national technologic 

Introdução

A indústria farmacêutica é uma indústria intensiva em 
-
-

centes são a base da competição, assumindo caráter 
estratégico pelas suas elevadas externalidades e im-
pactos sociais (Gadelha, Quental e Fialho, 2003). O 
desenvolvimento dessa indústria, além dos efeitos de 

pilares do desenvolvimento econômico e social.

O setor farmacêutico brasileiro é dominado por gran-
des empresas que, em sua maioria, não operam nas 
etapas de desenvolvimento, adotando principalmen-

Mayorga, 2010), onde a indústria apresenta-se quase 
que exclusivamente concentrada nas atividades de 
produção e marketing

promover a integração da cadeia farmacêutica com 

Filho e Capanema, 2010). Observam-se, entretanto, 
movimentos recentes de empresas de pequeno e mé-
dio porte na busca de novos produtos ou de novas 

A introdução de novos produtos, elemento central no 
padrão de competição dessa indústria, teve desde 
os primórdios, uma grande contribuição dos produ-
tos naturais como fonte de inovação (Baker et al., 

farmacêutica alemã foi a descoberta, em 1829, do 
analgésico e antitérmico salicina, a partir das cascas 
do salgueiro (Salix alba L. - Salicaceae). Posterior-

-
tética visando à obtenção de um fármaco - o ácido 

medicinal e a primeira patente de que se tem conhe-
-

ni, 2009; Calixto e Siqueira, 2008). Outros exemplos 

-
tos naturais como um valioso instrumento no desen-
volvimento e na produção de fármacos inovadores 

-

demanda menos recursos e menos riscos do que o 
desenvolvimento de um medicamento sintético. Isto 
porque, em geral, já há algum histórico relacionado 
ao uso popular das plantas pesquisadas o que favo-

-
to no direcionamento dos ensaios quanto no número 
de testes que serão necessários para sua validação. 
Os processos tecnológicos e produtivos mais simples 
também apresentam um custo menor (Calixto, 2000). 

-
medicamentos podem contribuir para o crescimento 
da indústria farmacêutica nacional e para a oferta de 
novas possibilidades terapêuticas para o sistema na-

-

-
to de novos fármacos, como fonte de matérias-primas 
para obtenção de fármacos e adjuvantes, além de 
medicamentos elaborados exclusivamente à base de 

-
SA) e pelo Programa Nacional de Plantas Medicinais 

-

inovação são analisadas em um sistema que conside-
ra todos os produtos advindos da cadeia tecnológica 
e produtiva. Neste caso, o termo Fitomedicamento 

isoladas e os medicamentos desenvolvidos a partir 

O Brasil é um dos países com maiores perspectivas 
para exploração econômica da biodiversidade, em 
função do número expressivo de espécies nativas, 

Entretanto, o desenvolvimento e a produção nacional 
associada aos recursos da Flora são ainda pouco ex-

de produtos registrados e desenvolvidos no país a 
partir de espécies nativas. Até 2008, apenas 10 das 
162 espécies de plantas medicinais registradas sob a 
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(MS) correspondiam a espécies nativas (Carvalho et 
al., 2008).

As plantas medicinais brasileiras são consideradas 
como altamente promissoras, mas são pouco conhe-

considerada expressiva (Calixto e Siqueira, 2008), os 
-

lidade de novas tecnologias e produtos. Este quadro 

-
lhante ao que já ocorre no mercado farmacêutico em 
geral, com enorme dependência da importação de 
drogas e alto custo para empresas e consumidores 
(Calixto, 2003; Pinheiro et al., 2005; Alves, 2010;ABI-

estratégico para a capacitação tecnológica e inovativa, 
com efeitos positivos tanto no dinamismo econômico 
da indústria quanto na política de acesso aos medica-

olhar sobre este segmento de forma sistêmica. 

do Sistema de Inovação em Fitomedicamentos (SIF) 
no desenvolvimento, uso e difusão de tecnologias e 
produtos. Espera-se também, como resultado adicio-
nal, subsidiar argumentos periféricos (mas não menos 
importantes) à construção do SIF, como o aprimora-
mento dos mecanismos de governança do sistema.

Base Conceitual

a evolução econômica e social dos povos - tem sido 
-

compreensão da inovação como um fenômeno social, 
transversal, multidimensional e complexo. A análise 
dos chamados sistemas de inovação (SI) se desen-
volveu a partir da busca de um entendimento da ino-
vação que atendesse sua composição, estruturação, 
funcionalidade e, principalmente, da sua abrangência 
em contextos políticos, econômicos e sociais (Free-
man (1987); Lundvall (1992); Nelson (1993).

A inovação é vista de forma sistêmica. O processo 

-
rida num ambiente institucional mais amplo (Nelson 
e Winter, 1982; Freeman, 1987; Lundvall, 1992; Ed-
quist, 1997). A perspectiva dos SIs tem se constituído 
num referencial abrangente para permitir a análise da 

SIs podem apresentar alcance supranacional, nacio-
nal, mas também podem ser analisados a partir de 
sua dimensão setorial, regional ou local. No caso de 
SIs direcionados para setores, indústrias ou tecnolo-

e Malerba (1997) sugerem a denominação Sistemas 
-

ridos no conceito mais geral de SI.

A principal contribuição da abordagem sistêmica é o 
tratamento da inovação como o resultado de trajetórias 
cumulativas e construídas historicamente, de acordo 

-

contexto espacial ou setorial (Rothwell, 1995; Ipiran-
ga, Freitas e Paiva, 2010). A abordagem pelo conceito 
de SI oferece aspectos importantes para descrever, 

-
ção: a inovação é um processo interativo (Albuquer-
que e Cassiolato 2000; 2002; Cassiolato e Lastres, 
2005; Nelson e Nelson 2002); -
ciada pelo conhecimento e aprendizagem(Malerba e 
Orsenigo, 1993); a inovação possui uma estrutura sis-
têmica e interdisciplinar (Malerba e Orsenigo, 1993); 
a inovação possui uma perspectiva histórica. No seg-

esta evolução histórica é apresentada nos trabalhos 
de Fernandes (2004) e Alves (2010), que abordam 

-

Malerba (2004) aponta os três elementos básicos 
(building blocks) de um sistema setorial de inovação 
(SSI): conhecimento e tecnologia, atores e redes, e 

-
-produto que liga cada produto a um conjunto de tec-
nologias dentro de um determinado setor. O segundo 
elemento é constituído por um grupo heterogêneo de 
atores, individuais e coletivos, públicos e privados, 

-

e produtos do setor. As empresas são os principais 
agentes do sistema porque estão diretamente com-
prometidas com a geração, difusão e uso das novas 
tecnologias bem como com a produção e venda dos 
produtos do setor. Outros agentes que dão suporte à 

governamentais, autoridades locais e outros agentes. 

atuação. Em sua conceituação clássica, North (1991) 

determinando o que os agentes e atores podem ou 

-
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tes até as que são criadas em função da interação 

regras) ou informais (normas de comportamento, có-
digos sociais de conduta, etc.). 

-
rial de inovação estão, portanto, atrelados às rela-

-

afetam as competências e as estratégias desenvol-
vidas pelas empresas do setor. De outro, as expe-
riências e as competências desenvolvidas moldam 

relação ao contexto setorial, em termos de proces-

válidas, características das demandas pertinentes 

e fornecedores (Malerba, 1999). 

O escopo de análise dos SIs vem evoluindo de arte-
-

um novo modelo analítico, os Sistemas Sócio-Téc-
nicos (SST), que incluem tanto o lado da oferta da 
inovação, quanto da demanda ou ambiente usuário, 
distinguindo: sistemas (recursos, aspectos materiais); 

e a atividade dos atores. Assim, o SST é constituído 
de uma dimensão tecnológica e material, e também 
de uma dimensão social. Esta última abrange os ato-
res, ou os resultados da atividade de atores humanos 
incorporados em grupos sociais que compartilham 
certas características.

Escopo e metodologia

A proposição e análise de um Sistema de Inovação 

abordagens de Sistemas Setoriais de Inovação (SSI) 
e Sistemas Sócio-Técnicos (SST) em especial. Esta 

-
dades, as quais permitem o seu delineamento, e que 

-
cia na evolução do conhecimento e nos processos 

institucionais que os condicionam. Esta análise permi-

Quanto à composição do SIF, este estudo apresenta 
-

-
ção de políticas, regulação, em alinhamento com as 
análises de Malerba (2004) e de Geels (2004).

1 -
te de pesquisa o Portal de Periódicos da CAPES, e a 
base de dados do ISI Web of Knowledge. As palavras-

Innova-
tion systems; Sectorial systems, Institucional Change; 
Technological systems, Technological change e inno-
vation processes

Fitoterápicos e Plantas medicinais. Os resultados ob-
tidos a partir desses levantamentos ofereceram subsí-
dios para a proposição e análise do SIF.

Descrição e análise do SIF

A conformação esquemática proposta para o SIF está 
apresentada na Figura 1. Esta envolve um conjunto 

extração de plantas medicinais, passando pelo con-

matéria-prima (medicamentos e fármacos, cosméti-
cos e alimentos) e chegam até o mercado (público ou 

agentes que se relacionam direta ou indiretamente 
com o setor produtivo, tais como os Institutos de Ci-

Institutos de Pesquisa). 

Figura 1 – Sistema de Inovação Fito

Fonte: Elaboração própria

1
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Embora o Meio Ambiente não seja um agente do sis-

SIF; um sistema no qual a biodiversidade e, portan-
to, os biomas e o conhecimento tradicional associado 

formas distintas. O meio ambiente deve afetar, e ser 
afetado pelos agentes do SIF. 

A relação entre os diversos agentes, direta ou indireta, 

Assim, o Estado é também agente importante do SIF, 

decisivamente os vários agentes do sistema.  

Indústria

-
medicamentos que compartilham tecnologias e objeti-
vos comuns, incluindo a agroindústria (setor primário). 
Estas indústrias representam diferentes papéis e eta-
pas, requisitando estrutura, tecnologias, capacitação 
e competências distintas. Apresentam ativi¬dades 
tecnológicas distintas entre si, recortam diferentes 
segmentos de atuação industrial e têm o suporte de 
diferentes áreas do conhecimento. Normalmente, as 
empresas se estabelecem por etapas dessa cadeia, 

ou clientes. A Figura 2 apresenta os cinco segmentos 
produtivos do SIF.

Figura 2. Etapas da cadeia tecnológica e produtiva 
de Fitoderivados

Fonte: Elaboração a partir de dados da Federação Brasileira 
das Associações de Estudos e Pesquisa de Plantas Medicinais 
- FEBRAPLAME, 2007.

Constata-se que o avanço na cadeia tecnológica (in-
dustrial) é concomitante com o adensamento tecno-

lógico e, por conseguinte, maior agregação de valor 
do produto resultante das etapas. Cada segmento 

-
vidade ou produção. Neste contexto, deve-se levar 
em consideração que diferentes níveis de produtos 
deverão, em geral, atender a exigências de distintos 
órgãos regulatórios.

Segmento Produtivo I: Os fornecedores 
e a produção de matéria-prima vegetal 

O cultivo de plantas medicinais2 vem ganhando des-
taque ao longo dos últimos anos especialmente por 

-
ção da oferta (Batalha et al., 2003), embora a maior 
parte da produção nacional de plantas medicinais ain-
da seja obtida através do processo extrativista. O Es-

nacional (Corrêa Junior, Graça e Scheffer, 2004).  

O custo de produção de plantas medicinais é alto, 
e é determinado pela espécie cultivada e o sistema 
de cultivo. O investimento inicial também é alto, em 

-
ciamento além dos equipamentos convencionais. O 

do tamanho da área cultivada e do capital investido. A 
atividade requer grande quantidade de mão-de-obra 
quando comparado com outras atividades agrícolas, 

Junior, Graça e Scheffer, 2004).

Segundo (Corrêa Junior, Graça e Scheffer, 2004), 
observa-se um crescimento sistemático na área ocu-

reposta à demanda do mercado. A atividade vem 

que advém do aumento do consumo e da produção 

dos processos. Existe a necessidade de aperfeiçoa-

com atenção especial ao uso de tecnologias mais 
adequadas para secagem e na obtenção de concen-

-
pais fatores que determinam o êxito desta produção 

A produção de plantas medicinais apresenta caracte-
rísticas de produção de especialidades -produtos de 
menor volume, desenvolvidos para atender a propó-

-
cado agrícola. Seu desenvolvimento não passa pelo 

2
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enquadramento no regime dominante regido pelo 

de modelos mais próximos ao modelo agroecológico 
(Marques, 2010).

Segmentos Produtivos II e III: Inter-
mediários

O segmento produtivo II está concentrado na obten-
ção de produtos intermediários, que constituem os 

-

-

-
tais, o processamento primário é um passo crucial na 

-
-

por exemplo, parte da planta a ser usada (folhas, raí-
-
-

-
to bruto através de metodologias de secagem. 

A região Sudeste, em especial o Estado de São Paulo, 

consumo de plantas medicinais pelas empresas que 

2008). No entanto, a infraestrutura industrial para a 
produção de extratos vegetais no Brasil é praticamente 

-
plos de sucesso, como empresa neste ramo de ativida-

como um todo (Rodrigues, Nogueira e Parreira, 2008). 

O segmento produtivo III se concentra nos processos 
-

tenção de princípios ativos de plantas medicinais, po-

o produto do segmento II, ou seja, os extratos vege-

-

(marcadores químicos). 

-
nha sido um caso singular de uma empresa de bio-
prospecção atuando neste segmento. Seu principal 

objetivo era a criação de um amplo banco de extra-

tecnológicas para a busca de novos fármacos. Nes-
te contexto, também foi a primeira a ter sua coleção 
comercial credenciada pelo Conselho de Gestão do 
Patrimônio Genético do Ministério do Meio Ambien-
te (CGEN-MMA), que conta com aproximadamen-
te 40.000 amostras representativas de quase 5.000 
espécies vegetais brasileiras, que testa contra alvos 

-
randi (Pilocarpus jaborandi
(Dimorphandra mollis Benth.) no Maranhão para ex-
tração da pilocarpina e rutina, respectivamente, que 
constituem produtos farmoquímicos de exportação. 

produção média de 450 toneladas de rutina por ano, 

-

-
locarpina que, além de atenderem as necessidades 
nacionais, eram exportadas para a América do Norte, 

2002). Esse era um exemplo de integração no qual 
-

americana Quercegen adquiriu a Divisão de Produtos 
Naturais da Merck, incluindo as unidades de São Luís 
e Barra do Corda, colocando o Brasil como o principal 

pode-se inferir que esse é um mercado concentra-
do em termos do número de exportadores; um único 
grupo industrial responde por parcela majoritária do 

Estes dados reforçam a necessidade de investimento 
nacional no segmento dos produtos intermediários, 
representando uma janela de oportunidade para as 
empresas brasileiras.

Segmentos Produtivos IV e V: trans-
formação farmacêutica 

119 empresas que possuem registro de seus produtos 

-
lho et al., 2008; Freitas, 2007).
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No Brasil, existem pelo menos dois grupos distintos 
de empresas entre as maiores fabricantes de medica-
mentos de origem vegetal. De um lado, grandes em-

porte e atuação no conjunto da indústria farmacêutica. 

concentra-se em produtos sintéticos e a pequena par-
cela dos medicamentos de origem vegetal é composta 
principalmente de produtos cujos princípios ativos são 

outro lado, estão os laboratórios menores, com produ-

-
co, com predomínio dessas pequenas e médias em-

-

totais do segmento, sendo que, em 2007, 20 produtos 
-

rio de maior representatividade foi o Altana Pharma, 
de capital alemão, seguido pelos laboratórios Far-
masa e Marjan. O produto na primeira posição, tanto 
em quantidade quanto em faturamento, foi o laxativo 
Tamarine, da empresa Farmasa, de capital nacional 
(Freitas, 2007).

constituem uma barreira institucional, principalmente 
para empresas de pequeno porte, já que o processo 
de registro sanitário representa uma forte barreira, em 

-
de farmacêutica do produto. Incapacitadas técnica e 

-
-

ca, isto é, do desejável e necessário desenvolvimento 
de novos produtos. 

pela indústria. Este fato é corroborado pela existência 
-

gistrados no país a partir de espécies nativas. Apenas 
nove espécies de plantas medicinais brasileiras tive-
ram a requisição de registro para produção de medi-

(ANVISA) até do ano de 2006 (Rodrigues, Nogueira 

não foram desenvolvidos totalmente no Brasil.

O Brasil é considerado um país com baixo nível de 
competitividade na cadeia produtiva de plantas me-

(Rodrigues, Nogueira e Parreira, 2008) apontam que 
o país é um tradicional importador líquido em todos 

da balança comercial3 no período de 1996 a 2006 au-

Segundo Freitas (2007), os principais problemas que 
-

sileiras na área de produtos naturais podem ser esta-
belecidos como: (i) o elevado grau de internacionali-

síntese; (ii) a maioria das empresas nacionais não tem 
-

sários ao desenvolvimento tecnológico, o que acaba 
favorecendo a aquisição de pacotes tecnológicos pron-
tos; (iii) a baixa interação universidade-empresa, não 

-

As organizações de C&T

-
te multidisciplinar; seja quando se buscam compostos 

-
complexos. Essa complexidade se deve à quantidade 

Agronomia, Química, Farmacologia, Toxicologia, Tec-
nologia Farmacêutica, Medicina, entre outras. 

No Brasil, os ICTs, que abrangem principalmente as 
universidades, são o locus das pesquisas e eventu-
almente do desenvolvimento de medicamentos de 

relevante nas áreas de química de produtos naturais 
-

O levantamento efetuado para este trabalho no diretó-
rio dos grupos de pesquisa na base de dados do CNPq, 

(1398 pesquisadores cadastrados) e 68 de etnofar-
macologia (292 pesquisadores cadastrados). Para as 

3
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são 813 e 195 grupos cadastrados respectivamen-
te. Ainda que seja necessária uma análise individual 

e deslocamentos quanto à pesquisa direcionada ao 

ao longo dos anos. Em 1998, eram apontados apro-
ximadamente 70 grupos relacionados à pesquisa de 
produtos naturais no Brasil, essencialmente especia-

-
quisadores cadastrados no CNPq em 2002, com tra-
balhos relacionados à pesquisa de produtos naturais, 
que eram divididos em 11 linhas de pesquisa (Pinto 
et al., 2002).
 

-
que de equipamentos analíticos nas universidades 
brasileiras é, em alguns casos, equivalente aos das 

de trabalho variam enormemente, desde laboratórios 
de excelente qualidade estrutural, até outros com con-

-
mica do trabalho é relevante, quando se considera o 
número de trabalhos publicados em periódicos inter-
nacionais (Calixto e Siqueira, 2008; Science, 2010). 
O Brasil possui a maior base universitária e técnica 

-
lixto e Siqueira, 2008) entre os anos de 2002 e 2004, 
poucas áreas de pesquisa no Brasil cresceram tan-
to, de acordo com o número de trabalhos publicados 
em periódicos internacionais, como as pesquisas com 

24 entre 1984 e 1986 para 1.431 entre 2002 e 2004, 
-

internacionais no tema das plantas medicinais na 

do crescimento com relação à formação de recursos 

o estabelecimento e consolidação de um sistema mo-
derno de pós-graduação (Calixto e Siqueira, 2008; 
Alves, 2010).

Conclui-se, pois, que a capacidade nacional para a 

é alta, porém este mesmo dinamismo não ocorre na 
orientação deste esforço para o desenvolvimento de 
produtos. Esta situação remete o foco para a ques-
tão sobre a interação entre a universidade e o se-
tor produtivo. Há registro de apenas alguns poucos 
grupos de pesquisa e desenvolvimento de produtos 
naturais ligado a empresas, embora essas iniciativas 
estejam aumentando. Segundo a revista Science, o 

(103 patentes em 2009), com ressalvas na área de 
ciências agrárias (com destaque para a EMBRAPA) e 
ecologia, consideradas importantes no que se refere 

à inovação tecnológica em Biodiversidade É grande a 
desconexão entre ciência e negócios no Brasil (Scien-
ce, 2010). A criação de um ambiente favorável à apro-
ximação do segmento produtivo do SIF com os ICTs, 
em trabalhos de cooperação e parceria, é indispen-

competitivos deste segmento.

-
tos e os entraves para a sua realização 

-
cesso, os requerimentos inseridos nas fases de pes-
quisa básica, pesquisa aplicada e desenvolvimen-
to tecnológico (Siani, 2003). Embora o processo de 

perpassa as diferentes etapas e áreas disciplinares, 
feedbacks; essa 

-

também a proposta de inserção de um mecanismo de 
coordenação para estabelecer os elos e o controle ge-

-
recionamento para o desenvolvimento de um produto 
(Pinheiro et al., 2006).

A pesquisa básica -
rial, basicamente em atividades de screening químico 

-

de plantas medicinais há necessidade de estabe-
lecer normas de acesso, especialmente no caso de 
haver o conhecimento tradicional associado ao uso 
das espécies pelas comunidades. Os pesquisadores 

-

impeditiva ao cientista brasileiro, seja pela burocracia 
adicional imposta pela norma aos pesquisadores, seja 
pelo desconhecimento por parte destes dos caminhos 

patrimônio genético.

academia, na qual os estudos de patenteabilidade e 
viabilidade são normalmente negligenciados. O le-
vantamento da patenteabilidade pode demonstrar se 
o estudo em questão apresenta alguma possibilidade 
de inovação, revertendo-se eventualmente em pos-
terior transferência de tecnologia de um produto ou 

-

ou substanciar a viabilidade econômica daquilo que 
está sendo proposto. 
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A fase de pesquisa aplicada
dos estudos farmacológicos in vivo

dose-resposta) e os primeiros estudos de toxicida-
-

farmacognóstica (morfológica e química) devem ser 
concluídas nesta etapa para que se iniciem, a partir 

doses repetidas. 

Esta etapa ainda está bastante relacionada ao meio 

desconhecimento de protocolos que serão válidos na 

os protocolos, por exemplo, com relação ao número 

que nem sempre são exigidas para a publicação de ar-

há que se considerarem os requisitos de Boas Práticas 
de Laboratório (BBL) nas etapas de pesquisa.

Outro entrave desta etapa é a disponibilidade de pa-

o controle de qualidade do processo de desenvolvi-

aos medicamentos de origem vegetal, são de alto 
custo e importadas. Adicionalmente, este fato é agra-

-

-

setor empresarial, neste aspecto. 

Com relação à toxicologia pré-clínica, são poucas as 

o que acarreta custos altos e morosidade na execu-

universitárias públicas e privadas, alguma condição 

embora pouco adequadas e sem vinculação com as 
necessidades do setor produtivo.

A etapa de desenvolvimento tecnológico corres-
ponde ao desenvolvimento do produto.  A obtenção, 
produção e controle de qualidade da matéria-prima 

-

inteiramente desenvolvido. A partir deste lote único, 

de estabilidade da formulação farmacêutica proposta. 
Desta forma, o artifício do lote único garantirá suporte 
à reprodutibilidade dos ensaios, assim como fornece-
rá recursos para a rastreabilidade do processo. 

Esta etapa responde ainda pelos estudos farmacoló-
-

A infraestrutura de biotérios é indispensável para o 

dos gargalos a serem superados. Há expertise dispo-

que exclusivamente ao ensino e pesquisa, pouco atu-
ando na lógica de interação com empresas.

-
vimento é o escalonamento (scale up), especialmente 
em se tratando do processamento de grandes quanti-
dades de matéria-prima vegetal. 

-
gurança em seres humanos: os estudos clínicos. Os 
requisitos de Boas Práticas de Fabricação (BPF) de-
vem ser atendidos na produção dos lotes que serão 

demandados pela indústria e executados por grupos 

-

questão importante a ser levantada nesta fase é a 
transferência de tecnologia, uma área que deman-
da amadurecimento e experiência por parte das ins-

(Barreiro, 2011).

-
das na Revista de Pesquisa e Inovação Farmacêutica 

-
belecer o pano de fundo para a análise sistêmica.

O Estado: políticas públicas, regulação 
e fomento 

Políticas Públicas e Regulamentação

-
vo de mudanças nas bases políticas e normativas do 

-
pacto direto nesse sistema foram a Política Nacional 

(PNPIC) e a Política Nacional de Plantas Medicinais 
e Fitoterápicos (PNPMF), ambas instituídas em 2006. 
A PNPIC é uma política focada na aplicação e in-

terapêuticos complementares na prevenção e trata-
mento de patologias e na saúde pública, associada às 
demais técnicas terapêuticas, convencionais ou não; 

-
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des de saúde do país, desde que vantajosos em rela-
ção aos tratamentos convencionais. 

A PNPMF foca no aproveitamento e agregação de 
valor aos recursos da biodiversidade, envolvendo 
diversas áreas de conhecimento. É uma política que 
fomenta a prospecção, a validação, o desenvolvimen-

novas moléculas bioativas, estimulando a geração 
de tecnologias e produtos. Essa política estabelece 

de esforços para o desenvolvimento e sugestão de 
medidas para a melhoria da atenção à saúde, ao for-
talecimento da agricultura familiar, à geração de em-
prego e renda, à inclusão social, e ao desenvolvimen-
to industrial e tecnológico. 

seus diversos níveis de complexidade, e a PNPMFin-
-

-

este segmento. 

No que se refere à avaliação do cumprimento das exi-

-

-
-

toterápicos (ver consolidado de normas da COFID em 

-

a ANVISA promoveu um workshop com representan-
tes que atuam nos segmentos diversos, relacionados 

temporal das normativas e debater as principais modi-

As novas e rigorosas exigências, sobretudo rela-

produtos, têm provocado forte impacto no mercado 
como um todo. Dentre outras conseqüências, vieram 

num processo que alterou automaticamente os pa-

evidentemente mais compatível com os que vigoram 
há algum tempo no mercado internacional. A RDC 

apresentava critérios mais rigorosos para o registro 
-

tou negativamente nos números da balança comercial 

(Rodrigues, Nogueira e Parreira, 2008), evidenciando 
a maior vulnerabilidade das empresas que atuam nas 
etapas iniciais da cadeia produtiva (produção de dro-
ga vegetal e extratos), por se tratarem de empresas 

nacional em acompanhar as mudanças regulatórias é 
demonstrada por dados da própria ANVISA, que re-
velam uma queda substancial no número de registros 
deferidos nos últimos dois anos. 

Num esforço para ampliar o mercado e a oferta de 
-

ma da indústria que teve o seu portfólio de produtos 

impactar positivamente o SIF. O primeiro foi a ela-

oriundos de 36 espécies vegetais, referida como IN no 

integram esta lista são obtidos a partir de espécies já 

segurança de uso; e por isso dispensam a etapa de 
-

espécies vegetais. Até então, as drogas vegetais não 
-

ção terapêutica. Esta normativa abre uma possibilida-
-

te no segmento produtivo I. 

-
-

-
to da Política Nacional de Assistência Farmacêutica, a 

-
pas que envolvem desde o cultivo até a dispensação 

-

Outra medida com efeito pragmático foi a pactuação 
entre o MS, estados e municípios, que, ao incluir 08 

-
mento desses medicamentos com recursos de origem 

Embora o Estado, por um lado venha se esforçando 
para sanear o mercado, nos trilhos de um complexo 
processo evolutivo, vem por outro deixando lacunas. 
Em parte, os Programas que fundamentam essas no-
vas Políticas do SIF (PNMPF e PNPIC) ainda não estão 
totalmente implantados. Adicionalmente, ao se solucio-

-
cerne à capacidade do sistema para desenvolver e 
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-

mudanças institucionais, havendo a necessidade de 
se capitanear esforços neste sentido. As diversas lis-
tas de espécies vegetais sugeridas pelos regulamen-

centros de pesquisa e nos serviços de saúde, no que 
se refere ao registro, desenvolvimento e introdução 

-
vidos e de uso corrente; contudo, é lícito se avaliar 

entre diversos aspectos, sobre o acesso ao patrimô-
nio genético, sobre a proteção e acesso ao conheci-
mento tradicional associado, e sobre a repartição de 
benefícios, vem sendo apontada como uma das gran-

as empresas no que se refere ao acesso, investiga-
ção e desenvolvimento a partir de espécies nativas. O 
nível de complexidade associada ao tema e a falta de 
compreensão, ou mesmo de critérios, nas atividades 
reguladas pela MP, devem nortear uma ampla divul-
gação, discussão e revisão.  Em 2011, o Ministério 

-
gia para avaliar pedidos de licença de pesquisadores 
para coletar e estudar espécies. Por um lado, assumiu 
envidar esforços para diminuir as exigências burocrá-
ticas, permitindo que licenças mais amplas sejam 
concedidas e que vários órgãos do governo possam 
oferecê-las; por outro, empreendeu uma ofensiva con-
tra os infratores e pesquisadores que levaram adiante 
seus estudos sem tomar o decreto em consideração. 
As pesquisas com plantas medicinais no Brasil ain-
da não foram diretamente tocadas pelas mudanças 
institucionais e, em geral, retratam estudos de etapas 

uso dessas pesquisas pelas empresas. A proposição 
-

vos direcionamentos para promover a inovação nos 

maneira integrada, o estudo de todas as etapas do 
desenvolvimento desses produtos, bem como a capa-
citação econômica e tecnológica da indústria nacional 

A introdução de outros instrumentos como a Lei da 
-

dustrial, Tecnológica e de Comércio Exterior (2004); 
a Política Nacional de Ciência Tecnologia e Inovação 
em Saúde (2004) e a Política de Desenvolvimento 
Produtivo (2008) também afetaram positivamente o 
segmento, na medida em que estimularam a aproxi-
mação da academia com o setor produtivo, coloca-
ram a inovação como elemento central das políticas 

elemento estratégico (dentro da política de industrial, 
produtiva e de saúde pública) para fortalecimento da 

indústria farmacêutica nacional e ampliação do arse-
nal terapêutico nacional.

Fomento

Desde a CDB em 1992, ou mesmo anteriormente, 
-

-
ra, estiveram na pauta das agências de fomento do 
governo. Destaque-se a criação do Fundo Brasileiro 

-
dos Setoriais pelo MCT.

Pesquisadores que atuam nesta área reconhecem 
-

cursos para os estudos relacionados à biodiversidade 

-
ceiras e tributárias claras, que se desdobrem em 

-
mento para o setor como um entrave antigo para o 

visão dos empresários, este primeiro grande obstá-
culo seria contornado a partir da construção de um 

no sentido de assegurar os investimentos privados.  
Recentemente, o Ministério da Saúde tem se esfor-
çado em  promover uma articulação intersetorial e 
interinstitucional, visando o fomento às pesquisas de 

-
corporar as empresas do segmento neste processo, 

pela Agência Financiadora de Estudos e Projetos 
(FINEP) em 2010, apenas dois abordam diretamente 

-
do como implantação de uma Farmácia Viva (FINEP, 

PROFARMA, lançado em abril de 2004 pelo Banco 
Nacional de Desenvolvimento Econômico e Social 
(BNDES), que até fevereiro de 2010 tinha uma car-

-

como isso não representa seu negócio principal, esta 
informação não está evidenciada de forma sistemáti-

Também esforços coordenados pelo Ministério da Ci-
ência e Tecnologia e do Conselho Nacional de Desen-

-
versidade brasileira, incluem o Programa de Pesquisa 

-
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a biodiversidade brasileira,  uma iniciativa conjunta 

pesquisa estaduais.

Ainda convém destacar a parceria entre o Ministé-

alinhados com a Agenda Nacional de Prioridades de 
Pesquisa em Saúde, que prevê disseminar, de for-

-

-
do produtos da biodiversidade brasileira, incluindo 

-

Embora se observe uma maior disponibilidade de re-
cursos para a pesquisa e para a indústria, os investi-

-
cessidade de um melhor direcionamento em termos 
de aplicação. Faltam recursos para o setor agrícola, 

-
micos, estruturas semi-industriais para aumento de 
escala, estruturas de prestação de serviço voltadas 
ao controle da qualidade e aos estudos toxicológicos 
são áreas que também demandam um aporte maior 
de investimentos. 

Discussão 

respeito ao próprio sistema, sua existência e suas in-

mas não estão articulados nesta visão sistêmica e, 
-

pientes. O recorte setorial é apropriado para o segmen-
to que apresenta grupos sociais consolidados, etapas 

Os componentes até aqui construídos sobre um siste-
-

(1) O SIF apresenta relação direta com o sistema de 
inovação, com o sistema de saúde (e de bem es-
tar social) e apresenta forte relação com o sistema 
agrícola e ambiental;

(2) A cadeia produtiva apresenta um recorte diferen-
ciado no SIF, representado por cinco diferentes 
segmentos produtivos, tecnologias e produtos di-
ferenciados em cada um deles;

(3) A produção de plantas medicinais apresenta carac-
terísticas de produção de especialidades. Esfor-

ços devem ser envidados para o fortalecimento do 
segmento de produção de matéria-prima vegetal, 
e para o desenvolvimento industrial e tecnológico 
relacionado importante elo do agronegócio- para o 

-

estando mais próximos ao modelo agroecológico 
-

-
dentes as potencialidades de crescimento desse 

-
mento das empresas. Ressalte-se que além de 
instrumento para alavancar o desenvolvimento 
rural e constituir uma alternativa viável para a agri-

conservação da biodiversidade e os sistemas de 
conhecimento tradicional e popular.

(4) O papel das universidades e dos centros de pes-
-

pressivo e deve ser catalisado para o desenvol-
vimento e difusão de tecnologias. A infraestrutura 

Brasil tem uma posição inicial que a credencia 
-

senvolvimento econômico do país e alimentar o 

investimentos públicos na área e na presença for-
te do Estado;

-
tos devem estimular o setor industrial a contribuir 

nos últimos cinco anos como a PNPIC, a PNPMF, 

-
-

fomentar a discussão entre os diversos setores da 
-
-
-

tivos no que se refere aos critérios de segurança 

um grande gargalo para a indústria nacional que, 

análises exigidas. Os mecanismos de discussão e 
revisão desses instrumentos deve ser uma prática 

-
mentos do sistema e de seus agentes, em espe-
cial o setor produtivo, que responde pela inserção 
dos produtos na sociedade. 
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-

de serviços são entendidas como priori¬tárias e fun-

seja cumprida de forma adequada. Neste contexto 
alguns gargalos podem ser detectados, assim como 

superá-los:

(1) As estruturas de serviços de toxicologia pré-clínica 

altos custos, morosidade, ou mesmo impossibi-
lidade de execução. Há necessidade de recruta-
mento das unidades aca¬dêmicas e de esforços 
para adequá-las ao atendimento das necessidades 
empresariais na forma de prestação de serviços. 

para o controle da qualidade, e para prestar es-
-

que exclusiva¬mente voltadas ao ensino e pes-
quisa, pouco atuando na lógica de interação com 
empresas. O lançamento de um cadastro poderia 

promover a sua articulação com as necessidades 
produtivas do setor. 

medica¬mentos de origem vegetal (já que está 
relacionado ao controle dos processos de produ-

exclusivamente importados e de alto custo.  Não 
há disponibilidade deste insumo para as espé¬cies 
vegetais nativas. Aqui, da mesma forma, as com-
petências em recursos humanos e equipamentos 

infraestrutura. Não há  infraestrutura apropriada 
disponível para o scale up necessário na transição 
academia-industria. 

-
tomedicamentos, existe a necessidade de que sejam 
lançados editais focados para este segmento, aten-

diferentes etapas da cadeia. 
 
O cumprimento de uma agenda integrada entre os 
principais atores do desenvolvimento, dentro do ce-

-
terápicos no Brasil, pode efetivamente melhorar a 

e, por conseguinte, ampliar o acesso da população 
a este tipo de produto (Febraplame, 2007). A aborda-
gem evolucionista aponta como característica do sis-

e tecnológico, com longo tempo de maturação. Pode-
-se destacar o caráter cooperativo como processo 

impactando no desenvolvimento tecnológico e dimi-
nuindo o tempo necessário para a estruturação, matu-
ração e competitividade do SIF. 

O sucesso no estudo das plantas medicinais depen-
de, na fase inicial, de pesquisas colaborativas entre 
atores de diversas áreas do conhecimento; e na fase 
de desenvolvimento, de uma política de incentivo à 
pesquisa de risco pela indústria.

-
ma de Inovação em Fitoterápicos está fundamentada 
na ausência de uma regência adequada do processo 
inovativo.  A Gestão, de fato, permeia todo o sistema 

competências necessárias para que o sistema funcio-
ne. Envolve tanto a formação de recursos humanos, 
quanto à formação de conhecimentos; a transforma-
ção do conhecimento em tecnologias pautada nas 

prioritárias e a adequada destinação dos investimen-
tos para construção da estrutura necessária para 
esse desenvolvimento. Envolve também o estabele-

forma que estas cheguem ao mercado gerando resul-

-

vácuo também é o estudo de mercado para o seg-
mento.  Assim, são pontos cruciais para a gestão do 
SIF e sua articulação em rede:

(ii) estabelecer um direcionamento estratégico em 
função das análises de diagnóstico e das proje-

entre as diversas áreas do SIF;

processos e na estrutura dos diferentes agentes e 
na demanda do sistema;

(v) propor um plano de ação, estabelecendo os crité-
rios, prioridades e metas globais;

-
ca para a execução de projetos estratégicos, com 

e mecanismos de avaliação e controle. Por mais 
que se discuta a gestão do sistema como um todo, 
na prática, a necessidade de implantar o geren-

-
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naquela instituição;
(vii) implementar mecanismos de acompanhamento 

e monitoramento com participação social efetiva;
(viii) prever e destinar recursos de acordo com as prio-

ridades e metas estabelecidas;
(ix) prever mecanismos de proteção, sustentabilidade 

e continuidade.

-

estratégia não apenas a resolução das lacunas atuais 
existentes, numa ação reativa, mas, sobretudo, pre-
ver o futuro. Essa gestão deve compreender o plane-

-
versos agentes e a inserção estratégica nos cenários 
social, político, regional e nacional. 

Conclusão

O debate sobre a necessidade do fortalecimento das 
indústrias farmacêutica e farmoquímica brasileiras não 

função do Estado em garantir o acesso da população a 
medicamentos, parte do direito constitucional à saúde.

estratégica tanto do ponto de vista sanitário quanto 
econômico. Aponta para a possibilidade da descober-
ta de novas alternativas terapêuticas que atendam 
ao quadro epidemiológico brasileiro e oferece a base 
necessária para o estabelecimento de uma indústria 
farmacêutica nacional, alinhando preservação am-
biental, desenvolvimento econômico e social, e ain-
da, pode representar o grande diferencial competitivo 
para a indústria farmacêutica nacional.

-

sua análise sob o conceito dos sistemas setoriais de 
inovação. Sob a ótica dos SSI, é possível descrever 
sua composição, seus agentes e promover análises 
que subsidiem as políticas públicas para o setor.

sociais, no estabelecimento de Políticas Públicas, e 

necessárias para geração de tecnologias e produ-

-
ca, tecnológica e produtiva relacionada aos mesmos. 

-
vas para o segmento, com impacto direto nas indús-
trias do SIF e no mercado.

Entretanto, essas mudanças institucionais ainda não se 

o sistema precisa desempenhar para alcançar o prin-

-

-
cas, que integrem os diferentes atores do sistema.

A abordagem evolucionista aponta, como característi-
ca do sistema, o caráter cumulativo do conhecimento 

-
ração. Pode-se destacar o caráter cooperativo como 
processo indispensável para o SIF, demandando ar-

-
pactando na consolidação das competências neces-
sárias ao desenvolvimento tecnológico e diminuindo 
o tempo necessário para a estruturação, maturação e 
competitividade do SIF. 

-
nais para a inovação. Apesar de deterem em algum 
grau as competências técnicas, as empresas do SIF 
apresentam grande fragilidade no domínio das com-

-

-

uma competência relacional indispensável para o de-
senvolvimento do sistema. 

-
responde à gestão dos programas estabelecidos para 

-

Conclui-se que, no Brasil, a estratégia para gerar e 

a produção, ampliar o merca¬do e, por conseguinte, 
ampliar o acesso da população a este tipo de produto, 
está entrelaçada à introdução de uma gestão efetiva, 

-
pectos econômicos, regulatórios, políticos, tecnológi-
cos, ambientais, sociais e éticos aos planos de ação 
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