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Questão para analíse

Por que o Brasil não produz 

fármacos e biofármos relevantes?



Apesar disto

Sucesso em outras áreas, por exemplo: agricultura e 

aeronáutica.

Existe significativo número de cientistas nas áreas 

associadas a produção de medicamentos , os quais 

são reconhecidos internacionalmente

Relevante produção científica na área.

Relevante mercado consumidor (sexto do mundo)

Presença no país das principais indústrias 

farmacêuticas. 

Para contextualizar a discussão farei 

• Histórico do desenvolvimento tecnológico mundial com 

ênfase na área medicamentos



(Etzkowitz e Spivack, 2001; Etzkowitz, 2005)

Revoluções Acadêmicas
Evolução do papel da Universidade

A academia adquire um papel  fundamental  na inovação 
tecnológica, materializado na associação com o setor industrial  
inovador. Ressalta-se que a Universidade não substitui as empresas 
na produção de fármacos
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Pesquisa e Desenvolvimento

 A partir de meados do século passado o

desenvolvimento tecnológico de alto valor agregado

passou a ser diretamente dependente do

desenvolvimento cientifico.

 Assim, atualmente não existe desenvolvimento

tecnológico importante sem capacidade de fazer

ciência.

 Ou seja, fazer ciência garante a prerrogativa de

inovação tecnológica de valor agregado, e por

conseguinte mais riquezas, as quais podem melhora

da qualidade de vida das populações.



1) Pesquisa orientada para a descoberta do 

conhecimento.

(Blue-sky research)

2) Pesquisa orientada para desenvolvimento  

tecnológico.

(Target research)

Classificação geral dos Projetos de 

Pesquisa- versão atualizada





Pesquisa e Desenvolvimento

 Como consequência as principais empresas

passaram a criar centros de pesquisas

básicas;

 No entanto, os altos custos envolvidos nas

pesquisas científicas estavam

inviabilizando o desenvolvimento

tecnológico das empresas. Solução? :



Pesquisa e Desenvolvimento

Solução: Nas últimas décadas, o

conhecimento científico relevante passou a

ser, em grande parte produzido nas

Universidades e transferido para o setor

produtivo (privado ou público) onde ocorre (ou

deveria ocorrer) o desenvolvimento

tecnológico inovador.



Pesquisa, Desenvolvimento e Investimento

 Para que ocorra o desenvolvimento tecnológico, os

conhecimentos científicos necessitam ser adaptados e

ampliados por pesquisas tecnológicas que ocorrem

primordialmente nos laboratórios industriais;

 Ou seja, transferência de conhecimento da Universidade
para a Indústria não se dá por “motu proprio”. Esta
transferência de conhecimentos requer a pesquisa industrial
inovadora

 Os elos reais da transferência tecnológica são os
pesquisadores acadêmicos e os que trabalham
laboratórios industriais. Jamais os diretores ou
profissionais de marketing .



Modelos de Inovação

Modelo de Inovação Fechado Modelo de Inovação Aberto

Chesbrough, H.W. Open Innovation: The New Imperative for Creating And Profiting from Technology
(Harvard Business School Press, Boston, 2003)



Comparação dos preços de substâncias selecionados com os de algumas 

“commodities” tradicionais para o consumidor final

Commodity Dólares (1 kg ou 1 litro)

Adalimumabe (artrite 

reumatoide)
62.000.000

Hormônio de crescimento 

humano
26.000.000

Eculizimabe (hemoglobinúria) 22.000.000

Taxol (câncer) 13.000.000

Cocaína 250.000

Ouro 100.000

Tenofovir (HIV) 6.000

Café 200

Petróleo (gasolina) 1,5
Fonte: adaptado de The Commercial Use of Biodiversity (Revista Exame, 739 de 02/05/2001). Preços ao consumidor

final, estimados em Reais para 2012 e corrigidos pela cotação do dolar de R$2,00



Conclusões parciais

Para produção de fármacos relevantes é 

necessário:

 Priorizar pesquisa experimental, que 

dependente  de: a) financiamento 

significativo e estável; b) recursos humanos 

bem formados

Núcleos de pesquisas tecnológicas no 

setor produtivo, constituído com presença 

de cientistas experientes.



Interação Universidade - Empresa

Contribuições para as Universidades:

-Melhoria do ensino

- Desafios trazidos pela sociedade

- Atualização de curriculum e temas de pesquisa

- Experiência pratica aos alunos

- Aporte de recursos para pesquisa

- Acesso ao conhecimento científico

- Estímulo à Inovação

- Identificação de talentos

- Redução de custos e riscos de P&D

Contribuições para as Empresas:



Panorama do setor de P&D da 

indústria farmacêutica 

Modelo de Inovação Fechado Modelo de Inovação Aberto

Melese, T. et al., Nature Medicine, v. 5, 2009.



* A. Mullard, 2010 FDA drug approvals, Nature Rev. Drug Discov. 2011, 10, 82.

“In the 10-year period between 1999 and 2008, the FDA approved 183 small-
molecule drugs...”*
* D Swinney & J Anthony, How were new medicines discovered? Nature Rev. Drug
Discov. 2011, 10, 507.

The Big Pharma innovation crisis...

The drug world market, in 2010 = ca. US$ 850 bi

228*

200*

The blockbuster–drug syndrome



Pharmaceutical industry spending 

and output





Possíveis explicações para a realidade do setor de P&D 

na área de fármacos e bio-fármacos

 Exigências rigorosas referentes estudos toxicológicos e clínicos

 Processos regulatórios rígidos e  lentos 

 Expectativas de altos retornos por parte dos acionistas.

 Queda na capacidade empreendedora e de inovação.

 Quebra de patentes dos medicamentos.

 Aumento da concorrência (genéricos, “me too”)



Concomitante com a reorientação da indústria farmacêutica, 

iniciou-se a reorganização da pesquisa biomédica

Medicina Translacional

Objetiva a transferência do conhecimento da

pesquisa básica para a criação de novos métodos

para prevenir, diagnosticar e tratar as doenças.

Além disto, a partir de problemas clínicos criar

hipóteses, para serem testadas e validadas em

laboratórios de pesquisa básica.

Bancada Leito e Leito Bancada





Sobre a interdisciplinaridade...

eliezer  2010

O ensino & pesquisa interdisciplinares exigem posturas inovadoras 



* A. Mullard, 2010 FDA drug approvals, Nature Rev. Drug Discov. 2011, 10, 82.

“In the 10-year period between 1999 and 2008, the FDA approved 183 small-
molecule drugs...”*
* D Swinney & J Anthony, How were new medicines discovered? Nature Rev. Drug
Discov. 2011, 10, 507.

The Big Pharma innovation crisis...

228*

200*

The blockbuster–drug syndrome

A redução progressiva foi 

revertida nos últimos anos.



•Mercado consumidor importante: Exemplo de 2004-2011, o 

mercado de medicamentos saiu de 11a para 6a posição (atrás de 

USA, Japão, China, Alemanha e França)

• Somente compras SUS próximo de 8.5 bilhões ano.   Maior 

comprador individual de medicamentos do mundo

•Existe competência científica em várias universidades nas áreas 

envolvidos com desenvolvimento de medicamentos.

• Maioria das companhias farmacêuticas estão instaladas no país.

•No entanto, ainda é insipiente a cultura de pesquisa tecnológica 

na indústria farmacêutica. Idem em relação as  interações entre 

as universidades e setor produtivo. 

Qual é a realidade no Brasil na área de 

medicamentos?



Neste contexto: Por que o Brasil não 

produz medicamentos relevantes? 

Falta um projeto bem estruturado

envolvendo Estado, Universidades e o

Setor Produtivo, objetivando produção

de fármacos e biofármacos no Brasil;

Cada ator deve ter suas atividades

claramente explicitadas. A falta de

execução das atividades contratadas

necessita ter consequências



Tópicos a serem considerados na prepação do 

projeto 

Financiamento estável e por longo prazo para 

formação de grupos de pesquisa envolvidos com  

descobrimento de fármacos e biofármacos; 

 Idem para formação de recursos humanos para área

Financiamento para indústria química e 

farmoquímica

A indústria farmacêutica necessita estruturar grupos 

de pesquisas tecnológicas semelhantes aos 

existentes nas matrizes. 



Tópicos a serem considerados na prepação do 

projeto 

Agencias regulatórias eficientes com marcos 

regulatórios claros (ANVISA, INPI, Alfandega, etc)

 Rapidez nas analises

Associar a política de compras do SUS ao projeto



As políticas de ciência e tecnologia

Devem ser sempre uma mistura de 

Realismo e Idealismo.

Chris Freeman (1921-2010)

Pai do conceito de sistema nacional de 

inovação
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Governo: Obrigações gerais

Financiamento significativo e estável:

Formação de recursos humanos nas diversas áreas 

envolvidas com descobrimento de drogas, incluindo 

pesquisa translacional;

 Pesquisas nas diversas áreas necessárias para 

descobrimento de drogas;

Agencias regulatórias eficientes com marcos 

regulatórios claros e rapidez e rigidez nas analises 

(ANVISA, INPI, alfandega, etc)

Associar a política de compras do SUS ao projeto



Universidades

Formar os recursos humanos necessários

Desenvolver projetos de pesquisa nas 

diversas áreas envolvidas com 

descobrimento de drogas

Desenvolver parcerias com o setor 

produtivo



Setor Produtivo
Estruturar grupos de pesquisas 

tecnológicas semelhantes aos existentes 

nas matrizes. 

Priorizar pesquisas no Brasil

Desenvolver parcerias com as 

Universidades
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Exemplo de sucesso

• 1, Criação da FAPESP em 1960: Recebe 1% das receitas

estaduais. Soma-se a isto o fato que a FAPESP recebeu uma

doação de U$2.7 milhões para formar um patrimônio rentável.

• A FAPESP financia projeto de longo prazo (ex: CEPIDs)

• 2. Criação das Universidades Estaduais do Estado de SP:

USP (1934), Unicamp (1962) e Unesp (1976). Recebem 9.8%

das receitas estaduais.
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Recursos públicos estaduais
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AREA DE SAÚDE

1.EXISTEM EXEMPLOS DE SUCESSO 

2. NO ENTANTO, NÃO TEMOS NENHUMA 

“BLOCKBUSTER DRUG” PRODUZIDA NO BRASIL 

(ainda)
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* A. Mullard, 2010 FDA drug approvals, Nature Rev. Drug Discov. 2011, 10, 82.

“In the 10-year period between 1999 and 2008, the FDA approved 183 small-
molecule drugs...”*
* D Swinney & J Anthony, How were new medicines discovered? Nature Rev. Drug
Discov. 2011, 10, 507.

The Big Pharma innovation crisis...

The drug world market, in 2010 = ca. US$ 850 bi

228*

200*

The blockbuster–drug syndrome



Talvez um pouco de 

heroína poderia melhorar a 

tosse de seus filhos com 

resfriado (1898) 

Aprovada pela American 

Medical Association
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Panorama do setor de P&D da 

indústria farmacêutica 

Modelo de Inovação Fechado Modelo de Inovação Aberto

Melese, T. et al., Nature Medicine, v. 5, 2009.





Desenvolvimento tecnológico de alto 

valor agregado no Brasil 

Existem exemplos de sucesso?

Agruicultura  Embrapa



Inct-inofar@2010

What makes a successful team? 

J. Whitfield, Nature 2008, 455, 720

O trabalho colaborativo multidisciplinar



Panorama do setor de P&D na industria farmacêutica 

• Alto Investimento em P&D: maior que U$ 30 bilhões/ano.

• Foco em drogas big blockbuster (vendas superior que U$ 1 

bilhão/ano).

• Processos regulatórios lentos 

• Expectativas de altos retornos por parte dos acionistas.

• Modelo de inovação fechada.

• Queda na capacidade empreendedora e de inovação.

• Quebra de patentes dos medicamentos.

• Aumento da concorrência (genéricos, “me too”, produtos 

biológicos)

Alto custo em P&D
Baixo retorno 
Necessidade de redução de investimentos em P&D
Redução das inovações e clinical pipelines


