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Resumo

O objetivo deste artigo é examinar o sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro,
destacando que o uso mais intensivo da biodiversidade na industria de fitoterdpicos e o
aumento de sua capacidade tecnoldgica podem ser uma janela de oportunidade para o
setor. Utilizou-se o método histérico comparativo para analisar o marco juridico da
biodiversidade relacionado a protecdo patentédria no Brasil, india e China. Foram
ressaltados os fatores que podem servir de aprendizado e seus efeitos sobre o sistema
farmacéutico de inovacdo; bem como o levantamento das patentes relacionadas a
industria de fitoterapicos. O estudo demonstra que o Brasil ainda ndo esta conseguindo
transformar sua biodiversidade e seu potencial de pesquisa em invenc¢Ges protegidas
por patentes, principalmente, guando comparado aos resultados de indianos e chineses.
Conclui-se assim que um marco regulatério que estimule e nao impossibilite o
desenvolvimento do setor farmacéutico brasileiro, em especial relacionado aos

fitoterdapicos, ainda se faz necessdrio.

Abstract: The paper aims to examine the Brazilian pharmaceutical system of innovation,
emphasizing that the more intensive use of biodiversity in the phytotherapic industry
and the increase in its technological capacity may be a window of opportunity to the
sector. The method applied was a historical comparative study to analyse the legal
framework of biodiversity related to patent protection in Brazil, India and China. The
factors that can be learned and its effects on the pharmaceutical system of innovation
were highlighted, as well as the patents data related to the phytotherapic industry. The
results show that Brazil is not being able to transform its biodiversity and its research
potential in inventions protected by patents, especially when compared to the results
of India and China. Therefore, a regulatory framework that encourages, and not blocks,
the development of the Brazilian pharmaceutical sector, particularly relating to the

phytotherapic industry, is still needed.

IE-UFRJ DISCUSSION PAPER: COSTA; PARANHOS; VASCONCELLOS, TD 001 - 2015. 3



Introdugao

Conforme os instrumentos juridicos internacionais, diversidade bioldgica é definida como
a variabilidade de organismos vivos de todas as origens, compreendendo, dentre outros,
0S ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas aquaticos e os complexos
ecoldgicos de que fazem parte (art.2°, da Convencdo da Diversidade Biolégica — CDB).
O progresso cientifico e tecnolégico da bioindustria propiciou maior interesse nesta
diversidade bioldgica, com demandas que envolvem industria farmacéutica, agricultura,

industria quimica, entre outras.

O acesso e uso dos recursos naturais, em especial os relacionados a biodiversidade e aos
conhecimentos tradicionais, podem ser um elemento estratégico para a maior
competitividade das empresas. De acordo com Villas Bbas e Gadelha (2007), produtos
naturais sdo a maior fonte potencial de novos farmacos, diante do déficit de inventividade
que enfrenta a industria farmacéutica de base quimica. A prospec¢do de novas moléculas
aparece como janela de oportunidade para diminuicdo de custos e aumento da eficacia,

especialmente em se tratando dos fitoterapicos.

Neste sentido, Perez (2008) argumenta que oportunidades tecnoldgicas viaveis
pressupdem estratégias adequadas para se buscar vantagem competitiva e, conforme Dosi
(2006), definir os paradigmas tecnoldgicos de desenvolvimento. A definicdo de uma nova
direcdo tecnoldgica baseada na biodiversidade requer mecanismos e estratégias para sua
governanca através de regulamentacdo, planejamento e gestdo de inovagles, pois a
especificidade da biodiversidade deve significar avanco e desenvolvimento.

Portanto, o objetivo deste artigo é examinar, no contexto do sistema farmacéutico de
inovacdo de Brasil, India e China, como estes paises estdo aproveitando sua vantagem
competitiva natural proporcionada pela rica biodiversidade para fomentar a inovagao no
setor farmacéutico e, em particular, de medicamentos fitoterapicos. A partir do estudo
comparativo, busca-se verificar em que medida os trés paises estdo utilizando esta janela
de oportunidade para a consolidacdo do paradigma de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do setor.
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O artigo esta dividido em quatro se¢Bes, além da conclusdo. Na primeira secéo, é
apresentada a metodologia e as etapas de pesquisa. Em seguida, discute-se o potencial
dos fitoterapicos para inovacfes no setor farmacéutico. Na terceira secdo, € apresentado
o marco legal da biodiversidade no Brasil, india e China. E, para finalizar, na quarta sec&o
apresenta-se o levantamento de dados de patentes de fitoterapicos nestes trés paises.
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1 Metodologia

Para se atingir o objetivo geral proposto acima, utilizou-se o método historico
comparativo (Flamarion e Brignoli, 1990) que permitiu avaliar a conformacao e a atuacéo
do marco juridico da biodiversidade relacionado a protecdo patentaria no Brasil e, dentro
do possivel, comparéa-lo com o da india e China, ressaltando principalmente os fatores
semelhantes e distintos que podem servir de aprendizado e seus efeitos sobre o sistema
farmacéutico de inovacdo; bem como o levantamento das patentes relacionadas aos

fitoterapicos provenientes dos trés paises.

A pesquisa foi realizada em trés etapas. Na primeira etapa, foi feita uma revisao
bibliogréafica sobre paradigmas tecnoldgicos, janelas de oportunidade e sistemas de
inovacdo nos artigos disponiveis na base de periddicos do Portal Capes. A segunda etapa
consistiu em um levantamento sobre o marco legal-regulatério da biodiversidade no
Brasil, India e China. O banco de dados utilizado foi o0 WIPO Lex (Organizacdo Mundial
de Propriedade Intelectual — OMPI), que oferece a busca por tema, neste caso, recursos
genéticos. No mais, o levantamento e a analise foram complementados a partir da leitura

dos artigos.

Na terceira etapa, a fim de avaliar os depo6sitos de patentes efetuados na area de farmacos
contendo principios ativos organicos e compara-los com os dados sobre depdsitos de
pedidos de fitoterapicos provenientes dos trés paises, foram levantados os depdsitos de
patente efetuados pela via do tratado de cooperacdo em matéria de patentes (PCT),
apresentando as classificacdes A61K 31/...e (A61K 35/78 ou A61K 36/...) que, segundo
a Classificacdo Internacional de Patentes (CIP), referem-se respectivamente a
preparagdes medicinais contendo constituintes ativos organicos e a preparagoes
medicinais contendo material de origem vegetal com constituicdo indeterminada
(fitoterapicos). Esta pesquisa foi feita em 20/07/2012 na base do Escritorio Europeu de
Patentes (EPO, disponivel em: http://worldwide.espacenet.com), que oferece acesso livre
a documentacdo patentdria de mais de 70 paises. Pode-se de antemdo destacar que o
campo tecnologico A61k 31/... lida, lato sensu, com medicamentos que possuem maior
conteudo tecnoldgico que os medicamentos fitoterapicos, uma vez que, estes ingredientes
ativos organicos costumam ser isolados de material biolégico ou desenvolvidos através

de sintese quimica.
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2 O potencial dos fitoterapicos como janela de
oportunidade tecnoldgica para o sistema farmacéutico de
inovacao

As janelas de oportunidade para o desenvolvimento de paises e regides sao decorrentes
das revolugdes, capacidades e contextos tecnolégicos nos quais estao inseridos, gerando
uma gama de possibilidades para a agdo. Trata-se de um contexto dinamico: as
oportunidades se encontram em constante movimento e as estratégias sofrem frequentes
atualizagBes e reformulacdes (Perez, 2008). Assim, se faz necessario a identificacdo dos
espacos destas oportunidades, bem como das estratégias adequadas para se buscar as
acOes corretas. Para tanto, as janelas de oportunidade devem ser baseadas em um processo
constante que envolve self-discovery e self-recognition (Marin et al, 2009). Por um lado,
cada pais deve buscar o desenvolvimento de estratégias que tenham como base seus
préprios recursos e experiéncias no ambiente de competicdo. Por outro, € necessario que
os stakeholders se proponham a desenvolver um ambiente de inovagéo vigoroso a partir

da identificacdo dos ativos potenciais, sejam nacionais e/ou regionais.

Parte deste processo engloba o chamado embedded autonomy — fator crucial na tomada
de decisdo, pois assevera gue a intera¢do entre 0 mercado e o setor publico leva a uma
cooperagdo constante na construcdo do ambiente de inovagdo. De acordo com Rodrik
(2004), o Estado deve manter autonomia em relacdo ao setor privado, mas deve extrair
informacdes Uteis desta interacdo quando ela for continua. Veja que a interacdo dos varios
atores, sejam econdmicos, sociais ou politicos, fortalece as capacitac@es internas, bem
como contribui para a difusdo de inovagdes. Os fatores econdmicos e politicos sdo
cruciais para impulsionar a determinacdo das trajetérias tecnoldgicas (Tigre, 2006).

O contexto tecnologico atual, as tecnologias de informagéo e comunicacdo provocaram
grande influéncia na formacéo de espacos de oportunidades para a inovagao em recursos
naturais (Marin et al, 2009). A proxima (e atual) revolucéo técnico-cientifica engloba,
dentre outros, a biotecnologia, a nanotecnologia, novos materiais e energias, e a regido
precisa aproveitar seus recursos naturais para se inserir estrategicamente neste processo e
consolidar seu paradigma de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Brasil, China e

india apresentam vantagens competitivas naturais para desenvolver inovacdes
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farmacéuticas a partir do estudo da biodiversidade. Conforme destacado por VVasconcellos
e Rodrigues (2008) esses paises sdo megadiversos e, s6 na area boténica, apresentam mais
de dez mil espécies de plantas descritas em seus territdrios. Aliado a isso, estes paises
também figuram entre os vinte mais destacados em termos de producéo cientifica na area
de toxicologia e farmacologia e em tamanho do mercado farmacéutico. Assim, com a
imensa variedade de recursos bioldgicos que os paises apresentam, ela deve ser percebida
como fonte de produtos e processos para solu¢des médicas, agricolas, farmacéuticas, para

garantir a direcdo de seu paradigma tecnoldgico.

O conceito de paradigma tecnolégico aqui adotado é aquele definido por Dosi (2006),
qual seja: “um ‘modelo’ ou um °‘padrdo’ de solugdo de problemas tecnoldgicos
selecionados, baseados em principios selecionados, derivados das ciéncias naturais, e em
tecnologias materiais selecionadas”. No mesmo sentido, o autor descreve a trajetoria
tecnologica como “o padrdo da atividade ‘normal’ de resolucdo do problema (isto ¢, do
‘progresso’), com base num paradigma tecnologico”. O paradigma tecnoldgico procura
internalizar as prescricdes sobre a busca das direcdes de mudanga técnica, em especial
das necessidades tecnoldgicas existentes. Neste sentido, o Estado, através das politicas

publicas, tem papel decisivo no estabelecimento de uma trajetoria tecnolégica.

O potencial competitivo da bioeconomia, em especial aquele ligado a biodiversidade,
pode ser vislumbrado como uma nova dire¢do de mudanca técnica e, consequentemente,
de formacdo de um paradigma tecnoldgico, decorrente de um espaco de oportunidades
para a inovagao em recursos naturais, e mais especificamente, em recursos biol6gicos. Os
biomas dos paises em estudo sdo fontes para a busca de novos usos dos recursos existentes
e novos recursos para as necessidades tecnoldgicas atuais e futuras. Trata-se de um
processo que envolve experiéncia, capacidades institucionais e de financiamento, ciéncia
e inovacdo. Portanto, diante de um ativo especifico que pode ser uma janela de
oportunidade para desenvolvimento, o desafio imediato ¢ “aproveitar a vocagao regional
na exploracdo dos recursos naturais, incorporando tecnologia e agregando valor aos
produtos” (Enriquez, 2001). Para tanto, politicas publicas voltadas para este fim devem
ser continuamente implementadas através, por exemplo, de editais publicos de apoio a
inovacdo com foco na biodiversidade em regibes que apresentam esta vantagem

competitiva natural (Frickmann e Vasconcellos, 2011).
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No entanto, a definicdo de uma nova diregdo tecnoldgica baseada na biodiversidade
requer mecanismos e estratégias para sua governanca através de regulamentacéo,
planejamento, financiamento e gestdo de conflitos ambientais, pois a especificidade da
chamada bioeconomia deve significar avanco e desenvolvimento e, para tanto, necessita
de um arcabougo institucional que lhe ofereca suporte. Para alcancar a fronteira
tecnologica, isto €, o “mais alto nivel alcangado em relagdo a uma trajetoria tecnolégica,
com respeito as dimensdes tecnologicas e econdmicas relevantes” (Dosi, 2006), ¢é
imprescindivel a percepcdo dos Estados frente as regifes ricas em biodiversidade como
“fronteira do capital natural”. O acesso ¢ uso dos recursos naturais, em especial os
relacionados a biodiversidade e aos conhecimentos tradicionais, podem ser um
importante elemento estratégico e de negociagdo dos paises. Isto porque, como ressaltado
anteriormente, as atuais exigéncias dos padrdes de producdo e consumo abriram um
espaco de oportunidade para o desenvolvimento de uma nova trajetoria cientifica e
tecnoldgica nesta area. Villas-Boas e Gadelha (2007) afirmam que produtos naturais sao
a maior fonte de novos farmacos. E com a turbuléncia da industria farmacéutica de base
quimica diante do déficit de inventividade, a prospeccdo de novas moléculas aparece
como janela de oportunidade para diminuicdo de custos e aumento da eficacia.

Hoje, os medicamentos de origem vegetal representam claramente uma janela
de oportunidade na industria de medicamentos estruturada de forma global e
representada por oligop6lios surgidos nos paises que realizaram sua
industrializacdo ainda no século XIX. Trata-se de um mercado poderoso a
busca de novas moléculas para assegurar a competitividade na produgdo de
novos medicamentos patenteados. Além disso, também representa a
oportunidade de participar na elaboracdo de uma nova categoria de
medicamentos denominada fitoterapicos no Brasil, que sdo extratos vegetais
padronizados e validados do ponto de vista da sua eficicia, seguranca e

qualidade (Villas-Boas e Gadelha, 2007).

Neste artigo, propde-se que 0s recursos da biodiversidade podem ser uma plataforma para
o desenvolvimento estratégico do sistema farmacéutico de inovacdo através dos
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fitoterapicos!. Apesar de poucos levantamentos sobre o segmento, alguns dados
disponiveis ratificam o potencial mencionado. Hasenclever et al (2009) destacam que as
terapias a base de plantas medicinais movimentaram cerca de US$ 22 bilhdes, sendo US$
8,5 na Europa e US$ 6,3 bilhdes nos Estados Unidos — com valores que podem atingir
US$ 50,6 bilhdes caso se englobe o0 mercado de suplementos alimentares e fitoterdpicos,
em 2002. De acordo com a Associacdo Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico,
Suplemento Alimentar e de Promog¢do da Saude (Abifisa), o mercado brasileiro de
fitoterapicos corresponde a 3% do mercado farmacéutico, com base no faturamento e nas

unidades vendidas em 2007.

Porém, é importante salientar a adverténcia de Marin et al (2009) de que a definicdo de
qualquer paradigma tecnoldgico envolve riscos, em especial quando associados aos
recursos naturais como janelas de oportunidade, sdo eles: o tempo (a oportunidade € atual,
imediata e passageira); as desigualdades sociais (uma vez que a maior abundancia natural
estd presente em paises com fortes disparidades de cunho social); preocupacdes
ambientais (qualquer estratégia que envolve recursos naturais deve salientar este risco
pois se trata de insumos finitos), e visdo apolitica da estratégia (0s recursos naturais nao

serem vistos como janela de oportunidade).

No caso do Brasil, ha barreiras e dificuldades para o aproveitamento da biodiversidade
para o desenvolvimento de novos medicamentos, como os fitoterapicos. Calixto (2003)
destaca algumas delas: incongruéncias da lei de acesso ao patriménio genético e aos
conhecimentos tradicionais associados; a complexidade no isolamento de moléculas
decorrentes de produtos naturais; demora no descobrimento de moléculas lideres; e altos
custos da pesquisa e desenvolvimento (P&D). Mas, acredita-se, sdo barreiras e
dificuldades que podem ser superadas através de efetivas aces publicas e da gestdo
estratégica dos recursos da biodiversidade.

! De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (ANVISA), fitoterapico é
medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas vegetais, caracterizando-se
pelo conhecimento da eficécia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de
sua qualidade. A eficacia e seguranca sdo validadas através de levantamentos etnofarmacolégicos de
utilizacdo, documentagdes tecnocientificas em publicagcdes ou ensaios clinicos fase 3 (Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC 48/04).
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3 O marco legal da biodiversidade

A ascensdo do progresso cientifico e tecnoldgico da bioindUstria desencadeou uma série
de regulamentagdes nacionais decorrentes da CDB que culminaram em acOes
relacionadas ao marco institucional da biodiversidade e a protecdo patentaria. Esta
Convencdo tem dentre seus objetivos: a conservacdo da diversidade biologica, a
utilizacdo sustentavel de seus componentes e a reparticao justa e equitativa dos beneficios
derivados da utilizacdo dos recursos genéticos. Ademais, afirma que cada Estado
Nacional tem o direito soberano de explorar seus préprios recursos de acordo com suas
politicas ambientais, e a responsabilidade de assegurar que as atividades sob sua

jurisdicdo ndo causem dano ao meio ambiente de outros paises.

Paises como Brasil, india e China, com rica variedade de recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade, enfrentaram (e continuam
enfrentando) o desafio de legislar sobre matéria tdo complexa e com amplas
consequéncias para o sistema farmacéutico de inovacdo. Sendo assim, a partir do método
historico comparativo (Flamarion e Brignoli, 1990), avaliou-se a estruturacdo do marco
juridico da biodiversidade relacionado a protecdo patentaria no Brasil e, dentro do
possivel, na India e na China, ressaltando as legislagBes mais importantes.
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Quadro 1 - Resultado das legislag6es relacionadas aos recursos genéticos disponibilizadas na

Wipo Lex

Tema

Brasil

india

China

Principais Leis de PI:
promulgadas pelo
Poder Legislativo

Lei de Patentes 9.279/1996
(art.10,IX e art.18, Il1)

Lei de Patentes (com
emendas de 2005)

Lei de Patentes (com

emendas de 2008)

Leis relacionadas a PI:
promulgadas pelo
Poder Legislativo

- Lei de Biosseguranca
(2005)

- Lei de Cultivares (1997)

Lei da Diversidade
Bioldgica (2002)

- Regulamento de
Protecdo de Plantas
Silvestres (1997)

- Lei de Sementes (2000)

Legislacdo de Pl:
emitida pelo Poder
Executivo

- Medida Proviséria ne.
2.186-16 de 23/08/2001

- Decreto n? 3.945, de
28/09/ 2001
- Decreto n? 5.459 de
07/06/2005
- Decreto n? 6.915 de
29/07/2009

Nao

Regulamentag¢do

Resolugdo 207/2009 do
INPI

Regras da Diversidade
Biologica (2004)

- Regulamento sobre
Organismos Agricolas
Geneticamente
Modificados

- Regulamento sobre a
Protecdo de  Novas
Variedades de Plantas

Tratados Multilaterais
relacionados a PI

- Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranca

- Convengdo sobre a
Diversidade Bioldgica

- Convengao Internacional
de Protecdo Fitossanitaria

- Tratado Internacional
sobre Recursos
Fitogenéticos para

Alimentagdo e Agricultura
- Protocolo de Nagoya

- Protocolo de
Cartagena sobre
Biossegurancga

- Convengdo sobre a
Diversidade Bioldgica

- Convengado
Internacional de
Protecédo Fitossanitaria
- Tratado Internacional

sobre Recursos
Fitogenéticos para
Alimentacdo e
Agricultura

- Protocolo de Nagoya

- Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranga

- Convengdao sobre a
Diversidade Bioldgica

- Convengao
Internacional de
Protegdo Fitossanitaria

Tratados Bilaterais

Nado

Acordo de Livre
Comércio entre 0s
Governos da Nova

Zelandia e a China

Fonte: Elaboragdo prépria a partir das informagdes disponibilizadas no sitio eletrénico da OMPI e nas
paginas oficiais dos paises (2013).

3.1 Brasil

A ratificagdo do Decreto Legislativo n°. 02, de 03.02.1994, que implementou a CDB foi

um marco fundamental para a discussdo da matéria no Brasil. Neste contexto, em agosto
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de 2001, a Medida Provisoria n°. 2.186-16 (MP) passou a regulamentar as normas gerais
sobre 0 acesso ao patrimdnio genético, a protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional
associado, a reparticdo de beneficios e 0 acesso a tecnologia e a transferéncia de
tecnologia para sua conservacao e utilizacdo no Brasil — especialmente com a criagdo do
Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGEN). Além do mais, trés decretos regem
a matéria: Decreto n® 3.945, de 28 de setembro de 2001 (disciplina a composi¢do do
CGEN), Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005 (disciplina as sancfes aplicaveis as
condutas e atividades lesivas ao patrim6nio genético ou ao conhecimento tradicional
associado) e Decreto n® 6.915, de 29 de julho de 2009 (regulamenta a destinacdo dos
lucros e dos royalties resultantes da exploracdo econémica de processo ou produto
desenvolvido a partir de amostra de componente do patriménio genético).

O CGEN ¢ a autoridade nacional, que delibera e normatiza sobre as autorizacbes de
acesso e remessa, sendo presidido pelo Ministério do Meio Ambiente (MMA). Portanto,
todo uso ou acesso do patrimoénio genético e do conhecimento tradicional associado a
biodiversidade deve passar pelo Conselho ou pelas instituicbes por ele autorizadas.
Atualmente, com vistas a agilizar os procedimentos para 0 acesso e 0 uso do patrimdnio
genético e dos conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade, trés instituigdes
tém competéncia para a matéria, de acordo com a Quadro 2 abaixo. O credenciamento do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA),
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ) e Instituto do
Patriménio Histdrico e Artistico Nacional (IPHAN) pelo CGEN permitiu capilarizar o
gerenciamento do uso e manuseio do patriménio genético e do conhecimento tradicional

associado a biodiversidade, desconcentrando a carga de trabalho no Conselho.
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Quadro 2 - |Instituicdes brasileiras e suas competéncias nas autorizacoes
relacionadas ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado a
biodiversidade

Instituicao Competéncia para autorizagao
Conselho de Gestdao do Patrimdnio | AutorizagcGes de acesso ao patrimbnio genético com
Genético — CGEN acesso ao conhecimento tradicional associado para

qualquer finalidade; acesso ao conhecimento tradicional
associado para fins de bioprospecgdo e/ou
desenvolvimento tecnoldgico; outras.

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e | Autorizagdes de acesso ao patrimdénio genético sem
dos Recursos Naturais Renovaveis — | acesso ao conhecimento tradicional associado, para fins
IBAMA de pesquisa cientifica (Deliberagdo N2 40 de 24 de
setembro de 2003).

Conselho Nacional de Desenvolvimento | AutorizacGes de acesso ao patrimOnio genético sem
Cientifico e Tecnoldgico — CNPq acesso ao conhecimento tradicional associado, para fins
de pesquisa cientifica, bioprospecgdo e/ou
desenvolvimento tecnoldgico (Deliberagdo N2 268 de 09
de dezembro de 2010).

Instituto do Patrimdnio Histérico e | Autorizagbes de acesso ao conhecimento tradicional
Artistico Nacional — IPHAN associado sem acesso ao patrimonio genético para os fins
de pesquisa cientifica (Deliberagdo N2 279 de 20 de
setembro de 2011).

Fonte: Elaboragdo prépria a partir das informagdes disponibilizadas no sitio eletrénico do CGEN.

As autorizacGes para acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional
associado se pautam sobre trés finalidades. A primeira finalidade é de pesquisa cientifica,
entendida como “aquela que nao tem identificado a priori potencial de uso economico”
(MMA/DPG, 2010). Outro caso é para desenvolvimento tecnoldgico, definido como o
trabalho sistematico, decorrente do conhecimento existente, que visa a producdo de
inovacOes especificas, a elaboracdo ou a modificacdo de produtos e processos existentes,
com aplicacdo econémica (Orientacdo Técnica n°. 04 do CGEN), de tal forma que o
“potencial de uso comercial” de determinado componente do patrimonio genético é
definido no momento em que a atividade exploratoria confirme a viabilidade de producéo
industrial ou comercial de um produto ou processo a partir de um atributo funcional desse
componente (Orientacdo Técnica n°. 06 do CGEN). Por fim, a bioprospeccéo é definida
como a atividade exploratoria que visa identificar componente do patriménio genético
e/ou informacdo sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso
comercial (art.7°, 1, MP).

As normas de uso da biodiversidade estabelecidas no ordenamento juridico brasileiro

tiveram implicacdo direta no ambito da propriedade industrial, em especial, no sistema
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de patentes. Tendo em vista o disposto no Artigo 31 da MP n°® 2.186-16/01 e com a
finalidade de normalizar os procedimentos relativos ao requerimento de pedido de patente
cujo objeto tenha sido obtido a partir do acesso de amostra de componente do patrimonio
genético brasileiro, entrou em vigor, em 30 de abril de 2009, a resolugdo 207/2009 do
INPI. Por forca desta resolucdo, os requerentes de pedidos de patentes de invencédo cujo
objeto tenha sido obtido em decorréncia de acesso a amostra de componente do
patriménio genético nacional, realizado a partir de 30 de junho de 2000, deverdo informar
ao INPI a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado, quando
for o caso, bem como o nimero da autorizacdo de acesso correspondente, sob pena de
arquivamento do pedido ap6s 60 dias caso a exigéncia de regularizacdo na fase de exame

ndo seja atendida.
3.2 india

A India é um dos paises megadiversos no mundo, com cerca de 127 mil espécies de
microrganismos, plantas e animais. E assim como Brasil, foi dos primeiros signatarios da
Convencdo da Diversidade. Venkataraman e Latha (2008) destacam que 0s recursos
biologicos na India estdo intrinsecamente ligados aos sistemas de conhecimento
tradicional, que sdo base de vérias atividades de sustento das populacbes, como a

agricultura, medicina e pesca.

Como demonstrado na pesquisa realizada para este artigo, a india tem promovido esforgos
relacionados a criacdo da legislacdo sobre a biodiversidade. Porém, ha problemas na fase
de implementacédo destas leis, em especial ao que tange a operacionalizacdo de questdes
como direitos de propriedade, consentimento prévio informado, transferéncia de material,
acesso e reparticdo de beneficios (Nair, 2011). Para fins deste artigo, focar-se-4 em dois
instrumentos juridicos: Biological Diversity Act (BDA), de 2002; e o Patents Amendment
Act (PAA), de 2005.

O BDA ¢ resultado de 10 anos de negociacdo apos a Rio 92 que langou a CDB. Ele
estabeleceu a criacdo do National Biodiversity Authority (NBA), o qual iniciou as
atividades em 2003 e tem a funcdo de implementar o BDA. De forma objetiva,

Vijayaraghavan e Latha (2008), salientam as principais caracteristicas do BDA:
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(a) regular o acesso aos recursos bioldgicos do pais com o propdsito de garantir
a reparticdo equitativa dos beneficios resultantes da utilizacdo dos recursos
biol6gicos e dos conhecimentos relacionados aos recursos bioldgicos; (b) a
conservacdo e utilizacdo sustentavel da diversidade biologica; (c) respeitar e
proteger o conhecimento das comunidades locais relacionado a biodiversidade;
(d) assegurar a reparticdo de beneficios com as populagdes locais como
conservadores dos recursos biolégicos e s detentores de conhecimentos e
informagdes sobre a utilizacdo dos recursos bioldgicos; (e) conservar e
desenvolver areas de importancia de ponto de vista da diversidade biol6gica,
declarando-as como locais de patriménio da diversidade bioldgica, (f) proteger
espécies ameacadas; (g) envolver as instituicdes governamentais no amplo

esquema para implementacdo da legislacdo através de constitui¢do de comités.

Deve-se destacar dois pontos do BDA para fins deste estudo. O primeiro diz respeito a
necessidade de autorizacao prévia pela NBA para obtencédo de qualquer recurso bioldgico
ou conhecimentos a este associados que ocorram na india, seja para fins de pesquisa, de
utilizacdo comercial, de bio survey ou de utilizacéo bioldgica (secédo 3.1 do BDA). Dentre
0s sujeitos que devem pedir a autorizacdo estdo, por exemplo, pessoas que nao séo cidadas
indianas; bem como corporacdes, associaces ou organizacdes, que ndo estdo constituidas
ou registradas na India ou mesmo que estejam, ndo haja participacdo indiana no seu
capital ou na sua gestdo (secédo 3.2 do BDA). Estas mesmas medidas valem para a
transferéncia dos resultados de qualquer pesquisa relacionada com os recursos biolégicos
que ocorram ou sejam obtidos na India (sec&o 4 do BDA).

O segundo ponto se refere aos direitos de propriedade intelectual (secdo 6 do BDA),
afirmando que qualquer aplicacdo para estes fins ndo podera ser realizada sem a
autorizacdo prévia do NBA. E esta vedaco atinge pedidos dentro e fora da india, além
de englobar invencdo com base em qualquer pesquisa ou informacdes sobre um recurso

biolégico obtido a partir da india.

O Patents Amendment Act, de 2005, introduziu disposicOes na area patentaria que
refletem diretamente na analise deste estudo. A primeira delas se refere a definicéo de
invencdo nos termos da lei. Esta Emenda — Sec¢do 3(m) — institui que ndo é considerada
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invencdo o que, de fato, é conhecimento tradicional ou o que é uma agregagdo ou

duplicacdo de propriedade conhecidas ou componente(s) tradicionalmente conhecido(s).

Outro ponto que se destaca é em relagdo as razbes para proposi¢do de oposi¢do. Duas
novas importantes justificativas foram introduzidas nesta Emenda — Secéo 25 (1) (j) e (k):
que a especificacdo completa ndo revele ou mencione indevidamente a fonte ou origem
geogréfica do material bioldgico utilizado para a invencdo; e que a invengdo como
requerida em qualquer das reivindicacdes da completa especificacdo é antecipada tendo
em conta o conhecimento, por via oral ou de outra forma, disponivel em qualquer

comunidade local ou indigena da india ou em outro lugar.

Desta forma, Patents Amendment Act, de 2005, estipula que as patentes devem revelar a
origem do material utilizado, como plantas medicinais, bem como, o0 conhecimento que
foi base para que a inovacdo se tornasse possivel (Nair, 2011). Assim, Vijayaraghavan e
Latha (2008) asseveram que estas disposi¢cdes podem balizar a oposicao as invencgdes que
tenham como origem material bioldgico e conhecimento disponibilizados dentro de
comunidades locais e indigenas na india. Neste sentido, os mesmo autores destacam a
necessidade do governo indiano alocar mais recursos para facilitar a efetivacdo das
disposicdes legais, assim como é imprescindivel a aceleracdo na implementacdo das
atividades da NBA.

3.3 China

Com uma das maiores diversidades biologicas do mundo, a China abriga uma imensa
variedade de vertebrados, plantas superiores, espécies endémicas, além de possuir quase
todos os tipos de ecossistemas (CDB, 2013). Vale destacar ainda que se trata de um pais

com largo conhecimento na medicina tradicional (Li e Li, 2007).

O levantamento realizado mostra que a China tem avancado na regulamentacdo das
questdes sobre a biodiversidade. Neste sentido, uma série de legislagcdes nacionais,
regulamentacdes e regras administrativas relacionadas a conservagéo das espécies e dos
recursos naturais foram desenvolvidas no pais, como a Regulation Concerning Protection
of Wild Plants (1997), Seed Law (2000), Revised Patent Law (2008) (Xue e Cai, 2009).

Dentre os principais destaques das legislacdes selecionadas, aponta-se o disposto na
Revised Patent Law de 2008, a qual afirma, em seu artigo 5° que ndo sera concedido
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direito de patente para invengdes concluidas a partir de recursos genéticos cuja aquisi¢ao
ou utilizagdo violam as disposicdes das leis e regulamentos. Ainda neste sentido, o artigo
26 assevera que nas invencoes realizadas a partir de recursos genéticos, o requerente deve
indicar a fonte direta e original destes recursos, e caso nao consiga fazé-lo, devera expor
0s motivos para tal impedimento. Xue e Cai (2009) ressaltam que a China caminha na
matéria tendo como base os modelos indiano e brasileiro, apontando que as modificacbes
trazidas por esta emenda objetivaram prevenir a biopirataria de recursos genéticos

chineses e garantir a reparticao de beneficios do seu uso.
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4 A protecao patentaria de medicamentos

A pesquisa sobre 0s depositos de patente de medicamentos mostra claramente que a China
e a India tém conseguido se destacar mais do que o Brasil, tanto internacionalmente,
quanto no ambito de seus territérios. Na area de preparacOes medicinais contendo
constituintes ativos organicos a india depositou 2.146 patentes, entre 1995 e 2012, pela
via do Acordo de Cooperacdo em matéria de Patentes (PCT), enquanto a China depositou
1.430 e o Brasil 170. Vale notar que neste setor tecnologico estdo produtos com maior
densidade tecnoldgica e valor agregado que no setor de fitoterapicos. Kumar et al (2004)
destacam que dado ao imenso desafio para combater a pobreza e o subdesenvolvimento
na India, o governo focou em politicas educacionais e de infraestrutura para estabelecer
uma forte capacitagdo cientifica e tecnoldgica. Além disso, dado aos limitados recursos
para P&D no passado, 0 governo encorajou mais, num primeiro momento, o aprendizado
tecnoldgico dos processos produtivos em detrimento das inovacdes em produtos. No
entanto, aliado a uma forte base cientifica construida, este processo resultou no
florescimento de uma industria farmacéutica robusta, com capacidade de producdo em
massa de genéricos, inovacgdes de processo de baixo custo e, mais recentemente, novos
medicamentos. Além disso, é importante destacar que, conforme apontado por Kubrusly
et al (2009), enquanto o Brasil cedeu demasiadamente as presses dos Estados Unidos,
ndo utilizando o prazo facultado por TRIPs para a implementacdo das regras do acordo,
a India, como resultado de uma politica integrada entre governo e indistrias nacionais,
por sua vez, utilizou o prazo de 10 anos para passar a conceder patentes farmacéuticas,
fazendo uso desse prazo para consolidar sua industria de genéricos e participar

progressivamente do mercado de inovacoes.

No setor de fitoterapicos, diretamente ligado ao aproveitamento da biodiversidade, as
discrepancias ainda sdo maiores. No mesmo periodo, foram depositados 79.614 pedidos
de patente de origem chinesa na China, enquanto que apenas 540 de origem brasileira no
Brasil. Conforme alertado por Franca et al (2012) somente dois destes pedidos de
fitoterapicos de origem nacional depositados no Brasil obtiveram a patente até o
momento, 0 que mostra que o pais ndo tem conseguido aproveitar o enorme potencial de
sua biodiversidade para a geragéo e protecéo de invengdes neste setor. Ao mesmo tempo,
a China obteve sucesso na integracdo da medicina tradicional chinesa no sistema nacional

de assisténcia a saude e tem dado énfase nas pesquisas para validacdo cientifica das
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propriedades das plantas medicinais e na incorporagdo destes conhecimentos no ensino
médico. Em 1997, 95% dos hospitais chineses ja possuiam departamentos de medicina
tradicional e anualmente sdo atendidos mais de 200 milhGes de pacientes com o uso destes
tratamentos. Além disso, o governo chinés construiu mais de 100 centros de pesquisa e
encorajou a criagdo de mais de 600 empresas para produzir plantas medicinais certificadas
em larga escala para atender ao mercado (Patwardhan et al, 2005) e tem apoiado o
desenvolvimento de novas formulacfes baseadas em plantas que atendam aos mesmos
padrBes de seguranca e eficacia que os produtos farmacéuticos convencionais (Normile,
2003). Para auxiliar no exame deste grande volume de patentes, o Escritorio Chinés de
Propriedade Intelectual (SIPO) criou a base de dados de patentes da medicina tradicional
chinesa, colocando-a a disposi¢éo dos examinadores de patente do SIPO em abril de 2002
(Liu e Sun, 2004).
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Conclusoes

O estudo demonstra que a China tem articulado de maneira intensa suas atividades de
P&D com o patenteamento massivo no setor de fitoterapicos. Enquanto isso, a India tem
alcancado resultados expressivos em termos de patenteamento na area de medicamentos
contendo constituintes ativos organicos, que possuem alto valor agregado. Desta forma,
mostra-se que os dois paises estdo utilizando a sua vantagem competitiva natural e sua
estrutura de P&D para estimular inovagdes no setor farmacéutico. Por outro lado,
comparando-os com o Brasil, verifica-se que este ainda ndo esta conseguindo transformar
sua rica biodiversidade e seu potencial de pesquisa na area de fitoterapicos em invencoes
protegidas através do sistema de patentes. Quando considerados os resultados dos
esforgos do patenteamento no cenario brasileiro representados por patentes concedidas e
produtos inovadores no mercado, as discrepancias entre os paises tendem a ser maiores.
No entanto, tal questdo ndo foi objeto de estudo neste artigo, sendo necessarias pesquisas

futuras com este foco especifico.

No que se refere a legislacao, verifica-se que passados mais de 12 anos da edi¢do da MP
n®2.186/01, ainda ndo se alcangou no Brasil um ambiente de estimulo para parcerias entre
comunidades, pesquisadores e industrias visando a geracdo de inovagdes. Em pesquisa de
campo realizada com empresas e pesquisadores ligados ao setor farmacéutico brasileiro,
Paranhos (2012) apresenta uma série de depoimentos no que se refere a legislacdo sobre
pesquisa e uso da biodiversidade que corroboram esta conclusdao. Nas falas dos
entrevistados s@o destacadas as principais dificuldades ao desenvolvimento de produtos
e processos que incluam elementos da biodiversidade, entre eles estdo a falta de norma
efetiva e do longo tempo transcorrido para se obter autorizagéo de acesso e uso.

A partir dos resultados encontrados neste artigo, é possivel afirmar que o Brasil ainda
apresenta limitagdes e obstaculos no uso da biodiversidade para o desenvolvimento do
sistema farmacéutico de inovacdo. As normas atuais ndo sdo suficientes nas
determinagOes e procedimentos que devem ser seguidos e autorizados. Como
demonstrado, a india também tem problemas de implementacéo da legislacdo, porém ja
contempla a vedacéo de protecdo por meio de patente do conhecimento tradicional, bem
como exige a revelacdo da origem do material utilizado e do conhecimento tradicional. A
China exige a indicagéo da fonte direta e original somente dos recursos genéticos, dando

oportunidade para o requerente expor 0s motivos quando ndo conseguir fazé-lo.
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A busca pela descentralizacdo e maior agilidade no processo de autorizacdo da pesquisa
através da incorporacdo do CNPq e do IBAMA no processo de autoriza¢do, assim como,
as recentes tentativas do MMA de aproximacao para discussao dos problemas da MP com
0s principais atores envolvidos?, demonstram um primeiro passo na tentativa de resolver
0s problemas acima citados. No entanto, a necessidade do estabelecimento de um marco
regulatério que estimule e ndo impossibilite o desenvolvimento do sistema farmacéutico
de inovacdo brasileiro, em especial relacionado aos fitoterapicos, de maneira a colaborar
para que o Brasil aproveite sua vantagem competitiva natural neste setor e possa disputar
e ocupar uma fatia deste promissor mercado, ainda se faz necessaria.
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