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“I miss you”
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em que sinto este aperto no peito,

meio nostalgico, meio gostoso,

mas que funciona melhor

do que um sinal vital

quando se quer falar de vida
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(Clarice Lispector)



RESUMO

COSTA, Cintia. O marco institucional da biodiversidade para o desenvolvimento do sistema
farmacéutico de inovacido brasileiro. 2017. 195f. Tese (Doutorado em Politicas Publicas,
Estratégias e Desenvolvimento) — Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro,
Rio de Janeiro, 2017.

O objetivo desta tese ¢ analisar as oportunidades, os obstidculos e os desafios para o
desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovagao brasileiro baseado na biodiversidade, com
aten¢do particular a industria farmacéutica de fitoterdpicos. A metodologia adotada ¢ a de um
estudo de caso sobre como o marco institucional da biodiversidade tem impactado no sistema
farmacéutico de inovacdo brasileiro, especialmente as legislagdes concernentes ao acesso ao
patrimdnio genético e a regulacdo sanitaria dos fitoterapicos. Buscou-se compreender melhor a
influéncia deste cendrio institucional nas atividades de P&D das empresas, dos pesquisadores,
das ICTs e dos agentes de governo, avangando na perspectiva teorica a fim de demonstrar que as
instituicoes e o Estado sdo determinantes na coordenacdo da dindmica da inovagdo. Neste
sentido, ndo resta divida de que o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro esta baseado num
fragil aparato institucional que, muitas vezes, impede que empresas, pesquisadores e ICTs
avancem no desenvolvimento das inovagdes, principalmente as decorrentes da biodiversidade. Os
resultados mostraram que as regras constrangem as atuagdes dos atores, levando ao fechamento
de empresas, a paralisagdo da pesquisa, a desisténcia de pedidos de patentes junto ao escritorio
brasileiro e ao embarago destes atores ao se verem como biopiratas Assim, demonstra-se que
tanto inovacdes incrementais como radicais podem estar sendo perdidas em razdo da incerteza
institucional. Revelou-se, ainda, que o Estado estd atuando de modo fragil em seu papel de
coordenador das instituigdes. A nova legislagao da biodiversidade, lei n.° 13.123/2015, avanga ao
substituir a autorizacdo prévia pelo cadastro e ao criar um sistema informatizado, porém alguns
problemas ainda persistem, como, por exemplo, a falta de clareza de algumas defini¢des, a
periodicidade mensal dos encontros do Conselho, que aumenta o prazo das decisdes, € 0s
compromissos assumidos pelo Brasil em relagdo ao Protocolo de Nagoya, que exige a reparti¢do
de beneficios desde o inicio da pesquisa. Conclui-se que estabilidade institucional ¢ um fator
imprescindivel para o alcance do sucesso do sistema farmacéutico de inovagao brasileiro baseado
na biodiversidade. Portanto, enquanto os atores ndo superarem as desvantagens relacionadas as
condigdes institucionais, dificilmente o Brasil terd o dominio tecnologico da biodiversidade.

Palavras-chave: Biodiversidade. Instituicdes de C&T. Patrimonio genético. Fitoterapicos. P&D.



ABSTRACT

COSTA, Cintia. Institutional Framework of Biodiversity for the Development of the
Brazilian Pharmaceutical Innovation System. 2017. 195p. PhD. Thesis (PhD in Public
Policies, Strategies and Development) — Institute of Economics, Federal University of Rio de
Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

The purpose of this thesis is to analyze the opportunities, obstacles and challenges for the
development of the Brazilian pharmaceutical system of innovation based on biodiversity, with
particular attention to the phytotherapeutic pharmaceutical industry. The methodology adopted
concerns a case study on how the institutional framework of biodiversity has impacted on the
Brazilian pharmaceutical system, especially the legislation concerning access to genetic heritage
and the sanitary regulation of phytotherapeutics. It was sought to better understand the influence
of this institutional scenario on the companies R&D activities, researchers, Science and
Technology Institutes (ICTs) and government agents, advancing in the theoretical perspective in
order to demonstrate that institutions and the State are decisive to coordinate the dynamics of
innovation. In this sense, there is no doubt that the Brazilian pharmaceutical innovation system is
based on a fragile institutional apparatus that often prevents companies, researchers and ICTs
from advancing in the development of innovations, especially those resulting from biodiversity.
The results showed that the rules constrain the actions of the actors, leading to the closure of
companies, the research interruption, withdrawal of patent applications before the Brazilian office
and the embarrassment of these actors to see themselves as biopirates. Thus, it is demonstrated
that both Incremental innovations such as radicals may be lost because of institutional
uncertainty. It was also revealed that the State is acting in a fragile way in its role of coordinator
of the institutions. The new biodiversity legislation, Law no. 13.123 / 2015, moves ahead by
replacing prior authorization with the register and creating a computerized system, but some
problems still persist, such as the lack of clarity of some definitions, the monthly frequency of
Council meetings, which increases the time for decisions and the commitments made by Brazil in
relation regarding Nagoya Protocol, which requires the sharing of benefits as of the beginning of
the research. It is concluded that institutional stability is an essential factor for achieving the
success of the Brazilian pharmaceutical system of innovation based on biodiversity. Therefore, as
long as the actors do not overcome the disadvantages related to institutional conditions, Brazil
will hardly have the technological domain of biodiversity.

Keywords: Biodiversity. Institutions. Genetic heritage. Herbal medicines. R&D.
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INTRODUCAO

O tema desta tese ¢ o marco institucional da biodiversidade e seu reflexo no sistema
farmacéutico de inovagao brasileiro (SFIB). A escolha do tema decorre do fato do pais apresentar
uma das maiores diversidades bioldgicas no mundo e, por isso, as oportunidades para o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do setor farmacéutico brasileiro a partir da utilizagdo
dos recursos naturais da biodiversidade ¢ enorme. No entanto, a questdo do acesso e uso da
biodiversidade enfrenta muitos obstaculos. Entre a Eco-92 e a Rio+20, foram 20 anos de
discussdes no Brasil acerca do marco institucional da biodiversidade que, até entdo, era
regulamentado por um corpo juridico fragil. Aquelas normas ndo foram suficientes para
determinar os procedimentos que deveriam ser seguidos, assim como, nao tinham o peso e a
importancia de uma lei mais completa e discutida com a sociedade. Em outras palavras, ndo
existia um aparato institucional eficaz que regulasse a pesquisa e o desenvolvimento tecnologico
a partir dos elementos da biodiversidade brasileira. Este fato criou uma inseguranca e incerteza
muito grandes e consequentemente o processo tornou-se extremamente burocratico e lento
(PARANHOS, 2012).

O progresso cientifico e tecnoldgico da bioindustria propiciou maior interesse na
biodiversidade, com demandas que envolvem farmacos, agricultura, indistria quimica, entre
outros. As tecnologias de informag¢do e comunicacdo também influenciaram a formagdo de
espacos de oportunidades para a inovagdo em recursos naturais (MARIN et al., 2009). Neste
sentido, ¢ necessario o direcionamento e a coordenagdo para aquisicdo de capacidades nas
industrias baseadas em recursos associados a biologia, bem como adquirir vantagem de preparar
o0 pais nas tecnologias que podem fazer parte da proxima revolugao tecnoldgica (PEREZ, 2008).
Assim, ¢ preciso aproveitar os recursos naturais para a inser¢ao estratégica neste processo, bem
como consolidar o paradigma de desenvolvimento cientifico e tecnologico.

O conceito de paradigma tecnoldgico adotado ¢ aquele definido por Dosi (2006), qual
seja: “um ‘modelo’ ou um ‘padrdo’ de solucao de problemas tecnoldgicos selecionados, baseados
em principios selecionados, derivados das ciéncias naturais, € em tecnologias materiais
selecionadas”. No mesmo sentido, o autor descreve a trajetoria tecnoldgica como “o padrao da
atividade ‘normal’ de resolucdo do problema (isto €, do ‘progresso’), com base num paradigma

tecnoldgico”. O paradigma tecnoldgico procura internalizar as prescricdes sobre a busca das
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diregdes de mudanga técnica, em especial das necessidades tecnologicas existentes. Os fatores
econdmicos e politicos sdo cruciais para impulsionar a determinagdo das trajetorias tecnoldgicas
(TIGRE, 2006).

O Estado, através das politicas publicas, tem papel decisivo no estabelecimento de uma
trajetoria tecnologica. Assim, o processo de desenvolvimento da inovagdo exige um conjunto de
politicas publicas que envolvem as perspectivas top-down e bottom-up. Perez (2008) explica que
o top-down foca na competitividade nos mercados globais, atingindo a fronteira tecnologica em
certas areas e processos; 0 bottom-up atuaria diretamente nas atividades geradoras de riqueza nos
niveis local ou regional, nacional ou global, como clusters especializados em nichos de mercado
com base nas vantagens locais. A noc¢do de progresso, na perspectiva de eficacia e de
produtividade, exige que cada revolucdo tecnoldgica traga consigo um potencial de criagdo de
riqueza e bem-estar social bem superior a anterior. E esta superioridade abrange novos principios,
métodos e formas organizacionais, € tem impacto em todos os atores: empresas, governos e
sociedade, que tém a capacidade de adotar e adaptar o paradigma para seus fins especificos
(PEREZ, 2008).

Neste contexto, a industria farmacéutica tem uma oportunidade de desenvolvimento
cientifico e tecnologico que a biodiversidade pode proporcionar. Grande parte dos medicamentos
prescritos ¢ derivada de plantas medicinais e a Organizagdao Mundial da Saude (OMS) reconhece
que 80% das pessoas nos paises em desenvolvimento utilizam medicamentos tradicionais
derivados de plantas (STONE et al., 1997). Além do que, estas oportunidades versam sobre a
busca de novas moléculas que garantam o monopdlio de produgdo para as empresas e também a
articulacdo e consolidacdo da industria dos fitoterapicos (VILLAS BOAS; GADELHA, 2007).

Porém, os atores inseridos no sistema farmac€utico de inovagdo brasileiro tém
enfrentado obstaculos normativos para atuar na Pesquisa ¢ Desenvolvimento (P&D) e produgao
envolvendo a biodiversidade. H4 um corpo juridico amplo, mas fragil, incerto e pouco
esclarecedor, que ndo garantiu a coordenacdo e a estruturagdo das atividades voltadas para a
geragdo da inovagdo, pelo contrario, muitas vezes desestimulou a atuagdo na area. A legislacao
tampouco propiciou o maior conhecimento acerca da biodiversidade brasileira.

Diante deste cenario e dada a importancia do Estado e das instituicdes na configuracao
de um ambiente propicio a inovagdo e ao aproveitamento destas oportunidades, o objetivo geral

deste trabalho foi analisar os obstaculos e os desafios do desenvolvimento do sistema
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farmacéutico de inovagdo brasileiro baseado na biodiversidade, em especial da industria
farmacéutica de fitoterdpicos. A partir desta andlise, sdo verificados os obstaculos que estdo
postos e quais os desafios que o Estado precisa enfrentar para reduzir as desvantagens, aumentar
as vantagens e promover o crescimento e o desenvolvimento do setor farmacéutico no pais com
base no uso potencial da biodiversidade e, consequentemente, se inserir no contexto mundial da
bioeconomia.

De modo mais detalhado, esta pesquisa de tese tem como objetivos especificos:
apresentar a estrutura institucional nacional e internacional de ciéncia, tecnologia e inovagao
(CT&I) para o desenvolvimento baseado na biodiversidade; identificar as principais
caracteristicas positivas e negativas do atual marco institucional da biodiversidade para o sistema
farmacéutico de inovagdo brasileiro; identificar os principais atores do sistema farmacéutico de
inovacao brasileiro que sdo impactados pelo marco institucional da biodiversidade; verificar as
estratégias para o desenvolvimento tecnoldgico baseado na biodiversidade junto aos principais
atores envolvidos no sistema farmacéutico de inovagao brasileiro; avaliar a estratégia de pesquisa
e apropriacdo no desenvolvimento de fitoterapicos; analisar os desafios institucionais que o
Estado deve enfrentar na proposi¢do de politicas publicas para o desenvolvimento do sistema
farmacéutico de inovac¢ao brasileiro baseado na biodiversidade.

Nesta perspectiva, a principal questdo investigada nesta tese ¢é: Quais os desafios
institucionais para o desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovag¢do brasileiro baseado
na biodiversidade? A partir desta pergunta, busca-se compreender melhor o cendrio institucional
de atuagdo das empresas, dos pesquisadores e dos Nucleos de Inovacao Tecnoldgica (NIT) das
Instituigdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT), e do proprio do governo, todos estes atores
envolvidos no uso da biodiversidade para a inovagao. Em especial, busca-se analisar o marco
institucional e verificar os desafios que necessitam ser transpostos para o desenvolvimento do
setor no pais. Tais questdoes decorrem do entendimento de que a historia da industria farmacéutica
¢ fruto de um processo evolucionario de adaptacdo de grandes choques tecnoldgicos, mas
também institucionais (MALERBA; ORSENIGO, 2001). Assim, levantamos duas hipdteses, nao
excludentes, para serem avaliadas pela pesquisa, sendo elas:

H1: “O desenvolvimento cientifico e tecnologico baseado na biodiversidade ¢ um nicho
tecnologico promissor para a industria dos fitoterdpicos, caracterizando-se como uma

oportunidade de desenvolvimento para o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro”.

19



H2: “A governanga dos recursos naturais é chave para o desenvolvimento do sistema
farmacéutico de inovagdo brasileiro. Dessa forma, o estabelecimento de um marco institucional
da biodiversidade eficaz e a proposi¢do de politicas publicas nesta seara sdo elementos criticos
a este desenvolvimento ™.

Para isso, o desenvolvimento da pesquisa de tese ¢ formatado através do estudo de caso
do marco institucional da biodiversidade, envolvendo os métodos de observacao indireta ¢ direta.
A indireta abrangeu a pesquisa documental e a pesquisa bibliogréfica, incluindo a de patentes. As
legislagdes do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGen) e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além do Projeto de Lei (PL) n.° 7.735/2014 e a posterior lei n.°
13.123/2015 (Lei) e Decreto n.° 8.772/2016 (Decreto) sdo centrais na consecu¢do do estudo. A
segunda etapa, a observacdo direta, consistiu na pesquisa de campo e entrevistas com o0s
principais atores envolvidos no SFIB e atuacdo relacionada ao uso da biodiversidade. As
entrevistas foram realizadas em parceria e com o patrocinio do Projeto Saude/Edital CNPq
41/2013, intitulado “Reflexo das politicas industriais e tecnoldgicas de satde brasileiras na
producdo local e no fornecimento ao SUS”, subprojeto: Diagnostico Plantas Medicinais e

Fitoterapicos, sob coordenacao da professora doutora Lia Hasenclever.

ESTRUTURA DA TESE

A tese esta dividida em cinco capitulos, além desta Introducdo e da Conclusdo. O
Capitulo I aborda o contexto tedrico da tese, apresentando as principais abordagens do sistema
inovacao e, em especial, dos sistemas setoriais de inovacao. Desta forma, discorre-se acerca das
trés dimensdes propostas por Malerba (2005), quais sejam: conhecimento e tecnologia, atores e
redes, ¢ instituicdes. A analise foca na necessidade de se conhecer melhor o papel das institui¢des
na inovacao, explicitando sua importancia na dindmica do desenvolvimento e na atuagdo do
Estado.

O Capitulo II apresenta o contexto empirico da tese, explicitando, objetivamente, o
historico da industria farmacéutica no Brasil e as agdes governamentais para estruturacdo do
SFIB, desde os seus primordios até as atuais politicas relacionadas as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). Também ¢ descrito o marco institucional da biodiversidade,

que envolve a estrutura institucional envolvendo a biodiversidade, a regulamentagdo da
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biodiversidade no ambito do CGen, a regulamentacao dos fitoterapicos no ambito da ANVISA e
o contexto das patentes de fitoterapicos. Além disso, discorre-se sobre as principais
caracteristicas e obstaculos da industria farmacé€utica brasileira de fitoterapicos.

No Capitulo III, ¢ definida a metodologia aplicada para o desenvolvimento da pesquisa
de tese, indicando-se seu objetivo geral, objetivos especificos, abordagem e conceitos, pergunta
de pesquisa, hipoteses, métodos de pesquisa e etapas de desenvolvimento da pesquisa de tese
(levantamento documental e bibliografico, pesquisa de campo e analise).

No Capitulo IV sdo apresentados os resultados colhidos nas entrevistas. Para tanto, se
analisou os perfis das empresas, pesquisadores, NIT e outros agentes de governo ligados a
matéria.

No Capitulo V analisa-se, a partir da Lei e do Decreto, o novo perfil institucional de

acesso ao patrimdnio genético e conhecimento tradicional associado.

21



I CONTEXTO TEORICO

Neste capitulo, apresenta-se o contexto tedrico que permeou a analise da pesquisa de
tese. Inicialmente, apresenta-se o Sistema Setorial de Inovagao. Posteriormente, discorre-se sobre
as instituigdes e o papel empreendedor exercido pelo Estado no contexto da mudanga estrutural

inserida na dindmica da trajetoria tecnologica.

1.1 SISTEMA SETORIAL DE INOVACAO

A nocgao de Sistema de Inovagdo (SI) tem origem na concepg¢ao de sistema nacional de
producdo proposta por Friedrich List, j4 em 1841, quando o autor defendeu as industrias
nascentes e a necessidade de politicas publicas diferenciadas para aceleragdo da industrializacao e
do crescimento econdmico; destacou a dependéncia muitua entre os investimentos tangiveis e
intangiveis, bem como entre a importacdo de tecnologias estrangeiras e o desenvolvimento local;
também ressaltou a necessidade da relacdo entre a producdo e as instituicdes de ensino e
pesquisa; além do que, enfatizou o papel coordenador e executor do Estado nas politicas de longo
prazo para o desenvolvimento da industria e da economia como um todo (FREEMEN; SOETE,
2008). A expressdo “sistema de inovacao” se difunde a partir dos estudos de Freeman (1987),
Lundvall (1992) e Nelson (1993).

As caracteristicas do conceito de SI oferecem uma compreensao mais ampla do processo
de geracdo da inovacdo como alavanca do desenvolvimento econdomico: (a) foco na inovagao e
nos processos de aprendizagem, (b) adogdo de uma perspectiva holistica e interdisciplinar, (c)
emprego de perspectiva historica e evolucionaria, (d) énfase na interdependéncia e na nao-
linearidade; (e) abrangéncia de inovagdes de produto e processo, assim como subcategorias de
tipos de inovagdo; e (f) énfase no papel das instituicdes como fator influente no processo
inovativo (EDQUIST, 2005).

Os SI, entendidos como uma rede de instituicdes dos setores publico e privado, cujas
atividades e interagdes introduzem, modificam ou difundem novas tecnologias (FREEMAN,
1995) ou como os elementos e relagdes que interagem na produgdo, difusdo e uso de uma nova
tecnologia (LUNDVALL, 1992) podem ser compreendidos a partir de uma perspectiva

evolucionaria, nos termos propostos por Nelson e Winter (2005). Isso porque esses sistemas
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criam diversidade, reproduzem rotinas e tém a capacidade de selecionar firmas, produtos e
rotinas. Este fato ¢ determinante nos estudos de estrutura produtiva, tecnologica e de instituigdes
dos SI e de sua evolucdo historica. Para Lundvall (2005), a razdo mais importante para
compreender o SI como um conceito evolutivo ¢ o papel estratégico que ele oferece ao
conhecimento e a aprendizagem na mudanca do sistema econémico.

Atualmente, a literatura apresenta uma variedade de perspectivas sobre os SI. Carlsson
et al (2002) destacam que isso ocorre porque os sistemas podem ser analisados em diferentes
niveis: fisico ou geografico (o foco de estudo do sistema estd delimitado por um pais ou uma
regido); setorial ou tecnoldgico (a ideia de estudo estd centrada nos avangos tecnologicos da
atividade econdmica); por fim, temporal (o destaque deste estudo sdo os mecanismos internos
que estdo em constante mudanca, como a configuracdo dos componentes, os atributos e os
relacionamentos).

Dessa forma, os SI apresentam algumas abordagens. A primeira abordagem ¢ o Sistema
Nacional de Inovacao (SNI), cuja énfase ¢ o papel coordenador e executor dos Estados. Analisa-
se o conjunto dos atores e instituicdes envolvidos nos processos de inovacdo e difusdo na
perspectiva da fronteira “nacional”, buscando identificar os sujeitos que compartilham a mesma
cultura, historia, lingua e instituigdes (FREEMAN, 1995). A partir do SNI, outras abordagens
foram difundidas tendo em vista as dimensdes propostas: o sistema regional de inovagao
(COOKE, 1996); o sistema local de inovagao (LASTRES et al, 2005); e o Sistema Setorial de
Inovagdo (SSI) (BRESCHI; MALERBA, 1997). Lundval ef al (2002) afirmam que outros niveis
de andlise sdo legitimos e necessarios para atender uma compreensao mais realistica dos sistemas
nacionais; apesar de acreditarem que enquanto o Estado desenvolver sua propria agenda politica
para a inovacao, ¢ imprescindivel té-lo como objeto de andlise e, consequentemente, trabalhar na
perspectiva do sistema nacional.

Diante desta multiplicidade de perspectivas, a abordagem proposta neste trabalho ¢ o dos
SI, em especial os SSI. Aquela abordagem sistémica analisa a inovagdo como um processo
interativo, que ¢ influenciada pelo conhecimento e aprendizagem, e se estrutura de modo
sistémico e interdisciplinar (MALERBA; VONORTAS, 2009; MALERBA; ORSENIGO, 1993).
Dessa forma, a inovagdo ¢ um processo abrangente que engloba a descontinuidade nas
caracteristicas técnicas ou no uso de um novo produto ou processo; € a introdugdo, difusdao ou
adaptacdo de um novo artefato (LUNDVALL, 2005).
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Entende-se que a noc¢do de SSI complementa outras concepgdes dentro da literatura do
SI, pelo fato de que a compreensdo das especificidades dos setores chave de uma economia
subsidia a percepcao do crescimento nacional e dos padrdes nacionais de atividades inovadoras.
Logo, a abordagem setorial pode abranger dimensdes locais, nacionais e/ou global, pois
frequentemente estas dimensdes coexistem em um mesmo setor (MALERBA, 2005). Um setor se
perfaz pelo conjunto de atividades unificado por produtos/servicos ligados que se agrupam por
uma demanda existente ou emergente e que compartilham algum conhecimento comum
(MALERBA, 2005). As principais vantagens de uma visao do sistema setorial, segundo Malerba
(2002), sao a possibilidade de melhor compreensao da estrutura e dos limites de um setor; dos
agentes e suas interacdes; dos processos de producdo da aprendizagem e inovacdo; e da
transformacao dos setores e dos fatores diferenciais de empresas e paises em um setor. O SSI
também ¢ baseado nas concepgdes da teoria evolucionaria: as fontes de conhecimento e seu
processo de transmissdo sao endogenos, pois emergem das condigdes especificas de cada setor.
Os atores principais sdo as empresas, que possuem capacidades e desempenhos diferentes para a
inovacao nos processos de competicdo e sele¢do: empresas em um setor tém pontos em comum e
ao mesmo tempo sao heterogéneas (BRESCHI; MALERBA, 1997; MALERBA, 2005).

A literatura sobre as diferengas e semelhancas entre as firmas e os setores no processo de
inovacao ¢ ampla. Um estudo seminal sobre o tema se refere a tipologia setorial desenvolvida por
Pavitt (proposta em 1984 e reformulada em 1993) quanto a geragdo e difusdo de inovagdes em
diferentes setores. A taxonomia de Pavitt, apesar de ter como unidade basica de analise a firma
inovadora, busca descrever seus principais padrdes ¢ atividades setoriais e, consequentemente, as
trajetorias tecnologicas. Para tanto, o autor propde que os setores estejam divididos nas seguintes
categorias: (1) dominados pelos fornecedores (supplier dominated): formado pelas industrias do
setor téxtil, vestuario, cal¢ados, agricultura, construgao civil, entre outros, com baixa capacidade
de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e maior énfase no desenvolvimento dos profissionais,
marcas e propaganda, tendo sua trajetoria tecnologica marcada pela reducdo de custos; (2)
intensivos em producdo (production intensive), sao subdivididos em intensivos em escala (scale
intensive): sdo empresas que buscam alcangar o aumento das economias de escala, com
inovacdes tanto de produtos quanto de processo e meios de apropriagdo diversificados, € em
fornecedores especializados (specialized suppliers): sdo empresas de pequeno porte cujo sistema

de produgdo se baseia em maquinas, componentes, instrumento ou software; e (3) baseados em
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ciéncia (science based): tem como principal fonte tecnologica a P&D nas empresas e nas
universidades, as formas de apropriacdo da inovagdo sdo as patentes, segredo, e outros, € uma
variedade de inovagdes de produtos e processos. Em 1993, uma nova categoria foi inserida,
incluindo setores intensivos em informagdo (information intensive) (BELL; PAVITT, 1993). Na
taxonomia de Pavitt, o setor farmacéutico estd inserido nos baseados em ciéncia (science based)
(PAVITT, 1984).

O SSI tem como foco trés dimensdes (MALERBA, 2005). Sao elas: (a) conhecimento e
tecnologia, (b) atores e redes, e (c¢) instituicdes. A compreensao destas dimensdes ¢ fundamental,
uma vez que o SI sofre processos constantes de mudanca e transformagao através da co-evolucao
destes elementos.

No campo do conhecimento e da tecnologia, cada setor é caracterizado por dominios
tecnoldgicos e processos de aprendizagem proprios que definem seus limites de analise e sua
base de atividades relacionadas a inovacao; trata-se de uma dimensdo que estd em constante
modificacdo. Acessibilidade ao conhecimento, as fontes de oportunidades tecnologicas e a
cumulatividade em relagdo ao conhecimento existente baliza a no¢ao de regimes tecnologicos e
de aprendizado, assim como se diferenciam entre os setores. No caso da industria farmaceéutica,
Malerba (2005) assevera que a base tecnologica e o processo de aprendizagem afetam
constantemente este setor.

Outra dimensao do SSI sdo os atores e as redes, que formam um conjunto heterogéneo
de agentes, sejam organizagdes ou individuos. Estes agentes sdo caracterizados por processos de
aprendizado, competéncias, crengas, objetivos, estrutura organizacional e comportamentos
especificos, e interagem através de processos de comunicagdo, troca, cooperagdo, competicao e
comando. Os atores do SSI sdo as firmas, que podem ser analisadas do ponto de vista individual
(um administrador ou um pesquisador), da unidade da firma (laboratério de P&D, por exemplo)
ou de um grupo de firmas (uma associacdo de um setor); os usudrios e fornecedores; e as
organizacdes consideradas ndo-firmas (universidades, centros de pesquisa, organizagdes
financeiras, agéncias governamentais, autoridades locais, entre outros). A demanda no SSI ¢
composta pela heterogeneidade de agentes que interagem com os produtores, redefinindo os
limites do sistema setorial e estimulando a inovagdo (MALERBA, 2005). Assim, o autor afirma
que a inovagao € o processo que envolve a interagdo sistematica entre uma ampla variedade de

atores para a geragao e a troca de conhecimento relevante para a inovagdo e sua comercializacao.
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Logo, as redes assumem um papel estratégico entre os atores e os artefatos no SSI, em especial na
industria farmacéutica.

Por fim, as institui¢des — entendidas como as normas, rotinas, habitos comuns, praticas
estabelecidas, regras, leis, padrdes, entre outros — sdo determinantes nas agdes € interacdes entre
os agentes, na taxa de mudanca tecnoldgica, na organizagdo da atividade de inovagdo e em seu
consequente desempenho. A configuracdo de uma instituicdo em nacional ou setorial € como o
pais favorece o ambiente institucional de um setor sdo determinantes para a prevaléncia de um
sistema setorial. As normas e regulamentagdes — e consequente liberalizagdo — que as firmas
possuem para atuar em determinado ambiente institucional sdo de grande importancia para o
comportamento ¢ o desempenho dos setores, bem como na estruturagdo e transformagdes das
industrias (MALERBA, 2005).

Neste trabalho ¢ analisado como o dominio tecnoldgico baseado na biodiversidade e a
matriz tecnologica da bioeconomia sdo impactados pelo marco institucional e quais sdo as
consequéncias na industria farmacéutica, em especial o segmento dos fitoterapicos. O conjunto
heterogéneo de atores que interagem no setor ¢ composto principalmente pelas empresas, mas
também pelas universidades, instituigdes de ciéncia e tecnologia, agentes e organizagdes
governamentais e, no caso da industria farmacéutica de fitoterdpicos, ha influéncia das
populacdes indigenas e comunidades tradicionais. Por fim, as institui¢des definem as interagdes
dos atores. Malerba e Orsenigo (1993) afirmam que diferentes ambientes institucionais afetam a
organizacado e as estratégias das firmas. Ao analisarem os custos de entrada, Perez e Soete (1988)
destacam a necessidade de superacdo das desvantagens relacionadas as condi¢des institucionais.
A discussao do papel das instituigdes para o SSI € um dos pontos centrais de analise e sdo
definidas como “‘sistemas duradouros de regras sociais estabelecidas e embutidas que estruturam
as relacoes sociais” (HODGSON, 2006, p.18, traducao nossa).

Malerba (2002) descreve de forma mais detalhada os elementos basicos de um sistema
setorial: produtos; agentes; conhecimento e processos de aprendizagem; tecnologias basicas,
inputs, demanda, e as ligacdes-chave e as complementaridades dindmicas; mecanismos de
interacdo dentro e fora das firmas; processos de geracdo de variedade e de sele¢do
(competitividade); e as instituigdes.

O primeiro elemento fundamental analisado ¢ o “conhecimento e o processo de

aprendizagem”. O conhecimento tem um papel central na inovagdo e produgdo, ressaltando o
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papel da acessibilidade e da cumulatividade. Os graus de acessibilidade dizem respeito as
oportunidades de obten¢do de conhecimento externos a firma. Ja a cumulatividade se perfaz pelo
grau de geragdo de novos conhecimentos — assim o conhecimento pode ser mais ou menos
cumulativo e tem, pelo menos, trés fontes: os processos de aprendizagem, as capacidades
organizacionais e os retornos de mercado. O segundo elemento fundamental apresentado ¢ o de
“tecnologias basicas, inputs e demanda”: um sistema setorial (mais do que uma tecnologia) pode
ser relevante, uma vez que o SSI pode construir uma matriz tecnoldgica que interliga os produtos
daquele setor a uma gama de tecnologias. O terceiro elemento fundamental versa sobre os “tipos
e estrutura de interacdo”. Baseado nas teorias evolucionarias, o autor afirma que as firmas sdo os
atores principais do SSI. Outro elemento fundamental ¢ o “processo de selecdo e geragdao de
variedade”. Trata-se de dois processos evoluciondrios. De acordo com Malerba (2002), o
processo de variedade de criagdo se refere aos produtos, empresas, institui¢des, estratégias e
comportamento. Por seu turno, o processo de selecdo tem um papel chave na reducdo da
heterogeneidade e pode se referir a diferentes ambientes, como empresas, produtos, tecnologias,
entre outros. Por fim, tem-se o elemento fundamental chamado “institui¢des”. A definicao
utilizada no contexto se refere a um conjunto de normas, rotinas, habitos, praticas estabelecidas,
regras, leis, padrdes, entre outros, que definem a cogni¢do e agdo dos agentes, bem como afetam
a interagdo entre os mesmos. Malerba (2002) ressalta dois pontos importantes nesta seara: a
emergéncia de instituicdes setoriais, € a relacdo entre instituicdes nacionais e 0s sistemas

setoriais.

1.2 AS INSTITUICOES E O PAPEL DO ESTADO

As institui¢des sdo consideradas um dos componentes principais dos sistemas de
inovacao, o que lhes faz ser um fator influente e determinante no dmbito desse processo. Apesar
das definicdes aparentemente dispares, elas tratam de regras — em sentido amplo — que
influenciam ou definem as relagdes/interagdes sociais. Edquist (2005), por exemplo, enfatiza o
papel das instituicdes no estabelecimento de regras/mormas, definindo-as como conjunto de
habitos comuns, normas, rotinas, praticas estabelecidas, regras ou leis que regulam as relagdes e
as interacdes entre os individuos, os grupos e as organizagdes. Hodgson, por sua vez, apresenta

uma perspectiva com maior influéncia social, afirmando que as instituicdes sdo ‘“‘sistemas
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duradouros de regras sociais estabelecidas e embutidas que estruturam as relacdes sociais”
(HODGSON, 2006, p.18, tradugdao nossa). Nelson (2008), a partir das discussoes feitas com
Sampat (apud NELSON; SAMPAT, 2001), observou que o termo instituicdo diz respeito as
estruturas e forgas que moldam e sustentam tecnologias sociais prevalentes. Assim, as
tecnologias sociais seriam formas padronizadas de como as coisas sdo feitas quando envolvem
interacdes entre diferentes pessoas e organizagdes, permitindo a implementagdo das tecnologias
fisicas, as quais continuam a desempenhar o papel principal no processo de crescimento
econdmico (NELSON, 2002). No mais, ¢ interessante apresentar a perspectiva de Strachman e
Deus (2005) que, além das percepcdes de regramento e relagdes sociais, asseveram a perspectiva
da estabilidade conferida pelas instituigdes, também apontada por Nelson (2008, traducao nossa):
“Institui¢cdes claramente tém uma certa estabilidade”. Assim, conceituam instituicdes como as
“[...] regras e padroes de comportamento ou de interagdo entre as pessoas, verificados em uma
sociedade, os quais adquirem alguma estabilidade, sendo repetidos mesmo que por um breve
periodo” (STRACHMAN; DEUS, 2005, p.579).

O surgimento de um novo sistema tecnoldogico modifica ndo somente os espacos de
negocio, mas também o contexto institucional e a cultura da sociedade, como no advento do
plastico e da internet. Muitas vezes, novas regras € regulamentos sdo necessarios, assim como
treinamentos especializados e outros facilitadores institucionais, que acabam substituindo os
anteriormente estabelecidos (PEREZ, 2009). De acordo com Dosi et al (1994), o
desenvolvimento econdmico esta diretamente relacionado com a mudanga nas institui¢des de
apoio a geragdo, difusdo e exploragdo do conhecimento tecnologico e com a mudanga nas
organizacdes e estratégias corporativas. Porém, um fator crucial que propicia o desenvolvimento
dos Estados Nagdes ¢ a provavel complementaridade e sincronismo entre a transformagao
institucional e grandes descontinuidades tecnologicas. Nelson (2002) também aponta que a taxa e
as caracteristicas do avango tecnologico sao influenciadas pelas estruturas institucionais de apoio,
e que as instituigdes condicionam fortemente a forma como essa nova tecnologia ¢ aceita e
absorvida no sistema econdmico. A defini¢do dessa institucionalidade depende das caracteristicas
de cada nova onda de mudanca tecnologica, mas também da atuagdo do Estado e dos atores
sociais, os quais influenciam diretamente o SI.

Portanto, inicialmente, deve-se compreender como a estrutura institucional esta

estabelecida e como ¢ incorporada em determinado contexto. Tal preocupagdo decorre do
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entendimento que as institui¢des podem tanto constranger como estimular o comportamento dos
agentes sociais. E apesar da existéncia de regras implicar necessariamente em restri¢des, ¢ fato
que estas regras também ampliam a possibilidade de escolhas e agdes que de outra forma nao
existiria. Como afirma Hodgson (2006, p.02, traducdo nossa): “Regulamento nem sempre ¢ a
antitese da liberdade; ele pode ser seu aliado”. Nesse sentido, a lei desempenha um importante
papel, primeiramente porque ela envolve arranjos estatais e privados, mas também o aparato
judicial e legislativo. O que, consequentemente, faz da lei uma parte constitutiva da estrutura de
poder institucionalizado ¢ um dos principais meios através dos quais o poder ¢ exercido
(DEAKIN et al, 2013).

Quando esse contexto tedrico ¢ analisado na perspectiva do processo de
desenvolvimento, percebe-se que a estrutura institucional pode influenciar diretamente a
produtividade tecnologica e, consequentemente, a inovagdo e, a0 mesmo tempo, se houver um
descompasso nestas relagdes, pode haver o retardamento de tal acdo. Strachman e Deus (2005)
destacam que os principais fatores desse descompasso sdo a preocupagdo € o investimento das
sociedades nas mudangas técnicas, a despeito das mudancas institucionais. Isso se deve
especialmente pelos interesses e implicagdes politicas intrinsecas ao processo de estruturagdao
institucional; em verdade que as consequéncias das mudancas técnicas sobre as institui¢des sao,
as vezes, radicais e de longo prazo.

As instituigdes estdo formatadas a partir da existéncia dos individuos e das interagdes
estruturadas entre eles, mas também, muitas vezes, envolvem os artefatos ou instrumentos
materiais (HODGSON, 2006). Assim, as institui¢des sdo interligadas entre si, ainda que de forma
ténue, e relacionam-se com as condi¢des materiais; qualquer criagdo ou mudanga nestas
instituicdes ou nestas condi¢cdes materiais impactardo na cadeia de produgcdo (STRACHMAN,;
DEUS, 2005).

A complexidade das sociedades e a crescente especializagdo e divisdo do trabalho
exigiram uma maior formalizag¢do institucional. Para tanto, foi imprescindivel a utilizagdo de
regras formais, com vistas a “delimitar com maior precisdo os deveres e direitos de cada agente,
especialmente quanto a situagdes e atividades que ocorrem com certa regularidade”
(STRACHMAN; DEUS, 2005, p.581). Por conta dessas relagdes, a instituicdo deve ser
considerada um tipo especial de estrutura social, pois envolve regras e normas de interpretacdo e

comportamento potencialmente codificaveis (HODGSON, 2006).
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Nas economias capitalistas, onde a relagdo entre os agentes se da por meio de contrato, a
lei ¢ o que sustenta a interacdo entre os agentes privados, os tribunais e o aparato legislativo e,
nesse sentido, ¢ percebida como uma institui¢do fundamental para superagdo das incertezas
contratuais. Como ja ressaltado, a lei ¢ considerada parte constitutiva da estrutura de poder e um
dos principais meios pelos quais o poder é exercido. Nao se trata de dizer que a lei € tudo, mas de
que ¢ vital analisar o seu papel para entender o capitalismo moderno (DEAKIN et al, 2013).
Importante ressaltar que para as leis serem efetivas, devem ser amplamente reconhecidas como
razoaveis, adequadas e justas. A apreciagdo e valoragdo das regras € inevitavelmente um processo
de interagdo social, porque tais regras precisam ser reconhecidas pela sociedade de modo
habitual. Nao se pode vislumbrar uma estrutura normativa eficaz com leis sendo descumpridas e
ignoradas amplamente pelos agentes (HODGSON, 2006). Aqui, ndo s6 os costumes
estabelecidos tém um papel decisivo na sustentacdo destas leis; os poderes e as instituicdes do
Estado também o sdao (DEAKIN et al, 2013).

E preciso compreender que a lei ¢ uma expressdo do poder do Estado e exerce forga
normativa em determinado sistema juridico, mesmo quando ndo ¢ aplicada ou seguida de
imediato (DEAKIN et al, 2013). Por seu turno, a evolucdo institucional e tecnoldgica afeta a
estruturagdao deste conjunto de regras. Nesse sentido, a consecu¢do das regras em sociedades
hierarquicas e complexas, com uma gama diversa de agentes, exige uma ordenagdo publica
baseada na autoridade do Estado (HODGSON, 2014), pois ndo se trata de dizer que a lei “¢
simplesmente uma questdo de regras que emergem de resolucdo de litigios; ha uma legislatura
que tem a capacidade de agir de forma proativa e em resposta as mudangas socioecondmicas”
(DEAKIN et al, 2013, p.04, tradug@o nossa).

As mudangas socioecondmicas (e tecnoldgicas) geraram o aumento da diversidade das
estruturas académicas, empresarias e industriais. E cada uma destas entidades utiliza-se de formas
juridicas diferenciadas, o que exige o desenvolvimento de defini¢des claras das institui¢des
envolvidas e a compreensao da estrutura juridica destas entidades (DEAKIN ef al, 2013). Logo, o
reconhecimento do papel destes grupos no processo de mudanca tecnoldgica permite a
verificacdo da gama de instituigdes que podem co-evoluir juntamente com a tecnologia. Essa co-
evolucao das instituigdes exige a mudanca das estruturas legais e de regulagdo, bem como novas
atividades e programas do setor publico (NELSON, 1994). Portanto, a estrutura institucional tem

um efeito profundo e reflete nas tecnologias que estdo em uso e naquelas que estdo sendo
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desenvolvidas (NELSON, 2002); elas sao essenciais na definicdo do desenvolvimento, quanto na
forma de transi¢do para estagios superiores de desenvolvimento (PRIMI, 2014).

De acordo com Nelson (1994), essa evolugdo das instituicdes se materializa através de
um processo complexo, que envolve acdes de diferentes atores como as firmas, associagdes da
industria, universidade, agéncias governamentais, tribunais, entre outros. “Muitos dos
desenvolvimentos institucionais que ocorreram surgiu em grande parte como resultado de agdes
privadas, mas um numero necessario [decorreu da] acdo coletiva, geralmente envolvendo
governo e processo politico” (NELSON, 2008, p.06, traducdo nossa). A intervengdo poderosa e
continua do Estado, dos reguladores e dos tribunais €, certamente, a origem das alteragdes da
base cientifica e, consequentemente, imprescindivel para as transformacdes de uma industria;
“[...] sem essa poderosa acdo da mao visivel dos reguladores, essas atividades nunca teriam se
desenvolvido ao longo da mesma trajetoria” (CORIAT et al, 2002, p.23, traducdo nossa).

Nos ultimos anos, a analise tedrica acerca da inovagao e dos sistemas publicos avanca a
partir da visdo do papel do Estado empreendedor, contribuindo para a discussdo das politicas de
desenvolvimento em paises de renda média e também em paises desenvolvidos (CASTRO,
2015). De acordo com Primi (2014), a intervengdo estatal no apoio a geragcdao das capacidades
tecnoldgicas endogenas ¢ imprescindivel nos paises da periferia, pois apenas os incentivos de
mercado ndo seriam suficientes para promog¢do da mudanca estrutural. Mazzucato (2014), ao
analisar as agdes de inovacdo do governo norte-americano, pais desenvolvido, assevera que ¢
exercida uma abordagem proativa do Estado a fim de impulsionar o mercado no caminho da
inovacdo em areas radicalmente novas. Portanto, o Estado assumiria um papel fundamental no
contexto de definicdo e coordenacdo das instituicdes, especialmente no contexto da trajetdria
tecnoldgica, mesmo nos paises desenvolvidos.

Chang (2004) discute a questdo institucional em relagdo ao processo de mudanca
estrutural (entendida como as mudangas substanciais na tecnologia e nas institui¢des),
especificando duas areas nas quais o Estado tem papel determinante neste processo:
empreendedorismo e gestdo de conflitos. Para este autor, o papel de empreendedor do Estado ¢
formado por dois componentes: primeiramente, ele seria o agente central que imprimiria “seu
papel crucial de proporcionar uma visao para o futuro em um periodo de transformacao”
(CHANG, 2004, p.69, traducdo nossa); além do mais, a percep¢ao do Estado como um construtor

de institui¢cdes permitiria institucionalizar a estrutura de coordenagdo emergente neste processo.
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Por outro lado, o papel de gerente de conflitos garantiria a consecugdao dos direitos de
propriedade, bem como seu papel de designer e executor da agenda publica. Tal papel também
possibilitaria o fornecimento de uma estrutura de governanga através do qual o risco poderia ser
socializado durante o processo de mudanga estrutural.

No mesmo sentido, Mazzucato (2014) afirma que, apesar de ndo ser seu papel principal,
o Estado pode adquirir um carater potencialmente inovador e dinamico, desempenhando um
papel empreendedor na sociedade. Isto se deve especialmente pelo fato de que empreender diz
respeito a disposi¢do e a capacidade dos agentes econdmicos em assumirem o risco intrinseco do
processo de inovagdo, ou seja, o possivel ndo alcance dos objetivos propostos ou a falha na sua
consecugao (o que a autora define de “verdadeira incerteza knightiana’). Nesse sentido, a simples
corregao das falhas de mercado ndo seria suficiente, pois ¢ necessario um ‘Estado empreendedor’
que assuma o risco deste processo € que incorpore uma nova visao estratégica. A autora destaca
que a problematica do conceito de falha de mercado tem referéncia ao fato de muitas pessoas
ignorarem que exemplos recentes demonstram que o governo foi responsavel pelo financiamento
das inovagdes mais radicais e pioneiras. Assim, o Estado ¢ sim capaz de criar novos produtos e
mercados correspondentes porque ¢ o agente mais disposto a se engajar nesse contexto da
incerteza knightiana, através do investimento no desenvolvimento de tecnologia no estagio
inicial. Mas, especialmente, porque a “inovag¢do ndo ¢ apenas resultado dos gastos com P&D,
mas esta relacionada a um conjunto de institui¢des que possibilitam que o novo conhecimento se
espalhe por toda a economia” (MAZZUCATO, 2014, p.257).

Por sua vez, Primi (2014) afirma que o Estado tem um papel fundamental na criacao de
politicas publicas de apoio ao desenvolvimento institucional e de promocao das interacdes e
coordenagdo exigidas para a realizagdo da inovagdo. Destaca, por exemplo, que o avango da
promog¢ao da inovagdo na América Latina se deu a partir do fortalecimento institucional, das
novas fontes de financiamento para a inovagdo, do aumento do papel dos governos regionais em
inovagdo e melhor interacdo entre as regides e os governos centrais, ¢ do melhor enquadramento
legal para a politica de inovagdo. Dessa forma, as instituicdes t€ém um papel fundamental ao
moldarem “a geragdo, aplicacdo e transferéncia da informagdo, do conhecimento e do know-how
[sendo] necessarias para determinar as trajetorias socioeconOmicas e para evitar fendmenos de
lock-in induzidos por incentivos de mercado” (PRIMI, 2014, p.45, tradu¢do nossa). Assim, o

desenho institucional proposto “importa para a politica piblica porque influencia ndo s6 os
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processos de formulagao [...], mas também o posicionamento da agenda da inovagao na estratégia
nacional de desenvolvimento” (PRIMI, 2014, p.73, tradugdo nossa).

Malerba e Orsenigo (2001) afirmam que a inddstria farmacéutica ¢ um exemplo
interessante de estudo de caso porque sua evolucdo estd fortemente ligada a estrutura das
instituigdes nacionais, sendo um setor afetado pelas agdes e politicas institucionais que envolvem
a protecdo através da propriedade intelectual, questdes regulatdrias (como aprovagao de produto e
controle de precos), organizacao dos sistemas de pesquisa publica, entre outras. Assim, relatam
que o surgimento da industria farmacéutica na Sui¢a e Alemanha ¢ resultante da ampla pesquisa
universitaria e forte formag¢ao académica em areas relevantes. Por seu turno, os Estados Unidos
avangcam na area a partir do desenvolvimento da penicilina durante o periodo de guerra, mas
também porque estdo apoiados numa estrutura institucional de pesquisa biomédica diferenciada —
sob coordenagdo do National Institutes of Health (NIH), e em um sistema de protecdo da
propriedade intelectual ampla e rigorosa.

Coriat et al (2002), ao analisarem a evolucao da industria da biotecnologia, destacam
como a proposi¢ao de novas complementaridades institucionais e regras de comportamento, a
partir da forte atuacdo do Estado, proporcionou as condi¢des necessarias para o desenvolvimento
desse novo regime. A evolugdo de um paradigma cientifico — caracterizado pela descoberta da
estrutura e operagdo da molécula do DNA em 1953 — para um paradigma tecnologico — com o
nascimento da engenharia genética nos anos de 1970 — se deu pelas mudangas no campo
institucional, especificamente no desenho institucional da propriedade intelectual (apesar dos
autores também enfatizarem as mudangas institucionais nos modelos de financiamento da
inovacdo, esta ndo sera analisada neste exemplo). Assim, as duas principais mudancgas citadas
pelos autores sdo a publicagdo do Bayh-Dole Act de 1980 (que possibilitou um novo tratamento
aos resultados da pesquisa basica produzida nas universidades nos Estados Unidos) e a decisao da
Corte Constitucional Norte-Americana no caso Diamond v. Chakrabarty, também de 1980 (que
definiu um novo entendimento acerca do patenteamento de organismos vivos). Elas
proporcionaram transformacdes radicais na protecdo e comercializacdo do conhecimento
cientifico basico, com consequéncias para a industria e, principalmente, para a academia. Essas
mudancas, segundo os autores, nunca teriam acontecido sem a “mao visivel do Estado” através
dos intimeros atores institucionais.

Por fim, ¢ interessante apresentar o exemplo dos medicamentos orfaos nos Estados
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Unidos, consubstanciado no Orphan Drug Act de 1983. A confec¢do da lei se deu pelo fato de
que um pequeno numero de pacientes acometidos pelas chamadas doencas raras (que afeta até
200 mil pessoas) gerou um baixo (ou nenhum) desenvolvimento de medicamento para trata-las.
Tal fato fez com que estes medicamentos ficassem conhecidos como “medicamentos 6rfaos” uma
vez que, pelo reduzido numero de pacientes, as empresas farmacéuticas nao investiriam em um
produto com volume pequeno de vendas em comparagdo com o custo de desenvolvimento do
farmaco e, consequentemente, ndo estariam dispostas a incorrer em uma perda financeira.
Portanto, o Estado deveria agir no sentido de garantir mudangas e incentivos para o
desenvolvimento de medicamentos orfdos, reduzindo seus custos de desenvolvimento e
fornecendo incentivos financeiros (UNITED STATES GOVERNMENT, 1983). A agdo do
Estado através do Orphan Drug Act gerou melhoras significativas nas plataformas tecnoldgicas e
ampliacdo de operagdo nas pequenas empresas; possibilitou que inimeras versdes do mesmo
medicamento tivessem a designacdo de “Orfas”, aumentando o incentivo as empresas; e,
consequentemente, geracdo substancial de receitas. Na ocasido, o poder legislativo norte-
americano concedeu “incentivos fiscais, subsidios clinicos e também de P&D e direitos de
comercializagdo para produtos desenvolvidos para o tratamento de doengas raras”
(MAZZUCATO, 2014, p.119).

Estes exemplos enfatizam como as mudancas estruturais precisam de fortes mudancgas
institucionais. Buscou-se destacar como as instituicdes sdo fundamentais na dindmica da
trajetoria tecnoldgica e como o Estado tem papel fundamental na coordenagdo e estruturagdo na
consecug¢ao das acdes intrinsecas a este processo.

Como analisado anteriormente, os elementos de produgao ¢ uso dos artefatos necessarios
para a dinamica da trajetoria tecnologica, estdo diretamente ligados a regulagdo, ao aparato
institucional. Portanto, ¢ essencial perceber que os fatores institucionais contribuirdo para moldar
a estrutura institucional, seja através da normatizacado das diferentes formas de conhecimento, das
regras formais e informais de governanca da relagdo entre os atores, das condi¢des de
mobilidades entre institui¢des, entre outros (CORIAT et al, 2002). Mas, acima de tudo, ¢
importante compreender que tanto as instituicdes quanto as politicas publicas “moldam os
padroes de aprendizagem e podem induzir mudangas estruturais virtuosas (ou viciosas),
dependendo da intensidade e dire¢do da intervengdo estatal” (PRIMI, 2014, p.58). E uma

eficiente mudanca estrutural e institucional, coordenada pelo Estado, que garantird o avanco da
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inovacao tecnoldgica.

Apesar de toda argumentag@o acima demonstrada, o SFIB vem sofrendo constantemente
com a instabilidade da estrutura institucional que o afeta. A falta de definicdo sobre a
regulamentacdo atinge diretamente os elementos basicos que sustentam o sistema e impacta nos
grupos sociais que nele atuam, limitando a coordenagdo e estruturagdo do processo de inovagao
farmacéutico. O préximo capitulo descreve o contexto empirico das regras e instituigdes que

conectam e organizam a P&D no SFIB.

35



II CONTEXTO EMPIRICO

Neste capitulo, apresenta-se o contexto geral em que a pesquisa de tese estd baseada.
Inicialmente, sdo analisadas as principais agdes governamentais para estruturacdo do SFIB.
Posteriormente, apresenta-se o marco institucional da biodiversidade em curso até 2015, que
envolve a estrutura institucional da biodiversidade, a regulamentacdo da biodiversidade no
ambito do CGen ¢ dos fitoterapicos no ambito da ANVISA. Também ¢ analisada a proposta
apresentada pelo PL n.° 7735/2014. Por fim, discorre-se sobre as principais caracteristicas e

obstaculos da industria farmacéutica de fitoterapicos.

I.1 AS ACOES GOVERNAMENTAIS PARA A ESTRUTURACAO DO SISTEMA
FARMACEUTICO DE INOVACAO BRASILEIRO

O primordio da industria farmacé€utica brasileira ¢ caracterizado pela producdo de
formulagdes artesanais pelos jesuitas por volta de 1549. Na segunda metade do século XIX, as
farmacias e drogarias ganham papel importante na comercializagdo de extratos e tinturas
baseados em plantas medicinais. Além do que, a producao e desenvolvimento de soros, vacinas e
antitoxinas influenciaram na qualificacdo de pessoal nas dareas da quimica e farmacéutica
(RADAELLLI, 2012).

Nos anos de 1930, o Brasil apresentava uma pequena produgdo local do setor
farmacéutico, mas atrelado a importacdo de insumos (PARANHOS, 2012). Porém, foi somente
nos anos de 1950 que aconteceu a instalacdo das grandes empresas farmacéuticas internacionais
no pais. Este processo seguiu a logica da internacionalizacdo da industria farmacéutica, com a
presenga das etapas de fabricagdo dos medicamentos e comercializagdo, mas sem a
nacionalizagdo das atividades de P&D ou producdo dos farmacos. Assim, ndo se tinha uma
configuragdo institucional que incentivasse estratégias ativas as empresas nacionais, tampouco
politicas industriais ou de inovagdo (RADAELLI, 2012).

Do ponto de vista da politica industrial, a constitui¢do do Conselho de Desenvolvimento
Industrial (CDI), em 1965 (e extinto em 1990), foi importante na vinculagdo da industria a uma

politica de medicamentos, bem como nos incentivos a criacdo ou expansao de empresas em
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setores estratégicos e no diagndstico de areas e instrumentos publicos para desenvolvimento do
setor (RADAELLLI, 2012; PARANHOS, 2012).

Na busca pela superagdo desse contexto, nos anos de 1970 e 1980, viram-se a¢des do
Governo Federal pelo desenvolvimento da industria farmacéutica nacional, pela diminui¢do da
dependéncia externa e pela capacitacdo tecnologica. Inicialmente, projetou-se a constituicdo da
Farmoquimica Brasileira S/A (FARMOBRAS), que abrangeria pelo menos trés iniciativas, que
ndo chegaram a ser implementadas: (a) o estabelecimento de um centro de pesquisas para a
producdo nacional de matérias-primas, (b) a definicdo da importacdo de matérias-primas para
industria farmacéutica como monopolio da Unido, e (¢) a criagdo do Conselho Nacional da
Industria Farmacéutica, vinculada diretamente a Presidéncia da Republica (BERMUDEZ, 1994).

A criacdo da Central de Medicamentos (CEME), concebida em 1971 (e extinta em
1997), tinha como foco a assisténcia farmacéutica publica, através da promogao e organizagdo do
fornecimento de medicamentos por pregos acessiveis as pessoas menos favorecidas. Estes
medicamentos eram definidos através da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). A CEME privilegiou as aquisicoes de medicamentos dos laboratorios publicos
oficiais, o que contribuiu na criagdo do parque produtivo estatal (NEGRI, 2002).

A criagdo da Companhia de Desenvolvimento Tecnologico (CODETEC), concebida em
1976 (extinta em 1995), impactou na capacitagdo tecnoldgica e decorreu de iniciativa da
Universidade de Campinas (Unicamp) com patrocinio do Ministério de Industria e Comércio. A
motivagao desta empresa era promover, no setor privado, a criagdo de novos empreendimentos
tecnologicos. Para tanto, propunha o acolhimento de alunos e professores, através do
financiamento das despesas de desenvolvimento e implantagdo comercial, além de
disponibilizacdo de estrutura laboratorial (CERQUEIRA LEITE, 2008).

Essas duas instituigdes, em especial a CODETEC, foram modelos na perspectiva da
possibilidade de constru¢do de centros de exceléncia no Brasil (BERMUDEZ, 1994). Exemplo
disso foi o “Projeto Farmacos”, que se constituiu na criagdo na CODETEC (sob orientacdo da
CEME) de um centro de P&D de quimica fina para firmacos, que resultou em 60 fairmacos com
tecnologia industrial desenvolvida, dos quais 14 estavam em producao no final de 1990. Segundo
Queiroz (1993), a fragilidade estrutural das empresas para bancar os projetos, o agravamento da
crise econdmica, a instabilidade institucional e o corte orgamentario para as atividades,

diminuiram a possibilidade de éxito desta Companhia Tecnologica.
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Porém, uma série de politicas governamentais nos anos 1990 incitou a queda dos
avangos realizados no Brasil pelo setor farmacéutico até aquela época: a abertura comercial, o
plano real e a desvalorizagdo cambial levaram a reducdo da capacidade produtiva, aos cortes
orgamentarios na P&D, a reduc¢do da producdo doméstica, ao aumento das importacdes € ao
aumento dos precos dos medicamentos (HASENCLEVER et a/, 2008). Paranhos (2012) ressalta
ainda a entrada dos produtos chineses e indianos no segmento farmoquimico como fator
impactante na concorréncia com as empresas nacionais, levando ao desmantelamento desta
industria.

Nos anos de 1990, um conjunto de marcos normativos estruturantes, inseridos nas
politicas regulatorias e setoriais, refletiu uma tentativa de recompor o arcabougo institucional
para fomento da competitividade da indistria farmacé€utica brasileira. Sdo eles: o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) e a Lei
Brasileira de Propriedade Industrial; a Lei de Criagdo da ANVISA; e a Lei de Genéricos, que
serdo brevemente apresentados a seguir.

O TRIPS ¢ o tratado sobre propriedade intelectual no ambito da OMC de 1994. A partir
deste Acordo, o Brasil editou sua nova Lei de Propriedade Industrial (lei n.° 9279/1996) que
permitiu o retorno das patentes nas areas quimica e farmacéutica. Além do mais, previu a
utilizagdo do mecanismo pipeline, que assegurou aos depositantes estrangeiros que suas patentes
fossem concedidas no Brasil, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do
pedido ou da patente. Essa medida impactou fortemente o orcamento brasileiro com gastos em
medicamentos (HASENCLEVER et al, 2008).

Outra importante agdo foi o Plano Nacional de Medicamentos (PNM), instituido pela
Portaria n.° 3.916/1998 do Ministério da Saude (MS), ao estabelecer as diretrizes da a¢ao publica
na area, tendo como objetivo a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promoc¢ao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. (NEGRI,
2002). A PNM propos a formagdo de comissdes técnicas para respaldar e subsidiar as atividades
de regulamentacdo e as decisdes que envolviam questdes de natureza cientifica e técnica, bem
como a promoc¢ao do uso de medicamentos genéricos. Como consequéncias desta politica, tém-se

a criagdo da ANVISA e a promulgacdo da Lei de Genéricos.
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A ANVISA foi criada em 1999 pela lei n.° 9.782, inserida no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, marcando a regulamentagdo da saude publica brasileira sob forma de
agéncia. A atual finalidade institucional desta autarquia em regime especial ¢ promover a
prote¢do da saude da populacdo, através do controle sanitario da producao e da comercializagao
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras. Para tanto, dentre as inumeras competéncias legais, estdo o
monitoramento da evolu¢ao dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos
e servigos de saude; o controle, fiscalizagdo e acompanhamento da propaganda e publicidade de
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; além da anuéncia prévia na concessao das
patentes farmacéuticas (KORNIS ez a/, 2008).

A promulgacdo da Lei de Genéricos (lei n.° 9.787/1999) insere no contexto brasileiro os
chamados medicamentos genéricos, definidos, conforme art. 3°, XXI, como o medicamento
similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos
de exclusividade, exigindo-se a comprovacao da eficacia, seguranga e qualidade. Esta regulag¢ao
possibilitou a reconfiguragdo do mercado no pais ao ensejar o crescimento das empresas
farmacéuticas brasileiras (PARANHOS, 2012).

A partir dos anos 2000, outra série de politicas de Governo tem formado o arcabouco
normativo para a estruturacao ¢ o fortalecimento da industria farmacéutica brasileira. Em margo
de 2004 foi langada a Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), que atuou
em agdes horizontais, como o ambiente institucional; na definicdo de setores estratégicos, dentre
eles o farmacéutico e de medicamentos; ¢ em atividades portadoras de futuro, como a
biotecnologia e a nanotecnologia (ABDI, 2014). A inser¢do de farmacos e medicamentos como
area estratégica se justificava pela grande dependéncia brasileira no setor decorrente da
desindustrializagdo nos anos de 1990, atrelado ao potencial das rotas biotecnologicas
(SALERMO; DAHER, 2006). De acordo com Kupfer (2013), a PITCE direcionou seus esforgos
para areas intensivas tecnologicamente a fim de possibilitar a transmissdo de ganhos de
produtividade para outras areas da industria; esta politica fortaleceu a base institucional da
politica industrial e tecnologica.

Em 2004, entra em vigor a Lei de Inovagao (lei n.° 10.973), que estabeleceu as medidas

de incentivo a ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&I) no ambiente produtivo, visando a
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capacitacdo e a autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do Brasil, conforme os
artigos 218 e 219 da Constituicdo Federal (CF). Trata-se de uma medida que reformula a
legislacao de incentivo as atividades de CT&I, principalmente no que se refere as Instituicdes de
Ciéncia e Tecnologia (ICTs). Por exemplo, ela modifica a Lei n.° 8.666/1993, ao dispensar a
licitacdo “na contratagdo realizada por ICT ou por agéncia de fomento para a transferéncia de
tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de exploracdo de criacdo protegida”. Essas
novas regras também autorizam os pesquisadores publicos a se licenciarem por um periodo de
trés anos, renovavel por igual periodo, para constituirem empresa com a finalidade de realizar
atividade empresarial relativa a inovagao.

Outra importante lei para o incentivo da P&D foi a lei n.° 11.196/2005 (lei de Incentivos
Fiscais, também conhecida como Lei do Bem). Ela regulamenta os incentivos fiscais que a
pessoa juridica pode usufruir na consecu¢do de atividades relacionadas a inovagdo tecnologica,
isto €, a concepcao de novo produto ou processo de fabricacdo, bem como a agregacdo de novas
funcionalidades ou caracteristicas ao produto ou processo que implique melhorias incrementais e
efetivo ganho de qualidade ou produtividade, resultando maior competitividade no mercado.
Apesar das flexibilidades e mecanismos de incentivo a CT&I, percebe-se uma defasagem entre as
propostas legais e a insisténcia burocratica dos 6rgaos responsaveis pela execu¢ao das mesmas, o
que gera inseguranca juridica aos atores do SI (PARANHOS, 2012).

No que se refere ao financiamento, o Governo Federal, através do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdémico e Social (BNDES) e da Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP), instituiu medidas importantes para a industria farmacéutica. O Programa de Apoio ao
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (Profarma), lancado em 2004 pelo BNDES,
tinha como objetivo a modernizagdo, reestruturacao e expansdo das capacidades produtivas das
empresas farmacéuticas nacionais (PARANHOS, 2012). Em 2007, o foco do programa ¢
ampliando, abarcando agora o apoio ao Complexo Industrial da Satde (CIS). Em 2013, na sua
terceira fase, o Profarma enfatiza desenvolvimento e producdo de produtos biotecnologicos e
apoio a planos estruturados de P&D e inovacdo na cadeia da satide. Assim, as diretrizes
estratégicas atuais do Profarma sdo: a elevagdo da competitividade do CIS, a contribuicdo para a
sustentabilidade do SUS, ¢ a articulacdo da Politica Industrial e a Politica Nacional de Saude

vigente.
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Por seu turno, a “FINEP — Inovagdo e Pesquisa” estimula o financiamento através dos
Fundos Setoriais e do Inova Saude. Os dois principais Fundos relacionados ao setor farmacéutico
sao o CT-Biotecnologia e o CT-Saude. Ja o Programa Inova Saude, que apoia instituigdes que
atuam no ambito do CIS, busca a diminui¢do da dependéncia tecnologica do pais em relacdo ao
fornecimento de importantes insumos utilizados no campo da saide humana.

Em relag@o ao segmento dos fitoterapicos, ¢ criada em 2006 a Politica Nacional Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), por meio do Decreto n.° 5.813/2006. Neste mesmo ano, €
publicado o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que estabelece agdes
relacionadas ao acesso seguro e uso racional de plantas medicinais e de fitoterapicos no pais, ao
desenvolvimento de tecnologias e inovagdes, ao fortalecimento das cadeias produtivas e dos
arranjos produtivos relacionados, ao uso sustentdvel da biodiversidade brasileira e ao
desenvolvimento do Complexo Produtivo da Saude (HASENCLEVER, 2009). Até a PNPMF,
ndo se tinha uma diretriz para a consolidacdo de uma politica de inovagdo baseada no uso da
biodiversidade no Brasil, razdo pela qual, provavelmente, os esforcos de producdo cientifica
brasileira nao resultavam desenvolvimento tecnoldgico, tampouco novos produtos ou
medicamentos (VILLAS BOAS; GADELHA, 2007).

O Programa de Aceleragdo do Crescimento (conhecido como PACI), langado em 2007,
foi um plano estratégico nacional de desenvolvimento e investimentos do Governo Federal.
Dentre os varios programas setoriais que o compunha estava o PAC do Setor Saude, também
conhecido como Mais Satde, cujo objetivo era melhorar as condi¢des de saude da populagdo
brasileira, fortalecendo-a como uma frente estratégica para geragao de desenvolvimento social e
econdmico. Assim, previa entre os seus pilares, o item “Produgdo, Desenvolvimento e
Cooperagdo em Saude” que tinha dentre suas propostas o investimento na produ¢ao nacional de
farmoquimicos e medicamentos, bem como o aumento de 50% no quantitativo de medicamentos
produzidos pelos laboratorios farmacéuticos oficiais (MAIS SAUDE, 2014).

Também em 2006, através da Portaria n.° 971 do MS, foi estabelecida a Politica
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC), que insere a fitoterapia no
ambito de atuacdo do SUS. De acordo com Figueredo et a/ (2014), esta acdo representou a
possibilidade de inser¢do de um arsenal de tratamentos para os profissionais de saude e o resgate
de tradicdes populares, relacionando conhecimento cientifico e popular no modo tratar a saude.

Isto se deve ao fato do usudrio ser um grande consumidor de produtos tradicionais.
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A Politica de Desenvolvimento Produtivo substituiu a PITCE em 2008, com o objetivo
de alavancar o processo de investimento no Brasil (KUPFER, 2013). Para tanto, elegeu algumas
areas estratégicas, dentre as quais o CIS, cujos objetivos eram a consolidacdo de uma industria
competitiva na producdo de equipamentos médicos, materiais, reagentes e dispositivos para
diagnostico, hemoderivados, imunobiologicos, intermediarios quimicos e extratos vegetais para
fins terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano; e o dominio do
conhecimento cientifico-tecnologico em areas estratégicas visando a redugdo da vulnerabilidade
do Sistema Nacional de Satde (PDP, 2014).

Neste periodo de 2008, algumas acdes e politicas relacionadas a saude sdo lancadas: a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) e as Pesquisas
Estratégicas para o Sistema de Saude (PESS). Segundo Guimaraes (2004), a PNCTIS tem um
papel fundamental para a estruturagdao dos esforgos de pesquisa em saude, pois, por se tratar de
uma abordagem setorial, dever ser formatada numa perspectiva abrangente que inclua uma
diversidade de atores de diferentes areas do conhecimento. Assim, a PNCTIS propde desenvolver
e otimizar os processos de producdo e absorcao de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos pelas
instituigdes e empresas, corroborando-se num documento norteador da inovacao em saude. Por
seu turno, a definicdo de areas de pesquisa estratégica ¢ importante, dentre outras razdes, para
mobilizar a comunidade cientifica e tecnoldgica para decisdes quanto aos padrdes de pesquisa no
pais (GUIMARAES, 2004). A PESS discute o alinhamento entre as prioridades de pesquisa em
saude ¢ as necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS), caracterizando-se como uma
ferramenta de gestdao de politicas publicas de pesquisa em satide fundada em bases institucionais
(PESS, 2004). No tocante a industria farmacéutica, propde o fortalecimento do complexo
industrial e de CT&I em saude através do aperfeicoamento do marco regulatério para o
fortalecimento do CIS; aprimoramento do marco regulatério para P&D e inovagdo em satde; e
producdo de fArmacos, medicamentos e fitoterapicos. Estas acdes foram importantes na tentativa
de articular as acdes de pesquisa cientifica e tecnologica. A PNCTIS também ressalta que as
industrias farmacéuticas de fitoterapicos tém dificuldade no que se refere a falta de recursos
humanos capacitados a estudar a eficacia e seguranca das plantas medicinais brasileiras, assim
como elaborar metodologias apropriadas para analisar a qualidade desses produtos.

Neste contexto, o0 Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) foi criado

em 2008, através de Decreto Presencial n.° 11.578, com o objetivo de promog¢do de medidas e
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acoes visando a criacdo e implementacdo do marco regulatério brasileiro referente a estratégia de
desenvolvimento do Governo Federal para a drea da saude, segundo as diretrizes das politicas
nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovagdo em saude. Neste mesmo ano, ¢
publicada a primeira lista de produtos estratégicos (Quadro 1) pelo MS, através da Portaria n.°

978/2008.

Quadro 1 — Lista de produtos estratégicos do SUS do segmento farmacéuticos publicados
na Portaria n.° 978/2008

Farmoquimicos e/ou Medicamentos: Ritonavir; Nevirapina; Indinavir; Didanosina;
Tenofovir; Saquinavir; Saquinavir Mesilato; Pirazinamida; Isoniazida; Cloroquina;
Mefloquina; Primaquina; Nifurtimox; Benzonidazol, Ribavirina; Somatotrofina;
Insulina humana; Calcitonina; Hormonio liberador do horménio luteinizante (LHRH);
Somatostatina; Gonadotrofina corionica (HCG) e sérica (PMSG); Hormonio foliculo
estimulante humano (FSH); Fator de crescimento insulina dependente (IGF-I);
Glucagon; Filgrastima; Glucocerebrosidase; Artesumato; Etambutol; Rifampicina;
Olanzapina; Etionamina; Enfuvertida; Micofenolatos; Estatinas; Tacrolimo;
Betainterferon; Ciclosporinas; Octreodida; Lamivudina; Zidovudina; Lopinavir;
Efavirenz; Sirolimo; Rivastignina; Sevelamer; Ziprazidona; Quetiapina; Glatiramer;
Leflunomida; Raloxifeno; Atazanavir, Toxina Butolinica; Outros Anticorpos
monoclonais; Fumarato de Formoterol; Bedesonida; Clozapina; Ziprasidona;
Farmacos/medicamentos antirretrovirais, Novas biomoléculas e farmacos, por rota
biotecnoldgica, para doengas virais, negligenciadas e neoplasias; Antibidticos,
Antifingicos e antitumorais por rota biotecnologica.

Vacinas e Soros

Hemoderivados

Fonte: Elaboracao propria.

A revisao da lista de produtos estratégicos (Quadro 2) ocorreu em 2010, através da
Portaria n.° 1.284 do MS. Como avango desta politica, s3o apresentados os critérios utilizados
para elaboracdo da referida lista: mantidos os produtos de alta significacdo social, como as
doencas negligenciadas e os de alto valor tecnoldgico e econdomico, como os produtos
biotecnoldgicos; inclusdo de produtos com custo de compra superior a R§10 milhdes; e excluidos

da lista medicamentos e insumos que t€ém produgao consolidada no pais.
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Quadro 2 — Lista de produtos estratégicos do SUS do segmento farmacéuticos atualizados
pela Portaria n.° 1.284/2010

Grupo 1: Antivirais (inclusive antirretrovirais)

1.1 Atazanavir 1.2 Darunavir 1.3 Efavirenz 1.4 Enfuvirtida 1.5 Entecavir 1.6 Lopinavir
1.7 Raltegravir 1.8 Ritonavir 1.9 Tenofovir

Grupo 2: Doengas Negligenciadas

2.1 Malaria (2.1.1 Artesunato; 2.1.2 Cloroquina; 2.1.3 Mefloquina; 2.1.4 Primaquina);
2.2 Doenga de Chagas (2.2.1 Benznidazol; 2.2.2 Nifurtimox); 2.3 Esquistossomose
(2.3.1 Praziquantel); 2.4 Leishmanioses (2.4.1 Anfotericina B lipossomal; 2.4.2
Antimoniato de meglumina; 2.4.3 Desoxicolato de anfotericina B); 2.5 Tuberculose /
Hanseniase (2.5.1 Clofazimina; 2.5.2 Dapsona; 2.5.3 Etambutol; 2.5.4 Etionamida;
2.5.5 Isoniazida; 2.5.6 Pirazinamida; 2.5.7 Rifabutina; 2.5.8 Rifampicina)

Grupo 3: Doencas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT)

3.1 Alzheimer (3.1.1 Donezepila; 3.1.2 Rivastigmina); 3.2 Antiasmaticos (3.2.1
Budesonida;3.2.2 Formoterol); 3.3 Antiparkinsonianos (3.3.1 Cabergolina;3.3.2
Entacapona; 3.3.3 To | ¢ a p o n a; 3.3.4 Pramipexol; 3.3.5 Selegilina); 3.4
Antipsicoticos e Anticonvulsivantes (3.4.1 Clozapina; 3.4.2 Olanzapina; 3.4.3
Primidona; 3.4.4 Quetiapina; 3.4.5 Topiramato; 3.4.6 Ziprazidona); 3.5 Antireumaticos
e antiinflamatoérios (3.5.1 Leflunomida; 3.5.2 Mesalazina); 3.6 Imunossupressor (3.6.1
Everolimo; 3.6.2 Micofenolato de mofetila; 3.6.3 Micofenolato de sodio; 3.6.4
Tacrolimo; 3.6.5 Sirolimo)

3.7 Osteoporose (3.7.1 Calcitonina; 3.7.2 Calcitriol; 3.7.3 Raloxifeno)

3.8 Hipertensdo Arterial Pulmonar (3.8.1 Iloprosta; 3.8.2 Sildenafila); 3.9 Outras
destinacdes (3.9.1 Bromocriptina; 3.9.2 Cloridrato de sevelamer; 3.9.3 Estatinas; 3.9.4
Glatiramer; 3.9.5 Riluzol; 3.9.6 Somatostatina)

Grupo 4: Produtos Obtidos por Rotas Bioldgicas

4.1 Anticorpos Monoclonais (4.1.1 Adalimumabe; 4.1.2 Dasatinibe;

4.1.3 Imatinibe; 4.1.4 Infliximabe; 4.1.5 Nilotinibe; 4.1.6 Rituximabe; 4.1.7
Trastuzumabe; 4.1.8 Outros); 4.2 Enzimas (4.2.1 Alfadornase; 4.2.2
Glucocerebrosidase; 4.2.3 Outras); 4.3 Hormonios (4.3.1 Fator de crescimento insulina
dependente (IGH-1); 4.3.2 Filgrastina; 4.3.3 Gonadotrofina coridonica (HCG) e sérica
(PMSG); 4.3.4 Gosserelina; 4.3.5 Glucagon; 4.3.6 Hormoénio Foliculo Estimulante
(FSH); 4.3.7 Insulina; 4.3.8 Leuprorrelina; 4.3.9 Somatotropina; 4.3.10 Outros); 4.4
Proteinas (4.4.1 Etanercepte; 4.4.2 Fatores procoagulantes; 4.4.3 Interferonas; 4.4.4
Octreotida; 4.4.5 Toxina botulinica; 4.4.6 Outras).

Grupo 5: Vacinas ¢ Hemoderivados

Grupo 6: Medicamentos e Insumos para a Terapia de Agravos Decorrentes de
Acidentes Nucleares;

Fonte: Elaboracao propria.

Em 2011, o Plano Brasil Maior (PBM), através do Decreto n.° 7.540/2011, substitui a
Politica de Desenvolvimento Produtivo, centrando seus esfor¢os na criagdo de competéncias para

o adensamento produtivo e tecnoldgico das cadeias de valor (KUPFER, 2013). Seus principais
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desafios sdo: (a) a sustentagdo do crescimento inclusivo num contexto econdomico adverso; (b) a
mudanga estrutural da insercao do Brasil na economia mundial. Essa politica ¢ formada por uma
dimensao setorial € uma dimensao sistémica (MDIC, 2014).

A dimensao setorial ¢ formada por cinco diretrizes estruturantes, dentre as quais duas se
referem diretamente ao CIS, incluindo os farmacos. Sao elas: (a) ampliagdo e criagdo de novas
competéncias tecnoldgicas e de negdcios, cujo objetivo ¢ incentivar atividades e empresas com
potencial para ingressar em mercados dinamicos e com elevadas oportunidades tecnoldgicas e
uso do poder de compra do setor publico para criar negdcios intensivos em conhecimento e
escala; (b) diversificagdo das exportagdes (mercados e produtos) e internacionalizagdao
corporativa, que tem como finalidade a promog¢do de produtos manufaturados de tecnologias
intermediarias ¢ de fronteira intensivos em conhecimento, o aprofundamento do esfor¢o de
internacionalizacdo de empresas via diferenciacdo de produtos e agregagcdao de valor, e o
enraizamento de empresas estrangeiras e estimulo a instalagdao de centros de P&D no pais. Versa,
ainda, sobre agdes como a consolidagcdo do sistema nacional de inovacao por meio da ampliagdao
das competéncias cientificas e tecnoldgicas e sua inser¢ao nas empresas.

Alinhado com as disposi¢des da politica industrial proposta pelo PBM, o Governo
Federal lanca em 2011, através do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI), a
“Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo 2012 — 2015” (ENCTI), que destaca a
CT&I como ponto estruturante do desenvolvimento do pais, estabelecendo os eixos e as diretrizes
nacionais e regionais que devem pautar as agdes governamentais no periodo.

A ENCTI elegeu programas prioritarios em setores considerados determinantes para
impulsionar a economia brasileira, como os farmacos e o CIS. Além de setor prioritario, os
farmacos ainda sao destaque nas areas relacionadas as “fronteiras para inovagao” (biotecnologia e
nanotecnologia) e a “economia verde”. O objetivo principal desse programa ¢ o fortalecimento e
ampliagdo da industria nacional produtora de farmacos, outros produtos e equipamentos para
saude, de forma a aumentar o acesso da populagdo brasileira as tecnologias de diagnostico e
terapia. Dentre as principais estratégias associadas, destacam-se: criacdo de mecanismo de
estimulo a inovacao no setor de saude; promog¢do de instrumentos de transferéncia de tecnologia
das industrias privadas, nacionais e internacionais, para laboratdrios publicos nacionais; fomento
a pesquisa e desenvolvimento de produtos e moléculas a partir da biodiversidade; ampliagdo das

pesquisas em doengas tropicais e negligenciadas, incluindo o desenvolvimento de vacinas; entre
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outros. Além disso, o MCTI propde como agenda prioritaria a criagdo de parques tecnologicos
para a biodiversidade. Numa perspectiva de médio prazo, pretende que o Brasil se transforme em
uma lideranca internacional tanto na pesquisa em biodiversidade, como no seu uso sustentavel,
revertendo parte dos lucros com a comercializagdo de produtos ou processos derivados de nossa
alta diversidade de espécies, na conservagao deste gigantesco patrimdénio natural. No quadriénio
2012-2015, destaca ainda a importancia de se implantar um amplo programa de fomento ao
desenvolvimento de farmacos com base na biodiversidade e em conhecimentos tradicionais
associados (MCTI, 2012).

Inserida também nas a¢des para dinamizag¢do da inovag¢do no pais, ¢ criada a Politica
Nacional de Satde (PNS) do periodo 2012-2015, documento este que apresenta, de forma
resumida, as condigdes de saude da populagdo brasileira e as questdes estratégicas para a gestdo
do SUS, bem como as diretrizes e metas para o seu aprimoramento. Dentre as diretrizes, destaca-
se a de nimero 10 que versa sobre o “Fortalecimento do complexo produtivo e de CT&I em
saude como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e
sustentavel, com reduc¢do da vulnerabilidade do acesso a saude”. Nesse sentido, o fomento a
producdo e a inovagdo estard baseado, dentre outros, no financiamento da produgdo dos insumos
estratégicos, considerando a capacidade nacional de instalar plantas industriais e produzir grande
parte do que € necessario ao suprimento das necessidades do SUS; e no fortalecimento da
producdo para favorecer o acesso a equipamentos, firmacos e medicamentos desenvolvidos
nacionalmente e alinhados com as linhas de cuidado prioritarias. A PNS possui também uma
diretriz relacionada diretamente aos fitoterapicos. A Diretriz 8, que trata sobre a garantia da
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, tem como inciativas principais: a implementagao de
medidas voltadas a promog¢ao do uso racional de medicamentos, incluindo plantas medicinais e
fitoterapicos; a defini¢do e pactuagdo de medidas intersetoriais que possibilitem a utilizagdo de
plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos, com base nos conhecimentos tradicionais afro-
brasileiros e indigenas; a ampliagdo do acesso a plantas medicinas e fitoterapicos no SUS,
mediante apoio a arranjos produtivos locais (APL), estratégia voltada ao desenvolvimento
nacional, que identifica e potencializa recursos diversos existentes localmente e de diferente
natureza (econdmicos, sociais, culturais etc.).

Em 2012, o MS instituiu, através da Portaria n.° 506, o Programa para o

Desenvolvimento do Complexo Industrial da Satde (PROCIS), com o objetivo de fortalecer os
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produtores publicos e a infraestrutura de produgdo e inovagdo em saude do setor publico. Os
objetivos do PROCIS sdo: apoiar a modernizacao e estruturagdo produtiva e gerencial; apoiar a
qualificagdo da producdo e manter vigente o Certificado de Boa Pratica de Fabricacdo (CBPF)
emitido pela ANVISA; fortalecer as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) visando
desenvolver e absorver produtos estratégicos para o SUS; apoiar a qualificagdo da gestdo com
vistas a promover eficiéncia e efetividade; apoiar o desenvolvimento tecnologico e a
transferéncia de tecnologia, estratégicos para o SUS; manter o aproveitamento das
complementariedades entre os produtores e respeitar as vocagdes e o perfil produtivo; e apoiar a
infraestrutura publica de tecnologia e inovagdo para suporte a producdo no pais de produtos
estratégicos para o SUS.

Outro importante instrumento para impulsionar o CIS e, mais especificamente, o SFIB
foi a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), estabelecida inicialmente pela Portaria
n.° 837/2012. Esta politica se constitui em parcerias realizadas entre instituicdes publicas e
entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a redu¢do da vulnerabilidade
do SUS a longo prazo e a racionalizacao e redugdo de precos de produtos estratégicos para saude,
com o comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor
agregado elevado.

Uma nova revisao da lista de produtos estratégicos (Quadro 3) foi proposta em 2013,
através da Portaria n.° 3.083/MS, com uma primeira estruturacdo normativa das PDP. A Portaria
afirmava que os produtos estratégicos para o SUS poderao ser objeto de medidas e iniciativas do
MS voltadas para transferéncia de tecnologia, inovagdo e produ¢do local, com a finalidade de
contribuir para o fortalecimento do CIS. Os produtos estratégicos devem cumprir um ou mais dos
seguintes regramentos e agdes do Ministério da Satide: PDP; centralizagdo de compras, mediante
analise técnica e econdmica; incorporacdo tecnologica; e encomendas tecnoldgicas. Nessa lista
foi inserido o segmento de fitoterapicos, grupo IX, na tentativa de fortalecer a Diretriz 17.6 do
PNPMF, que afirma a necessidade de se utilizar o poder de compra do estado na area da saude

para o fortalecimento da producao nacional.
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Quadro 3 — Lista de produtos estratégicos do SUS do segmento farmacéuticos atualizados pela
Portaria n.° 3.083/2013

I - Grupo 1: Antivirais e Antirretrovirais, que trata dos produtos estratégicos utilizados
no tratamento de doengas virais e DST/AIDS;

IT - Grupo 2: Doengas Negligenciadas, que trata dos produtos destinados a doengas de
elevada magnitude, tais como Chagas, Hanseniase, Malaria, Leishmaniose,
Tuberculose, Dengue, Esquistossomose, Filariose, Febre Maculosa e Micoses
Sistémicas;

IIT - Grupo 3: Doengas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT), que trata de produtos
para DCNT, tais como doencas degenerativas e doengas mentais;

IV - Grupo 4: Produtos Obtidos por Rotas Biologicas, que trata de produtos de alto
conteudo tecnologico, tais como os de rotas de DNA recombinante e os anticorpos
monoclonais, enzimas, hormonios e proteinas;

V - Grupo 5: Vacinas e Soros, que trata de vacinas e soros considerados estratégicos
para o Programa Nacional de Imunizagdo (PNI) ou que apresentem significativa
importancia para saude publica e que sejam foco de medidas e iniciativas voltadas para
o incremento da producdo local, inovacao e transferéncia de tecnologia;

VI - Grupo 6: Hemoderivados, que trata de todos os hemoderivados adquiridos pelo
SUS que sdo estratégicos para atender as demandas de satde publica e de fomento a
producdo local;

VII - Grupo 7: Medicamentos e Insumos para a Terapia de Agravos Decorrentes de
Acidentes Nucleares;

VIII - Grupo 8: Produtos Oncolédgicos Priorizados pelo SUS, que trata dos produtos
estratégicos utilizados em tratamentos oncoldgicos € que ndo se encontram previstos
nos demais Grupos previstos neste artigo;

IX - Grupo 9: Fitoterapicos, que trata de produtos estratégicos para o fomento ao
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, previsto na Portaria
Interministerial n° 2.960/MS/CCPR/ MAPA/MCT/MinC/MDA/MDS/MDIC/MIN/
MMA, de 9 de dezembro de 2008;

X - Grupo 10: Antibidticos, que trata dos produtos antibidticos estratégicos para o SUS
que apresentam elevada importagdo de seus insumos farmacéuticos ativos ou do
proprio medicamento.

Fonte: Elaboracao propria.

Em novembro de 2014, o MS langa a Portaria n.° 2.531, que redefiniu as diretrizes e os
critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS, bem como o
estabelecimento, monitoramento ¢ avaliagdo das PDP. Trata-se de uma norma mais esclarecedora
sobre o processo de escolha dos parceiros e as ectapas de consecugdo da transferéncia de
tecnologia. Assim, estabeleceram-se quatro fases distintas para as PDP, quais sejam: (1)
“Proposta de Projeto de PDP”’: fase de submissdo e anélise da viabilidade da proposta e, em caso

de aprovagdo, celebragdo do termo de compromisso entre o MS e a instituicdo publica; (2)
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“Projeto de PDP”: inicio da fase de implementagdo da proposta de projeto de PDP aprovada e do
termo de compromisso; (3) “PDP”: inicio da fase de execug¢do do desenvolvimento do produto,
transferéncia e absor¢do de tecnologia de forma efetiva e celebragcdo do contrato de aquisi¢ao do
produto estratégico entre o0 MS e a institui¢ao publica; e (4) “Internalizacdo de Tecnologia”: fase
de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absor¢do da tecnologia objeto da PDP em
condigdes de produgdo do produto objeto de PDP no Brasil e portabilidade tecnoldgica por parte
da institui¢ao publica.

Essa nova Portaria avangou em dois pontos fundamentais: limitou ao prazo maximo de
10 anos a vigéncia da PDP, de acordo com a complexidade tecnoldgica para a internalizacao da
tecnologia; e definiu critérios de monitoramento e avaliagdo que, caso ndo observados, podera
levar a reestruturagdo ou extingao da PDP.

Elegeu-se, ainda, um conjunto de grupos, de rol exemplificativo, que formaré a lista de
produtos estratégicos do SUS. Sao eles: farmacos; medicamentos; adjuvantes; hemoderivados e
hemocomponentes; vacinas; soros; produtos bioldgicos ou biotecnologicos de origem humana,
animal ou recombinante; produtos para a saude, tais como equipamentos € materiais de uso em
saude; produtos para diagndstico de uso in vitro; e software embarcado no dispositivo médico ou
utilizado na transmissdo de dados em saude, na recuperagdo, reconstrucao e processamento de
sinais € imagens ou na comunicacao entre dispositivos. Apesar de ndo haver uma mengao direta
aos fitoterapicos, conclui-se que este segmento estd inserido no grupo de medicamentos. A lista
vigente, lancada pelo MS em dezembro de 2014, através da Portaria n.° 2.888, descreve os
produtos estratégicos para o SUS que sdo elegiveis para apresentacao de propostas de projetos de
PDP para 2015. Na lista atual, ndo ha mengao aos fitoterapicos. Por outro lado, ¢ inserido um

novo conjunto de produtos para satude, relacionados aos equipamentos e materiais médicos.

49



Quadro 4 — Lista de produtos estratégicos do SUS do segmento farmacéuticos atualizados pela

Portaria n.° 2.888/2014

Medicamentos (Incluindo o seu IFA)

Produtos para Saude - Equipamentos ou
materiais médicos (Incluindo o seu
Componente Tecnologico Critico)

Adalimumabe (Incluindo o seu [FA)

Marcapasso (camara unica e dupla)

Filgrastima (Incluindo o seu IFA)

Stent arterial/catéter balao

Infliximabe (Incluindo o seu IFA)

Stent coronariano/catéter baldo

Rituximabe (Incluindo o seu IFA)

Grampeador cirurgico/cargas

Somatropina (Incluindo o seu IFA)

Monitor multiparamétrico

Micofenolato de mofetila (Incluindo o
seu IFA)

Desfibrilador/Cardioversor

Donepezila (Incluindo o seu IFA)

Conjunto de Equipamentos de Oftalmologia:

i  Cadeira oftalmoldgica com coluna;

_____

Lampada de fenda com tonometro de
aplanacao; Refrator Green; Autoprojetor tipo
Magis; Oftalmoscopio Binocular; Retinografo
angiografo; Laser verde com adaptador para
lampada de fenda e oftalmoscopio a laser;
Autorefrator; Microscopio Cirurgico;
Campimetro Computadorizado; Conjunto de
lentes para diagnostico e tratamento.

Sulfato de Salbutamol, Budesonida e
Budesonida+ Formoterol (Incluindo o
seu [FA)

Maquina de Hemodialise

Docetaxel (Incluindo o seu IFA)

Aparelho Auditivo

l-asparaginase (Incluindo o seu [FA)

Espirais de Platina (coils)

Dactinomicina (Incluindo o seu IFA)

Fonte: Elaboracao propria.

Dessa forma, percebe-se que, apesar do discurso, hd uma énfase muito forte no
aproveitamento do uso da biodiversidade, entretanto, parece nao ter tanta firmeza na manutengao

dos produtos fitoterapicos nas listas de produtos estratégicos.

I1.2 O MARCO INSTITUCIONAL DA BIODIVERSIDADE

A definicdo de uma nova direcdo tecnologica baseada na biodiversidade requer
mecanismos e estratégias de regulamentacao institucional. Para tanto, o Estado deve proporcionar

uma estrutura¢do normativa que permita tal desenvolvimento. Nesse item, ¢ descrita a estrutura
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institucional internacional e nacional em curso até 2015, antes do inicio da vigéncia da Lei n.°
13.123/2015. Em especial, apresenta-se a regulamentag¢do da biodiversidade no ambito do CGen

e de fitoterapicos no ambito da ANVISA.

11.2.1 Estrutura institucional envolvendo a biodiversidade

Nesta secdo sdo apresentadas as principais instituigdes internacionais e nacionais
relacionadas a biodiversidade. Tal contextualizagdo ¢ importante ja que diz respeito ao aparato
institucional o qual o SFIB esta inserido.

No ambito internacional, a Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), através de seu
Programa de Meio Ambiente (do inglés United Nations Environment Programme — UNEP), ¢
responsavel pelo gerenciamento da Convencdo sobre a Diversidade Bioldgica (CDB), tratado
estabelecido durante a Conferéncia das Na¢des Unidas sobre Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento
(CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em 1992, conhecida como Rio 92. Esta convengado tem
dentre seus objetivos: a conservacdo da diversidade bioldgica, a utilizagdo sustentavel de seus
componentes € a reparti¢do justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos
genéticos. Por conseguinte, afirma que cada Estado Nacional tem o direito soberano de explorar
seus proprios recursos de acordo com suas politicas ambientais, € a responsabilidade de assegurar
que as atividades sob sua jurisdicdo ndo causem dano ao meio ambiente de outros paises (CDB,
2014).

A Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) ¢ uma agéncia da ONU.
Constitui-se em um forum global que trata das politicas, informagdes, cooperacdo e servicos
relacionados a propriedade intelectual. Sua missao ¢ conduzir o desenvolvimento de um sistema
de propriedade intelectual balanceado e efetivo que promova a inovagdo e a criatividade em
beneficio de toda a sociedade (OMPI, 2014). Dentre as suas agdes, estd o Comité
Intergovernamental sobre Propriedade Intelectual e Recursos Genéticos, Conhecimentos
Tradicionais e Folclore!. O Comité busca consolidar um instrumento juridico internacional que
assegure a efetiva protecdo do conhecimento tradicional, das expressdes culturais tradicionais e

dos recursos genéticos. As agdes principais versam sobre a preven¢do de patentes erroneamente

! Informagdes mais detalhadas sobre o Comité podem ser acessadas em <http://www.wipo.int/tk/en/igc/>.
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concedidas e a garantia e 0 acompanhamento dos casos sobre o acesso ¢ a reparticao de beneficio
(OMPI, 2014).

A Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) ¢ uma organizagdo que propde a
liberalizacdo comercial e se constitui um féorum para que seus membros negociem acordos
comerciais e resolvam disputas comerciais, operando como um sistema de regras comerciais
(OMC, 2014). As discussdes sobre a biodiversidade e os recursos genéticos recaem no TRIPS,
acordo sobre a propriedade intelectual, que exige a revisdo do artigo 27.3 (b), que versa sobre a
patenteabilidade ou ndo-patenteabilidade dos inventos de plantas e animais, bem como a protecao
das variedades vegetais. Além disso, o paragrafo 19 da Declaragdo de Doha de 2001 afirma que o
Conselho do TRIPS deve verificar a relacdo entre o Acordo TRIPS e a CDB, a protecao do
conhecimento tradicional e do folclore?.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) ¢ a autoridade em satide da ONU. Sua
responsabilidade abrange, dentre outras, a lideranca nas questdes globais de saude, o
gerenciamento das pesquisas em saude, o estabelecimento de normas e padrdes, o fornecimento
de apoio técnico aos paises, € 0 monitoramento e avaliacdo das tendéncias em satde (OMS,
2014). Esta instituicdo possui uma estratégia relacionada a medicina tradicional intitulada WHO
Traditional Medicine Strategy 2014-2023 (OMS, 2013) que reavalia e se baseia no WHO
Traditional Medicine Strategy 2002-2005 (OMS, 2002). O texto ressalta a importancia de
balanceamento entre os direitos dos povos indigenas e das comunidades tradicionais e a prote¢ao
da propriedade intelectual, pois apesar de promover a inovagdo ¢ estimular o investimento em
pesquisa, a propriedade intelectual pode ser abusiva na apropriagdo da medicina tradicional.

Além do mais, a OMS, em parceria com a OMPI e a OMC, publicou o texto “Promogao
do acesso as tecnologias médicas e a inovagdo - Intersec¢des entre satde publica, propriedade
intelectual e comércio” (do inglés Promoting Access to Medical Technologies and Innovation —
Intersections between public health, intellectual property and trade (2012), que destaca ser
preciso evitar a apropriacdo indevida dos conhecimentos tradicionais relacionados a saude,
ressaltando a necessidade de utilizagdo de medidas legislativas e outras para prevenir tal

apropriacao.

? José Carlos Barbieri e Cldudia Inés Chamas. O Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Trips) e as Politicas Publicas de Saude e de Defesa da Biodiversidade. REAd.
Revista Eletronica de Administracao, v. 14, p. 1-27, 2008.
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Quando a analise ocorre em ambito nacional, 11 instituigdes estavam, de alguma forma,
envolvidas nas atividades de coleta, acesso e uso, fiscalizacdo, protecdo e registro relacionadas a
CT&I da biodiversidade.

O Instituto Chico Mendes de Conservagao da Biodiversidade (ICMBIO) ¢ responsavel
em autorizar a coleta da biodiversidade nas Unidades de Conservacdo Federais e em cavernas.
Mesmo com a entrada da lei n.° 13.123/2015, o instituto, através do Sistema de Autorizacdo e
Informagdo da Biodiversidade (SISBIO), ainda emite as autoriza¢des para atividades com
finalidade cientifica e para atividades com finalidade didética (no ambito do ensino superior), a
licenga permanente, e o registro voluntario para coleta e transporte de material botanico, fingico
e microbioldgico. O ICMBIO, criado pela lei n.° 11.516/2007, ¢ vinculado ao Ministério do Meio
Ambiente (MMA) e integra o Sistema Nacional do Meio Ambiente (SISNAMA) (ICMBIO,
2014).

A Fundagio Nacional do Indio (FUNAI) é responsavel em autorizar pesquisas em terras
indigenas e, desta forma, aprovar a coleta de material realizada nestas areas. A FUNAI foi criada
pela lei n.° 5.371/1967 ¢ é vinculada ao Ministério da Justiga. E o érgdo federal responsavel pelo
estabelecimento e execucao da politica indigenista (FUNAI, 2014).

Também hé necessidade de autorizagdo para coleta dos 6rgdos ambientais municipais €
estaduais, quando a area pertencer ou for de responsabilidade municipio ou estado, e, no ambito
da MP n.° 2186-16/2001, era necessaria a autorizagdo do proprietario para coleta quando se
tratasse de area particular.

O Conselho de Defesa Nacional (CDN), 6rgao de Consulta do Presidente da Republica
nos assuntos relacionados com a soberania nacional e a defesa do estado democratico, criado pela
lei n® 8.183/1991, autoriza a coleta realizada em area de fronteira (DECRETO N.° 98.830/1990).
O Ministério da Defesa, através do Comando da Marinha, € a instituicdo que autoriza a coleta e a
fiscaliza em dguas jurisdicionais brasileiras, plataforma continental e na zona econdmica
exclusiva (DECRETO N.° 96.000/1988).

O Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA),
criado pela lei n.° 7.735/1989, ¢ uma autarquia federal vinculada ao MMA, com a finalidade
primordial de exercer o poder de policia ambiental e de executar acdes das politicas nacionais de
meio ambiente. O IBAMA autorizava o acesso e uso da biodiversidade, além da fiscalizagcdo

destas atividades. Vale destacar que o envio de material biolégico animal ou vegetal de espécies
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protegidas pela Convencdo sobre o Comércio Internacional das Espécies da Flora e da Fauna
Selvagens em Perigo de Extingao (Cites) e de material biologico de espécies de fauna selvagem
(exceto recursos pesqueiros) nao protegida pela Cites, para o exterior e fins cientificos, depende
de obtencdo de licenga de exportacdo junto ao IBAMA. Também ¢ importante frisar que o
IBAMA continua sendo responsavel pela verificagdo das regras relacionadas ao acesso do
patrimonio genético brasileiro e ao conhecimento a ele associado, agora nos termos da lei n.°
13.123/2015 (IBAMA, 2016).

O CGen, 6rgao de carater deliberativo e normativo, criado originalmente pela MP n.°
2186-16/2001, no ambito do MMA, era formado por representantes de 19 6rgaos e entidades da
Administracdo Publica Federal® com direito a voto. Com o advento da lei n.° 13.123/2015, sua
organizag¢do e competéncias sao modificadas.

O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) ¢ uma
agéncia do MCTI e possui como principais atribuicdes fomentar a pesquisa cientifica e
tecnoldgica e incentivar a formagdo de pesquisadores brasileiros (CNPq, 2014). Teve um papel
importante nas autorizagdes de acesso e uso da biodiversidade, que serd mais bem discutido na
préxima secao.

O Instituto do Patrimonio Historico e Artistico Nacional (IPHAN), criado pelo Decreto-
Lei n.° 378/1937, ¢ uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Cultura e era responsavel
pelas autorizagdes de acesso ao conhecimento tradicional que ndo envolviam o uso do patrimonio
genético (IPHAN, 2014).

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), criado pela lei n.° 5648/1970, ¢é
uma autarquia federal responsavel pelo aperfeigoamento, disseminacdo e gestdo do sistema
brasileiro de concessdo e garantia de direitos de propriedade intelectual e, atualmente, ¢
vinculado ao MDIC (INPI, 2014). As normas de uso da biodiversidade estabelecidas no
ordenamento juridico brasileiro t€ém implicagdo direta no ambito da propriedade industrial, em
especial, no sistema de patentes. Tendo em vista o que dispunha o art. 31 da MP n.° 2186-

16/2001 somado a necessidade de normalizar os procedimentos relativos ao requerimento de

3 Ministério do Meio Ambiente; Ministério da Ciéncia e Tecnologia; Ministério da Saude; Ministério da
Justiga; Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento; Ministério da Defesa; Ministério da Cultura;
Ministério das Relagdes Exteriores; Ministério do Desenvolvimento, Indastria ¢ Comércio Exterior;
IBAMA,; Instituto de Pesquisa Jardim Botanico do Rio de Janeiro; CNPq; Instituto Nacional de Pesquisa
da Amazobnia; Instituto Evandro Chagas; Embrapa; Fundagdo Oswaldo Cruz, Funai, Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, Fundagao Cultural Palmares.
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pedido de patente cujo objeto tenha sido obtido a partir do acesso de amostra de componente do
patrimonio genético brasileiro, entrou em vigor a Resolugao n.° 207/2009/INPI. Por forca desta
resolugdo, os requerentes de pedidos de patentes de invengdo cujo objeto tenha sido obtido em
decorréncia de acesso a amostra de componente do patrimonio genético nacional, realizado a
partir de 30 de junho de 2000, deveriam informar ao INPI a origem do material genético e do
conhecimento tradicional associado, quando fosse o caso, bem como o nimero da autorizacao de
acesso correspondente, sob pena de arquivamento do pedido apés 60 dias caso a exigéncia de
regularizagdo na fase de exame ndo fosse atendida.

A ANVISA, ja apresentada anteriormente, tem um papel determinante na
regulamentacdo relacionada aos medicamentos de origem vegetal, como os da industria de
fitoterapicos, como sera detalhado na subsecao 1.2.3. No Quadro 4 abaixo ¢ possivel verificar de
maneira mais sistematica quais instituicdes nacionais € quais os seus enfoques no que tange a
biodiversidade.

Outras duas instituigdes importantes na discussdo sobre as questdoes ligadas a
biodiversidade sio a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga (CTNBio). Apesar de ndo terem uma atuagdo direta no tema, as
competéncias legais dessas instituicoes obrigam uma andlise de sua atuacdo na matéria. A
CONEP esta diretamente ligada ao Conselho Nacional de Satde (CNS) e foi criada pela
Resolugdao n.° 196/96/CNS. A CONEP tem como principal atribui¢do o exame dos aspectos
éticos das pesquisas que envolvem seres humanos (CNS, 2014) e, consequentemente, o
patriménio genético (por exemplo, agentes patogé€nicos) inserido no contexto. A Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) ¢ uma instancia colegiada multidisciplinar, criada
através da lei n° 11.105/2005, cuja finalidade ¢ prestar apoio técnico consultivo e assessoramento
ao Governo Federal na formulacao, atualizacdo e¢ implementagdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa aos organismos geneticamente modificados (OGM), bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecao da
saude humana, dos organismos vivos € do meio ambiente, para atividades que envolvam a
construgdo, experimentagdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo,
armazenamento, liberagdo e descarte de OGM e derivados (CTNBio, 2014). Qualquer patrimonio

genético relacionado ao OGM deve necessariamente ser submetido a CTNBio.
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Quadro 5 — Instituicoes e suas atribui¢des relacionadas a CT&I da biodiversidade sob a
¢gide da MP n.° 2186-16/2001

Coleta Acesso e | Fiscalizacao | Protecao
Uso

ICMBIO CGen IBAMA INPI

FUNAI IBAMA Marinha Registro

Orgios ambientais municipais e estaduais | CNPq ANVISA

CDN IPHAN

Marinha

Proprietario

IBAMA

Fonte: Elaboracao propria.

No ambito da coleta da biodiversidade, sete instituigdes poderiam ser requisitadas pelo
usudrio: ICMBIO; 6rgdos ambientais estaduais ou municipais; FUNAI; CDN; Marinha do Brasil;
proprietario e IBAMA. Quando a coleta ocorrer nas areas protegidas de responsabilidade dos
estados e municipios, sdo os seus respectivos Orgdos ambientais que tém competéncia para
conceder a autorizagdo de coleta. No ambito de acesso ¢ uso da biodiversidade, quatro
instituigdes eram responsaveis pelas autorizagdes: CGen, IBAMA, CNPq e IPHAN. No ambito
de fiscalizagdo da biodiversidade, duas instituigdes eram responsaveis: IBAMA e o Comando da
Marinha. A CONEP e a CTNBio teriam um papel de fiscalizacdo a partir da analise dos
processos ¢ estudos a elas submetidos. No que se refere a protegdo, o INPI ¢ o responsavel
quando a questdo estiver relacionada as patentes de invengdo. No ambito do registro, a ANVISA
se destaca na regulacdo normativa referente aos medicamentos fitoterdpicos e aos produtos

tradicionais fitoterapicos, além da anuéncia prévia nas patentes farmacéuticas.

I1.2.2 A regulamentacio da biodiversidade no Aambito do CGen

A ascensdo do progresso cientifico e tecnoldgico da biodiversidade tem um marco
institucional importante no Brasil que ¢ a ratificagdo do Decreto Legislativo n.° 02/1994, que
implementou a CDB. As tentativas iniciais de regulamentagdo da CDB demonstram como a
estrutura institucional no Brasil para apoiar a industria baseada na biodiversidade, dentre elas a
farmacéutica, ¢ bastante conturbada. As discussdes se iniciaram com o Projeto de Lei n.°
306/1995 da entdo senadora Marina Silva. Em 1998, é aprovado no Senado o Projeto de Lei
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substitutivo n.® 4.842, do senador Osmar Dias. Ainda em 1998, dois outros Projetos de Lei
chegam a Camara dos Deputados: n.° 4.579 (do deputado Jacques Wagner) € o n.° 4.751/1998 (do
Poder Executivo).

No meio das discussdes no Senado e na Camara, um acordo realizado entre a Associagao
Brasileira para o Desenvolvimento Sustentdvel da Biodiversidade da Amazonia
(BIODAMAZONIA) e a farmacéutica Novartis, considerado altamente prejudicial para os
interesses nacionais — ja que previa o pagamento de 04 milhdes de dolares (em treinamento de
transferéncia de tecnologia) para o acesso a 10 mil micro-organismos da Amazdnia e a
titularidade unica das patentes decorrentes deles (BENSUSAN, 2003), desencadeia a edigdo da
MP n.° 2.052/2000 pelo Governo Federal, que deu origem a atual MP n.° 2.186-16/2001 (MP)*.

A MP passou a regulamentar as normas gerais sobre o acesso ao patrimonio genético, a
protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparti¢do de beneficios e o acesso
a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para sua conservagdo e utilizagdo no Brasil —
especialmente com a criagdo do CGen. Além da MP, um conjunto de Decretos, Resolugoes,
Orientagdes, Boletim Informativo, todos do CGen, regiam a matéria no pais. Os trés decretos que
tratavam da matéria eram: Decreto n.’ 3.945 de 28/09/2001, que disciplinava a composi¢ao do
CGen; o Decreto n.° 5.459 de 07/06/ 2005, que disciplinava as sanc¢des aplicaveis as condutas e
atividades lesivas ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado; e o Decreto
n.° 6.915 de 29/07/2009, que regulamentava a destinacdo dos lucros e dos royalties resultantes da
explora¢do economica de processo ou produto desenvolvido a partir de amostra de componente
do patriménio genético.

Apesar do grande volume de legislacdes complementares tentarem sanar as defini¢des
pouco esclarecedoras presentes na MP, o marco juridico-institucional que ndo refletia os anseios
da comunidade cientifica, tecnolégica, tampouco dos povos tradicionais. Além do que, ndo houve
o avango esperado “no tocante ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico para a geracdo de
inovagdo a partir da ciéncia que se produz sobre os insumos oriundos dos recursos naturais do

Pais e no conhecimento das espécies da biota nacional” (ANDRADE et al, 2013, p.52).

* Para melhor compreensio deste processo, ver: BENSUAN, Nurit. Breve histérico da regulamentagio
do acesso aos recursos genéticos no Brasil. Disponivel em:
<https://www.socioambiental.org/sites/blog.socioambiental.org/files/publicacoes/70.pdf>.
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Como assinalado, o CGen ¢ a autoridade nacional que delibera e normatiza sobre as
autorizagdes de acesso e remessa. Portanto, todo uso, acesso ou remessa do patrimonio genético e
do conhecimento tradicional associado a biodiversidade deveriam passar pelo Conselho ou pelas
institui¢des por ele autorizadas.

A coleta, entendida como a retirada de organismo ou parte do mesmo da condicao in situ
ndo era de competéncia do CGen, mas das instituicdes anteriormente apresentadas na Secao
I1.2.1. Assim, para acessar o patrimonio genético, era necessario coletar as amostras no meio
ambiente ou obter de colegdes, o que demonstra que nesta etapa os direitos dos titulares das areas
de coleta ganha grande importancia (BERTE, 2013). Apesar do CGen nio ser responsavel pela
coleta, este Conselho exigia na proposi¢cdo do processo administrativo para obtencdo da
autorizagdo de acesso a apresentacdo do “Termo de Anuéncia Prévia” (TAP), que se
caracterizava como uma exigéncia legal de consentimento voluntario dos anuentes as instituigdes
interessadas antes do acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado.
Tratava-se de uma etapa de criticas ferrenhas do setor cientifico e tecnologico, pois na maioria
das vezes nao era possivel definir previamente a area onde a coleta do material seria realizada, o
que encarecia os custos das pesquisas, ja que aumentava o numero de visitas de campo para
obtencao da anuéncia prévia ou para a execugdo do trabalho de coleta, isso quando se conseguia
determinar de modo seguro o titular da drea (BERTE, 2013).

A atuagdo do CGen englobava o acesso ao patrimonio genético, isto €, da obtencao de
amostra de componente do patrimonio — entendida como a atividade realizada sobre o patrimonio
genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informagdo de origem genética ou
moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes
organismos (Orientagdo Técnica — OT n.° 02/2003/CGen) — para fins de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospec¢do, visando a sua aplica¢do industrial ou de outra
natureza. Veja que essa definicdo legal era ampla, envolvendo as pesquisas relacionadas com
“partes do organismo animal, vegetal, fingico ou microbiano, secre¢des, veneno, orgaos, pele,
c¢lulas ou material genético” (ANDRADE et al, 2013, p.53).

Uma acao importante do CGen na busca de ndo parar a P&D, tampouco abarrotar o
Conselho de processos que ndo abarquem o escopo de sua competéncia, foi definir as pesquisas e
atividades cientificas que ndo se enquadravam no conceito de “acesso ao patrimonio genético”

para fins de aplicacido da MP. O Conselho entendeu que nessas atividades, o isolamento, a
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identificagdo e o uso do patriménio genético seriam realizados de modo circunstancial como

ferramentas metodologicas moleculares. Além do mais, seus resultados e aplicacdes ndo

interfeririam na finalidade principal da MP, que era a reparti¢do justa e equitativa dos beneficios

(Resolucao n.° 21/2006/ CGen). O Quadro 6 abaixo apresenta estas pesquisas e atividades.

Quadro 6 — Pesquisas e atividades cientificas relacionadas a biodiversidade brasileira que
ndo necessitam de autorizag@o sob a égide da MP n.° 2186-16/2001

Disposicao Legal

Matéria excluida de autorizagio

Art. 3° da MP

Pesquisas com seres humanos

Art.1°, 1 ¢/c art.7°, I da MP

Pesquisas com material ex6tico

Resolugdo n.° 21/2006/ CGen

Pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria
evolutiva de uma espécie ou de grupo taxondmico, as
relagdes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente,
ou a diversidade genética de populacdes

Resolugao n.° 21/2006/ CGen

Testes de filiacdao, técnicas de sexagem e andlises de
cariotipo ou de ADN que visem a identificagdo de uma
espécie ou espécime

Resolugdo n.° 21/2006/ CGen

Pesquisas epidemiologicas ou aquelas que visem a
identificagdo de agentes etiologicos de doencas, assim
como a medicdo da concentracdo de substancias
conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem
doenca ou estado fisiologico

Resolugdo n.° 21/2006/ CGen

Pesquisas que visem a formagdo de colegdes de ADN,
tecidos, germoplasma, sangue ou soro

Resolugao n.° 26/2007/ CGen

Pesquisas com as variedades cultivadas comerciais de
cana-de-agucar, Saccharum spp., inscritas no Registro
Nacional de Cultivares — RNC, do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Resolugdo n.° 29/2007/ CGen

Elaboracao de o6leos fixos, de oOleos essenciais ou de
extratos quando esses resultarem de isolamento, extracao
ou purificagdo, nos quais as caracteristicas do produto
final sejam substancialmente equivalentes a matéria
prima original

Orientagdo  Técnica  n.
09/2013/ CGen

As pesquisas que visam aferir taxas de mortalidade,
crescimento ou multiplicagdo de parasitas, pragas e
vetores de doencas, que nesta condicdo sdao usados
apenas como alvos de teste das propriedades de
moléculas ou compostos quimicos, sintéticos ou naturais,
ndo configuram acesso ao patrimonio genético destes
parasitas, pragas e vetores de doencas.

Fonte: Elaboragdo propria a partir das informagdes disponibilizadas no sitio eletronico do CGen (2013).
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Quando havia remessa ou transporte de amostras do patrimonio genético, era mais uma
vez necessaria a autorizagdo do CGen (ou de uma das instituicdes delegadas). A remessa era
entendida como o envio, permanente ou temporario, de amostra de componente do patrimonio
genético, com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospec¢do ou desenvolvimento
tecnologico, no qual a responsabilidade pela amostra era transferida da institui¢do remetente para
a instituicdo destinataria (OT n.° 01/2003/CGen). Por outro lado, o transporte era definido como o
envio de amostra de componente do patrimonio genético com a finalidade de acesso para
pesquisa cientifica, bioprospec¢ao ou desenvolvimento tecnoldgico, no qual a responsabilidade
pela amostra ndo era transferida da instituicdo remetente para a institui¢do destinataria (OT n.°
01/2003/CGen).

O CGen também tinha a responsabilidade nas autorizagdes que versavam sobre o0s
conhecimentos tradicionais associados (quando ndo havia acesso ao patrimdnio genético, o
IPHAN tinha competéncia para tal autorizacao), definidos como a informacdo ou a pratica
individual ou coletiva de comunidade indigena ou de comunidade local, com valor real ou
potencial, associada ao patrimonio genético. O acesso se fazia quando se utilizava a informagao a
partir do conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico ou bioprospeccao, visando sua aplicagdo industrial ou de outra natureza.

As autorizagdes eram concedidas somente a pessoa juridica nacional, publica ou privada,
que exercesse atividades de P&D nas areas biologicas e afins. Quando houvesse participacao de
pessoa juridica estrangeira, seria necessaria a presenca de instituicdo publica nacional, que
obrigatoriamente coordenaria as atividades de pesquisa, e todas as instituigdes envolvidas
também deveriam estar relacionadas as areas bioldgicas e afins (art.16 da MP e OT n.° 03/2003/
CGen). Veja que pessoas fisicas estavam impedidas de obter qualquer tipo de autorizacao.

As autorizagdes eram de trés tipos: a “autorizagdo simples”; a “autorizacao especial de
acesso ao patrimonio genético para constituir e integrar cole¢do ex situ que vise a atividade com
potencial de uso econdmico, como bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico™; e a
“autorizagdo especial de acesso e de remessa de componente do patrimdnio genético para
finalidade de bioprospec¢ao”. Estas duas tltimas eram de competéncia exclusiva do CGen.

Defrontando-se com a vasta lista de competéncias e buscando agilizar os procedimentos
para o acesso € o uso do patrimonio genético e dos conhecimentos tradicionais associados a

biodiversidade, o CGen credenciou trés instituigdes para concederem autorizagdes em matérias
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especificas, de acordo com a Quadro 7 abaixo. Sem duvidas, a delegagdo de competéncias para
outros Orgdos agilizou o processo de autorizagdo de forma significativa. No ano de 2013, o
IPHAN concedeu 15 autorizagdes, o IBAMA 09 autorizagdes, o CNPq 127 autorizagdes € o

CGen 59 autorizagdes.

Quadro 7 — Instituigdes brasileiras e suas competéncias nas autorizagdes relacionadas ao
patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado a biodiversidade sob a égide da MP
n.° 2186-16/2001

Instituicio Competéncia para autorizacio

CGen /2000 Autorizacoes de acesso ao patrimonio genético
com acesso ao conhecimento tradicional
associado para qualquer finalidade; acesso ao
conhecimento tradicional associado para fins de

bioprospeccao e/ou desenvolvimento
tecnoldgico; outras.
IBAMA/2003 Autorizagdes de acesso ao patrimonio genético

sem acesso ao conhecimento tradicional
associado, para fins de pesquisa cientifica
(Deliberagao N° 40 de 24 de setembro de 2003).

CNPgq/2010 Autoriza¢des de acesso ao patrimonio genético
sem acesso ao conhecimento tradicional
associado, para fins de pesquisa cientifica,

bioprospec¢ao e/ou desenvolvimento
tecnologico (Deliberagdo N° 268 de 09 de
dezembro de 2010).

IPHAN/2012 Autorizagdes de acesso ao conhecimento

tradicional associado sem acesso ao patrimonio
genético para os fins de pesquisa cientifica
(Deliberagao N° 279 de 20 de setembro de
2011).

Fonte: Elaboragdo propria a partir das informagdes disponibilizadas no sitio eletrénico do CGen (2013).

As autorizagdes para acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional
associado se pautavam sobre trés finalidades. A primeira finalidade era de pesquisa cientifica,
entendida como “aquela que nao tem identificado a priori potencial de uso econdmico”
(MMA/DPG, 2010, p.16). Outro caso era para desenvolvimento tecnologico, definido como o
trabalho sistematico, decorrente do conhecimento existente, que visa a produgdo de inovagdes
especificas, a elaboragdo ou a modificacdo de produtos e processos existentes, com aplicacao

econdmica (Orientagdo Técnica n.° 04/2004/CGen), de tal forma que o “potencial de uso
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comercial” de determinado componente do patrimonio genético era definido no momento em que
a atividade exploratéria confirme a viabilidade de producdo industrial ou comercial de um
produto ou processo a partir de um atributo funcional desse componente (Orientagao Técnica n.°
06/2008/CGen). Por fim, a bioprospec¢do era definida como a atividade exploratoria que visa
identificar componente do patriménio genético e/ou informagdo sobre conhecimento tradicional
associado, com potencial de uso comercial (art.7°, I, MP).

Pelo antigo tramite administrativo do CGen, primeiramente deveria ser encaminhado o
formulario de solicitagdo para a Secretaria-Executiva do Conselho (SE/CGen) para autuagado e
instru¢ao processual. Ao receber o pedido, a SE/CGen informava ao interessado o niumero do
protocolo; caso houvesse solicitacdo de sigilo, fazia sua andlise; dava publicidade da solicitacao
por extrato no Diario Oficial e pela pagina do CGen; verificava se os documentos exigidos pelo
Conselho estavam devidamente instruidos no processo — caso nao estivessem, comunicava o fato
para o interessado fazé-lo em até 120 dias, sob pena de arquivamento. O CGen definiu etapas e
prazos (Quadro 8) para que esse tramite administrativo ocorresse, porém tais prazos deviam ser

atendidos pelo solicitante e ndo pelo colegiado, que apenas possui reunides mensais.
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Quadro 8 — Tramitacao do Processo por Etapas no CGen segundo a MP

Atividade

Prazo maximo para o
interessado

1. Autuagdo e Protocolo

2. Verificacdo da apresentacdo dos documentos
ou informagdes exigidos pelo Decreto n°
3.945/2001 ou pela Resolugdao n° 35/2011 e,
quando necessario, solicitagdo de
complementa¢do de informacdes e de documentos

3. Complementacdo de informagdes e/ou
documentos pelo interessado

60 dias prorrogaveis por até mais
60 dias, mediante justificativa, a
contar do recebimento da
solicitagdo

4. Analise por Parecerista ad hoc e Emissdo de
Parecer

5. Distribui¢do do Processo ao Relator para
Analise durante a reunido que antecede a
deliberagdo do processo

6. Apresentacdo de Voto do Relator por escrito e
Deliberacao do Processo pelo Conselho de Gestao
do Patrimonio Genético

7. No caso de aprovacao ou ndo aprovagao pelo
Conselho de Gestdo do Patrimo6nio Genético,
encaminhamento do processo a Consultoria
Juridica do Ministério do Meio Ambiente para
publicagdo no Didrio Oficial da Unido

ou
de
de
de

8. No caso de aprovacdo com condicdes
pedido de esclarecimentos pelo Conselho
Gestdo do Patrimoénio Genético, solicitagao
cumprimento das condigdes ou prestagdo
esclarecimentos pelo interessado

9. Cumprimento das condi¢des ou prestacdo de
esclarecimentos pelo interessado

30 dias, prorrogaveis por até
mais 30 dias, mediante
justificativa, a contar do
recebimento da solicitagdo

Total

90 dias prorrogaveis mediante
justificativa

Fonte: Anexo I da Resolugdo n.37 do CGen (2011).

No processo administrativo junto ao CGen, dois instrumentos que se destacavam eram o
TAP e o “Contrato de Utilizagdo do Patrimonio Genético e de Reparticdo de Beneficios”

(CURB). No que diz respeito ao TAP, quando as atividades se referiam ao acesso para fins de
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bioprospeccao e desenvolvimento tecnoldgico, as instituicdes deveriam informar aos anuentes,
em linguagem simples e acessivel, sobre: (a) o objetivo do projeto, a metodologia, a duragdo, o
orcamento, os possiveis beneficios, fontes de financiamento, o uso que se pretendia dar ao
componente do patrimonio genético a ser acessado, a area abrangida pelo projeto e as
comunidades envolvidas; (b) os impactos ambientais; (c) os direitos e as responsabilidades de
cada uma das partes; (d) as modalidades e formas de reparticao de beneficios; (e) sobre o direito
dos anuentes de recusarem o acesso a componente do patrimonio genético durante o processo de
anuéncia prévia. Quando se tratava de um TAP em comunidades indigenas e locais, ainda seria
necessario informar sobre: (f) o respeito as formas de organizacdo social e de representacao
politica tradicional das comunidades envolvidas; e (g) os impactos sociais e culturais (Resolucao
n.° 12/2004/ CGen).

Outro ponto importante em relagdo a esse processo de anuéncia prévia € que, quando ela
ocorria em comunidades locais ou indigenas, o solicitante deveria apresentar um laudo
antropologico que versasse sobre a avaliacao do grau de esclarecimento da comunidade acerca do
conteudo da proposta e suas consequéncias; os impactos sociais e culturais decorrentes do
projeto; o grau de respeito do processo de obtengdo de anuéncia prévia as diretrizes legais; assim
como descrever de forma detalhada o procedimento utilizado para obtencao da anuéncia prévia.

Estas exigéncias se diferenciavam dependendo da situagdo que se enquadrava o tipo de
acesso. Eram elas: acesso a conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético, para fins
de pesquisa cientifica sem potencial ou perspectiva de uso comercial (Resolu¢do n.° 05/2003/
CGen); acesso ao conhecimento tradicional associado ao patrimonio genético, com potencial ou
perspectiva de uso comercial (Resolugdo n.° 06/2003/ CGen); acesso a componente do
patrimonio genético situado em terras indigenas, em areas privadas, de posse ou propriedade de
comunidades locais e em Unidades de Conservagdo de Uso Sustentavel para fins de pesquisa
cientifica, sem potencial ou perspectiva de uso comercial (Resolugdao n.® 09/2003/ CGen); ou
acesso a componente do patrimdnio genético com finalidade de bioprospec¢do ou
desenvolvimento tecnologico (Resolucao n.° 12/2004/ CGen).

Constatava-se um formato extremamente burocratico na conducdo da pesquisa. As
exigéncias documentais que eram demandadas desde o inicio de qualquer tipo de pesquisa além
de serem pouco estimulantes para a comunidade cientifica, muitas vezes inviabilizavam o inicio

ou a continuidade das pesquisas (GILBERT; MARQUES, 2013).
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O CURB, por sua vez, também especificava uma série de requisitos minimos que
deveriam ser atendidos pelas instituigdes no momento de sua formatagdo e assinatura. Eram eles:
(a) identificacdo e qualificagdo das partes; (b) identificacdo do objeto e seus elementos, incluindo
a quantificagdo da amostra e o uso pretendido; (c) prazo de vigéncia; (d) forma de reparticao de
beneficios e, quando fosse o caso, acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia; (d) direitos e
responsabilidades das partes; (e) direitos de propriedade intelectual; (f) rescisdo; (g) penalidades;
e (h) foro no Brasil.

Estas exigéncias deveriam estar presentes em todos os contratos (Resolugdo n.°
03/2002/CGen). Outras situagdes especificas exigiriam outras cldusulas contratuais, tais como:
quando o contrato era firmado entre particulares e ndo envolvesse conhecimento tradicional ou
componente da fauna silvestre (Resolugdo n.° 7/2003/CGen); quando se referisse ao acesso a
componente do patrimdénio genético ou a conhecimento tradicional associado provido por
comunidades indigenas ou locais (Resolucao n.° 11/2004/CGen); ou quando a Unido fosse parte
no contrato (Resolucao n.° 27/2007/CGen).

Veja que o modelo proposto pela MP para o CURB pressupde que ¢ factivel a
identificagdao prévia de um recurso genético de milhares de amostras e que ele pode gerar um
produto com vultosos ganhos econdmicos, mas, paradoxalmente, ndo leva em consideracdo todo
investimento em pesquisa, tempo e dinheiro, além da necessidade de chegar ao mercado e ter
aceitacdo da sociedade (FERREIRA ef al, 2013). Este cenario acontece porque o formato de
acesso e uso do patrimdnio genético na P&D ¢ demasiadamente contratualista e privatista desde o
seu inicio (SANTILLI, 2013).

Algumas situagdes especificas prescindiam do CURB. Era o caso de acesso a
componente do patrimonio genético com perspectiva de uso comercial, que viesse a incidir sobre
amostras obtidas: (1) em estabelecimento comercial, quando ndo fosse possivel a identificagdo do
provedor; (2) em area de propriedade da propria instituicdo que pretendesse realizar o acesso; (3)
em area de provedor que renunciasse ao beneficio; (4) em colec¢do ex situ mantida pela propria
instituicdo que pretendesse realizar o acesso, quando se tratava de amostra coletada em data
anterior a primeira edicdo MP. Assim, caso a amostra fosse obtida em estabelecimento comercial
e ndo fosse possivel a identificacdo do provedor, a instituicdo requerente deveria apresentar
documento apto a comprovar a origem da aquisicdo da amostra. No caso de renuncia do

proprietario, a instituicdo requerente deveria apresentar documento apto a comprovar tal
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renuncia. Na hipotese de acesso em colegdo ex situ mantida pela propria institui¢do, a atividade
de conservacdo ex situ poderia ser considerada como reparticio de beneficios, desde que a
colegdo provedora da amostra tenha sido objeto do credenciamento da institui¢ao fiel depositaria.

Isso ocorria porque a regulamentacdo do Conselho afirmava que, nestes casos
especificos, bastaria a apresentacdo de “projeto de reparticdo de beneficios” (Resolugdo n.°
40/2013/CGen). Para ser beneficiada com as disposi¢des desta Resolugdo, a institui¢ao
requerente deveria apresentar um “projeto de reparti¢do de beneficios”, nos termos do art. 25 da
MP, contemplando uma proposta que contribua para a conservagdo e o uso sustentavel da
biodiversidade brasileira, em beneficio da coletividade, incluindo a recuperagdo, criagao e
manutencao de colecdes ex situ, o fomento a pesquisa cientifica, o desenvolvimento tecnoldgico
associado ao patriménio genético e a capacitagdo de recursos humanos associados ao
desenvolvimento das atividades relacionadas ao uso e a conservagao do patrimdnio genético.

Frente a esse cenario, se constata que o Brasil ainda precisava avangar substancialmente
para garantir um aparato institucional que possibilitasse o acesso e uso da biodiversidade e que
incentivasse a P&D nas industrias, especialmente a farmacéutica. Oliveira (2013) lista como
principais entraves da MP n.° 2186-16/2001 para o setor farmacéutico: a falta de mecanismos de
regularizacdo das pesquisas em andamento; os atrasos que as exigéncias acarretavam para o
processo de P&D; a incerteza na escolha da comunidade a ser beneficiada com possiveis
resultados economicos; a incerteza no modelo de negocio a ser estabelecido; bem como, a
incerteza sobre futuras modificagdes no TAP, ja que no curso da pesquisa os resultados poderiam
ser diferentes dos previamente estabelecidos.

Sem duvidas, a insegurancga juridica decorrente da falta de padronizagdo nas analises e
nas exigéncias do CGen também foi um grande entrave ao desenvolvimento de novos produtos e
processos a partir da biodiversidade (BERTE, 2013). Outra consequéncia maléfica desta
legislagdo, apresentada por Oliveira (2013), se refere a interferéncia no tempo da P&D e
inovagao do segmento dos fitoterapicos, como demonstra a Figura 1 abaixo. O primeiro cenario ¢
quando nao hé necessidade de espera por autorizagdes. O prazo de P&D ¢ estimado entre nove a
10 anos. O outro cenario ¢ quando se tem a necessidade de espera por autorizagdes, entdo esse
prazo se estende entre 11 a 12 anos e interfere tanto na fase de descoberta quanto na fase de

desenvolvimento do fitoterapico.
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Figura 1 — Esquema comparativo de P&D de industrias de fitoterapicos com e sem a
necessidade de espera por autorizagdes
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Fonte: Oliveira (2013).

No mais, apenas com essa autorizacdo de acesso e uso do patrimonio genético poderia
solicitar patente na area. Aqui, ¢ importante destacar a critica feita por Gomes (2013) no sentido
de que “fiscalizar a legislacdo de acesso a partir de pedidos de patentes ¢ tarefa herctlea, até
mesmo impossivel em alguns casos”, seja pelo crescimento exponencial de depositos de pedidos
de patentes, seja porque muitas vezes a localizacdo do material genético ndo se limita as
fronteiras do pais; o tempo também é um fator impactante, pois nao ha como definir de forma
categdrica quando ocorreu o acesso ao material genético; por fim, a utilizagdo do mecanismo da
patente ndo ¢ obrigatoria.

Tentando acelerar a normatizacdo do tema, o Executivo Federal encaminhou para a
Camara dos Deputados no dia 18/06/2014, em regime de urgéncia, o PL n.° 7735/2014 (PL), que
regulamentava o inciso Il do § 1° e o § 4° do art. 225 da CF; os artigos 1°, 8°(j), 10(c), 15 e 16 (§§
3° e 4°) da CDB; dispunha ainda sobre o acesso ao patrimdénio genético, sobre a protecdo e o
acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios; e revogava a
MP.

Além de trancar a pauta do Plendrio da Camara por mais de sete meses em decorréncia

do regime de urgéncia instituido e da proposi¢do de 221 emendas, o PL sofreu inimeras criticas
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da comunidade cientifica e dos povos indigenas e sociedades tradicionais; por outro lado, foi
comemorada pelo setor empresarial e a banca ruralista. A Sociedade Brasileira para o Progresso
da Ciéncia (SBPC) se manifestou destacando a necessidade de “aperfeicoamentos fundamentais
para operacionalizacdo [da legislacdo]”, além da imprescindibilidade de “audiéncias publicas
com a participacdo da comunidade cientifica, ¢ de outros representantes da sociedade impactados
pelo tema” (SBPC, 2014). Os principais pontos do PL sdo tratados a seguir, uma vez que tal

documento ainda estava em discussao quando da realizagdo da pesquisa de campo desta tese.

11.2.3 O Projeto de Lei n.” 7735/2014

Como referido, a discussao sobre o PL ¢ relevante nesta tese, pois ele que fazia parte do
contexto empirico durante a realizacdo da pesquisa de campo. Naquele momento, a percepcao era
de que o PL avangava na tentativa de desburocratizar o uso e acesso ao patrimonio genético e do
conhecimento tradicional associado, mas ainda apresentava problemas de defini¢gdes que
poderiam continuar travando a pesquisa € o desenvolvimento tecnoldgico, além do que, a
limitagdo das comunidades tradicionais e povos indigenas durante a aprovacao do texto afetou a
relacdo com o setor empresarial.

No que diz respeito ao conteudo do PL, as atividades as quais ele se aplicaria sdo: o
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado; a remessa para o
exterior de amostras de patrimdénio genético; e a exploragdo econdmica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado realizado apos a vigéncia da lei — sendo proibido o acesso ao patrimoénio genético ou ao
conhecimento tradicional associado por pessoa natural estrangeira.

A formatagdo da proposta do PL consistia basicamente em trés situagdes: (a)
cadastramento, (b) solicitacdo de autorizacao prévia e (c) notificagao.

O cadastro se aplicaria aos seguintes casos: ao acesso ao patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado dentro do pais realizado por pessoa natural ou juridica
nacional; ao acesso ao patrimdénio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa
juridica sediada no exterior associada a institui¢cao nacional de pesquisa cientifica ou tecnologica;
a0 acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado realizado no exterior por

pessoa natural ou juridica nacional; a remessa de amostra de patrimonio genético para o exterior
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com a finalidade de acesso, nas duas hipoteses anteriores; e ao envio de amostra que contenha
patrimoénio genético por pessoa juridica nacional, para prestacdo de servigcos no exterior como
parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico. Portanto, esse novo formato exigiria apenas
um cadastramento da pesquisa, sem necessidade de apresentacdo de vasta documentagdo ou
autorizagoes prévias. Por outro lado, seria imprescindivel que fosse realizado antes de qualquer
remessa, de requerimento de direito de propriedade intelectual, de comercializagdo do produto
intermedidrio, de divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunica¢do, ou da notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso.

A exigéncia de autorizagdo prévia se aplicaria as pessoas juridicas sediadas no exterior
nao-associadas a instituicdo nacional, quando do acesso ao patrimonio genético ou conhecimento
tradicional associado, ou na remessa de amostra de patriménio genético com a finalidade de
acesso — em ambos 0s casos, a instituicdo deve indicar o uso pretendido do patrimoénio genético.
Pelo PL, as instituicdes responsaveis por tais autorizagdes seriam o MCTI, nos casos de
atividades de pesquisa, e o CGen, quando se tratar de atividade de desenvolvimento tecnologico.
Também seria exigida a autorizagdo prévia quando o acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado ocorrer em area indispensavel a seguranga nacional, apos
anuéncia do CDN; e acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado se
der em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva,
apos anuéncia da autoridade maritima.

Finalmente, caso a exploragdo econdmica de produto oriundo do acesso ao patrimonio
genético ou do conhecimento tradicional associado se concretizasse, haveria a necessidade de
notificacdo de tal produto ao CGen antes de sua comercializacdo, além da apresentagdo do
Acordo de Reparticao de Beneficios. Veja, mais uma vez, que essa notifica¢ao s seria necessaria
se houvesse de fato a exploragdo do produto, bem como a formatagdo de um contrato somente
ocorreria com bases juridicas e comerciais reais, oferecendo mais seguranga juridica as partes
envolvidas.

O rol de conceitos do texto da proposta de lei ¢ amplo, remetendo-se as defini¢des da
CDB e outras 33 (trinta e trés) no PL. Apesar de abarcar mais conceitos do que a legislagdao
anterior, ainda persistiriam problemas de definicdes vagas e subjetivas que poderiam prejudicar a

implementacao da nova legislacdo. Exemplo se referia ao “conhecimento tradicional associado de
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origem ndo identificavel”, definido como conhecimento tradicional associado em que ndo ha a
possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, um povo indigena ou comunidade
tradicional, e ao “produto acabado”, definido como produto cuja natureza nao requer nenhum tipo
de processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, no qual o componente do patrimdnio genético ou do conhecimento
tradicional associado seja um dos elementos principais de agregacao de valor ao produto, estando
apto a utilizacdo pelo consumidor final, seja este pessoa natural ou juridica.

Por fim, vale destacar que o texto proposto ndo se aplicaria ao patrimoénio genético
humano. Tal fato foi uma vitéria da bancada do agronegdcio na Camara, que inseriu a
regulamentacdo da matéria para alimentacao e agropecudria no mesmo pacote da biodiversidade.

O texto final do PL foi aprovado na Céamara dos Deputados em 10/2/2015 e
encaminhado ao Senado Federal em 12/2/2015. As principais criticas ao texto € ao modo de
como foi conduzido sua aprovagdo sdo: a limitagdao da participagdo das comunidades tradicionais
e povos indigenas; a questdo da compensagdo estar atrelada ao elemento principal de agregagao
de valor, cuja definicdo ¢ extremamente subjetiva ja que ndo ha parametros de descri¢ao ou do
responsavel por tal definicdo; as isen¢des concedidas para as microempresas, as empresas de
pequeno porte e os microempreendedores individuais; e o fato de que apenas o produto acabado
ou o material reprodutivo inserido na Lista de Classificacao de Reparti¢cdo de Beneficios, definida
por ato conjunto de alguns Ministérios, serd objeto de reparti¢do de beneficios.

Outro ponto se refere as isengdes concedidas para as microempresas, as empresas de
pequeno porte e os microempreendedores individuais. Aqui, chama atengao principalmente por
estarem isentas de reparticdo de beneficios decorrentes do acesso ao conhecimento tradicional
associado. O PL retira os direitos das comunidades a favor das empresas, num nitido desrespeito
a CF e aos Tratados nos quais o Brasil ¢ signatario.

Neste rol de principais criticas, sem dividas uma que chama atencao ¢ de que apenas o
produto acabado ou o material reprodutivo inserido na Lista de Classificagdo de Reparticdo de
Beneficios seria objeto de reparticio de beneficios. Essa lista deverd ser elaborada por seis
ministérios (MMA, MDIC, MCTI, MAPA, MDA, MJ).

Durante a discussao para aprovagao final da lei que regulamenta o patrimdnio genético e

o conhecimento tradicional no Brasil, o secretario-executivo da CDB, o bidlogo Braulio Ferreira
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de Souza Dias, ressaltou a necessidade de o Congresso ratificar o Protocolo de Nagoya® e, ainda,
do Senado reavaliar o disposto no art. 47, pois tal disposicao “[...] poderd criar embaragos ao
acesso a recursos genéticos e conhecimentos tradicionais de outros paises necessarios para o
aprimoramento da agricultura brasileira, inclusive para promover sua adaptagdo as mudancgas
climaticas” (PIERRO, 2015).

A nova legislacdo da biodiversidade foi aprovada em maio de 2015 e serd apresentada

no Capitulo V desta tese.

I1.2.4 A regulamentaciio dos fitoterapicos no &mbito da ANVISA

A legislagdo nacional especifica sobre os fitoterapicos engloba, antes da criacdo da
ANVISA, a Portaria n.° 22 de 30/10/1967, do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina ¢ da
Farmacia (SNFMF); a Portaria n.° 123 de 19/10/1994, da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS); e a Portaria n.° 6 de 31/1/1995 da SNVS/MS.

Com o advento da ANVISA, as normas sobre fitoterapicos sdo ampliadas. A primeira
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) especifica sobre registro de fitoterapicos foi a de n.° 17
de 24/02/2000, revogada pela RDC n.° 48 de 16/3/2004, seguida pela RDC n.° 14 de 31/3/2010.

A RDC vigente sobre o tema ¢ a de n.° 26 de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos tradicionais
fitoterapicos. Nos termos desta normativa da ANVISA, fitoterapico ¢ definido como o produto
obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias isoladas, com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa, incluindo medicamento fitoterapico e produto tradicional fitoterdpico,
podendo ser simples, quando o ativo ¢ proveniente de uma Unica espécie vegetal medicinal, ou
composto, quando o ativo ¢ proveniente de mais de uma espécie vegetal (art. 3°, XI, RDC n.°
26/2014). Nesta perspectiva, os fitoterapicos englobam os medicamentos fitoterapicos e os

produtos tradicionais fitoterapicos.

> O Protocolo de Nagoya sobre Acesso a Recursos Genéticos e Repartigio Justa e Equitativa dos
Beneficios Derivados de sua Utilizagdo ¢ um novo tratado internacional que se baseia € a0 mesmo tempo
apoia a implementa¢do da CDB. O Protocolo de Nagoya trara maior seguranga juridica e transparéncia
para provedores e usudrios dos recursos genéticos a nivel mundial. Ele ajuda a garantir a reparti¢do de
beneficios, em particular quando os recursos genéticos deixam o pais provedor, ¢ estabelece condigdes
mais previsiveis para o acesso a estes. Mais informacdes: <https:// www.cbd.int/abs/>.
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Os medicamentos fitoterapicos, passiveis de registo, sdo considerados os obtidos com
emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja seguranga e eficacia sejam baseadas
em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade (§1°, art. 2°,
RDC n.° 26/2014). Por sua vez, os produtos tradicionais fitoterapicos, passiveis de registro ou
notificagdo, sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja
seguranca ¢ efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura
técnico-cientifica e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico
para fins de diagnostico, de prescri¢do ou de monitorizagao (§ 2°, art. 2°, RDC n.° 26/2014). Estes
ultimos ndo podem se referir a doencas, disturbios, condi¢des ou a¢des consideradas graves, bem
como nao podem conter matérias-primas em concentracdo de risco toxico conhecido, e nao
devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica (§3°, art. 2°, RDC n.° 26/2014).

Moreira et al (2014) asseveram que esta recente classificagdo dada pela legislacao
brasileira ¢ similar a da Europa. Assim, se um produto ¢ considerado como tradicional (produtos
tradicionais fitoterdpicos) a partir do reconhecimento da literatura ou demonstrado em estudos
farmacolodgicos ou etnoboténico, as exigéncias de seguranga e eficacia decorrentes de estudos
pré-clinicos e clinicos ja ndo sdo requisitos essenciais para comercializacdo. Para os referidos
autores, essa conformacdo regulamentar abre oportunidades amplas para o registro de produtos
fabricados a partir de plantas como medicamentos.

Por outro lado, as exigéncias relacionadas aos medicamentos fitoterapicos sdo
importantes para se evitar que medicamentos ineficazes, nocivos e de ma qualidade cheguem ao
mercado consumidor, gerando intoxicagdes, agravamento de enfermidades e até a morte do
paciente (NETTO et al, 2006). Vale ressaltar que, diferente do Brasil e da Europa, nos Estados
Unidos nao ha qualquer tipo de diferenciacdo entre medicamentos e produtos tradicionais —
fitoterapicos — no que concerne as exigéncias de seguranca e eficacia (MOREIRA et al, 2014).

Os fitoterapicos tém como fonte de producdo e desenvolvimento a matéria-prima
vegetal, que compreende, de acordo a RDC n.°26/2014, a planta medicinal, a droga vegetal ou o
derivado vegetal (art. 3°, XVIII). Assim, por plantas medicinais se entende a espécie vegetal,
cultivada ou ndo, utilizada com propositos terapéuticos (art. 3°, XXIII); as drogas vegetais
abrangem a planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis pela
acdo terapéutica, apos processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem,

podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada (art. 3°, VIII); e por derivado
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vegetal se entende o produto da extracdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que
contenha as substancias responsaveis pela a¢do terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato,
6leo fixo e volatil, cera, exsudato e outros (art. 3°, V).

E importante destacar que ndo é considerado fitoterdpico o medicamento ou o produto
que inclua na sua composi¢do substancias ativas isoladas ou altamente purificadas, sejam elas
sintéticas, semissintéticas ou naturais € nem as associagdes dessas com outros extratos, sejam eles
vegetais ou de outras fontes, como a animal. A atual legislacdo entende também que as plantas
medicinais sob a forma de droga vegetal — os chamados chds medicinais — ndo precisam de
registro, mas apenas de notificacdo na categoria de produto tradicional fitoterdpico. Com relacdo
as preparacgodes elaboradas pelos povos e comunidades tradicionais do pais, desde que sem fins
lucrativos e ndo industrializadas, ndo poderdo ser objeto de registro ou notificacao (§4°, §7° e §9°,
art. 2°, RDC n.° 26/2014).

Nesse contexto, vale apresentar algumas observagdes sobre a compreensdo das
diferentes defini¢des desta area de estudo. Oliveira (2011) ressalta que tais defini¢des englobam —
além de fitoterapico, planta medicinal e droga vegetal — o fitofirmaco e o fitomedicamento. A

autora destaca que fitofArmaco se perfaz pelo

medicamento composto por molécula ou grupamento de moléculas extraido de
plantas medicinais, ou seja, ¢ o composto quimico de origem vegetal que
apresenta estrutura definida e apresenta atividade farmacologica e ¢, em ultima
analise, o responsavel pela atividade terapéutica da planta medicinal. Poderia ser
entendido como sinénimo de principio ativo natural de origem vegetal”
(OLIVEIRA, 2011, p.15).

Por seu turno, os fitomedicamentos sdo substancias ativas presentes na planta como um
todo, ou em parte dela, na forma de extrato total ou processado (Calixto, 2003). Fitomedicamento
abrange os fitoterapicos, incluindo-se as substancias isoladas e os medicamentos desenvolvidos a
partir dessas substancias (GUILHERMINO et al, 2011). A ANVISA, ao diferenciar o fitoterapico
do fitofarmaco, define este Gltimo como a “substancia altamente purificada e isolada a partir de
matéria-prima vegetal, com estrutura quimica e atividade farmacoldgica definida, [considerado]
ativo em medicamentos com propriedade profilatica, paliativa ou curativa” (ANVISA, 2014,
p.13). Villas Boas (2008) afirma que uma redefini¢do conceitual da fitoterapia ¢ urgente e deve

ser construida com base na caracterizacao das etapas de conhecimento, uso, producgdo e inovagao,
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para, assim, garantir a formatagdo de normas proprias em cada nivel de complexidade do
desenvolvimento. A proposta deste autor ¢ que a taxonomia da complexidade para o
desenvolvimento de medicamentos de origem vegetal seja dividida em quatro niveis. Para fins
deste trabalho, utilizar-se-a as definicdes da RDC n.° 26/2014 da ANVISA.

As exigéncias da ANVISA para o registro dos fitoterapicos englobam uma série de
medidas e a apresentagao de documentos de natureza formal e técnica. Inicialmente, antes mesmo
do pedido de registro, o solicitante deve requerer a inclusdo dos constituintes do fitoterapico na
lista da Denominagdo Comum Brasileira (DCB) da Farmacopeia Brasileira, caso estes ndo
estejam na lista.

O registro ¢ um instrumento por meio do qual se avalia o cumprimento das exigéncias de
carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionadas com a eficdcia, seguranca e
qualidade dos produtos farmacéuticos, para sua introducao no mercado e sua comercializagdo ou
consumo. As exigéncias para registro dos fitoterapicos abarcam, dentre outros, autorizagdo de
funcionamento para empresa solicitante do registro do medicamento, Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle (CBPFC), Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT) e
relatorio técnico (dados da matéria-prima vegetal, layout dos rotulos e da bula, documentagdo dos
locais de fabricacdo, relatério do estudo de estabilidade, relatorio de producao, relatério de
controle de qualidade, relatorio de seguranca e eficacia/estabilidade, descricio do sistema de
farmacovigilancia, laudo de controle de qualidade).

A comprovagdo de seguranca e eficacia de medicamentos fitoterdpicos se faz pelos
ensaios nao-clinicos e clinicos; para os produtos tradicionais fitoterapicos, a comprovagao ¢ o uso
seguro e efetivo para um periodo minimo de 30 anos; em ambos os casos, poderdo utilizar o
registo simplificado, comprovando-se a seguranca e a eficacia pela presenga na lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, de acordo com a Instru¢do Normativa n.°
02/2014/ANVISA, ou suas atualizagoes.

Outra possibilidade de comprovacdo de seguranca e eficicia através do registro
simplificado para medicamentos fitoterapicos € pela presenca nas monografias de fitoterapicos de
uso bem estabelecido da Comunidade Europeia (Community herbal monographs with well-
established use) elaboradas pelo Comité de Produtos Medicinais Fitoterapicos (Committe on
Herbal Medicinal Products — HMPC) da European Medicines Agency (EMA); ja os produtos

tradicionais fitoterapicos, € a presenca nas monografias de fitoterapicos de uso tradicional da
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Comunidade Europeia (Community herbal monographs with traditional use) também elaboradas
pelo HMPC do EMA. A ANVISA (2014) também sugere a pesquisa em bancos de dados
relacionados importantes para a industria farmacéutica, tais como: PUBMED, Napralert, Science
Direct, banco de teses do Portal CAPES, Scifinder, Micromedex, Scopus, Biological Abstracts,
Medscape e Toxnet.

Como destacado, a RDC n.° 26/2014 também dispde sobre a notificagdo, isto ¢, a prévia
comunicacdo a ANVISA informando que se pretende fabricar, importar e/ou comercializar
produtos tradicionais fitoterapicos. A notificagdo de qualquer insumo farmacéutico ativo vegetal
(IFAV) como produto tradicional fitoterapico esta condicionada a presenca na lista da ultima
edicdo do Formulario de Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (FFFB) e deve ter monografia
especifica de controle da qualidade publicada em farmacopeia reconhecida pela ANVISA. Além
do mais, somente podem notificar e fabricar produtos fitoterapicos as empresas com CBPFC para
medicamentos ou produtos tradicionais fitoterapicos.

A RDC n.° 26/2014 apresenta, ainda, uma série de exigéncias referentes as embalagens,
bula e folheto informativo, em especial no que diz respeito aos produtos tradicionais
fitoterapicos. Quando se tratar de medicamento fitoterapico, este de seguir as determinagdes da
RDC n.° 47/2009 ¢ da RDC n.° 71/2009. Em relagdo aos estudos clinicos, a atual norma de
ensaios clinicos com medicamentos, incluindo os fitoterapicos, ¢ regularizada pela RDC n.°
09/2015.

Resumidamente, as principais diferencas e semelhangas entre os fitoterapicos estdo

consolidadas nos quadros 9 e 10 abaixo.
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Quadro 9 — Diferengas entre os fitoterdpicos tratados pela RDC n.° 26/2014/ANVISA

Diferencas

Medicamento Fitoterapico

Produto Tradicional
Fitoterapico

Comprovagao de seguranca
e eficacia/efetividade

Estudos Clinicos

Demonstragao de tempo e
uso

Boas Praticas de Fabricagdo

RDC n.° 17/2010

RDC n.° 13/2013

Informagdo do fitoterapico
para o consumidor final

Disponibilizadas na bula

Disponibilizadas no folheto
informativo

Formas de obter a
autorizagdo de
comercializagdo junto a
ANVISA

Registro ou
simplificado

Registro

Registro, Registro
simplificado ou Notificacao

Fonte: ANVISA (2014).

Quadro 10 — Semelhangas entre os fitoterdpicos tratados pela RDC n.° 26/2014/ANVISA

Medicamento Fitoterapico |

Produto Tradicional

Semelhangas

Requisitos de Controle de Qualidade

Controle de Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal

Fonte: ANVISA (2014).

Percebe-se que ¢ imprescindivel um tratamento normativo sério em relacdo as

exigéncias relacionadas aos fitoterapicos, uma vez que € preciso que os consumidores sintam

confianca em seu uso, € também os profissionais de satide tenham seguranca para prescreveé-los.

I1.2.5 A Propriedade Industrial e os Fitoterapicos

A institucionalizacdo da propriedade intelectual ganha forca na area farmacéutica

durante a década de 90 com a ratificacdo do Acordo TRIPS e a promulgag¢do da Lei de

Propriedade Industrial (Lei n.° 9.279/1996), quando o Brasil se obrigou a adequar a legislagado

nacional para aceitar o patenteamento de produtos farmacéuticos, quimico-farmacéuticos e

alimenticios (LABRUNIE, 2007).

Atualmente, ndo se considera inveng¢do nem modelo de utilidade o todo ou parte de

seres vivos naturais € materiais biologicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados,

inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos biologicos

naturais (art.10, IX, lei n.° 9.279/1996). Também ndo ¢ patenteavel o todo ou parte dos seres
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vivos, com exce¢do dos micro-organismos transgénicos que atendam aos requisitos de
patenteabilidade e que ndo sejam mera descoberta (art.18, III, lei n.° 9.279/1996). A lei
considera micro-organismos transgénicos os organismos que expressem, mediante interven¢ao
humana direta em sua composicao genética, uma caracteristica normalmente nao alcancavel pela
espécie em condic¢des naturais (art.18, paragrafo tinico, lei n.° 9.279/1996).

Oliveira et al (2013) ressaltam que, apesar destas limitacdes, os processos de obtencao
de extratos fitoterapicos ou componentes quimicos ativos, bem como extratos contendo
composi¢cdes ou moléculas isoladas de componentes fitoterapicos podem ser patenteados.
Vasconcellos ef a/ (2004) também afirmam que invengdes que envolvem extratos de plantas ou
moléculas isoladas de plantas, como as composi¢des farmacéuticas, ndo se inserem nas
limitagdes legais dos artigos 10 e 18 acima.

Apesar das mudancas legais, ndo se verifica o fortalecimento da cadeia produtiva dos
fitoterapicos, nem o estimulo de um ambiente de parcerias entre os povos indigenas e sociedades
tradicionais, os pesquisadores e a industria farmacéutica para gera¢ao de inovagdes, em especial
se utilizando o sistema de propriedade industrial (VASCONCELLOS et al, 2004).

O levantamento realizado por Franca er al (2012) demonstra que os inventores
brasileiros ndo conseguem utilizar o sistema de patentes como forma de prote¢do das suas
criacdes no campo dos fitoterapicos e, consequentemente, hd um gargalo na utilizagdo da
biodiversidade brasileira para o desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos. De acordo com
os dados apresentados pelos autores, entre 1995 e 2011, 1.301 pedidos de patentes de
fitoterapicos estavam depositados no Brasil, dos quais apenas 518 pedidos eram de origem

nacional. Deste total, apenas 02 patentes foram concedidas até julho de 2012 (Tabela 1).

Tabela 1 — Andamento dos pedidos de patentes de fitoterapicos de origem nacional
depositados no Brasil entre 1995 e 2011: analise dos despachos emitidos pelo INPI até
31 de julho de 2012

Despachos do INPI Quantidades de pedidos
Em andamento 235
Arquivados 256
Indeferidos 23
Deferidos 02
Outros 02

Fonte: Franga et al (2012).
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O trabalho realizado por Frickmann e Vasconcellos (2011) dos pedidos de patentes
originados dos estados da Amazdnia Brasileira revela que, apesar de toda a vantagem competitiva
que a biodiversidade da regido poderia proporcionar, os esfor¢os cientificos ndo resultaram em
inovagdes de produtos e processos protegidos pelo sistema de patentes. O estudo dos autores
buscou as patentes da Classe A61K (farmacéutica) da Classificagdo Internacional de Patentes —
referentes as preparagdes médicas, odontologicas ou higiene pessoal — inseridas no banco de
dados do INPI, entre os anos de 1982 e 2009 e cuja area geografica era os estados da Amazonia
Legal.

O numero encontrado foi de 35 de patentes, dos quais 40% se referem aos fitoterapicos,
17% aos fitocosméticos e 43% a outros produtos da Classe A61K. De acordo com a descrig@o dos
produtos, 56% do total das patentes utilizam recursos vegetais, como andiroba, copaiba,
vassourinha, entre outros. Os autores também demonstram que as patentes encontradas
representam apenas 0.1% do total de patentes da Classe A61K depositadas no Brasil (31.700
patentes encontradas no dia 18/4/2011). A pesquisa na Amazdnia Legal no setor de “fito” teve
como resultado peculiar a verificacdo de que 91% dos depodsitos de patentes foram realizados por
inventores independentes ou pessoas naturais (FRICKMANN; VASCONCELLOS, 2011).

Na perspectiva nacional, a pesquisa conduzida por Vasconcellos et al (2004), das
patentes depositadas no INPI no periodo entre 1991-1999, no grupo A61K 35/78, verificou-se o
deposito de 197 patentes das quais 39% tém inventores independentes brasileiros, 38% tém
empresas com prioridade estrangeira, 16% tém empresas com prioridade brasileira e 16% dos
depositos de inventores independentes com prioridade estrangeira.

O alto numero de inventores independentes tem como possiveis explicacdes o fato das
pequenas empresas depositarem como pessoas fisicas em decorréncia do menor custo de
processamento no INPI; do desconhecimento legal de que a propriedade da criagdo desenvolvida
nas ICTs pertence exclusivamente ao empregador quando o contrato de trabalho ¢ executado no
Brasil e que seu objeto seja pesquisa ou a atividade inventiva, ou resulte esta da natureza dos
servicos para os quais foi o empregado contratado; por ultimo, eles resultariam realmente de
pessoas naturais, sem qualquer relacdo institucional. Segundo Frickmann e Vasconcellos (2011),
esta ultima explicagdo seria problematica no ambito do CGen, pois, como explicitado
anteriormente, apenas instituigdes publicas e privadas da éarea bioldgica ou similar podem

solicitar autorizagdo para acesso € uso do patrimonio genético.
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Outro estudo importante para este diagndstico ¢ de Oliveira et al (2011) que analisaram
437 documentos de patentes de fitoterapicos de inventores brasileiros, entre os anos de 1966 e
2010, nas bases de dados do INPI e do Derwent Innovations Index. A pesquisa identificou 177
instituigdes publicas ou privadas como depositantes, contra 260 inventores independentes. Do
total de patentes, 255 estdo em exame, 155 estdo arquivadas, 25 foram indeferidas e duas
concedidas.

E importante mencionar o trabalho de Hasenclever (2009), que avaliou, entre agosto e
setembro de 2009, as patentes relacionadas as plantas medicinais usadas na produgdao de
medicamentos fitoterapicos. Para tanto, utilizou-se das bases de dados do INPI e Derwent
Innovations Index. Esta pesquisa resultou na analise de 224 patentes, das quais 128 estdo
relacionadas ao uso medicinal ¢ medicamentos (Grupo 1) e 96 se referem aos cosméticos,
cosmeceéuticos, alimentos funcionais, suplementos alimentares e higiene pessoal (Grupo 2). Das
empresas depositantes do Grupo 1, destacam-se a empresa italiana Indena, com quatro patentes,
as empresas brasileiras Aché Laboratérios Farmacéuticos e Herbarium, com trés patentes cada, e
a Universidade Federal de Minas Gerais, com duas patentes. No que diz respeito ao Grupo 2,
verificou-se que os principais depositantes sdo as empresas multinacionais Johnson & Johnson e
a Nestlé, através da Nestec S.A., com seis depositos cada.

Somado aos dados apresentados, fatos como o tempo de anélise do INPI para concessao
dos pedidos de patentes da area farmacéutica ser de cerca de 12 anos (JANNUZZI;
VASCONCELLOS, 2013) e dos aproximadamente 13 mil pedidos de patentes relacionados ao
acesso € uso do patrimdénio genético parados no INPI aguardando uma defini¢do juridica-
institucional do Governo Federal (MMA, 2014), demonstram a fragilidade institucional
relacionada as patentes farmacéuticas no Brasil. Tal fato ¢ agravado quando analisado do ponto
de vista das patentes envolvendo a biodiversidade uma vez que as extensdes de prazo para
analise afetam diretamente o cumprimento das exigéncias de comprovagdo de acesso junto ao

CGen.

1.3 CARACTERISTICAS E OBSTACULOS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE
FITOTERAPICOS BRASILEIRA

Os avangos cientificos e tecnologicos em ambito genético e biotecnoldgico
potencializaram a utilizacdo da diversidade biologica por diversos setores econdmicos. Este

79



acesso € uso dos recursos naturais abre um espago de oportunidade para o desenvolvimento de
uma nova trajetoria cientifica e tecnoldgica nesta area (ALBAGLI, 2005). Dentre as fontes para
a obten¢do de novos produtos e processos relacionados a biodiversidade estdo: estoque de
conhecimentos cientificos e tecnoldgicos, conhecimento tradicional associado, reservas
bioldgicas, necessidades e demandas sociais (TRIGUEIRO, 2009).

O Brasil apresenta vantagens competitivas naturais para desenvolver inovagdes
farmaceéuticas a partir do estudo da biodiversidade. Estima-se que 20% do patrimdnio genético
mundial esteja concentrado em territorio brasileiro, mas menos de 1% foram estudados. Em
numeros reais, sdo por volta de 55 mil espécies de vegetais catalogadas no pais, o que
corresponde a 22% do total registrado no planeta (ROCHA apud RIMES, 2013). Brito (2010)
afirma que cerca de 25 mil espécies de plantas sdo usadas em todo o mundo para a producdo de
medicamentos fitoterdpicos. Aliado a isso, o Brasil figura entre os vinte paises mais destacados
em termos de producdo cientifica na area de toxicologia e farmacologia e em tamanho do
mercado farmacéutico (VASCONCELLOS; RODRIGUES, 2008).

O potencial competitivo da bioeconomia, em especial aquele ligado a biodiversidade, ¢
uma nova direcdo de mudanga técnica e, consequentemente, de formacdo de um paradigma
tecnoldgico, decorrente de um espaco de oportunidades para a inovagdo em recursos naturais, €
mais especificamente, em recursos bioldgicos. Biomas como o do Brasil sdo fontes para a busca
de novos usos dos recursos existentes e novos recursos para as necessidades tecnologicas atuais e
futuras. Trata-se de um processo que envolve experiéncia, capacidades institucionais e de
financiamento, e CT&I. Portanto, diante de um ativo especifico que pode ser uma oportunidade
para o desenvolvimento, o desafio imediato ¢ “aproveitar a vocacao regional na exploracao 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 inovagdo com foco na biodiversidade em
regides que apresentam esta vantagem competitiva natural (FRICKMANN; VASCONCELLOS,
2011).

Villas-Boas e Gadelha (2007) afirmam que os produtos naturais sdo a maior fonte de
novos farmacos. E com a turbuléncia da industria farmacéutica de base quimica diante do déficit
de inventividade, a prospec¢do de novas moléculas aparece como janela de oportunidade para

diminuicao de custos e aumento da eficacia.
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Hoje, os medicamentos de origem vegetal representam claramente uma janela de
oportunidade na indastria de medicamentos estruturada de forma global e representada
por oligopolios surgidos nos paises que realizaram sua industrializagdo 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 elaboragdo de uma nova categoria de
medicamentos denominada fitoterapicos no Brasil, que s3o extratos vegetais
padronizados ¢ validados do ponto de vista da sua eficicia, seguranga e qualidade
(VILLAS-BOAS; GADELHA, 2007).

Apesar de toda a potencialidade deste segmento, os numeros do mercado dos
fitoterapicos sdo limitados. O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) nao possui
dados sistematizados deste segmento; eles estdo inseridos nos dados globais da industria
farmacéutica nacional, junto com os medicamentos sintéticos. Portanto, as informagdes
apresentadas sdo compilagoes de levantamentos e pesquisas realizadas por cientistas, empresas e
associagdoes do setor, ou por instituicdes internacionais de consultoria, dados estes inclusive
utilizados pelo MS (RIMES, 2013).

De modo geral, o segmento dos fitoterapicos vem acompanhando o crescimento da
industria farmacéutica — sdo 15% de crescimento ao ano contra 4% dos sintéticos — €, de acordo
com a Associagdo Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar ¢ de
Promogdo da Saude (Abifisa), o mercado brasileiro de fitoterapicos corresponde a 3% do
mercado farmacéutico, com faturamento da ordem de US$ 1 bilhdo — incluindo toda a cadeia
produtiva dos fitoterapicos (CARVALHO et al, 2008).

Os dados sugerem que o mercado de fitoterdpico ¢ extremamente concentrado, com um
pequeno numero de empresas respondendo pela maior fatia de faturamento do segmento. De
acordo com Freitas (2007), no ano de 2006 o Brasil apresentava 103 empresas de fitoterapicos
das quais cinco empresas (4,85%) detinham 52,3% do faturamento total do setor, e sete empresas
(6,85%) comercializavam 50,7% das apresentagdes fitoterapicas. Percebe-se também a
concentracdo regional da industria de fitoterdpicos, na regido Sudeste, em especial em Sao Paulo
que detém 85% das industrias do setor, assemelhando-se ao desenvolvimento e distribui¢do dos
padroes dos medicamentos sintéticos (FREITAS, 2007).

No que se refere ao registro de medicamentos, Carvalho et a/ (2008) afirmam que, em
2006, de um total de 119 empresas cadastradas como detentoras de fitoterapicos, as 10 primeiras

possuem 43,8% dos mesmos e estdo concentradas principalmente nas regides Sudeste (57%) e
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Sul (33%) e, consequentemente, hd uma baixa participagdo das regides Centro-Oeste (4%),
Nordeste (4%) e Norte (2%).

Um dado interessante da pesquisa realizada por Carvalho et al (2008) diz respeito a
origem das espécies vegetais registradas na ANVISA: apenas 30% sdo de origem da América do
Sul, contra 28,40% da Asia, 27,16% da Europa, 19,75% da América do Norte/Central ¢ 8% da
Africa. Tais nimeros demonstram a falta de conhecimento e¢ pesquisa da biodiversidade
brasileira.

Outro ponto importante na caracterizagdo da industria de fitoterapicos ¢ sua cadeia
produtiva, que ¢ pluralizada e seu “desenvolvimento ocorre através da interagao direta ou indireta
entre os diversos agentes do sistema, que podem ser individuais ou coletivos, publicos ou
privados” (RIMES, 2013).

Hasenclever (2009) descreve que a cadeia produtiva dos fitoterapicos ¢ formada por
quatro elos, como demonstra a Figura 2 abaixo: (1) setor agricola, (2) empresas distribuidoras, (3)
producdo ou fase industrial, e (4) comércio varejista. No primeiro elo estdo presentes as tarefas de
cultivo, colheita e secagem da planta medicinal, realizadas tanto de forma tradicional, como
empregando técnicas biotecnologicas e de manejo. O segundo elo, representado pelas empresas
distribuidoras, abarca as tarefas de armazenamento, limpeza e preparo do produto; controle de
qualidade; e embalagem e transporte. Neste elo, os autores afirmam que o controle de qualidade ¢
a tarefa com maior agregagao tecnoldgica, pois envolve uma série de analises e testes do produto.
Os destinatarios destes produtos sdo os setores industriais, incluindo de fitoterapico, os setores de
comércio e de pesquisa e desenvolvimento. O terceiro elo € a produgdo industrial, caracterizado
pela transformagdo da planta medicinal em extrato, e posterior formulacdo fitoterapica. As
industrias deste elo sdo: fitoterapicos, de extratos, de cosméticos, de esséncias, alimenticia ¢ de
bebida. O ultimo elo da cadeia ¢ o comércio varejista, representadas principalmente pelas

farmacias de manipulagdo e as empresas de dispensagdo (farmacias).
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Figura 2 — Cadeia Produtiva de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
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e transporte . gqualidade limpeza e preparo
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Fonte: Hasenclever (2009).

A descricdo das etapas da cadeia tecnologica e produtiva de fitoderivados também ¢
proposto por Guilhermino ef al (2012), de acordo com a Figura 3 abaixo. Para estes autores, o
sistema de inovagdo em fitomedicamentos apresenta cinco segmentos produtivos, ressaltando que
ha adensamento e agregacdo de tecnologia com o avango das etapas e também exigéncias

regulatorias distintas.
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Figura 3 — Etapas da Cadeia Tecnologica e Produtiva de Fitoderivados

Indastria (tecnologlias) ou segmento Produte para ¢ mercado
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FITOTERAPICO Medicamentos Mtoteripicos éthcos
A (Medicamento) -
FITOFARMACO > Medicamentos (Mitefirmacos)
v (Medicamento) ‘ éticos

Fonte: Guilhermino et al (2012).

O segmento produtivo I ¢ formado pelos fornecedores e a produgdo de matéria-prima
vegetal. Trata-se de uma producdo em grande parte extrativista, cujo custo de producdo ¢
considerado alto j& que determinado a partir espécie cultivada. Assim, considera-se este tipo de
producdo de planta medicinal uma producdo de especialidades, pois € realizada para atender
propositos especificos. Os segmentos produtivos II e Il abarcam os produtos intermedidrios. A
etapa I se concentra a obteng¢io dos extratos vegetais. E uma etapa crucial na conformacio da
qualidade da matéria-prima, em decorréncia da complexidade das substancias vegetais. A etapa
IIT engloba os processos de separacao e purificacdo das drogas vegetais ou dos extratos vegetais,
e o seu resultado ¢ matéria-prima para a industria farmacéutica ou quimica. Finalmente, a
industria de transformacdo farmacéutica forma os segmentos produtivos IV e V
(GUILHERMINO et al, 2012).

No que se refere a P&D em fitoterapicos, Oliveira (2011) aponta trés etapas principais:
(1) selecao da planta; (2) coleta, identificagdo e preparo do material de referéncia; e (3) producao
em larga escala da matéria ativa, dos aspectos relacionados a tecnologia farmaceéutica e de testes
clinicos. J& Guilhermino ef al (2012) afirmam que a P&D em fitomedicamentos ¢ realizada em
trés etapas ndo lineares e envolve diferentes areas do conhecimento, quais sejam: (1) pesquisa

basica: de forma geral ¢ a busca de um alvo bioldgico e terapéutico, e a identificagdo dos
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elementos quimicos, no ambito laboratorial — esbarra em problemas de legislagdo de acesso no
ambito do CGen e pela falta de estudos mercadolédgicos por parte das universidades; (2) pesquisa
aplicada: engloba basicamente estudos farmacoldgicos in vivo, definicdo de concentragdes e
estudos de toxicidade — os problemas desta etapa estdo relacionados com o desconhecimento dos
protocolos, a indisponibilidade de padrdes fitoquimicos e os altos custos da toxicologia pré-
clinica; e (3) desenvolvimento tecnologico: se perfaz pelo desenvolvimento do produto,
abrangendo fases como os estudos de estabilidade, estudos farmacoldgicos e toxicologicos
complementares e estudos clinicos.

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 patrimdnio 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 acdes publicas e da gestao estratégica dos recursos da biodiversidade.

Porém, ¢ importante salientar a adverténcia de Marin et a/ (2009) de que a definicao 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); preocupagdes ambientais (qualquer estratégia
que envolve recursos naturais deve salientar este risco pois se trata de insumos finitos), e visao
apolitica da estratégia (os recursos naturais ndo serem vistos como janela de oportunidade para o

desenvolvimento).
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IIT METODOLOGIA

A pesquisa de tese buscou compreender os reflexos institucionais para o
desenvolvimento do SFIB baseado na biodiversidade, com atengdo especial a industria
farmaceéutica de fitoterapicos. A metodologia utilizada ao longo do desenvolvimento desta tese se
baseou na bibliografia e nas informagdes de fontes diversificadas, corroboradas posteriormente
com as entrevistas realizadas com pesquisadores, empresas, responsaveis pelos Nucleos de
Inovagdo Tecnologica (NIT) e outros atores importantes na tematica da pesquisa, e a andlise dos
dados. Assim, a pesquisa realizou uma investigacdo de estudo exploratorio, entendido como
“investigagdes de pesquisa empirica cujo objetivo ¢ a formulacdo de questdes ou de um
problema” (MARCONI; LAKATOS, 2010). De modo mais especifico, pode ser definido como
um estudo exploratério-descritivo combinado, pois envolveu andlises empiricas e tedricas, com
descri¢des qualitativas e quantitativas (MARCONI; LAKATOS, 2012).

Nesse sentido, esta pesquisa de tese pode ser classificada quanto ao campo de atividade
como multidisciplinar; quanto a natureza dos dados como subjetiva; quanto a procedéncia dos
dados como primarios e secundarios; quanto as técnicas e os instrumentos de observacdo como
observacao direta e observacdo indireta; e quanto ao nivel de interpretacdo como pesquisa
descritiva e grupal (MARCONI; LAKATOS, 2012).

A multidisciplinariedade se destaca, uma vez que, mesmo com énfase nas abordagens do
sistema de inovacdo, abarca contribui¢des do direito e da ciéncia politica. Ela também ¢
considerada subjetiva, pois apresenta a opinido dos atores obtidos nas entrevistas — através da
observagao direta, a0 mesmo tempo em que utiliza dados primarios ¢ secundarios recolhidos da
observacdo indireta, como a pesquisa documental e bibliografica. A pesquisa ¢ descritiva, ja que,
nos termos apresentados por Marconi e Lakatos (2012, p.6), aborda quatro aspectos: “descrigao,
registro, analise e interpretagdo dos fenOmenos atuais, objetivando o seu funcionamento no
presente”. Trata-se de um estudo grupal, uma vez que as entrevistas foram realizadas pela
doutoranda, pela orientadora, pela coordenadora do projeto e pelos bolsistas ligados a pesquisa,
equipe esta formada por individuos de diferentes campos do conhecimento. Vale registrar que as
entrevistas em outros estados foram financiadas no ambito do Projeto Saude/Edital CNPq
41/2013, intitulado “Reflexo das politicas industriais e tecnoldgicas de satde brasileiras na

producdo local e no fornecimento ao SUS”, subprojeto: Diagnostico Plantas Medicinais e
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Fitoterdpicos, sob coordenagdo da professora Doutora Lia Hasenclever. Também ¢ fruto deste
grupo a analise dos resultados das entrevistas das empresas.

A partir das contribui¢cdes de Popper (apud MARCONI; LAKATOS, 2010), para quem
0 processo investigatorio apresenta trés momentos, quais sejam: problema, conjectura e
falseamento, esta pesquisa de tese se baseou no método hipotético-dedutivo. O problema ¢é o
ponto inicial da pesquisa, € o que permite o pesquisador definir quais dados sdo relevantes ou os
que devem ser observados. A conjectura serve para “explicar ou prever aquilo que despertou
nossa curiosidade intelectual ou dificuldade teodrica e/ou pratica” (MARCONI; LAKATOS, 2010,
p.80). E quanto mais informativa a conjectura, isto €, quanto maior seu conteido empirico,

melhor serd as tentativas de falseamento, através da observacao e experimentacao.

A observagdo nao ¢ feita no vacuo. Tem papel decisivo na ciéncia. Mas toda observagao
¢é precedida por um problema, uma hipétese, enfim, algo tedrico. A observagio ¢ ativa e
seletiva, tendo como critério de seleg@o as ‘expectativas inatas’. S6 pode ser feita a partir
de alguma coisa anterior. Esta coisa anterior é o nosso conhecimento prévio ou nossas
expectativas (MARCONI; LAKATOS, 2010, p.79).

O objetivo deste capitulo ¢ apresentar o desenvolvimento pratico desta pesquisa de tese,
bem como seus objetivos geral e especificos, as hipoteses, a pergunta de pesquisa, a abordagem

tedrica e os conceitos utilizados, os métodos e as etapas da pesquisa.

III.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os obstaculos e os desafios do desenvolvimento do sistema farmacéutico de
inovacdo brasileiro baseado na biodiversidade, em especial da industria farmacéutica de
fitoterapicos. A partir desta analise, pretende-se verificar as oportunidades e os obstaculos que
estdo postos e quais os desafios que o Estado precisa enfrentar para reduzir as desvantagens,
aumentar as vantagens € promover o crescimento € o desenvolvimento do setor farmacéutico no

pais com base no uso potencial da biodiversidade.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Apresentar a estrutura institucional nacional e internacional de CT&I para o
desenvolvimento baseado na biodiversidade;
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b) Identificar as principais caracteristicas positivas e negativas do atual marco institucional da
biodiversidade para o sistema farmacéutico de inovagao brasileiro;

c) Identificar os principais atores do sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro que sdo
impactados pelo marco institucional da biodiversidade;

d) Identificar as estratégias para o desenvolvimento tecnoldgico baseado na biodiversidade
junto aos principais atores envolvidos no sistema farmacéutico de inovagao brasileiro;

e) Identificar a estratégia de pesquisa e apropriagdo no desenvolvimento de fitoterapicos;

f)  Verificar os desafios institucionais que o Estado deve enfrentar na proposi¢ao de politicas
publicas para o desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovagao brasileiro baseado

na biodiversidade.

III. 3 ABORDAGEM E CONCEITOS

A abordagem proposta neste trabalho ¢ o dos sistemas de inovagdo, em especial os
sistemas setoriais de inovagao. Esta abordagem sist€émica analisa a inovacdo como um processo
interativo, que ¢ influenciada pelo conhecimento e aprendizagem, e se estrutura de modo
sistémico e interdisciplinar (MALERBA; VONORTAS, 2009; MALERBA; ORSENIGO, 1993).
Dessa forma, a inovagdo ¢ um processo abrangente que engloba a descontinuidade nas
caracteristicas técnicas ou no uso de um novo produto ou processo; ¢ a introdugdo, difusdo ou
adaptag@o de um novo artefato (LUNDVALL, 2005).

Como ja discutido anteriormente, o enquadramento do sistema setorial se foca em trés
principais dimensdes dos setores: (a) conhecimento € dominio tecnoldgico; (b) atores e redes; (c)
instituigdes (MALERBA, 2005). No caso deste trabalho, a proposta ¢ estudar como o dominio
tecnologico baseado na biodiversidade impacta a matriz tecnologica da bioeconomia e quais as
consequéncias na industria farmacéutica, em especial o segmento dos fitoterapicos. O conjunto
heterogéneo de atores que interagem no setor ¢ composto principalmente pelas empresas, mas
também pelas universidades, instituigdes de ciéncia e tecnologia, agentes e organizagdes
governamentais, € no caso da indistria farmacéutica de fitoterapicos, ha influéncia dos povos
tradicionais. Por fim, as instituigdes definem as interagdes dos atores. Malerba e Orsenigo (1993)
afirmam que diferentes ambientes institucionais afetam a organizagdo e as estratégias das firmas.

A discussao do papel das instituicdes para o SSI € um dos pontos centrais de andlise e sdo
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definidas como “sistemas duradouros de regras sociais estabelecidas e embutidas que estruturam
as relagoes sociais” (HODGSON, 2006, p.18).

Malerba (2002) descreve de forma mais detalhada os elementos bésicos de um sistema
setorial: produtos; agentes; conhecimento e processos de aprendizagem; tecnologias basicas,
inputs, demanda, e as ligagdes-chave e as complementaridades dinamicas; mecanismos de
interacdo dentro e fora das firmas; processos de geracdo de variedade e de sele¢do
(competitividade); e as instituicdes. O primeiro elemento fundamental analisado ¢ o
“conhecimento e o processo de aprendizagem”. O conhecimento tem um papel central na
inovagdo e producdo, ressaltando o papel da acessibilidade e da cumulatividade. Os graus de
acessibilidade dizem respeito as oportunidades de obtencao de conhecimento externos a firma. Ja
a cumulatividade se perfaz pelo grau de geracdo de novos conhecimentos — assim, o
conhecimento pode ser mais ou menos cumulativo e tem, pelo menos, trés fontes: os processos de
aprendizagem, as capacidades organizacionais e os retornos de mercado. O segundo elemento
fundamental apresentado ¢ o de “tecnologias basicas, inputs e demanda”: um sistema setorial
(mais do que uma tecnologia) pode ser relevante, uma vez que o SSI pode construir uma matriz
tecnoldgica que interliga os produtos daquele setor a uma gama de tecnologias. O terceiro
elemento fundamental versa sobre os “tipos e estrutura de interacdo”. Baseado nas teorias
evolucionarias, o autor afirma que as firmas sdo os atores principais do sistema setorial. Outro
elemento fundamental ¢ o “processo de selecdo e geracdo de variedade”. Trata-se de dois
processos evolucionarios. De acordo com Malerba (2002), o processo de variedade de criagdo se
refere aos produtos, empresas, institui¢des, estratégias e comportamento. Por seu turno, o
processo de selegdo tem um papel chave na reducdo da heterogeneidade e pode se referir a
diferentes ambientes, como empresas, produtos, tecnologias, entre outros. Por fim, tem-se o
elemento fundamental chamado “instituigdes”. A defini¢ao utilizada no contexto se refere a um
conjunto de normas, rotinas, habitos, praticas estabelecidas, regras, leis, padrdes, entre outros,
que definem a cognicdo e acdo dos agentes, bem como afetam a interacdo entre 0os mesmos.
Malerba (2002) ressalta dois pontos importantes nesta seara: a emergéncia de instituigdes

setoriais, e a relagdo entre instituigdes nacionais e os sistemas setoriais.

I11.4 PERGUNTA DE PESQUISA

A principal questdo a ser investigada neste projeto de pesquisa é: Quais os desafios
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institucionais para o desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro baseado
na biodiversidade?

A partir desta pergunta, poderd se compreender melhor o cendrio institucional de atuagdo
das empresas, do governo e dos pesquisadores envolvidos e impactados pelo acesso e uso da
biodiversidade no processo de inovacdo. Além disso, buscar-se-a identificar os pontos positivos e
negativos do marco institucional e verificar os desafios que necessitam ser transpostos para o

desenvolvimento do setor no pais.

1.5 HIPOTESES

A partir da pesquisa documental e bibliografica e da interacdo com atores do sistema
farmacéutico de inovagao brasileiro ligados ao uso da biodiversidade, ¢ possivel o levantamento
de duas hipoteses preliminares para a questao apresentada acima:

H1: “O desenvolvimento cientifico e tecnologico baseado na biodiversidade ¢ um nicho
tecnologico promissor para a industria dos fitoterdpicos, caracterizando-se como uma
oportunidade de desenvolvimento para o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro”.

H2: “A governanga dos recursos naturais é chave para o desenvolvimento do sistema
farmacéutico de inovagdo brasileiro. Dessa forma, o estabelecimento de um marco institucional
da biodiversidade eficaz e a proposi¢do de politicas publicas nesta seara sdo elementos criticos

a este desenvolvimento”.

II1.6 METODOS DE PESQUISA E ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA DE
TESE

O desenvolvimento da pesquisa de tese foi realizado através do estudo de caso,
envolvendo dois métodos de observagao. Observacao indireta através da pesquisa documental e
pesquisa bibliografica, e observacao direta através de pesquisa de campo e entrevistas. Trata-se
de um método abrangente, que envolve a logica do projeto, as técnicas de coleta de dados e as

abordagens especificas a analise dos dados (YIN, 2010).
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O estudo de caso é uma investigagdo empirica que investiga um fendmeno
contemporaneo em profundidade e em seu contexto de vida real, especialmente quando
os limites entre o fendmeno e o contexto ndo sdo claramente evidentes. A investigagdo
do estudo de caso enfrenta a situagdo tecnicamente diferenciada em que existirdo muito
mais varidveis de interesse do que pontos de dados, e, como resultado conta com
multiplas fontes de evidéncia, com os dados precisando convergir de maneira triangular,
e como outro resultado beneficia-se do desenvolvimento anterior das proposigdes
tedricas para orientar a coleta e a analise de dados (YIN, 2010, p.39).

Dessa forma, inicialmente se realizou o levantamento tedrico sobre as abordagens dos
sistemas de inovagdo, a evolugdo do sistema farmacéutico de inovagao brasileiro ¢ do papel do
Estado e das instituicdes. No mesmo sentido, se retratou a estrutura institucional do marco
regulatorio que envolve a biodiversidade. Posteriormente, a segunda etapa da pesquisa consistiu
na observagdo direta por meio de estudo de caso, que contou com pesquisa de campo e
entrevistas com os principais atores envolvidos no sistema farmacéutico de inovagao brasileiro e
atuacdo relacionada ao uso da biodiversidade.

De acordo com Marconi e Lakatos (2012), a pesquisa de campo ¢ usada quando se busca
informagdes e/ou conhecimentos para responder um problema, ou para comprovar uma hipotese,
ou ainda para descobrir novos fenomenos e suas relagdes — caracterizando-se na observagao de
fatos e fenomenos. Por seu turno, a entrevista ¢ uma conversa de cunho profissional, onde suas
pessoas se encontram para que uma delas obtenha informagdes acerca de determinado assunto.
Esta técnica possui vantagens e desvantagens. Dentre as principais vantagens, estdo: a
flexibilidade na troca de informacdes com o entrevistado; a avaliacdo direta das atitudes e
condutas do entrevistado; a obtencdo de dados relevantes e significativos; e a oportunidade de
obter informagdes mais precisas na conversa com o entrevistado. Por outro lado, hd um conjunto
de desvantagens relacionado a entrevista: a possibilidade de problemas de compreensao, por parte
do entrevistado, da pergunta formulada; a influéncia do entrevistador para com o entrevistado; o
desejo do entrevistado em fornecer as informacodes solicitadas; o receio da identificacdo, por parte
do entrevistado, a partir das informagdes apresentadas; o limitado controle sobre a coleta dos
dados; a disponibilidade para o deslocamento e realizacao das entrevistas.

Assim, as etapas da pesquisa sao detalhas a seguir e, conforme ressaltado anteriormente,

sao divididas em dois momentos: levantamento documental e bibliografico, e pesquisa de campo.
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I11.6.1 Levantamento documental e bibliografico

A pesquisa de tese iniciou com a realizagdo do levantamento documental (fontes
primarias) e bibliografico (fontes secundarias). A pesquisa documental se caracteriza pela busca
de dados em documentos, escritos ou ndo, englobando arquivos publicos (como documentos
oficiais, publicagdes parlamentares, documentos juridicos, fontes estatisticas) e arquivos
particulares (como os oriundos das associagdes ¢ cooperativas) (MARCONI; LAKATOS, 2012).
Nesse sentido, esta pesquisa de tese se debrugou sobre leis, resolugdes, orientagdes técnicas e
projetos de lei relacionados ao tema. Destacam-se os documentos oriundos do Conselho de
Gestdo do Patrimonio Genético (CGen) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

A pesquisa bibliografica consiste na realizacdo de ‘“um apanhado geral sobre os
principais trabalhos ja realizados, revestidos de importancia, por serem capazes de fornecer dados
atuais e relevantes relacionados ao tema” (MARCONI; LAKATOS, 2010, p.142). Nesta etapa, a
pesquisa realizou o levantamento tedrico dos seguintes pontos: a abordagem dos sistemas de
inovacdo (LUNDVALL et al, 2002; FREEMAN, 1995; BRESCHI; MALERBA, 1997,
MALERBA, 2002; MALERBA, 2005; CARLSSON et al, 2002; CARLSSON, 2006); papel do
Estado e das instituicdes (HODGSON, 2014; MAZZUCATO, 2014; DEAKIN et al, 2013); a
questdo do marco institucional da biodiversidade (ALBAGLI, 2005; BANERIJEE, 2006;
CARVALHO, 2006; CASTELLI, 2006; ENRIQUEZ, 2001; TRIGUEIRO, 2009); a evolucio do
sistema farmacéutico de inovagao brasileiro (BERMUDEZ et al, 2000, HASENCLEVER, 2002;
HASENCLEVER, 2009; OLIVEIRA, 2005; GADELHA; MALDONADO, 2008; PARANHOS,
2012).

I11.6.2 Pesquisa de campo

As entrevistas desta tese foram realizadas em parceria com o Projeto Satde/Edital CNPq
41/2013, intitulado “Reflexo das politicas industriais e tecnologicas de saude brasileiras na
producdo local e no fornecimento ao SUS”, subprojeto: Diagnostico Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos, sob coordenacdo da professora Doutora Lia Hasenclever. Neste sentido, a

construcao dos formularios de entrevista, a defini¢do dos entrevistados e as entrevistas foram
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realizadas em conjunto, de modo a abarcar os interesses de ambas as pesquisas. Para tanto, se
utilizou do levantamento bibliografico e documental, da experiéncia do grupo de pesquisa e dos
estudos por ele anteriormente realizados para definicdo dos atores a serem entrevistados e para a
confeccdo dos formularios de entrevista.

Para uma compreensdo mais detalhada da discussdo sobre as empresas, sugere-se a
leitura do artigo intitulado “A industria de fitoterapicos brasileira: desafios e oportunidades”
(HASENCLEVER et al, 2017). Ressalta-se, desde ja, que apesar da amplitude dos dados
coletados através dos formularios de entrevista, esta tese se focou nas informagoes relacionadas
ao marco institucional da biodiversidade, de como ele impactou o sistema farmacéutico de
inovacao brasileiro e quais os obstidculos e os desafios que devem ser enfrentados para o
desenvolvimento deste setor.

Definiu-se como principais entrevistados as empresas, os pesquisadores das ICTs, os
NITs vinculados as ICTs e outros agentes publicos inseridos no contexto da pesquisa. Os trés
primeiros grupos tiveram formularios definidos pelo grupo. Um formuléario mais especifico era
desenvolvido para os chamados agentes publicos, com perguntas voltadas para a area ou
institui¢do ao qual eles estavam ligados.

As empresas foram identificadas a partir da atualizacdo da lista j4 existente no grupo de
Economia da Inovagdo do IE/UFRJ em sites das empresas e na ANVISA/Sammed. Os
pesquisadores foram definidos a partir do banco de dados do proprio grupo de pesquisa, que
abarca pesquisadores do Diretdrio de Grupos do CNPq e indicagdes dos entrevistados. Os agentes
publicos foram definidos por sua importancia para a execugao das politicas (HASENCLEVER et
al, 2017). A lista final dos potenciais entrevistados levou em consideragdo o melhor perfil dos
entrevistados a pesquisa proposta, bem como a disponibilidade dos mesmos em receber a equipe.
No anexo IV estd o nome e a respectiva institui¢ao de todos os entrevistados.

As entrevistas foram realizadas entre maio e outubro de 2015 e os principais pontos
analisados no ambito das empresas, conforme Anexo I, foram: Informagdes do Entrevistado;
Cadastro da Empresa (Informagdes Gerais, Pesquisa e Desenvolvimento com a Biodiversidade,
Concorréncia, Producdo em Fitoterapicos); Marco Institucional (Estratégias de Apropriagdo,
Regulacdo, Politicas Publicas); Fechamento. Ressalta-se, desde ja, que foram utilizadas as
informagdes mais relevantes para a analise do objeto desta tese. Os principais pontos analisados

no ambito dos pesquisadores, conforme Anexo II, foram: Informag¢des do Entrevistado; Cadastro
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da ICT; Pesquisa e Desenvolvimento com a Biodiversidade; Marco Institucional (Estratégias de
Apropriagdo, Regulagdo, Politicas Publicas); Fechamento. Os principais pontos analisados no
ambito dos NITs, conforme Anexo III, foram: Informacdes do Entrevistado; Cadastro da ICT;
Marco Institucional (Pesquisa e Desenvolvimento com a Biodiversidade, Estratégias de

Apropriagdo, Regulacdo, Politicas Publicas); Fechamento.

I11.6.3 Limitacoes

A tese ndo teve a pretensdo de ser exaustiva e, sem duvidas, algumas questdes devem ser
esclarecidas. Inicialmente, por se tratar de um estudo de caso, hd limitacdes quanto a
generalizagdo e abrangéncia estatistica. Outra importante limitagdo diz respeito ao tempo da
realizagdo da pesquisa de campo, que abrangeu o periodo de transicao da legislacdo sobre acesso
ao patrimonio genético, com a substituicdo da MP n.° 2186-16/2001 pela lei n.° 13.123/2015.
Esta mesma questdo pesou sobre a legislagdo sanitdria, uma vez que sua recente publicagdo da

regulacdo sanitaria limitou a avaliagdo mais detalhada dos seus impactos.
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IV RESULTADOS E ANALISE DA PESQUISA DE CAMPO

As entrevistas desta pesquisa de tese foram realizadas com os seguintes atores do
sistema farmacéutico de inovagao brasileiro: empresas, pesquisadores das ICTs, os representantes
dos Nucleos de Inovacao Tecnoldgica das ICTs, e agentes publicos inseridos no contexto da
pesquisa. As entrevistas foram realizadas, conforme explicado no capitulo anterior, em parceria e
com o patrocinio do Projeto Saude/Edital CNPq 41/2013, intitulado “Reflexo das politicas
industriais e tecnoldgicas de saude brasileiras na produgdo local e no fornecimento ao SUS”,
subprojeto: Diagnostico Plantas Medicinais e Fitoterapicos. A seguir, sdo apresentados os
principais resultados das entrevistas com estes atores, divididos em: perfil dos entrevistados,
pesquisa e producdo com a biodiversidade, instituigdes, regulagdo sanitaria e fitoterapicos, e
politicas publicas. Optou-se em agrupar as percepgdes e comentarios dos entrevistados nos temas
citados a fim de analisar e avaliar de forma mais estruturada as respostas aferidas durante as

entrevistas.

IV.1 Perfil dos Entrevistados

A pesquisa entrevistou 18 empresas, das quais a grande maioria (17 empresas) tem como
origem o capital privado nacional. S3o, em geral, de tamanho médio e 2/3 sdo produtoras de
produtos finais. No que diz respeito ao faturamento, 69% das empresas estdo na faixa de 10
milhdes de faturamento e outras 44% estdo acima de 50 milhdes. Por se tratar de um setor onde o
preco nao ¢ regulado pela ANVISA, a maior parte das empresas (cinco) relatou utilizar como
pardmetro o Indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) ou acima dele (quatro empresas).
Uma empresa afirmou que busca seguir o mesmo reajuste oficial utilizado na definicao de pregos
dos produtos alopaticos. Finalmente, a maioria das empresas (10) ndo exporta e, o percentual
daquelas que o fazem, ¢ igual (uma empresa) ou menor (trés empresas) que 20% do total da
producdo. Este perfil indica que o mercado interno é o principal destino da produgdo de
fitoterapicos, sobretudo o mercado privado. Neste sentido, nenhuma empresa entrevistada
declarou ser fornecedora do SUS, ainda que haja uma Politica Nacional de estimulo ao uso de
fitoterapicos. Inicialmente, este resultado pode indicar uma fragilidade da a¢do governamental, ja

que o sistema publico de satide deveria se configurar justamente numa “vitrine” para o programa
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de incentivo aos fitoterdpicos. Por outro lado, ele reflete a escolha do Estado de focar na
descentralizagdo de recursos na fitoterapia, em contraposicdo as compras centralizadas pelo
governo federal através das PDPs, por exemplo. A analise das respostas das empresas baseou-se
em Hasenclever ef al (2017).

Os 11 pesquisadores entrevistados sdo das seguintes institui¢des: Universidade Federal
do Para, Museu Paraense Emilio Goeldi, Universidade Federal do Amazonas, Universidade
Federal de Minas Gerais, Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” e
Universidade Anhanguera de Sado Paulo. A drea de atuacdo destes pesquisadores ¢,
predominantemente, a fitoquimica e a etnobotanica (mais de 70%) e também na farmacologia e
quimica sintética. Outras areas de estudo citadas pelos pesquisadores foram: farmacognosia,
toxicologia, etnofarmdcia, quimica dos produtos naturais, biologia molecular e politicas publicas.
Em relacdo as principais atividades exercidas pelos pesquisadores ou Grupo de Pesquisa, a maior
parte estd relacionada a pesquisa aplicada (mais de 90%). Por outro lado, as atividades de
desenvolvimento sdo a de menor incidéncia, mas ainda assim representam um niimero importante
de quase 64% das atividades. Tal fato pode ser explicado pela propria finalidade institucional
destas instituicdes que ¢ a pesquisa, seja ela basica ou aplicada. Quando da necessidade de
expansdao do resultado desta pesquisa para escala industrial, de desenvolvimento, ha uma
limitagdo estrutural ou mesmo de atuagdo, uma vez que a finalidade institucional da maioria das
ICTs no Brasil ndo contempla a finalidade industrial. Por fim, vale ressaltar a importancia da
participacdo dos pesquisadores na area de consultoria, situacdo esta que os aproxima das
atividades realizadas na empresa.

Os trés representantes dos Nucleos de Inovacao Tecnoldgica (NIT) entrevistados nesta
pesquisa foram das seguintes instituicdes: do Museu Paraense Emilio Goeldi, da Universidade
Federal de Minas Gerais e da Universidade Federal do Amazonas. Os NIT sdo estruturas
instituidas por uma ou mais ICT, com ou sem personalidade juridica propria, que tem por
finalidade a gestdo de politica institucional de inovagdo e por competéncias minimas as
atribuigdes previstas na Lei de Inovacdo brasileira, dentre outras: zelar pela manutengdo da
politica institucional de estimulo a prote¢do das criagdes, licenciamento, inovagdo e outras
formas de transferéncia de tecnologia; avaliar e classificar os resultados decorrentes de atividades
e projetos de pesquisa para o atendimento das disposi¢des da Lei de Inovagado; avaliar solicitagdao

de inventor independente para adog¢do de invencdo; opinar pela conveniéncia e promover a
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protecdo das criagdes desenvolvidas na institui¢do; opinar quanto a conveniéncia de divulgacao
das criagdes desenvolvidas na instituicdo, passiveis de protecdo intelectual, acompanhar o
processamento dos pedidos € a manutengao dos titulos de propriedade intelectual da instituicao;
desenvolver estudos de prospeccdo tecnoldgica e de inteligéncia competitiva no campo da
propriedade intelectual, de forma a orientar as agdes de inovagao da ICT; desenvolver estudos ¢
estratégias para a transferéncia de inovacdo gerada pela ICT; promover e acompanhar o
relacionamento da ICT com empresas; negociar e gerir os acordos de transferéncia de tecnologia
oriunda da ICT. A partir das competéncias acima descritas, depreende-se a necessidade de ouvir a
experiéncia destes NITs, atores determinantes no ambiente das ICTs e na gestdo das inovagdes.
Por fim, os agentes publicos foram definidos a partir de sua inser¢do no contexto das
politicas e atuagdo nas areas de biodiversidade e fitoterapicos. Assim, os entrevistados foram: um
representante do Ministério da Satde; dois representantes de instituicdes de ci€ncia e tecnologia
(ICT), com assento no CGen: Fiocruz e INPA; um representante de instituicio de fomento
nacional, com assento no CGen: CNPq; um representante de agéncia de fomento estadual:
FAPESPA; um representante de Secretaria de Ciéncia e Tecnologia estadual: Secretaria Estadual

do Amazonas.

V.2 PESQUISA E PRODUCAO COM A BIODIVERSIDADE

A biodiversidade ¢ um insumo estratégico para o desenvolvimento do Sistema
Farmacéutico de Inovagao Brasileiro. Ao analisar o exercicio da atividade de P&D pelos atores e,
de forma mais especifica, as atividades descritas na legislacdo de acesso ao patrimdnio genético,
questionou-se se eles realizavam atividades de coleta (entendida como a retirada de organismo ou
parte do mesmo da condicdo in situ), acesso (entendido como a obtencdo de amostra de
componente do patrimonio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnologico ou bioprospec¢do, visando a sua aplicagdo industrial ou de outra natureza) ou uso
(definido como a utilizagdo do patrimonio genético pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnologico ou bioprospec¢do) da biodiversidade. Verificou-se, inicialmente, uma forte critica a
tais defini¢cdes, tanto pela falta de clareza quanto por atingirem diretamente a finalidade das

atividades que os atores exerciam.
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Todos os pesquisadores realizam atividades de P&D com a biodiversidade. Quando
questionados sobre usos que fazem dela, apenas um pesquisador relatou que ndo busca mais a
“planta”, mas recebe de outro colega para verificar eficcia e, se possivel, a prova de seguranca
(analise de toxicidade). Neste sentido, ha o entendimento por parte do pesquisador de que o
mesmo nao estaria realizando uma atividade definida na legislag¢@o, o que ndo ¢ verdade. O caso
citado ndo descaracteriza o uso da biodiversidade e, consequentemente, a legislacdo recai sobre
tal atividade. Por outro lado, dois pesquisadores relataram que todos os usos propostos nas suas
atividades estdo relacionados a biodiversidade. Os pesquisadores destacaram que utilizam a
biodiversidade de diferentes formas: verificagdo da atividade da planta para determinada doenga
e sua toxicidade; a andlise do conhecimento das pessoas sobre as plantas e as doencas
relacionadas, buscando a sua valorizagao na atencao primaria a saude; prospec¢do de amilases e
expressao de moléculas-alvo; levantamento e caracterizagdo sobre plantas medicinais e remédios
artesanais; andlise, fisica ou quimica e formas de uso, de plantas, material vegetal, droga vegetal,
derivados de droga vegetal, e preparados em geral; detec¢cdo da atividade biologica de extratos de
plantas e fungos; recuperacdo de informacao tradicional das plantas. Apenas dois pesquisadores
apontam classes terapéuticas especificas na consecu¢do dos seus trabalhos, sdo elas: leishmania,
malaria e céancer. Assim, 63,6% dos pesquisadores declararam que fazem coleta da
biodiversidade, 72,7% tém acesso ao patrimonio genético da biodiversidade, enquanto que 45,5%
fazem uso do patrimdnio genético em suas atividades. Apesar dos resultados, se constatou
durante as entrevistas o entendimento da maioria dos pesquisadores ¢ de que as atividades que
exercem estdo fora do campo de incidéncia da legislacdo o que, na pratica, ndo ¢ verdadeiro.
Além do mais, trés pesquisadores afirmaram nao realizar qualquer das atividades descritas acima.

Em relacao as empresas entrevistadas, 94,4% delas declarou realizar atividades de P&D
e 54% afirmou utilizar a biodiversidade brasileira. Para sua realizacdo, cinco empresas fazem uso
do patrimdnio genético da biodiversidade, trés empresas t€ém somente acesso € duas empresas
fazem coleta (HASENCLEVER et al, 2017).

O Quadro 11 abaixo compara o percentual de cada um destes atores nas atividades
relacionadas & biodiversidade. E interessante perceber que as atividades de coleta e uso, bem
como caracteristicas da P&D, sdo predominantemente realizadas pelos pesquisadores. Enquanto

que o uso da biodiversidade, que possui um viés comercial, ¢ realizado por ambos os atores.
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Quadro 11 — Atividades relacionadas a legislagao de biodiversidade

Empresa Pesquisador
20% das empresas fazem coleta da 63,6% dos pesquisadores fazem coleta da
biodiversidade biodiversidade
30% das empresas t€m acesso ao 72,7% dos pesquisadores t€ém acesso ao
patrimonio genético da biodiversidade patrimdnio genético da biodiversidade
50% das empresas fazem uso do 45,5% dos pesquisadores fazem uso do
patrimonio genético da biodiversidade patrimdnio genético da biodiversidade

Fonte: Elaboragdo propria baseada em pesquisa de campo.

Também ¢ importante destacar que todos os NITs entrevistados afirmaram atuar no
incentivo da P&D com uso da biodiversidade. Um dos NITs destaca que sempre havera incentivo
para continuidade do P&D, independente dos obstidculos burocraticos existentes porque € a
esséncia da ICT. Esta atuagdo ocorre através da participacdo de eventos nacionais e
internacionais levando a tecnologia institucional, bem como a criagdo e divulgaciao das questdes
de propriedade intelectual e informagdes correlatas (como as questdes de acesso ao patrimonio
genético). Porém, um NIT ressaltou que as instituigdes precisam reconhecer o papel do NIT na
rotina institucional, seu papel estratégico sobre a biodiversidade, como o uso das patentes verdes
do INPL

Outro ponto explorado na pesquisa de campo foi em relagdo a matéria-prima e aos
insumos utilizados pelos atores na P&D. Assim, questionou-se sobre a utilizagdo da planta
medicinal, droga vegetal ou derivado vegetal, conforme definicdo da ANVISA, na consecugdo da
pesquisa. A principal fonte de matéria prima para a realizacdo de P&D nas ICTs ¢
preponderantemente de origem nacional: 45,5% dos pesquisadores entrevistados utilizam a droga
vegetal nacional, enquanto apenas 9,1% a importam. Por outro lado, 36,4% dos pesquisadores
utilizam o derivado vegetal nacional, enquanto nenhum utiliza o de origem estrangeira. Ao
realizar um paralelo com os resultados das empresas, que utilizam em grande parte matéria prima
estrangeira, percebe-se uma falta de preocupagdo dos pesquisadores com padrdes regulatorios
que serdo exigidos no desenvolvimento de produtos ou um impedimento de maior uso da
biodiversidade brasileira (HASENCLEVER et al, 2017).

Neste contexto, os pesquisadores relataram as principais dificuldades para se adquirir
matéria-prima e insumos para a P&D no Brasil. Em relacdo a matéria-prima, foram citadas as

seguintes dificuldades: quantidade e qualidade durante todo o ano; falta de escala da matéria-
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prima, o que dificulta tanto a pesquisa quanto trabalhos junto 8 ANVISA para a Farmacopeia
Brasileira; dificuldades metodologicas para trabalhar com a matéria-prima junto as comunidades;
falta de garantia de autenticidade, em decorréncia da compra da matéria-prima de fornecedores
diferentes; problemas para definicdo da regido da espécie, da identificagcdo botanica correta e da
variabilidade quimica; necessidade de verba especifica para a coleta. Vale ressaltar que dois
pesquisadores declararam nao terem dificuldades na obtengdo da matéria-prima, uma vez que
realizavam a propria coleta ou acessavam reservas particulares, como os da universidade, ou
entdo buscavam em farmacias ou mercados populares. No mesmo sentido, adquirir insumos
(extrato vegetal) para P&D no Brasil também apresenta dificuldades. Sao elas: pouca articulagao
dos arranjos produtivos locais; poucos produtores de insumos; a precariedade da logistica; os
prejuizos das empresas decorrentes da legislacdo tributaria e fiscal. Apenas um pesquisador
relatou ndo ter problemas com o extrato, uma vez que produz seu proprio insumo, justificando tal
fato pela pequena quantidade utilizada nos laboratorios. Outro fator mencionado ¢ sobre a
questdo da producdo e da matéria-prima, que estdo diretamente associadas ao extrativismo.
Assim, o pesquisador destaca que ndao ha no Brasil o hébito de cultivar. Em geral, as plantas
cultivadas sdo plantas introduzidas, ndo sdo nativas. H4, portanto, esta necessidade de incentivo
ao cultivo das plantas nativas, utilizadas na medicina tradicional, para produ¢do em maior escala.
Também foi citada a dificuldade de lidar com a cadeia produtiva dos fitoterapicos, que ¢ bastante
ampla.

No que diz respeito aos estudos ndo-clinicos® e clinicos’” de medicamento fitoterapico,
54% dos pesquisadores relatam que nao realizam qualquer tipo de experiéncia. Mas trés respostas
foram positivas para estudos nao-clinicos e trés respostas positivas para clinicos. Verificou-se que
as atividades relacionadas aos estudos clinicos t€ém a parceria de empresas ou hospitais da rede
publica. De acordo com um dos entrevistados, a universidade ndo teria estrutura para realiza-lo

sem a parceria destes entes, além do mais, ndo ¢ o seu papel. Um estudo de fase clinica demora

¢ Estudos ndo-clinicos sdo os testes realizados em laboratorios e em animais de experimentagdo. Para a realizagdo
dos estudos ndo-clinicos, estudos biomédicos que ndo envolvem sujeitos humanos, deve-se seguir, no que for
aplicavel a medicamentos fitoterapicos, o disposto no “Guia para a condugdo de estudos ndo clinicos de toxicologia e
seguranca farmacoldgica necessarios ao desenvolvimento de medicamentos”.

7 Estudos clinicos sdo os testes em seres humanos. Para a realizagdo de ensaios clinicos com os MF deve-se seguir a
norma vigente para realizacdo de pesquisa clinica publicada pela ANVISA, a RDC n° 39/2008 (Brasil, 2008b), o
Guia de “Instrucdes operacionais: Informag¢des necessarias para a conducdo de ensaios clinicos com fitoterapicos”,
publicado pela OMS/MS em 2008, e as determina¢des do Conselho Nacional de Saude (CNS), estabelecidas por
meio da Resolug@o no 466/2012 e da Resolugdo n® 251/1997.
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mais do que o tempo para as teses de mestrado e doutorado, que sdo o foco da universidade. Uma
dificuldade relatada se refere ao Conselho de Etica, quanto as restricdes para realizagio de testes
em animais. Do ponto de vista técnico, dois pesquisadores ressaltaram problemas em relagdo a
sorobilizagdo do extrato, ja que os usudarios enviavam extratos com defeitos, comprometendo a
realizagdo da sorobilizagdo. Outro problema ¢ a falta de padroniza¢do dos extratos na coleta, ¢
muitas vezes da propria industria, o que impacta no controle de qualidade da matéria-prima. Por
fim, hé a dificuldade relacionada a inconstancia da demanda que chega ao laboratorio de projetos
clinicos e pré-clinicos.

As empresas atuam principalmente na produgdo de fitoterapicos (11 empresas), trés
delas produzem apenas insumos e outras duas empresas produziam tanto os insumos quanto o
produto final. As classes terap€uticas citadas pelos entrevistados foram os laxantes e digestivos.
Vale destacar que, na maioria das empresas entrevistadas, os fitoterdpicos ndo sdo o core
business da empresa, o que parece ser a regra neste mercado. Em somente em duas empresas eles
representam mais de 5% no faturamento (HASENCLEVER et al, 2017). Ja as ICTs possuem
atividades de producdo de outra natureza, ou seja, basicamente pesquisa aplicada. Neste sentido,
suas atividades com o produto tradicional fitoterapico sdo de 36,4% e de 27,3% com o
medicamento fitoterdpico. A maioria dos pesquisadores entrevistados (45,5%) trabalha com
atividades que nao se enquadram nas defini¢des propostas pela ANVISA. As classes terapéuticas
de estudo, citadas por dois pesquisadores, foram a leishmania, malaria e cancer. Este comparativo
denota que a pesquisa aplicada visa principalmente identificar a atividade das plantas e ndo as
utilizar como modelos de desenvolvimento de produtos sintéticos ou produciao de extratos ou
medicamentos fitoterapicos. Tal fato demonstra a enorme distancia entre as pesquisas
desenvolvidas nas ICTs e nas empresas (HASENCLEVER et al, 2017).

As formas de relacionamento entre empresas ¢ ICTs foram separadas por universidades
e centros de pesquisa. As articulacdes com universidades mais frequentes consistem em prestacao
de servigos (76,8%) e projetos conjuntos de pesquisa (53,8%). Em terceiro lugar, pode-se citar a
presenca de encomendas de pesquisa (23,1%). No que se refere a relagdo entre empresas e
centros pesquisa, destacam-se, mais uma vez, as atividades de prestagao de servigos (55,6%) e os
projetos conjuntos de pesquisa (44,4%). A encomenda de pesquisa e a transferéncia de
tecnologia, cada uma foi apontada por 22,2% dos entrevistados (HASENCLEVER et a/, 2017).

Os pesquisadores apontaram as principais dificuldades de interacdo com as empresas. Sdo elas,
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pelo lado da ICT: o modus operandi do setor publico; formas diferentes de organizacao;
inadequada estrutura da universidade; os prazos da universidade. As criticas dos pesquisadores
em relagdo as empresas foram: P&D amadora e sem continuidade; muitas vezes as empresas so
querem relacionar o seu nome a universidade, sem uma atuagdo verdadeira; a indefini¢ao do
produto farmacéutico, ja que, muitas vezes, os empresarios chegam com a bula com vérias
indicacdes farmacologicas e sem uma definigdo de qual deve ser testado. Outro ponto
apresentado diz respeito a falta interagao entre os proprios grupos de pesquisa, que gera a falta de

diversificagdo de pesquisa e a diferencia¢do na quantidade de resultados.

As vezes vocé tem uma planta medicinal, uma familia de planta, e tem um grupo que
trabalha com atividade analgésica, atividade antitumoral, e trabalha anos com a planta,
faz até estudo de toxidade — e no final estas atividades ndo sdo boas. [Assim] o grupo
passa a pesquisar outra planta. Mas aquela planta inicial, que ja tem bastante estudo,
pode ter outras aplicacdes como antibidtica e, neste sentido, falta interagdo entre os
grupos de pesquisa. E uma pesquisa individualista em relagdo ao pesquisador, ao grupo
de pesquisa, a instituicdo, ao Estado. Apesar dos atuais institutos nacionais de pesquisa,
o Brasil ainda precisa incentivar esta interagdo para seu crescimento como um todo
(PESQO5).

Neste contexto de interagdo entre ICTs e empresas, um dos NITs revelou que se trata
ainda de um processo timido, lento, e que a atuacdo vem ocorrendo através de grupos de pesquisa
especificos e programas de pds-graduacdo, além da participagdo das empresas em eventos
institucionais. Outro NIT destacou que apesar de receber inimeras propostas de empresas, 0s
problemas de seu proprio modelo institucional ndo permitem os avangos nas fungdes definidas na
Lei de Inovagao e, consequentemente, dificultam a interacdo com empresas. Estes problemas de
articulacdo, muitas vezes causados pela propria legislacao, revelam o prejuizo as atividades de

P&D envolvendo a biodiversidade.

IV.3 INSTITUICOES

As questdes relacionadas ao marco institucional incluiram abordagens da interagdo com
instituicdes (e legislacdes) que tratam do acesso € uso do patrimonio genético, de propriedade
intelectual, e das politicas publicas.

Quando questionados sobre a atuacdo junto as instituicdes competentes no

processamento da P&D envolvendo biodiversidade, e mais especificamente no ambito da coleta

102



da biodiversidade, o ICMBIO e o IBAMA sdo as instituicdes onde os pesquisadores mais atuam,
com 45,5% e 36,4% respectivamente. Por seu turno, o CDN ¢ desconhecido por 54,5% dos
entrevistados. Ao mesmo tempo, a FUNAI e a Marinha, apesar de conhecidas por 81,8% dos
pesquisadores, nunca foram demandadas pelos mesmos. No ambito do acesso e uso da
biodiversidade, a instituicdo mais conhecida e utilizada pelos pesquisadores ¢ o CNPq. Sem
duvidas, o processamento on-line e os prazos de liberagdo da pesquisa fizeram que este Conselho
fosse 0o mais acessado e elogiado pelos entrevistados. Na perspectiva da fiscalizagdo, chama
atencdo da interagdo de apenas 18,2% dos pesquisadores com CEP/CONEP, uma vez que sao
estas instituicdes que autorizam estudos com seres humanos, necessarios no setor farmacéutico.
Em relacdo a prote¢do, ha uma forte relacdo com o INPIL, onde 72,7% dos pesquisadores ja
realizaram algum tipo de trabalho. Quando se analisa as questdes regulatorias, ligadas a
ANVISA, esta interacdo ¢ de 45,5%.

Os NITs atuam fortemente junto ao IBAMA, CGen, CNPq e INPI. A atuagdo junto a
FUNALI também foi citada por todos os NITs, mas decorreu de casos especificos, ndo se trata de
uma atividade constante. Diferentemente das outras institui¢des citadas: CGen, IBAMA e CNPq
estdo essencialmente ligados as exigéncias de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional. O INPI evidentemente versa sobre questdes ligadas a propriedade intelectual. Apenas
um NIT declarou ndo conhecer o CDN, ao mesmo tempo em que apenas um NIT apoia o
pesquisador em instituigdes como o CDN e Marinha. Com uma atua¢do maior, com pelo menos
dois NITs, estdo as seguintes institui¢des: ICMBIO, IPHAN e CEP/CONEP. Os trés NITs
entrevistados ndo tém atuacdo junto a CTNBio e a ANVISA. No que tange a CTNBio, o
processamento junto a Comissdo ¢ realizado pelo proprio pesquisador, o que pode explicar a
auséncia de atuacdo do NIT. Em relacdo a ANVISA, esta falta de atuagdo pode ser justificada
pelo fato dos NITs estarem ligados essencialmente as ICTs, instituigdes pouco atuantes na
producdo e sim na P&D. Em relagdo as instituicdes com competéncia para analise de projetos
envolvendo a biodiversidade, um NIT relatou uma experiéncia com o IBAMA, que ndo foi
concluida por questdes burocraticas e um outro NIT citou uma experiéncia com o IPHAN. Todas
as instituicdes afirmaram a boa experiéncia com a plataforma do CNPq, a partir da
disponibilizacdo de formuldrios eletronicos, mas nenhum deles ¢ o responsavel direito pelas
autorizagoes — esta fungdo esta ligada a Diretoria ou Reitoria. As empresas afirmaram

conhecerem e interagirem plenamente junto a8 ANVISA. Além disso, por volta de 70% conhecia e
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ja havia interagido com o INPI e com o CNPq. Por outro lado, as instituicdes em que parte das
empresas afirmou desconhecer sdo: CDN (43%), ICMBio (14%) e CEP/CONEP (7%). Em
relagdo as institui¢des restantes (IBAMA, FUNAI, Marinha, CGEN IPHAN), entre 20 a 40% das
empresas afirmaram conhecer, mas nunca ter interagido (HASENCLEVER et al, 2017).

O Quadro 12 abaixo aponta as principais institui¢des utilizadas pelos atores do SFIB em

relag@o a biodiversidade.

Quadro 12 — Interagao com Institui¢des relacionadas a CT&I da biodiversidade

Empresa Pesquisador NIT
As empresas atuam Os pesquisadores atuam Os NITs atuam
predominantemente junto | predominantemente junto | predominantemente junto
a ANVISA, INPI e CGen. |ao CNPq, CGen e INPI. ao IBAMA, CGen, CNPq
e INPL

Fonte: Elaboragdo propria baseada na pesquisa de campo.

Os problemas relacionados as normas de acesso e uso do patrimonio genético,
especialmente junto ao CGen, se destacam por questdes praticas. Em relacdo as empresas, apenas
uma delas relatou ter um processo junto ao CGen e outra empresa afirmou aguardar o deposito de
sub-amostra do patrimonio genético para iniciar os procedimentos administrativos junto ao
Conselho. Esta ultima empresa entrevistada relatou o problema da falta de divulga¢do em relacao
as exigéncias do CGen, ressaltando a dificuldade de comunicacdo com o Conselho para tirar
qualquer tipo divida sobre o tema. Apesar de saber que estava ilegal diante das normas de acesso
ao patrimonio genético, o representante afirmou que: “ndo vamos parar, porque a gente ndo tinha
informacdo, a gente manda e-mail para o CGen, eles ndo respondem, a gente liga, eles ndo
respondem nada por telefone”. Esta mesma empresa disse que todo o trabalho para tentar se
adequar a legislacdo ¢ realizada, atualmente, junto ao CNPq, que possui um 6timo sistema de
comunicagdo com a sociedade, através de e-mail, telefone e assessoria nas questdes sobre o
acesso ao patrimonio genético. Outro problema destacado por uma empresa foi a necessidade de
contratacdo de uma institui¢do para ser fiel depositaria® da sub-amostra do patriménio genético

para fins de solicitag@o junto ao CGen. O representante da empresa relatou que este procedimento

8 A Res.18 do CGen (revogada pela Lei 13.123/2015) exigia o depdsito de sub-amostra representativa de cada
populagdo componente do patrimonio genético acessado em instituicdo credenciada como fiel depositaria, nos
termos do art. 16, §3, da MP.
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¢ mais facil para instituicdes publicas, mas quando a solicitagdo ¢ de um ente privado as
dificuldades sdo maiores, com valores chegando ao custo de 25 a 30 mil reais.

No que se refere aos pesquisadores, apenas trés deles afirmaram ter processos junto ao
Conselho, apesar de todos utilizarem a biodiversidade para as atividades de P&D. Tais resultados
refletem a baixa atuacdo dos pesquisadores na busca de autorizagdes do CGen. Destes, um
pesquisador afirma ter 10 processos, outro pesquisador dois processos € um terceiro pesquisador
apenas um processo. O periodo de tramitacdo dos processos administrativos, segundo os
pesquisadores, variou de seis a 18 (dezoito) meses. Veja que ndo havia uma firmeza nos nimeros
apontados pelos pesquisadores, o que, muitas vezes, durante as entrevistas, se refletiu uma falta
de dominio no gerenciamento destes processos administrativos. Vale ressaltar que os
pesquisadores foram enfaticos na perspectiva de que, apesar das limitagdes legais, a pesquisa nao
foi interrompida por conta destes processos; a P&D, muitas vezes, acontecia em paralelo aos
procedimentos de regularizacao.

Um ponto importante na pesquisa foi o posicionamento dos pesquisadores sobre a
desisténcia de algum projeto de P&D por conta das exigéncias do CGen ou por ndo ter
conseguido cumpri-las. Dos onze pesquisadores questionados, apenas um declarou ter desistido
de um conjunto de pesquisas por medo de alguma san¢do administrativa por parte dos o6rgaos

fiscalizadores. Este pesquisador relatou que:

O que eu acho mais triste nisto tudo é que as pessoas mal-intencionadas, aquelas que
querem realmente lucrar em cima da biodiversidade, contrabandear, eles vao continuar
fazendo isto na surdina. A gente que quer agregar valor a biodiversidade, fazendo ela
mais conhecida, para que tenha mais conservacdo, para que sejam criadas mais areas
protegidas, para que novas espécies sejam protegidas, e queremos trabalhar na
legalidade, nos estamos barrados (PESQO05).

Tal relato reflete como a lei de acesso ao patrimdénio genético ndo impediu a
continuidade da utiliza¢do da biodiversidade pela maioria dos pesquisadores. Ao mesmo tempo, ¢
importante frisar que hé grande desconforto por parte destes pesquisadores ao afirmarem que nao
possuem as autorizagdes necessarias para a consecugao de suas pesquisas. Um deles destacou que
esta legislagdo reflete negativamente na interacdo com as empresas.

Por fim, ¢ interessante mencionar que, quando questionados acerca da interacdo com
povos indigenas e sociedades tradicionais, apenas um pesquisador afirmou realiza-la, destacando

a importancia do didlogo com estas pessoas e suas vicissitudes, ¢ a necessidade de oferecer
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“empoderamento para essas comunidades”. Por outro lado, um pesquisador relatou a tentativa
frustrada de trabalhar com um povo indigena, decorrente especialmente de questdes madeireiras.

Todos os representantes dos NITs afirmam que hé processos das instituicdes junto ao
CGen, porém apenas um NIT indicou o nimero aproximado de 10 processos junto ao Conselho,
outro afirmou ser complicado esta quantificacdo e o terceiro NIT ndo soube apontar o nimero de
processos. Veja que a dificuldade em quantificar o nimero de processos se deve especialmente
pela falta de um sistema informatizado no Conselho. Dentre as dificuldades praticas, foram
ressaltados os longos prazos de respostas aos oficios, de aproximadamente dois meses; a
contagem para as respostas aos oficios encaminhados pelo CGen, definidas em 60 dias a partir do
momento do envio pelo Conselho e ndo do recebimento, tal fato ¢ grave uma vez que as
correspondéncias tramitam dentro das grandes institui¢des, além da necessidade de contatar o
pesquisador e preparar a papelada. Trata-se de um “processo desgastante”, segundo um dos
entrevistados. Foi relatado também a dificuldade dos pesquisadores, principalmente os mais
antigos, de reconhecerem a legislagdo de acesso a biodiversidade, especialmente com a estrutura
problematica oferecida pelo CGen.

A burocratizacao do CGen, consequéncia da falta de clareza na legislacdo e nos tramites
administrativos, ¢ um fator limitador deste contexto de pesquisa com a biodiversidade. Em
consequéncia, um dos entrevistados destaca que a pesquisa e a solicitagdo de acesso correm em
paralelo, o que, na pratica, deveria haver primeiro a autorizagao para depois a pesquisa comegar.
Além, ¢ claro, da total desmotivacdo dos pesquisadores, que estdo numa busca constante de nao
enquadramento na legislagdo. Tais fatos corroboram para uma institucionalidade fragil e uma
inseguranca juridica na P&D envolvendo a biodiversidade. Por outro lado, um NIT afirma que o
interesse no tema, tanto pelos pesquisadores e centros de pesquisa, depois que as agéncias de
fomento comecaram a exigir as autorizagdes prévias de acesso a biodiversidade e conhecimento
tradicional associado para liberagao de recursos.

Vale ressaltar que ndo ha uma diretriz especifica nos NITs para a atuacdo junto aos
povos indigenas e sociedades tradicionais, mesmo quando o NIT esta na regido amazonica. Mas
um dos NITs reconheceu que “o CTA [conhecimento tradicional associado] esta cada vez mais
tangencial na discussdo. O Brasil perde a oportunidade de inserir a diversidade bioldgica de fauna

e flora, a questdo de como os CTA podem agregar na pesquisa cientifica”.
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O Quadro 13 abaixo resume os principais pontos relacionados com 0s processos

administrativos junto ao CGen e os obstaculos apontados pelos atores do SFIB em relacao a

legislacao de acesso ao patrimonio genético.

Quadro 13 — Processos e Obstaculos junto ao CGen

Empresa

Pesquisador

NIT

01 empresa relatou ter um
processo junto ao CGen.

03 pesquisadores relataram
ter processos junto ao
CGen.

Todos os representantes
dos NITs relataram ter
processos junto ao CGen.

Uma empresa aguarda o
deposito de sub-amostra
para realiza-lo.

Um pesquisador afirmou
ter 10 processos, 0
segundo pesquisador dois
processos € o terceiro
pesquisador apenas um
processo.

Um dos NIT indicou o
nimero aproximado de 10,
outro afirmou ser
complicado esta
quantificagdo e o terceiro
NIT nao soube apontar o
numero de processos.

- Problemas de
comunicac¢do: falta de
divulgacdo em relagdo as
exigéncias do CGen e
dificuldade de
comunicagdo com o
Conselho para tirar
qualquer tipo duvida sobre
0 tema.

- Outro problema
destacado foi a dificuldade
e os custos de contratagdo
de uma instituicao para ser
fiel depositaria da sub-
amostra do patrimdnio
genético para fins de
solicitacdo junto ao CGen.

- Critica as defini¢des
legais, pela falta de clareza
€ por atingirem
diretamente a finalidade
das atividades que eles
exercem.

- Burocratizagdo do CGen:
longos prazos de respostas
aos oficios.

- Total desmotivacao dos
pesquisadores, que estdo
numa busca constante de
nao enquadramento na
legislagdo.

Fonte: Elaboragdo propria baseada em pesquisa de campo.

O que concerne as questdes de propriedade intelectual, grande parte das empresas
entrevistadas (10) faz uso de protegdo intelectual de novos processos e produtos. Destas, nove
afirmaram ter depositado pelo menos um pedido de patente entre 2003 e 2013, a grande maioria
de titularidade da propria empresa. Diversos problemas com a ANVISA, o CGen e o INPI foram

citados para a realizagdo das atividades de P&D (HASENCLEVER et al, 2017).

107



O uso da protecao intelectual no desenvolvimento de novos produtos e processos ¢
praticado por 60% das empresas entrevistadas. A mesma propor¢ao de empresas faz uso de banco
de patentes ou outros bancos de dados para pesquisa ou identificacdo de tecnologia de interesse.
Apenas duas entrevistadas (13%) possui algum pedido de patente em exigéncia por ndo ter a
anuéncia prévia do CGen. Interessante relatar que em um caso especifico, o representante da
empresa afirmou que a fim de enfrentar a exigéncia imposta pelo INPI de apresentar a anuéncia
prévia do CGen, a estratégia utilizada foi trazer a matéria-prima de um pais fronteirico, que a
possui de forma tao abundante quanto o Brasil.

De acordo com as empresas entrevistadas, dentre os principais motivos pelo baixo
nimero de patentes brasileiras de produtos obtidos com plantas nativas estdo a inadequacao
regulatoria e metodoldgica da ANVISA e do CGen e ineficiéncia do INPIL. De uma maneira geral,
ha uma falta de visdo estratégica, com falta de investimento e financiamento por parte do governo
e uma baixa articulagdo entre universidade, empresa e 6rgaos de fomento e regulacdo. Uma das
empresas, inclusive, afirmou que o principal entrave para desenvolver os fitoterapicos a partir da
biodiversidade brasileira ¢ a burocracia para estabelecimento de convénios nas parcerias com
instituigdes publicas.

Ao serem questionados se realizaram depdsitos de patentes entre os anos de 2003 e
2013, seis pesquisadores responderam positivamente, indicando o numero aproximado de
depositos, que variou de trés a 14. Percebe-se aqui que os pesquisadores nao t€ém dominio sobre
quantas patentes realmente possuem em seu nome. Isto se deve, muitas vezes, pela gestao destes
ativos estarem a cargo dos NITs — nenhum deles manifestou ser responsavel pelo
acompanhamento das patentes. Neste mesmo contexto, um pesquisador relatou estar
regularizando junto ao CGen uma patente que envolve a biodiversidade, e um segundo
pesquisador afirmou ter abandonado uma patente pois ndo conseguiu comprovar a origem do
material utilizado, nos termos da lei de acesso e uso da biodiversidade. Outro pesquisador
afirmou que, apesar de usar componentes da biodiversidade, ndo se inseriu na legislacdo por
questdes de anterioridade, isto €, o acesso ocorreu antes de 2001, e pela espécie ser aclimatada,
ndo nativa.

Destaca-se que apenas um pesquisador se manifestou veementemente contra o uso de
mecanismos de propriedade intelectual na pratica da P&D, sob os argumentos de trabalhar “para

ser cientista para o mundo” (PESQ07) e somado a necessidade do Brasil ter que estabelecer um
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banco de dados de usos tradicionais que confirmasse que determinada planta ¢ de origem
brasileira, da cultura, que ndo poderia ser patenteada. Outros dois pesquisadores, apesar de
estarem inseridos em processos de patenteamento, acreditam que ndo € o que motiva a pesquisa.
Primeiramente, porque a protecdo intelectual ndo ¢ estratégica para a pds-graduagdo nas
universidades uma vez que ndo pontua no Lattes®. Neste contexto, a pratica da protecdo da
propriedade intelectual seria mais um mecanismo de aproveitamento de oportunidades. Além do
mais, ha uma cultura de patentear novos usos, como a atividade de uma planta, o que ndo seria
correto do ponto de vista cientifico: tal ato seria considerado o patenteamento do conhecimento
em si e “conhecimento ndo deve ser propriedade das pessoas. O sentimento de posse do
conhecimento nao ¢ uma contribui¢do para a sociedade” (PESQO07). Assim, tais pesquisadores
apoiam o patenteamento de produto ou férmula, isto €, quando héa verdadeiramente um objeto a
ser protegido de acordo com as leis vigentes.

Verificou-se a tentativa frustrada de alguns grupos de inserir as patentes na estratégia de
apropriagdo. O primeiro caso narrado se deu por conta de falta de conhecimento da legislagao, ja
que as patentes ndo foram propostas em decorréncia de publicagdes anteriores. Tal pratica tem
sido amenizada pelo trabalho ativo de Pré-Reitoria e NITs em conscientizar os pesquisadores em
proteger as inovacdes por patentes antes do pedido de publicagdo. Outro testemunho tem como
base os empecilhos legais causados pela lei de acesso e uso da biodiversidade: o grupo de
pesquisa solicitou o arquivamento do processo administrativo de patente até que a legislacao
sobre patrimonio genético esteja bem esclarecida para a comunidade académica. Por fim, um
pesquisador declarou ser pratica comum os mecanismos de protecdo do conhecimento, seja
através de defesas sigilosas, como o uso de termo de confidencialidade e o impedimento de
publicacdo antecipada.

A percepgdo dos pesquisadores acerca do baixo nimero de patentes brasileiras de
produtos obtidos com plantas nativas indica como ainda ¢ preciso consolidar esta pratica no pais,
bem como ajustar a legislagdo que abarca o tema. O item mais citados entre os entrevistados foi a
exigéncia de publicacdo, que influencia, por exemplo, a manuten¢do da pos-graduacao e da bolsa

de produtividade, além do que pesquisadores que orientam alunos na pos-graduacdo precisam ter

® Apesar do posicionamento do pesquisador, a clausula 3.4(d) do Anexo III da RN-028/2015/ CNPq afirma que “3.4.
Os critérios adotados pelos Comités de Assessoramento (CAs) para atender o item acima serdo revistos a cada 3
(trés) anos e divulgados na pagina do CNPq na Internet. Os critérios, independentemente do CA, deverdo contemplar
os seguintes itens: d) contribuigdo cientifica, tecnoldgica e de inovacdo, incluindo patentes”.
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uma publicacdo para defender suas dissertagdes e teses — e, apesar da publicagdo ser demorada, ¢
menos que a patente; a rigidez da legislagcdo de patente e do patrimdnio genético; o longo tempo
de processamento das patentes; a falta de interesse do proprio pesquisador decorrente do tipo de
estudo que realiza; falta de cultura de protecdo dos ativos através de patentes; uma certa
desconfianga da parceria entre o pesquisador ¢ a empresa; a auséncia de industria farmacéutica
forte no pais; a substituicdo do paradigma da quimica sintética, que inibiu as industrias
farmacéuticas familiares no pais; complexidade das etapas de manipulagdo das moléculas
advindas das plantas; pouca parceria entre universidade e empresa, fruto da ideia de que a
universidade cabe a publicagdo e a empresa a patente. Apesar destas dificuldades, alguns
entrevistados relataram que ha um maior esclarecimento sobre o assunto e que ha atualmente o
enfrentamento a barreira da legislagdo. Exemplo disto ¢ o melhoramento da legislacdo no ambito
da ANVISA, que continua com critérios rigorosos, mas com a criacdo de duas novas categorias
para fitoterapicos, deve oferecer mais seguranca para quem trabalha no desenvolvimento destes
produtos.

No que diz respeito especificamente as dificuldades relacionadas as patentes de
fitoterapicos, os pesquisadores relataram os seguintes problemas: muitas empresas nao
conseguiram acompanhar o novo padrao de regulacdo da ANVISA de 2004 e, consequentemente,
se ndo ha produto, perde-se o interesse na patente; além do que, o fitoterapico e a sua
padronizacdo exigem um custo elevado, com produ¢do de forma controlada e lotes similares; no
mais, sugeriu-se a consolidagdo de arranjos produtivos de fitoterapicos. Por fim, uma critica
realizada ¢ sobre o objeto das patentes de fitoterapicos existentes no Brasil, as quais ndo atendem
ao perfil nosologico do pais, isto é, o conjunto de doengas prevalentes e/ou incidentes na
comunidade. De tal modo, as patentes versam sobre queda de cabelo, celulite, entre outros — e
nao cobrem problemas como a ameba, Doenga de Chagas, malaria, entre outras. De acordo com
um entrevistado: “Nao tem, porque nao interessa. [...] € um contexto muito complexo, mas o que
o setor regulado pressiona ¢ pela regulacdo clara, pra investir e pra comegar a tirar duvida”
(PESQOL1).

Os pesquisadores entrevistados relataram que utilizam banco de patentes ou outros
bancos de dados, como o IMS Health ou Thomson Reuters, para pesquisa ou identificacdo de

tecnologia de interesse, o fazem principalmente como pré-requisito para o deposito de patente.
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Alguns pesquisadores buscam primeiro o servico das bibliotecas das universidades e, caso aja
interesse, procuram o NIT da instituigao.

As estratégias de apropriacdo perpassam a atuagdo dos NITs no assessoramento da
propriedade intelectual. Como destacado no inicio do capitulo, a Lei de Inovagao lista uma série
de competéncias destes nucleos que sdo, predominantemente, relacionadas a propriedade
intelectual, combinadas com a atuagdo forte junto ao INPI. Assim, os NITs afirmam que sua
atuacdo ¢ central nesta area e que, atualmente, ha um reconhecimento da comunidade cientifica
sobre este papel. Portanto, ¢ consequéncia desta atuagdo que todos os Nucleos utilizam a
propriedade intelectual nas estratégias de P&D da ICT os quais estdo vinculados.

Todos os NITs entrevistados fazem uso de banco de patentes ou outros bancos de dados
para pesquisa ou identificagdo de tecnologia de interesse. Para tanto, os NITs utilizam banco de
dados predominantemente gratuitos, como USPTO, Spacenet, Derwent, com exce¢do de um NIT
que tem acesso a Thomson Innovation. Ha também o cuidado de utilizacdo de banco de dados de
artigos cientificos, para basilar de forma consistente as suas decisdes como o patenteamento de
determinada tecnologia e a elaboracdo de projetos pelos pesquisadores. Um dos entrevistados
relata que houve a contratacdo de um escritério para realizar as atividades relacionadas as
patentes, inclusive buscas de patentes. Esta decisdo decorreu da necessidade de assegurar
futuramente qualquer questionamento do Tribunal de Contas da Unido (TCU).

No que se refere aos depodsitos de patentes, todos os entrevistados afirmam ter
depositado pelo menos uma patente baseada na biodiversidade entre 2003 e 2013, mas nao
precisaram o nimero exato de depdsitos ou concessdes relacionadas a biodiversidade. Dois NITs
tiveram pedidos de patentes arquivados por conta da necessidade de apresentagao de anuéncia
prévia exigida pelo CGen. Os casos se referem a decisdo do proprio pesquisador de ndo dar
continuidade ao processo, temente das sangdes administrativas: um dos casos se refere a amostra
adquirida no comércio alguns anos atras, o que impossibilitou a apresentagdo de nota ou recibo
fiscal. Outro NIT afirmou que um possivel pedido de patente ainda ndo foi depositado pois se
aguarda a aprovagdo do CGen para a anuéncia prévia. Em consequéncia destes
abandonos/arquivamento de patentes, um dos entrevistados destacou a criagdo de uma comissao
interna na ICT para discutir casos de acesso ao patrimonio genético e conhecimento tradicional

associado.
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A opinido dos representantes nos NITs acerca dos principais motivos para o baixo
numero de patentes brasileiras de produtos obtidos com plantas diz respeito ao backlog do INPI
que, somado ao fator CGen, piorou a situacdo da analise das patentes; e a falta de interesse do
pesquisador em se dedicar ao longo processo de patenteamento, que € burocratico e tem varias

etapas.

Quadro 14 — Estratégias de Apropriacao e Problemas relacionados a Propriedade

Intelectual

Empresa

Pesquisador

NIT

Entraves institucionais
com a ANVISA, CGen e
INPI.

O custo elevado para a
padronizagao do
fitoterapico: controle de

qualidade e lotes similares.

- Falta de interesse do
pesquisador em se dedicar
ao processo de
patenteamento, que ¢
burocratico e tem varias
etapas.

- O backlog do INPl e a
exigéncia da anuéncia
prévia do CGen.

02 empresas relataram
problemas com pedidos de
patentes por conta da
necessidade de
apresentagao de anuéncia
prévia exigida pelo CGen.

01 pesquisador declarou
ter desistido de um
conjunto de pesquisas por
medo de alguma sang¢do
administrativa por parte
dos orgaos fiscalizadores.

02 NIT relataram
problemas com pedidos de
patentes por conta da
necessidade de
apresentagao de anuéncia
prévia exigida pelo CGen.

Uso de matéria-prima de
um pais fronteirico, que a
possui de forma tao
abundante quanto o Brasil.

- Uma patente ainda nao
depositada pois se aguarda
a aprovagao do CGen.

- A pesquisa ¢ a solicitagao
de acesso correm em
paralelo.

Fonte: Elaboragdo propria baseada em pesquisa de campo.

Em relagdo a nova proposta de legislacdo de acesso, uma das empresas entrevistada cita
que a criagdo do Fundo Nacional'® de Biodiversidade gera enorme preocupagdo de seu possivel

contingenciamento. Outra empresa entrevistada afirmou que a falta de conhecimento de todas as

190 Fundo Nacional de Reparti¢do de Beneficios (FNRB) sera detalhado no item V.8.
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normas e procedimentos para cumprir as exigéncias regulatorias € real, apesar de ser uma
empresa de porte médio e com alto faturamento.

As expectativas dos pesquisadores em relacdo a nova regulacdo sobre acesso e uso da
biodiversidade sdo positivas, por um lado, mas ainda paira certo receio pela falta de definigcao de
pontos importantes. Um pesquisador afirmou que a nova Lei incorporou as propostas discutidas
e, teoricamente, os problemas serdo resolvidos. Acredita também que a criacdo de um Fundo
Setorial para reparticdo de beneficio ¢ positiva. Outro entrevistado acredita que a legislacao sera
Otima, em especial para pesquisa, tendo em vista que todos eram tratados como biopiratas.
Ressaltou ainda que sera importante para as empresas, principalmente as nacionais. Relatou-se a
necessidade de aprovacdao das comunidades. Ha receio também em relacdo a flexibilizacao da
pesquisa cientifica, pois “a pesquisa com as plantas medicinais e os fitoterapicos é importante
para o Brasil. [porém] Nao faz sentido o Brasil ter uma politica em que a area de farmacos e
biotecnologia ¢ prioridade e leis que incentivassem a producdo cientifica na area e, a0 mesmo
tempo, os pesquisadores realizassem seu trabalho com medo das consequéncias legais”
(PESQO05). Um ponto considerado sensivel foi sobre a indefini¢do da reparticdo de beneficios e
sobre a atuacdo dos estrangeiros que, segundo um pesquisador “pegam tudo mesmo. Vocé entra
nos sites de patentes e estd tudo patenteado” (PESQO1). Ao mesmo tempo, destaca, “a
argumentacdao destes pesquisadores estrangeiros ¢ que o Brasil ndo toma conta da sua
biodiversidade” (PESQO1). Todavia, percebeu-se que nao havia, no momento das entrevistas, um
dominio dos pesquisadores sobre o entdo Projeto de Lei, sendo que dois pesquisadores
manifestaram diretamente ndo conhecer ou nunca ter lido o projeto de lei.

No que se refere a atuacdo dos NITs na elaboragdo do PL, dois deles relataram que sua
participacdo ocorreu através do Forum Nacional de Gestores de Inovacdo e Transferéncia de
Tecnologia (FORTEC), sendo que um deles propos questdes que tratavam especialmente das
comunidades tradicionais, apesar de ndo ver refletido na proposta legal. Um NIT destacou que
houve uma exposicao institucional antes do encerramento da consulta publica. As expectativas
dos representados dos NITs sobre a nova lei sobre acesso e uso da biodiversidade sao diversas.
Um dos entrevistados ressaltou a importancia de se retirar das universidades e centros de
pesquisa alguns pesos que nao lhe cabem, como o Contrato de Utilizagdo e Reparticdo de
Beneficios (CURB) e a reparticdo de beneficios, desonerando as instituigdes de uma enorme

burocracia que ndo caberia a elas, em especial na pesquisa. Por outro lado, todos os NITs
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relataram questdes que podem emperrar ou prejudicar o avango da legislacdo: problemas de
conflitos conceituais biologicos e juridicos, questdes relacionadas aos povos indigenas e ao
conhecimento tradicional associado, além de algumas previsdes legais estarem bem distantes da
realidade praticas das institui¢des e das comunidades tradicionais.

As entrevistas com os agentes publicos ressaltaram o entendimento de que a nova
regulamentacdo sobre o acesso e o uso da biodiversidade busca, essencialmente, desfazer as
amarras para a pesquisa e para a industria. Um dos entrevistados citou como pontos importantes a
exigéncia do pesquisador estrangeiro estar vinculado a uma instituicdo nacional e a terminologia
e autonomia das comunidades tradicionais e povos indigenas, ressaltando a preocupacdo quanto
ao decreto que precisa superar inimeros entraves nao contemplados na lei. Outro entrevistado
afirmou que a reparticdo de beneficios foi um dos pontos mais prejudicados, ja que ela somente
ird ocorrer no fim da cadeia, quando o produto final tomar forma e caso ele seja comercializado.
Neste contexto, ressalta ainda os compromissos assumidos pelo Brasil em relacdo ao Protocolo
de Nagoya, que exige a reparticdo de beneficios desde o inicio da pesquisa. Por outro lado,
destaca que ndo ha davidas sobre a simplificagdo do fluxo na area da pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e produgdo, somado a questdo de estimulo a regularizagdo onde o pesquisador serd
isento de multa. No mais, lembra a possibilidade de constitui¢ao de uma plataforma, um sistema
de informagdo que envolverd todos os projetos que utilizam a biodiversidade. Finalmente, um
entrevistado destaca uma melhor defini¢do de quem ¢ o detentor do conhecimento decorrente do
acesso a biodiversidade, o fim da solicitagdo de autorizagdo prévia para o inicio da pesquisa, € 0
fim do contrato prévio, em grande parte dos casos. Além do que, hd o desafio de que a nova
estrutura de registro das informagdes envolvendo a biodiversidade englobar o que esta impresso,
além do que esta em som e imagem.

Cumpre apontar que apesar de todos os problemas assinalados por pesquisadores, NITs
das ICTs, empresas e outros agentes, percebeu-se que nao houve uma participagdo ativa destes
atores na discussao e elaboragdo da nova Lei de Biodiversidade e, quando houve, foi relatado que

as suas contribui¢des nado refletiram no texto legal.
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Quadro 15 — Projeto de Lei

Empresa

Pesquisador

NIT

Agentes Publicos

- Fundo Nacional
de Biodiversidade,
que gera enorme
preocupacao de seu
possivel
contingenciamento.
- Falta de
conhecimento de
todas as normas e
procedimentos para
cumprir as
exigéncias
regulatorias.

- Fundo Setorial
para reparti¢ao de
beneficio.

- Indefinicao da
reparticao de
beneficios e sobre a
atuacao dos
estrangeiros.

- Fim do CURB e
da reparticao de
beneficios para a
pesquisa,
desonerando as
ICTs de uma

enorme burocracia.

- Problemas de
conflitos
conceituais
biologicos e
juridicos.

- Questoes
relacionadas aos
povos indigenas e
ao conhecimento
tradicional
associado.

- A reparticao de
beneficios somente
ira ocorrer no fim
da cadeia.

- O estimulo a
regularizagao.

- O desafio de que
a nova estrutura de
registro das
informacoes
envolvendo a
biodiversidade
englobar o que esta
impresso, além do
que esta em som e
imagem.

Fonte: Elaboragdo propria baseada em pesquisa de campo.

IV.4 REGULACAO SANITARIA E FITOTERAPICOS

Na analise da relagdo com instituigdes relacionadas a biodiversidade, ressaltou-se que o
principal ator do sistema farmacéutico de inovacgdo brasileiro que atua junto a ANVISA ¢ a
empresa. Neste sentido, as empresas relatam que a regulagdo sanitdria ¢ considerada um dos
principais entraves do setor (HASENCLEVER et al, 2017).

O controle de qualidade ¢ um destes obstaculos. Exemplo disto ¢ a falta de padronizagado
do grau de concentragdo dos extratos ou de definicdo de marcadores. As exigéncias sanitarias

refletiram diretamente no portfolio das empresas. Uma delas relatou:

A empresa tinha um registro no Brasil de trés extratos nativos que tém pesquisa de
controle de qualidade pré-clinico de eficacia e toxicidade feito por uma Universidade
Federal, mas na tltima renovagdo do produto ndo havia um marcador especifico para ele
e, com isso, a empresa perdeu o registro (EMPO1).

Outro problema destacado pelas empresas é auséncia de uma normativa clara e

especifica para controle e fiscalizacdo de espécies vegetais utilizadas na fabricacdo de
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fitoterapicos. Este ponto ¢ a principal dificuldade de relacionamento com os fornecedores. Em
consequéncia, as empresas precisam fazer duas analises em cada compra, inicialmente na amostra
e depois na entrega do produto (HASENCLEVER et al, 2017). Uma das empresas entrevistadas

criticou a legislagao:

A ANVISA exige além do que deveria. Por exemplo, hoje a legislagdo exige que vocé
analise pesticida no extrato. Se vocé ja analisou na planta e ndo foi identificado, ndo ha
como adquirir pesticida no processo de producdo. A regulamentagdo extrapola a
necessidade de seguranga (EMPO1).

A normativa da ANVISA foca na qualidade do produto final e ndo na dos fornecedores,
0 que obriga as empresas produtoras de produtos finais a terem a responsabilidade deste controle

devido a uma baixa qualidade nos insumos e a nao regulacdo deste setor.

Ha um problema grave dos fornecedores cumprirem as exigéncias da ANVISA em
relacdo ao controle de qualidade. Por exemplo, o marcador para o uso da alcachofra que
a ANVISA exige ndo é encontrado no mercado nacional: s6 tem o extrato, mas ndo é
padronizado com as exigéncias da ANVISA (EMPO1).

Além disso, ha uma inseguranga em relagdo as normas, que mudam com muita
frequéncia e ndo sdo consideradas com o mesmo rigor pelo conjunto de seus analistas, nos quais
falta qualificagdo técnica (HASENCLEVER et al, 2017). Como consequéncia deste quadro, uma
empresa afirma que iniciou, de forma bem pontual, a exportacdo e ja ndo vé€ estimulo em
trabalhar no mercado interno, ressaltando que alguns produtos como acai, espinheira-santa,
jaborandi, faltam no mercado interno por conta da exportagao.

Outro ponto interessante levantado por uma empresa diz respeito a classificagdo do

fitoterapico como tradicional:

Os produtos da empresa eram todos medicamentos, com a nova resolugdo — separando
medicamento de produto tradicional — o que a ANVISA alega ¢ que eles ja tém a
tradicionalidade. So ¢ diferente em relacdo a bula para o paciente que tem a frase “Nao
tem estudo clinico”, mas tem comprovagao de tradicionalidade. Entdo, para industria isto
ndo ajudou em nada, ndo simplificou em nada porque a parte de controle de qualidade
que fazemos é a mesma. S6 a bula que mudou, e é para o paciente (EMPO1).
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Assim, apesar da atual resolu¢do da ANVISA ter ampliado o portfolio de registros de
fitoterapicos, ndo hd uma plena satisfagdo por parte das empresas uma vez que as exigéncias
sanitarias, muitas vezes, continuam a mesma.

E importante mencionar que a legislagdo de 2004 (RDC n.° 48 de 16/3/2004) ja foi
bastante impactante para algumas empresas, a ponto de mudar a trajetéria do portfolio de

produtos, conforme relato abaixo:

Em 2005, a ANVISA libera uma nova legislacdo de fitoterapicos. A empresa tinha na
época 33 (trinta e trés) produtos: como um pequeno empresario vai fazer testes clinicos?
Comprovar eficacia? Comprovar uma série de exigéncias de 33 (trinta e trés) produtos?
O gasto médio de cada produto variava de 2 a 7 milhdes de reais. Na época, nos quase
falimos: 98% do faturamento da empresa vinham destes medicamentos. A partir de 2005
o investimento foi em insumos, e ndo ha perspectiva de retorno aos medicamentos. A
ideia ¢ expandir para produzir extratos fitoterdpicos para outras industrias que fardo os
medicamentos. A legislagdo da ANVISA dificulta o pequeno empresario (EMPO02).

Os pesquisadores também se manifestaram acerca da RDC n.° 26/2014 da ANVISA, que
versa sobre a nova classificacdo dos fitoterapicos. Eles acreditam que esta resolugdo tem impacto
positivo no ambiente cientifico em razao da valorizacdo do medicamento de uso tradicional; a
divisdo da classificacdo dos fitoterapicos em droga vegetal fortaleceu a pesquisa basica,
encaixando-se melhor nas atividades realizadas na academia; a exigéncia do teste de seguranca
influenciaria tanto na pesquisa quanto na prestagao de servicos.

Um pesquisador entrevistado discorreu que tal norma pode resultar em avanco ja que ha
uma mudanga na sua configuragdo: ela também se preocupa com a demanda e ndo somente com a
producdo. Neste sentido, o trabalho que a ANVISA realiza no ambito da Farmacopeia Brasileira
¢ justamente colocar critérios claros e definidos para que o setor crie a demanda mercadoldgica
pelos fitoterapicos. Para tanto, ¢ indispensavel a descrigdo de quais produtos podem ser
disponibilizados para a sociedade e, assim, incentivar o setor regulado, as industrias e os
laboratorios a produzirem e desenvolverem fitoterapicos. Aqui, a atuagdo firme do MS no setor,
como acontece no modelo de produgdo do alopatico sintético, poderia alavancar a demanda. Por
outro lado, ressaltou-se uma questao técnica: esta nova classificagdo da ANVISA nao define o

principio ativo relacionado a planta como o marcador. Isso porque

[...] o fitoterapico tem milhares de substancias, ¢ preciso eleger marcadores que tenham
atividade bioldgica, se o marcador eleito ndo for o principio ativo, ele pode nio ter
atividade bioldgica, mudando a constitui¢do quimica. O principio ativo deveria ser o
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marcador. O perfil completo do fitoterapico — finger print — é o que se utiliza na
medicina chinesa, medicina alema (PESQXX).

Outro item apontado pelos pesquisadores faz referéncia a atuagdo da ANVISA,
primeiramente pelo reconhecimento dos fitoterapicos tradicionais, que incentivou a produgdo em
pequenos grupos sociais que, dependendo da regido onde atuam, podem comegar a introduzir
plantas nativas. Também foi citado a importancia do trabalho do Comité de apoio a politica
nacional de plantas medicinais e fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira. Além do que, diante do
enorme potencial da biodiversidade brasileira, ha preocupacao por parte da ANVISA de validar
os métodos, o controle de qualidade, desenvolver novas monografias. Mas, para tanto, ¢
indispensavel o alinhamento com a estrutura legal. Isto porque, segundo o pesquisador, o
preconceito sobre a qualidade dos fitoterapicos foi superada a partir da regulamentagdo mais
rigorosa. Atualmente, a qualidade destes produtos ¢ equivalente ao medicamento sintético — e isto
cria expectativas positivas para o mercado.

Assim, o quadro abaixo sintetiza os principais pontos levantados pelas empresas e pelos

pesquisadores em relacdo a atual regulacao sanitaria dos fitoterapicos.

Quadro 16 — Regulacdo Sanitaria

Empresa

Pesquisador

A falta de padronizagdo do grau de
concentracdao dos extratos ou de definigdo
de marcadores.

A nova classificacdo da ANVISA nao
define o principio ativo relacionado a
planta como o marcador.

Auséncia de uma normativa clara e
especifica para controle e fiscalizacao de
espécies vegetais utilizadas na fabricagao
de fitoterdpicos: a normativa da ANVISA
foca na qualidade do produto final e nao
na dos fornecedores.

A valorizacdo do medicamento de uso
tradicional tem impacto positivo no
ambiente cientifico, uma vez que a
divisdo da classificagdo dos fitoterapicos
em droga vegetal fortaleceu a pesquisa
basica, encaixando-se melhor nas
atividades realizadas na academia.

Fonte: Elaboragdo propria baseada em pesquisa de campo.

IV.4 POLITICAS PUBLICAS

As discussdes propostas junto aos entrevistados em relagdo as politicas publicas de

fitoterapicos sdo amplas. Para as empresas entrevistadas, as politicas publicas para o segmento

dos fitoterapicos se apresentam inadequadas, pois ainda sdo incapazes de corrigir os problemas
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regulatorios do setor. Como citado por uma das empresas, os problemas sdo estruturais e sua
solugdo exigiria a¢do integrada de empresas, universidades, orgdos de fomento e Orgdo
regulatorios. Sendo necessdaria uma estratégia de governo, agil, flexivel e de longo alcance, sem
perspectiva de algo do género acontecer no Brasil.

Dentre as empresas (10) que avaliaram a nova regulamentacdo da ANVISA sobre os
fitoterapicos, em especial a RDC n.° 26/2014 houve uma perspectiva positiva em 60% dos casos,
em 20% avaliou-se negativamente a mudanca pela nova mudanca na regulagdo, o que traz
incertezas, e o restante ainda nao pode avaliar a mudanca. Em relacao a lei (n.° 13.123/2015), que
iniciou sua vigéncia em novembro de 2017, 90% das empresas entrevistadas possuem
perspectivas positivas no que diz respeito ao novo marco institucional da biodiversidade.

Dentre as empresas entrevistadas, 64% das empresas possuem expectativas positivas
para o desenvolvimento do segmento dos fitoterdpicos a partir da biodiversidade brasileira,
apesar de condicionada a uma maior coordenacao entre os aspectos regulatorios e considerando a
saturacdo do mercado e a crise de genéricos e similares. Por outro lado, as empresas com
expectativas negativas apontam a falta de agilidade e estratégia do governo, baixa aceitacdo na

classe médica e possivel inundacao de produtos importados no cenario dos fitoterapicos.

Os orgdos reguladores tinham que ser mais instrutivos. Quando vocé analisa a
legislacdo, vocé ndo a compreende. Vocé procura a ANVISA, ela ndo te responde. Nao
ha forga tarefa para integrar, para instruir, para o sistema funcionar. A legislagdo ndo
trouxe qualquer mudanca para o Brasil, o que ¢ um absurdo, tendo em vista o potencial
do pais (EMPO1).

Sobre as politicas publicas para o segmento dos fitoterapicos, os pesquisadores relataram
os principais problemas que identificam no contexto. A primeira dificuldade apontada faz
referéncia a lista de plantas medicinais de interesse do SUS no ambito da aten¢do bésica. De
acordo com um entrevistado, muitas destas plantas estdo dissociadas da cultura das regides
brasileiras. Neste sentido, o entrevistado propde que cada Estado deveria estabelecer sua propria
relacdo de plantas ou sua propria lista de prioridade e, a partir dai, criar politicas publicas para
que se produza essas plantas com qualidade, para que a populagdo tenha acesso a um produto
seguro. Em relagdo ao financiamento, relatou-se que os fitoterapicos sdo produtos farmacéuticos
e, como tais, precisam de recursos vultuosos e continuos, o que nao acontece na pratica. Houve

uma grande critica em relagdo aos editais, baseados em argumentos como o atrelamento do
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financiamento das agéncias ao curriculo dos pesquisadores, mesmo que este tenha foco na
pesquisa basica e ndo no desenvolvimento. Logo, se o objetivo do pesquisador ¢ a publicacdo, no
momento que ele publica no escopo deste edital, o objetivo dele foi alcangcado. Nao ha qualquer
exigéncia que obrigue o pesquisador que recebeu o financiamento a entregar o produto. Mas o
que deveria ser o objetivo do financiamento ¢ o produto e ndo o artigo. Porém, vale ressaltar, que
a exigéncia de parceria entre pesquisador e empresa foi uma forma encontrada pelas agéncias
para driblarem este objetivo de publicacdo. Neste mesmo contexto, também se argumentou que
os recursos deveriam ser melhores distribuidos a fim de que ndo haja concentragao dos estudos de
fitoterapicos em poucos grupos que ja tém recursos. Por fim, um entrevistado enfatizou que a
falta de vontade politica, coragem de investir na drea, um certo oportunismo da comunidade
cientifica e também um problema da comunidade cientifica de ndo valorizar a pesquisa que visa a
producdo de conhecimento para aplicagdo na politica. H4 uma preocupacdo institucional de
realizar pesquisas ‘“‘estratosféricas”, de ponta, para garantir a captacdo de recursos, bolsa de
produtividade, pos-graduagdo, publicacdo de alto fator de impacto, fatores estes que na maioria
das vezes nao tém impacto concreto na politica de fitoterapicos, estao fora das reais necessidades
da sociedade. Assim, pelas exigéncias citadas, o pesquisador tem que se debrugar tanto nas
pesquisas de ponta como aquelas que realmente contribuem para a politica.

Outros problemas citados pelos pesquisadores foram: a¢des executivas muito morosas €
ineficientes; faltam agdes setoriais e pontuais para fitoterapicos; falta de qualidade dos projetos
de pesquisa; falta de recursos humanos e estrutura de laboratorios; necessidade de incentivar o
uso da fitoterapia pela sociedade.

Em relacdo as ag¢des do governo no ambito estatual/municipal de apoio a P&D e
producdo de fitoterapicos, os pesquisadores afirmaram que elas existem, mas com algumas
nuances. Alguns ressaltaram que ndo ha editais especificos para os fitoterapicos; os que
afirmaram té-lo, disseram que com a mudanga de governo, a politica de plantas medicinais no seu
Estado ndo vingou, tampouco foi publicado o resultado final do edital. Um outro entrevistado
relatou que ha um processo de negociacdo com o municipio para iniciar a capacitagdo de pessoas
que atuam na area da satide com relagdo a politica e aos dispositivos regulatérios da fitoterapia e
da producdo de plantas medicinais. De forma mais concreta, indicou-se um edital para

mapeamento floristico, o projeto Farmdacia Viva, a utilizagdo do Manual de Boas Préticas de
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Cultivo, além da realizacdo de cursos de capacitagao e qualificagdo. Vale mencionar o relato de

um pesquisador sobre as iniciativas junto as Secretarias de Saude para praticas integrativas:

As préticas integrativas sdo mais complicadas, arranjar fornecedor para o pais inteiro é
muito dificil; grandes fornecedores com eficidcia comprovada ndo se encontram no
mercado; as informagdes sobre a eficacia dos medicamentos e a comprovagdo clinica
muitas vezes ndo sdo conhecidas; caberia ao Estado divulgar estas informagdes para
aumentar a difusdo deste uso, como foi feito na India; caso contrario como o Estado iria
chancelar a incorporagdo de um medicamento com atividade indcua (PESQXX).

Em relacdo as expectativas para o desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a
partir da biodiversidade brasileira, se asseverou que ¢ preciso dar continuidade as politicas
publicas em curso, clarificando seus objetivos e perspectivas — ndo pode ser considerada uma
politica de governo, mas de Estado. Neste sentido, ¢ imprescindivel um pacote de estimulo ao
desenvolvimento da area de fitoterapicos, biofarmacos, cosméticos, farmacéutico em geral.

Héa também uma grande “esperanca” em relagdo a nova regulamentacdo da Lei da
Biodiversidade, que garanta o desentrave do marco regulatério e anime as empresas a investirem
no setor. Na perspectiva dos pesquisadores, € preciso um empenho dos pesquisadores do inicio da
cadeia na caracteriza¢do do produto sem problemas legais.

Por fim, € necessaria maior parceria entre os pesquisadores, tanto do ponto de vista
terapéutico, mas também em insumos quimicos, agroquimicos, cosméticos. H4 uma enorme
potencialidade a ser explorada, mas, para o estudo de um novo medicamento exige pesquisa de
grupo, com diferentes especialidades. Um entrevistado manifestou entendimento de que havera o
avango de trabalhos nas areas de alimentos funcionais e os cosméticos, porque tém menos
entraves legais.

Ha um desconhecimento entre os NITs das politicas publicas para o segmento dos
fitoterapicos e seus incentivos, o que € preocupante ja que o Nucleo deveria exercer um papel
mais ativo na divulgacdo das oportunidades ao setor académico. No quesito das agdes de apoio
dos governos municipais ou estaduais a P&D envolvendo os fitoterapicos, todos os NITs
declararam desconhecer editais especificos para a area, especialmente de cunho municipal. Mas
dois deles relatam o apoio estadual a iniciativas para a area farmacéutica, de forma ampla, seja
através da proposicdo de arranjos produtivos locais ou programas de pos-graduagdo em ambito
regional. No que se refere ao apoio para estruturacao de NITs, dois entrevistados afirmam ja ter

tido apoio das fundagdes estaduais para o fortalecimento dos Nucleos, seja através de recursos de
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custeio como bolsas para a atuacao de profissionais. Dentre os NITs entrevistados, todos possuem
expectativas positivas para o desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da
biodiversidade brasileira, apesar de todos os entraves juridicos e administrativos ressaltados, os
pesquisadores continuam estudando a biodiversidade.

Os agentes publicos das instituigdes de fomento estaduais relataram as dificuldades
financeiras para incentivos especificos para fitoterapicos, decorrente da ndo obediéncia ao 1%
dos recursos que deveriam ser destinados para a CT&I. Apesar dos esforgos, se aferiu que
nenhuma das instituicoes de fomento estaduais conhecia de forma substancial a “Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos”. Como se trata de politica de cunho
descentralizado, onde os Municipios e Estados tém papel fundamental na captacdo dos recursos,
tal desconhecimento € preocupante.

Destaca-se, ainda, a analise da atuagao do Ministério da Saude acerca dos fitoterapicos.
O entrevistado explicou que o primeiro obstaculo seria a propria equipe que atua na area de
fitoterapicos no ambito do Ministério: sdo apenas cinco pessoas para dar conta de uma demanda
nacional, somado ao fato que ha uma mudanga constante deste grupo ja que a base de trabalho do
Ministério € a consultoria. A equipe gestora da PNPMF estd vinculada a Coordenacao Geral de
Assisténcia Farmacéutica Basica (CGAFB), que ¢ responsavel pela coordenagdo da equipe.
Dentro desta CGAFB, ha diversos nucleos que atuam em diferentes assuntos, dentre eles o ntcleo
que atua com a PNPMF. O PNPMF ¢ interministerial, possui um comité nacional para monitora-
lo formado por 13 representantes do governo e 13 representantes da sociedade civil. A partir de
2012, com o PPA 2012-2015, a fitoterapia teve uma agao especifica, agdo 20KS5, que destina
recursos especificos para area, em torno de 11 milhdes de reais anuais. A estratégia que o DAF,
para uso do or¢amento do PPA 2012-2015, foi o apoio a projetos de arranjos produtivos locais de
assisténcia farmacéutica em plantas medicinais e fitoterapicos, e apoio ao desenvolvimento e
registro de fitoterapicos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) por meio
dos laboratorios publicos. Basicamente sdo estas linhas de apoio financeiro que vém sendo
desenvolvidas. E sdo nestes projetos que o CGAFB vem atuando no sentido de estimular a
producdo e comercializacdo destas plantas. Diferente das PDPs, que atuam a partir das compras
centralizadas, os fitoterdpicos estdo inseridos no elenco da assisténcia farmacéutica basica. Entao

cabe aos municipios ou Estados fazerem estas aquisi¢des a partir do repasse mensal do MS.
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Assim, no formato que se tem atualmente ndo cabe uma PDP, uma vez que esta visa utilizar o
poder de compra centralizado do Governo e os fitoterapicos sdo de aquisi¢cao descentralizada.

O entrevistado do MS também apresentou algumas consideracdes sobre o uso da
biodiversidade e plantas medicinais. No ambito da RENAME, foi apontada a discussdo sobre a
legislacdo sanitaria atual, se favorece ou ndo a fitoterapia: a PNPMF coloca que as plantas
prioritarias para se trabalhar sdo espécies nativas ou exoticas adaptadas. No caso da RENAME,
ha uma espécie importada que ¢ o Harpagophytum procumbens, mas as outras sao ou nativas do
Brasil ou exoticas adaptadas. Porém, ha um limitador: ndo é qualquer fitoterapico que pode
compor a RENAME, ele precisa estar registrado na ANVISA. Tal questdo ressalta o problema do
marcador dos fitoterapicos, que dificulta a aquisicdo dos fitoterapicos pelos municipios e a
definicdo do que o produtor pode ou quer realmente colocar no mercado. Outro momento
importante ¢ em 2009, quando o MS cria a Relagdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse
ao SUS (RENISUS), formada por 71 plantas para direcionamento das pesquisas cientificas. Neste
contexto, foi realizada uma compilagdao de todas as informagdes cientificas da literatura. Para
tanto, se contratou professores e grupos da area no Brasil para fazer o levantamento baseado nos
métodos epidemioldgicos. Assim, se desenvolve a monografia de cada espécie medicinal para
identificar a lacuna de pesquisa e, posteriormente, estimula-la.

Portanto, de modo geral, os principais entraves citados sobre o marco institucional para
desenvolver os fitoterapicos a partir da biodiversidade brasileira foram: a legislacdo de acesso ao
patrimonio genético; a inexisténcia de um protocolo (guideline) de como regularizar o acesso; a
falta de estimulos aos principais elos da cadeia produtiva; e a falta de robustez do marco
regulatorio da inovagao.

O quadro abaixo sintetiza os principais pontos levantados pelos atores do SFIB em

relacdo as politicas publicas e fitoterapicos.
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Quadro 17 — Politicas Publicas

Empresa Pesquisador NIT Agentes Publicos
- Nenhuma das - Alistade plantas | - O - Nao ¢ qualquer
empresas ¢ medicinais de desconhecimento fitoterapico que
fornecedora do interesse do SUS entre os NITs da pode compor a
SUS. esta dissociada da | “Politica Nacional | RENAME, ele

- As politicas cultura das regides | de Plantas precisa estar

publicas para o
segmento dos
fitoterapicos se
apresentam
inadequadas, pois
ainda sao incapazes
de corrigir os
problemas
regulatorios do
setor.

brasileiras.

- Os fitoterapicos
sdo produtos
farmacéuticos que
exigem vultuosos
recursos.

Medicinais e
Fitoterapicos” e
seus incentivos, o
que ¢ preocupante
j& que o Nucleo
deveria exercer um
papel mais ativo na
divulgacao das
oportunidades ao
setor académico.

registrado na
ANVISA. Tal
questao ressalta o
problema do
marcador dos
fitoterapicos.

-0
desconhecimento
das agéncias da
“Politica Nacional
de Plantas
Medicinais e
Fitoterapicos™ e
seus incentivos.

Fonte: Elaboragdo propria baseada em pesquisa de campo.
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V A LEI 13.123/2015 E O DECRETO 8.772/2016: NOVOS CAMINHOS?

Apbs quinze anos de um corpo juridico baseado na Medida Proviséria n.° 2.186-16/2001
(MP) e portarias e orientagdes técnicas do CGen, em 20 de maio de 2015 ¢, finalmente, publicada
no Didrio Oficial da Unido a Lei n.° 13.123, que passa a normatizar o acesso ao patrimonio
genético e ao conhecimento tradicional no Brasil, conhecida também como Lei da
Biodiversidade. Ressalta-se, mais uma vez, que as entrevistas desta tese foram realizadas no
contexto de aplicacdo da MP e do Projeto de Lei. Mas ndo se poderia perder a oportunidade de
apresentar o novo marco institucional da biodiversidade e inserir, no ambito desta tese, algumas
consideragdes sobre os possiveis caminhos que o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro
poderia trilhar pois, como discutido no contexto tedrico, o comportamento dos atores pode ser
estimulado (ou constrangido) a partir das instituigdes. Ao final deste Capitulo, apresenta-se uma

avalicdo geral sobre a percepg¢ao da Lei por alguns autores.

V.1 O ESCOPO DA LEI 13.123/2015 E OS ENTRAVES INICIAIS DE IMPLEMENTACAO

A entrada em vigor desta Lei foi definida para 17 de novembro de 2015, quando a
regulamentacdo ja deveria estar pronta e publicada, mas isto ndo aconteceu. O Decreto n.® 8.772
(Decreto) somente foi publicado em 11 de maio de 2016, criando um vacuo juridico entre os dias
17/11/2015 e 11/5/2016, ja que na pratica a MP estava revogada; o CGen nao estava organizado;
o IBAMA, IPHAN e o CNPq estavam impedidos de emitirem qualquer nova autorizacdo. Tal
fato criou situagdes embaragosas na academia ¢ industria pois, de acordo com a Lei, todos os
atores estavam impedidos — pela falta de regulamentac@o e dos meios procedimentais necessarios
— de realizar muitas das atividades relacionadas ao patrimonio genético. Ressalta-se que o inicio
da vigéncia desta Lei ndo foi tdo diferente da entrada em vigor da MP nos anos 2000: em nenhum
dos dois momentos o Estado disponibilizou uma estrutura institucional para que as exigéncias de
acesso ao patrimdnio genético fossem cumpridas pelos usuarios.

A nova legislagdo entra em vigor em novembro de 2015. O escopo da lei ¢ ampliado,

abarcando os bens, direitos e obrigacdes sobre: (I) o acesso ao patrimoénio genético do pais,
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encontrado em condi¢des in situ'!, ou mantido em condig¢des ex situ’?, desde que encontrado em
condicdes in situ no territdério nacional, na plataforma continental, no mar territorial ¢ na zona
econdmica exclusiva; (II) o conhecimento tradicional associado ao patrimoénio genético; (III) o
acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para a conservagdo e a utilizagdo da
diversidade biologica; (IV) a exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso'?; (V) a repartigdo justa e equitativa dos beneficios derivados da exploragio
econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético
ou ao conhecimento tradicional associado; (VI) a remessa para o exterior de parte ou do todo de
organismos, vivos ou mortos, de espécies animais, vegetais, microbianas ou de outra natureza,
que se destine ao acesso ao patrimonio genético; e (VII) a implementacdo de tratados
internacionais sobre o patrimonio genético ou o conhecimento tradicional associado. Portanto,
toda pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico ou exploragdo econdmica que resulte no produto
acabado ou no material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimonio genético do pais ou do
acesso ao conhecimento tradicional associado estd submetido aos ditames desta lei.

Além da ampliagdo do escopo da Lei, também ¢ ampliada a definicdo de patrimdnio
genético, definido agora como toda a “informagdo de origem genética de espécies vegetais,
animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do
metabolismo destes seres vivos” (art. 2, I). Como assinala Silva (2016), a lei alcanca todas as
atividades de pesquisa, sejam elas experimentais ou teoricas, realizadas a partir da biodiversidade
brasileira, tais como: epidemiologia, sistematica, descrigdo de novas espécies, inventarios,
estudos ecologicos, biogeografia. Portanto, as atividades sujeitas as exigéncias da lei e do decreto

s30 0 acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, a remessa para o

"W Art.2, XXV da Lei define “condi¢des in situ” como as condicdes em que o patrimdnio genético existe em
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde naturalmente
tenham desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias, incluindo as que formem populagdes espontaneas.

12 Art.2, XXVII da Lei define “condigdes ex sifu” como as condi¢des em que o patrimonio genético ¢ mantido fora
de seu habitat natural.

13 Apesar da legislagdo se referir ao produto acabado (definido como o produto cuja natureza ndo requer nenhum
tipo de processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, no qual o componente do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos
elementos principais de agregacdo de valor ao produto, estando apto a utilizacdo pelo consumidor final, seja este
pessoa natural ou juridica) e material reprodutivo (material de propagacdo vegetal ou de reproducdo animal de
qualquer género, espécie ou cultivo proveniente de reprodugdo sexuada ou assexuada), esta tese se foca na
exploracdo econdmica do produto acabado. E, em decorréncia deste posicionamento, questdes ligadas a agricultura e
afins ndo serdo retratados na analise.
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exterior de amostras de patrimonio genético e a exploragdo econdmica de produto acabado
oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado
apos a vigéncia da lei. Cada uma destas atividades serd detalhada nas seg¢des seguintes.

Neste contexto, ¢ importante ressaltar que a lei utiliza o conceito de patrimonio genético
como “informacdo”, diferenciando-se do proposto pela CBD que usa o conceito de material
genético, qual seja: “material de origem vegetal, animal, microbiana ou outra que contenha
unidades funcionais de hereditariedade”. Veja que ao adotar o conceito de informagdo, a lei
brasileira se adequa ao avango da biotecnologia que, atualmente, tem a capacidade de realizar a
sintese de ativos disponiveis em banco de dados sem a necessidade de possuir a amostra do
material genético para a consecucao do desenvolvimento tecnologico. Isso se deve ao fato de que,
uma vez extraida a informagdo da amostra do patrimoénio genético, ela passa a estar disponivel
para distribuigdo e compartilhamento (TAVORA et al, 2015). Exemplo disso seriam os dados
acessiveis através bancos genéticos como o GenBank, que ¢ um banco de dados de sequéncia
genética do National Institute of Health.

A lei considera ainda como patrimoénio genético do pais o micro-organismo que tenha
sido isolado a partir de substratos do territorio nacional, do mar territorial, da zona econdémica
exclusiva ou da plataforma continental (art. 2°, pardgrafo Uinico da lei). J& o decreto afirma o
micro-organismo ndo sera considerado patrimonio genético nacional quando o usudrio, instado
pela autoridade competente, comprovar: que foi isolado a partir de substratos que nao sejam do
territorio nacional, do mar territorial, da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental;
e a regularidade de sua importacdo (art.1°, § 2°). Exemplo disso sdo os micro-organismos
importados manipulados em laboratorio, que continuam sendo organismos exogenos uma vez que
nao adquirem caracteristicas do pais.

Mantendo o entendimento da legislacdo anterior, a Lei ndo se aplica ao patrimonio
genético humano em si, mas as exigéncias legais continuam valendo para o patrimonio genético
oriundo do material humano, como os organismos patogénicos (virus, bactérias, protozoarios,
fungos, entre outros). Portanto, os virus da zika, dengue e chikungunya, por exemplo,
encontrados em materiais humanos como o sangue, estdo sujeitos aos ditames legais,
diferentemente de estudos envolvendo DNA humano.

O decreto também apresenta uma lista de testes, exames e atividades (art.107) que ndo

sao considerados acesso ao patrimoénio genético se estiverem fora do &mbito de uma pesquisa ou
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desenvolvimento tecnoldgico, sdo eles: (a) teste de filiagdo ou paternidade, técnica de sexagem e
analise de cariotipo ou de ADN e outras analises moleculares que visem a identificacdo de uma
espécie ou espécime; (b) testes e exames clinicos de diagnostico para a identificagdo direta ou
indireta de agentes etiologicos ou patologias hereditarias em um individuo; (c) extracdo, por
método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em 06leos fixos; purificagdo de 6leos fixos
que resulte em produto cujas caracteristicas sejam idénticas as da matéria prima original; (d) teste
que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicacdo de parasitas, agentes
patogénicos, pragas e vetores de doengas; (¢) comparacdo e extragdo de informagdes de origem
genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais; (f) processamento de
extratos, separagdo fisica, pasteurizacdo, fermentacdo, avaliagdo de pH, acidez total, solidos
soluveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das amostras de
patrimdnio genético; e (g) caracterizagdo fisico, quimica e fisico-quimica para a determinagdo da
informag¢do nutricional de alimentos. Finalmente, também ndo configura acesso ao patrimonio
genético a leitura ou a consulta de informacdes de origem genética disponiveis em bancos de
dados nacionais e internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico (art.107, paragrafo unico). Ressalta-se que esta disposi¢do do pardgrafo Unico tem
sofrido criticas uma vez que a sua andlise, em conjunto com disposicao do item “e” acima, ¢
confusa: diferenciar as atividades de “comparar/extrair informagdes” e “ler/consultar
informagdes” pode causar conclusdes erradas e, consequentemente, trazer problemas aos usuarios
do sistema. Veja que estas limitagdes de incidéncia da Lei sdo bem diferentes do que preconizada
a MP, onde a lista do que ndo era considerado acesso ao patrimonio genético era bem mais

amplo.

V.2 0 “NOVO” CGEN

O CGen ¢ remodelado com a nova legislacdo, em especial no que se refere as suas
competéncias e estruturagdo. Continua sendo um o6rgdo colegiado, com carater deliberativo,
normativo, consultivo e recursal, mas seu funcionamento se dara agora por meio do Plenario, das
Céamaras Tematicas, das Camaras Setoriais e da Secretaria-Executiva, que estdo detalhadas a

seguir.
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As competéncias do CGen s3o demasiadamente ampliadas e espera-se que o 6rgdo
consiga respondé-las com agilidade. Sao elas: (a) coordenar a elaboragdo e a implementagdo de
politicas para a gestdo do acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado
e da reparticdo de beneficios; (b) estabelecer as normas técnicas, as diretrizes e critérios para
elaboragdo e cumprimento do acordo de reparticdo de beneficios, e os critérios para a criacao de
banco de dados para o registro de informagdo sobre patriménio genético e conhecimento
tradicional associado; (¢) acompanhar, em articulagdo com o6rgaos federais, ou mediante convénio
com outras institui¢des, as atividades de acesso e remessa de amostra que contenha o patrimonio
genético, e de acesso a conhecimento tradicional associado; (d) deliberar sobre o credenciamento
de institui¢do nacional mantenedora de colecdo ex sifu de amostras que contenham o patrimonio
genético, e o credenciamento de institui¢do publica nacional para ser responsavel pela criagao e
manutencdo da base de dados sobre a matéria da lei; (e) atestar a regularidade do acesso ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado; (f) registrar o recebimento da
notificagdo do produto acabado e a apresentagdo do acordo de reparticio de beneficios; (g)
promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata a lei; (h) funcionar como
instancia superior de recurso em relacdo a decisdo de instituigdo credenciada e aos atos
decorrentes da aplicagdo da lei; (i) estabelecer diretrizes para a aplicagdo dos recursos destinados
ao Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios (FNRB); (j) criar e manter base de dados
relativos aos cadastros de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e de remessa, as autorizagdes de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado e de remessa, aos instrumentos e termos de transferéncia de material para
envio de amostra e remessa; as colegdes ex situ das institui¢des credenciadas que contenham
amostras de patrimonio genético, as notificagdes de produto acabado, aos acordos de reparti¢ao
de beneficios, e aos atestados de regularidade de acesso; (k) cientificar 6rgdos federais de
protecdo dos direitos de populagdes indigenas, de comunidades tradicionais e de agricultores
tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais associados; e (1)
aprovar seu regimento interno.

O Conselho também tem o grande desafio de estabelecer um sistema proprio de
rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, inclusive as relativas a exploracdo econdmica. De acordo com o decreto, ¢

a Secretaria-Executiva que sera responsavel por esta gestdo e contara com os dados dos sistemas
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dos oOrgidos e entidades definidas no art. 5° do decreto, conforme Quadro 18 abaixo. As
institui¢cdes devem adotar medidas necessarias para garantir o acesso as informagdes pelo sistema
de rastreabilidade do CGen, que fard os esfor¢os necessarios para a integragdo das informagoes.
A seguir, a lista dos orgdos e entidades que deverdo prestar informagdes ao Conselho, que sdo

ampliadas com a nova legislacao:

Quadro 18 — Lista de 6rgdos e entidades que prestam informagdes ao CGen

Orgios e Entidades Informacoées
MAPA Informagdes relativas a protecdo e registro de cultivares, de
sementes ¢ mudas, de produtos, estabelecimentos e insumos
agropecuarios, de informagdes sobre o transito internacional
de produtos e insumos agropecuarios
SISCOMEX Dados do registro de importagdo e exportagdo no ambito do
Sistema Integrado de Comércio Exterior (Decreto n.660/1992)
CNPQ Informagdo sobre curriculos, grupos de pesquisa e instituicdes
cadastradas na Plataforma Lattes
CTNBIO Informagdo sobre pesquisa e liberacdo comercial de
organismos geneticamente modificados e derivados
ANVISA Dados dos registro de produtos
INPI Dados de concessdao e de garantia de direitos de propriedade
intelectual
MDS Informacgoes sociais do Ministério do Desenvolvimento Social
¢ Combate a Fome
SNIIC Informagdes sobre patriménio cultural do Sistema Nacional de
Informagoes e Indicadores Culturais, do Ministério da Cultura

Fonte: Elaborag¢do propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

A questdo do acesso as informagdes das instituicdes foi tao fortalecida que a legislacao
atual confere ainda ao Conselho a possibilidade de solicitar informacdo complementares, de
requerer a outros orgaos e entidades da administragdo publica federal informagdes que entender
necessarias para a rastreabilidade das atividades ligadas & matéria, bem como ter acesso aos
dados contidos em sistemas da Secretaria da Receita Federal do Brasil constantes de cadastro de
dominio publico. Trata-se de um fato importante para o fortalecimento das informagdes
relacionadas ao patrimonio genético brasileiro. Apesar disso, ressalta-se que a lei e o decreto
estabeleceram a necessidade de tutela da informagao de carater sigiloso, seja ela classificada

como sigilosa nos moldes da lei n.° 12.527/2011 ou sigilo legal.

130



No que se refere a sua estruturagdao, o Conselho continua sendo um 6rgao colegiado e o
Plenario ¢ integrado por vinte e um conselheiros, doze representantes de 6rgaos da administracao

publica federal e nove representantes da sociedade civil, assim divididos:

Quadro 19 — Lista de 6rgdos e entidades que compdem CGen de acordo com a Lei e o

Decreto
Entidades ou
Entidades ou Entidades ou | organizac¢oes das
Ministérios organizacoes do | organizacgoes populagdes
setor do setor indigenas,
empresarial académico comunidades
tradicionais e
agricultores
tradicionais
Ministério do | Ministério da | Confederagdo Sociedade Conselho Nacional
Meio Ambiente | Cultura Nacional da | Brasileira dos  Povos e
Indtstria (CNI) para o | Comunidades
Progresso da | Tradicionais
Ciéncia (CNPCT)
(SBPC)
Ministério da | Ministério do | Confederagao Associagao Conselho Nacional
Justica Desenvolvimento | Nacional da | Brasileira de | de
Social e Combate | Agricultura Antropologia | Desenvolvimento
a Fome (CNA) (ABA) Rural Sustentavel
(Condraf)
Ministério da | Ministério da | Alternativa e | Academia Conselho Nacional
Saude Defesa sucessivamente Brasileira de | de Politica
pela CNI e pela | Ciéncias Indigenista
CNA (ABC) (CNPI)
Ministério  das | Ministério do
Relagdes Desenvolvimento,
Exteriores Indtstria e
Comércio
Exterior
Ministério da | Ministério da
Agricultura, Ciéncia,
Pecuaria e | Tecnologia e
Abastecimento Inovagao
Ministério do
Desenvolvimento
Agrario

Fonte: Elaboracao propria.
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O Conselho continua sendo presidido pelo conselheiro titular do MMA ou seu
respectivo suplente. As representagdes acima indicadas serdo compostas de um titular e dois
suplentes cada, que serdo indicados pelo titular dos 6rgdos da administracdo publica federal e
pelos respectivos representantes legais das entidades ou organizagdes da sociedade civil. O
Plenario do CGen pode se reunir com a presen¢a de, no minimo, onze conselheiros, ¢ suas
deliberagdes serao tomadas pela maioria simples.

As Camaras Tematicas e das Camaras Setoriais fazem parte da nova estrutura do CGen.
Seus membros serdo indicados pelos conselheiros do Plenario, considerando a formacao, a
atuacdo ou o notdrio saber na area relacionada as competéncias da Camara. Ressalta-se que o ato
de criagdo destas Camaras ¢ que detalhara suas atribui¢des, tempo e duragdo. De forma geral, as
Céamaras Tematicas subsidiardo as decisdes do Plenario a partir de discussdes técnicas e
apresentagao de propostas sobre temas ou areas de conhecimento especificas relacionadas ao
acesso e a reparticdo de beneficios. Sua composicdo deve ser de: cinquenta por cento de
representantes de Orgdos e entidades da administragdo publica federal com competéncias
relacionadas ao tema da respectiva Camara; vinte e cinco por cento de organizagdes
representantes do setor usudrio; e vinte e cinco por cento de organizagdes representantes de
provedores de conhecimentos tradicionais associados. O Conselho tem a faculdade de criar
Camara Tematica especial para analisar e subsidiar o julgamento pelo Plenario de recursos
interpostos em ultima instancia.

As Camaras Setoriais, por sua vez, também subsidiardo as decisdes do Plenario, mas
com a apresentacao de propostas de interesse dos setores empresarial e académico, como também
das populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais. Sua composi¢ao
deve observar a paridade entre a representagdo dos orgdos e entidades da administragdo publica
federal com competéncias relacionadas a respectiva Camara e do setor da sociedade civil
correspondente.

Por fim, cabe a Secretaria-Executiva do CGen: (a) prestar apoio técnico e administrativo
ao Plenario e suas Camaras; (b) promover a instrucdo e a tramitacdo dos processos a serem
submetidos a deliberacdo do Conselho; (¢) emitir, de acordo com deliberagdao do Conselho, os
atos e decisdes de sua competéncia; (d) promover, de acordo com deliberagdo do Conselho, o

credenciamento ou descredenciamento de: instituicdo nacional que mantém colecdo ex situ de
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amostras que contenham o patriménio genético, e instituigdo publica nacional para ser
responsavel pela criagdo e manutencao de base de dados; ¢ (e) implementar, manter e operar os
sistemas de rastreabilidade das informacdes relativas ao patrimonio genético e conhecimento

tradicional associado, € o SISGen.

V.3 CONHECIMENTOS TRADICIONAIS ASSOCIADOS

A nova legislacdo trata dos conhecimentos tradicionais associados ao patrimonio
genético de populagdes indigenas, de comunidade tradicional ou de agricultor tradicional contra a
utilizagdo e exploragdo ilicita, enfatizando seu status de patrimdnio cultural brasileiro e
garantindo aos provedores o direito de participacdo na tomada de decisdo sobre assuntos
relacionados a conservagdo e ao uso sustentavel de seus conhecimentos tradicionais associados
ao patrimonio genético e a reparticdo de beneficios decorrente desse acesso. Este assunto foi um
dos mais criticados durante as discussdes do Projeto de Lei.

O conhecimento tradicional associado — considerado de natureza coletiva, ainda que
apenas um individuo de populagdo indigena ou de comunidade tradicional o detenha — ¢ definido
como a informa¢do ou pratica de populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimonio genético
(art. 2, 11 da lei). E considerada comunidade tradicional o grupo culturalmente diferenciado que
se reconhece como tal, possui forma propria de organizagdo social e ocupa e usa territorios e
recursos naturais como condi¢do para a sua reproducdo cultural, social, religiosa, ancestral e
econdmica, utilizando conhecimentos, inovagdes e praticas geradas e transmitidas pela tradigdo
(art. 2, IV da lei). Ja o agricultor tradicional ¢ pessoa natural que utiliza variedades tradicionais
locais ou crioulas ou ragas localmente adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a diversidade
genética, incluido o agricultor familiar (art. 2, XXXI da lei).

Os direitos garantidos pela nova legislagdo para as populacdes indigenas, as
comunidades tradicionais e os agricultores tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou
conservam conhecimento tradicional associado sdo o direito de: (a) ter reconhecida sua
contribui¢do para o desenvolvimento e conservagdo de patrimdnio genético, em qualquer forma
de publicagdo, utilizagdo, exploragdo e divulgacdo; (b) ter indicada a origem do acesso ao
conhecimento tradicional associado em todas as publica¢des, utilizagdes, exploracdes e
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divulgagdes; (c) perceber beneficios pela exploragdo econdmica por terceiros, direta ou
indiretamente, de conhecimento tradicional associado; (d) participar do processo de tomada de
decisdo sobre assuntos relacionados ao acesso a conhecimento tradicional associado e a
reparticdo de beneficios decorrente desse acesso; (e¢) usar ou vender livremente produtos que
contenham patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado; e (f) conservar, manejar,
guardar, produzir, trocar, desenvolver, melhorar material reprodutivo que contenha patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado.

O conhecimento tradicional pode ser de origem identificavel ou ndo identificavel. Este
ultimo ¢ definido como o conhecimento tradicional associado em que nao ha a possibilidade de
vincular a sua origem a, pelo menos, uma populagdo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional (art. 2, III da lei) e ndo depende do consentimento prévio informado para
seu acesso. Por outro lado, o acesso ao conhecimento tradicional de origem identificavel esta
condicionado ao consentimento prévio informado. Além do acesso direto aos provedores, a
legislagdo estabelece como formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais associados
as publicacdes cientificas, registros em cadastros ou banco de dados, inventarios culturais, entre
outros.

A legislagdo estabeleceu algumas diretrizes que devem balizar o processo de obtencao
do consentimento prévio informado. Sdo elas: (a) esclarecimentos aos provedores sobre: os
impactos sociais, culturais e ambientais decorrentes da execucao da atividade envolvendo acesso
ao conhecimento tradicional associado; os direitos e as responsabilidades de cada uma das partes
na execu¢dao da atividade e em seus resultados; e o direito deles recusarem o acesso ao
conhecimento tradicional associado; (b) estabelecimento, em conjunto com a populacdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional, das modalidades de reparticio de beneficios,
monetaria ou ndo monetaria, derivadas da exploragao econdmica; e (c) o respeito ao direito dos
provedores de recusar o acesso ao conhecimento tradicional associado, durante o processo de
consentimento prévio.

A partir do cumprimento destas diretrizes, as partes deverdo formalizar o instrumento de
comprovacao de obtengdo do consentimento prévio informado (entendido como o consentimento
formal, previamente concedido pelos provedores segundo os seus usos, costumes e tradigdes ou
protocolos comunitérios) que deve ser formatado em linguagem acessivel a populacao indigena, a

comunidade tradicional e ao agricultor tradicional e prevera obrigatoriamente: (a) a descricdo do
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historico do processo para a obtengdo do consentimento prévio informado; (b) a descrigao das
formas tradicionais de organizacdo e representacdo da populagdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional; (c) o objetivo da pesquisa, bem como sua metodologia,
duragdo, orgamento, possiveis beneficios e fontes de financiamento do projeto; (d) o uso que se
pretende dar ao conhecimento tradicional associado a ser acessado; (e) a 4rea geografica
abrangida pelo projeto e as populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores
tradicionais envolvidos; e (f) referéncia de assessoramento técnico ou juridico durante o processo
de obtencdo do consentimento prévio informado. Os instrumentos sugeridos pela lei sdo:
assinatura de termo de consentimento prévio, registro audiovisual do consentimento, parecer do
orgao oficial competente ou adesdo na forma prevista em protocolo comunitario, definido como a
norma procedimental dos provedores que estabelece, segundo seus usos, costumes e tradi¢des, 0s
mecanismos para o acesso ao conhecimento tradicional associado e a reparticao de beneficios.

As populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e os agricultores tradicionais,
envolvidos com o conhecimento tradicional associado, tém o direito de usar ou vender livremente
produtos que contenham patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado. Nos casos
de produtos sob-responsabilidade da ANVISA, a mesma disciplinard a produgdo e a
comercializagdo dos referidos produtos, pautando-se na simplificacdo dos procedimentos e
considerando os usos, costumes e tradicdes das populagoes.

Para Moreira (2017), a lei e o decreto representam um grande retrocesso do ponto de
vista de direitos de povos indigenas e populagdes tradicionais uma vez que se perfaz em um
grande sistema de isencdes e anistias que viola direitos. Para a autora, se comparado aos
dispositivos da antiga MP, hd uma regressdo de direitos relacionados ao consentimento livre,
prévio e informado, bem como as questdes de propriedade intelectual. Anistias, cadastros e
notificagdes substituem instrumentos condicionantes obrigatorios, o que fragiliza a efetividades
dos direitos de consentimento e reparticdo de beneficios. Neste mesmo sentido, Bensusan (SBPC,
2015) assevera que o texto da lei beneficia a industria em detrimento dos povos indigenas e
populacdes tradicionais, através de concessoes, isencdes € anistias, o que fatalmente acarretard a
judicializagao da matéria.

Vale transcrever o trecho de Tavora et al (2015, p.45) sobre a participagdo destes povos

na construcao da Lei e do Decreto. Trata-se de um estudo interessante do Nucleo de Estudos e
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Pesquisas da Consultoria Legislativa do Senado Federal acerca do novo marco regulatorio do uso

da biodiversidade.

Nao identificamos, no historico da tramitagdo das proposi¢des que resultaram na Lei n.
13.123, de 2015, consultas nesse sentido ou manifestacdes que possam ser
interpretadas como anuéncia dos povos indigenas ou do 6rgdo indigenista federal ao
conteido da proposicdo. As poucas oportunidades dadas aos povos indigenas, as
comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais para opinar sobre o assunto,
em apenas uma audiéncia publica no Senado Federal, ndo apenas ¢ insuficiente para
caracterizar uma consulta ampla e transparente, como seria desejavel num contexto
democratico. Essa falha pode expor a Unifo a responsabilizagdo em ambito nacional e
internacional por impor aos indios uma lei sem antes os ouvir devidamente, em afronta
ao disposto nessa Convengdo (TAVORA et al, 2015, p.45).

Apesar se nao ser o objetivo da tese a discussdo deste processo, ndo had como se eximir
de registrar as possiveis consequéncias da judicializagdo da matéria. Tal fato pode acarretar na
continuidade da inseguranca juridica que insiste em acompanhar o tema, com contestagdo dos
processos definidos na lei e no decreto, no papel que estes povos exercerao no CGen, na posterior
exigéncia de consentimento prévio, entre outros. Importantes instituicdes, como a SPBC, se
manifestaram contra o posicionamento do Congresso, ressaltando como as disposi¢des do texto
aprovado “ferem direitos assegurados CDB e pela Convengdo 169 da Organizagdo Internacional
do Trabalho (OIT), convengdes essas ratificadas pelo Brasil, e reconhecidos pela Declaragao das
Nagdes Unidas sobre os Direitos dos Povos Indigenas” (SPBC, 2015). Por seu turno, o relator do
PL, deputado Alceu Moreira, afirma que o texto aprovado ¢ sim fruto da representatividade dos
povos e comunidades tradicionais, pois foi realizada uma reunido com 38 representantes das mais
diversas instituicdes, ressaltando de modo ir6nico que: “La estava quem queria naquela mesa. De
que tipo de discussdes se falam? Queriam que eu fizesse uma assembleia geral no meio de uma
tribo?” (CIPRIANO, 2015). Infelizmente, tudo isto pode continuar influenciando nos rumos do

desenvolvimento da industria farmacéutica baseada biodiversidade.

V.4 O SISGEN E 0S NOVOS PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO PATRIMONIO
GENETICO E AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

A nova legislagdo criou o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado (SISGen), definido como um sistema eletronico que deve
ser implantado, mantido e operacionalizado pela Secretaria-Executiva do CGen (art. 20 do

decreto). Sua principal funcdo € gerenciar o cadastro de acesso ao patrimdénio genético ou ao
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conhecimento tradicional associado, como também do cadastro de envio de amostra que contenha
patrimdnio genético para prestagdo de servicos no exterior; o cadastro de remessa de amostra de
patriménio genético e do Termo de Transferéncia de Material; as autorizacdes de acesso ao
patrimdénio genético ou ao conhecimento tradicional associado e de remessa ao exterior; o
credenciamento das instituigdes mantenedoras das cole¢des ex situ que contenham amostras de
patrimdénio genético; as notificagdes de produto acabado e dos acordos de reparticdo de
beneficios; e os atestados de regularidade de acesso. E importe registrar que até julho de 2017 o

SISGen ainda nao tinha entrado em funcionamento.

Figura 4 — Atividades que compdem o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e do

Conhecimento Tradicional Associado (SISGen)
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Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

Para consecucdo das atividades sujeitas aos ditames legais (art.11 da lei e art. 2° do
decreto) foram previstos trés principais momentos: cadastro, autoriza¢do e notificagcdo, que
substituem as autorizacdes prévias para pesquisa cientifica, bioprospeccao e desenvolvimento
tecnologico da MP. Além do mais, a nova legislacdo apresenta a possibilidade de credenciamento
das instituicdes e a solicitagio de um atestado de regularidade de acesso. Sao novos
procedimentos que ndo existiam no ambito da MP, que buscam dar um novo rumo no uso da

biodiversidade brasileira. A seguir, apresentamos cada um deles de forma detalhada.
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V.4.1 Cadastro de acesso

O cadastro ¢ um instrumento declaratério obrigatorio das atividades de acesso ou
remessa de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional associado (art. 2°, XII da Lei). O
Decreto definiu trés tipos de cadastro: de acesso, de envio ¢ de remessa. Nesta se¢do, analisa-se o
cadastro de acesso.

O cadastro de acesso, realizado por pessoa natural ou juridica nacional, deve ser feito
antes da realizagdo de algumas atividades, quais sejam: remessa, requerimento de qualquer
direito de propriedade intelectual; comercializagdo do produto intermediario; divulgagdo dos
resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagdo; e notificagdo de produto
acabado desenvolvido em decorréncia do acesso (art.12, §2° da lei e art.20,§1° do decreto).

Desta forma, a legislacao atual avanga no sentido de que os usuarios da biodiversidade
brasileira s6 precisardo encaminhar algum pedido ao CGen, ou outro 6rgao por ele designado, se
incorrerem em alguma das atividades assinaladas no art.12, §2° da lei e art. 20,§1° do decreto.
Para o inicio da pesquisa, ndo € mais preciso solicitar prévia autorizagdo €, no seu transcurso,
somente nos casos acima destacados.

Por outro lado, o numero e o detalhamento das informagdes solicitadas pelo SISGen ja
no cadastro ¢ ampla (art. 20 da lei): (a) identificagdo do usuario; (b) informacdes sobre as
atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico; (c) nimero do cadastro ou autorizagao
anterior, no caso de patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado acessado a partir
de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado apdés 30 de junho de 2000; (d)
comprovacao da obtencao do consentimento prévio informado na forma do art. 9 da lei e art. 17
do decreto; (e) solicitagdo de reconhecimento de hipotese legal de sigilo; e (f) declaragdo,
conforme o caso, de enquadramento em hipotese de isencdo legal ou de ndo incidéncia de
reparti¢ao de beneficios. Ha também uma lista de informacgdes sobre as atividades de pesquisa ou

desenvolvimento tecnoldgico que os usudrios deverao disponibilizar, conforme Quadro 20.
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Quadro 20 — Informacgdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico no
SISGen

Resumo da atividade e seus respectivos objetivos
Setor de aplicagdo, no caso de desenvolvimento tecnologico
Resultados esperados ou obtidos, a depender do momento da realizagdo do cadastro
Equipe responsavel, inclusive das institui¢des parceiras, quando houver
Periodo das atividades
Identificagdo do patrimonio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel ou do
conhecimento tradicional associado, conforme o caso, em especial: 1. da procedéncia do
patrimonio genético, incluindo coordenada georreferenciada no formato de grau, minuto
e segundo, do local de obteng¢ao in situ, ainda que tenham sido obtidas em fontes ex situ
ou in silico; e 2. da populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional provedores dos conhecimentos tradicionais associados, ainda que os
conhecimentos tenham sido obtidos em fontes secundarias
declaracdo se o patrimonio genético ¢ variedade tradicional local ou crioula ou raga
localmente adaptada ou crioula, ou se a espécie consta em lista oficial de espécies
ameacadas de extingao
Informagdes da instituigdo sediada no exterior associada a institui¢do nacional, quando
for o caso
Identificagdo das institui¢des nacionais parceiras, quando houver

Fonte: Elaborag¢do propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

As informagdes georreferenciadas do patrimonio genético sao comprovadas pelo usudrio
pela (a) identificacdo da fonte de obtencdo ex sifu do patrimdnio genético, com as informagoes
constantes no registro de depdsito, quando for oriundo de colegao ex situ ou pela (b) identificagdao
do banco de dados de origem do patrimdnio genético com as informagdes constantes no registro
de deposito, quando for oriundo de banco de dados in silico. Quando se tratar de cadastro de
acesso ao conhecimento tradicional associado, o usuario devera também informar as fontes de
obtencdo dos conhecimentos tradicionais associados e a coordenada georreferenciada da
respectiva comunidade, exceto quando se tratar de conhecimento tradicional associado de origem
nao identificavel. Neste caso, o usudrio podera informar a localizagdo geografica mais especifica
possivel. Vale ressaltar que, nos casos de cadastro de acesso ao patriménio genético, a
procedéncia georreferenciada deste material deve ser precisa (com excecdo quando sua obtencao
se deu em data anterior a entrada em vigor da Lei) sem qualquer tipo de flexibilidade por parte do
legislador. Tal posicionamento ¢ no minimo inconsistente, uma vez que a defini¢ao da origem do

conhecimento tradicional se mostra mais palpavel e urgente do que do patriménio genético em si.
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Apbés a conclusdo deste preenchimento, o SISGen emitird, automaticamente, o
comprovante de cadastro de acesso, que ¢ o documento habil para demonstrar que o usuario
prestou as informagdes que lhe eram exigidas. Além do mais, o referido comprovante autoriza o
usuario a realizar as atividades previstas art. 12, §2° da lei e art. 20, §1° do decreto, bem como

estabelece o inicio do procedimento de verificagao.

Figura 5 — Fluxo Geral do Cadastro de Acesso ao Patrimonio Genético e Conhecimento
Tradicional Associado
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Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

Ressalta-se, desde ja, que o cadastro de acesso ¢ restrito as informagdes prestadas
naquele pedido. Assim, o usudrio devera realizar novo cadastro quando houver mudanca do
patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado acessado ou do objetivo do
acesso. Trata-se de uma disposi¢ao legal ainda oferece duvidas, uma vez que ndo ha definigdo se
o usuario poderd cadastrar o projeto de P&D ou a atividade. Também ¢ importante mencionar
que quando ocorrer de mudangas substanciais referentes nas informagdes prestadas durante o
cadastro ao SISGen, o usuario devera atualizé-las, pelo menos uma vez por ano. Esta exigéncia
inclui informagdes referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual ou

licenciamento de patente.
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V.4.2 Cadastro de envio

O envio de amostra se perfaz quando o patrimonio genético ¢ enviado para a prestagao
de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico na qual a
responsabilidade sobre a amostra é de quem realiza o acesso no Brasil (art. 2, XXX da lei), isto &,
ndo acarreta em transferéncia de responsabilidade sobre a amostra da institui¢ao responsavel pelo
envio para a instituicdo destinataria. Este cadastro se aproxima a autorizagdo de transporte da
MP.

A legislacdo define prestacdo de servicos no exterior como a execu¢do de testes ou
atividades técnicas especializadas executadas pela instituicdo parceira da institui¢do nacional
responsavel pelo acesso ou por ela contratada, mediante retribui¢do ou contrapartida. Porém, esta
retribuicdo ou contrapartida poderd ser dispensada quando a institui¢do parceira integrar a
pesquisa como coautora.

Para a realizagdo do envio, a pessoa juridica nacional (publica ou privada) devera
preencher, no cadastro de acesso, a solicitagdo de envio de amostra que contenha patrimonio
genético para fins prestacdo de servicos no exterior e desde que seja parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico. Dessa forma, o cadastro de envio de amostra devera ser realizado
dentro dos prazos definidos para o cadastro de acesso. A lei autoriza a pessoa juridica nacional,
publica ou privada, a indicar uma pessoa natural responsavel pela pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico a preencher o cadastro de envio.

As informagdes exigidas no cadastro de envio sdo: (a) informagdes sobre a instituicao
destinataria no exterior, incluindo informagdes de contato e indicagdo de representante legal e (b)
informacao das amostras a serem enviadas, contendo a identificagdo do patrimonio genético a ser
enviado.

As amostras objeto do envio deverdo estar acompanhadas: do instrumento juridico
firmado entre as partes, e do consentimento prévio informado, quando couber. A assinatura deste
instrumento juridico ndo serd obrigatoria nos casos de envio de amostra para sequenciamento
genético, mas, neste caso, o usudrio devera comunicar formalmente a institui¢do parceira ou
contratada as obriga¢des previstas na lei, o que, na pratica, pode trazer problemas para o
cumprimento de tais obrigagdes, ja que ndo havera qualquer documento obrigando a institui¢ao

estrangeira a cumprir com as exigéncias legais.
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O instrumento juridico firmado entre a instituicdo nacional responsavel pelo acesso € a
institui¢do parceira ou contratada devera conter: (a) identificagdo do patrimonio genético no nivel
taxondmico mais estrito possivel; (b) informacdo sobre: o tipo de amostra e a forma de
acondicionamento e a quantidade de recipientes, o volume ou o peso; (c) descri¢do do servigo
técnico especializado objeto da prestacdo; (d) obrigacdo de devolver ou destruir as amostras
enviadas; (e) discriminacdo do prazo para a prestacdo dos servigos, com detalhamento por
atividade a ser executada, quando couber; e (f) clausulas proibindo a instituicdo parceira ou
contratada de: repassar a amostra do patrimonio genético ou a informagdo de origem genética da
espécie objeto do envio, incluindo substincias oriundas do metabolismo destes seres para
terceiros; utilizar a amostra do patrimdénio genético ou a informacdo de origem genética da
espécie objeto do envio para quaisquer outras finalidades além das previstas; explorar
economicamente produto intermediario ou acabado decorrente do acesso; e requerer qualquer
tipo de direito de propriedade intelectual.

Diferente do cadastro de acesso, o cadastro de envio ndo prevé qualquer emissao de
comprovante. Este procedimento também ndo contempla qualquer tipo de verificagdo por parte
do CGen. Assim, depreende-se que apds o preenchimento do cadastro no SISGen, anexando o

instrumento juridico assinado pelas partes, o envio esta liberado.

Figura 6 — Fluxo Geral do Cadastro de Envio de Patrimdnio Genético
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Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.
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V.4.3 Cadastro de remessa

A remessa ¢ transferéncia de amostra de patrimonio genético para instituicao localizada
fora do pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra ¢ transferida
para a destinataria (art. 2, XIII da lei). Como destacado na se¢do V.4.1, a remessa somente pode
ser realizada apos o cadastro de acesso. Além do mais, ¢ imprescindivel a assinatura do termo de
transferéncia de material (TTM), definido como o instrumento firmado entre remetente e
destinatario para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimonio genético
acessado ou disponivel para acesso, que indica, quando for o caso, se houve acesso a
conhecimento tradicional associado e que estabelece o compromisso de reparticdo de beneficios
(art. 2, XXIIII da lei).

As informagdes que o usuario (pessoa natural ou juridica nacional) devera submeter no
cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético sdo: (a) identificacdo do remetente, das
amostras de patrimonio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel, e da procedéncia das
amostras a serem remetidas, observado as coordenadas georreferencidas e localizagdo geografica,
conforme o caso; (b) informacgdes sobre: o tipo de amostra e a forma de acondicionamento, a
quantidade de recipientes e o volume/peso, a instituicdo destinataria no exterior (incluindo
indicag¢do de representante legal e informagdes de contato) e as atividades de acesso no exterior,
incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de aplicacdo do projeto de pesquisa ou
desenvolvimento tecnolédgico; (¢) TTM, firmado entre a pessoa natural ou juridica nacional e a
pessoa juridica sediada no exterior; e (d) o consentimento prévio informado, quando couber.

Apesar do TTM ser um instrumento juridico negociado entre partes, o decreto apresenta
requisitos minimos e vinculantes que o usuario devera prever, sdo eles: as informacdes descritas
dos itens “a” e “b” do paragrafo acima; a obrigacdo de cumprimento das exigéncias da lei; a
previsao de que o TTM deve ser interpretado de acordo com as leis brasileiras, e, no caso de
litigio, o foro competente seja o do Brasil, admitindo-se arbitragem acordada entre as partes, a
instituicdo destinataria do patriménio genético ndo sera considerada provedora do patrimonio
genético, e a instituicdo destinataria exigird de terceiro a assinatura de TTM com a obrigacdo do
cumprimento das exigéncias da lei; cldusula que autorize ou vede o repasse da amostra a
terceiros; e a informagdo sobre acesso a conhecimento tradicional associado, quando for o caso.

Nos casos em que haja previsdo de cldusula que autorize o repasse da amostra do patrimdnio
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genético a terceiros, este novo repasse (e todos os subsequentes) dependera ainda da assinatura de
TTM que contenha as cldusulas minimas acima descritas. Veja que a nova legislacdo limita as
partes aos requisitos minimos, o que pode interferir das negocia¢des contratuais realizadas pelos
atores inseridos no sistema farmacéutico de inovagao brasileiro.

Apo6s o preenchimento das informagdes, o Sistema emitira automaticamente
comprovante de cadastro de remessa, que constitui documento habil para demonstrar que o
usuario prestou as informagdes que lhe eram exigidas pela lei e, consequentemente, permite a
efetivagao da remessa (que devera estar acompanhado do TTM), bem como estabelece o inicio do

procedimento de verificagao.

Figura 7 — Fluxo Geral do Cadastro de Remessa de Amostras do Patrimdnio Genético
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previstas no art.25 e
paragrafos do
Decreto.

informacgdes que lhe
eram exigidas.

Permite que o
usuario efetive a
remessa.

O TTM devera
acompanhar este
comprovante no
momento da remessa.

Estabelece o inicio
do procedimento de
verificacdo.

Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

V.4.4 Autorizacgoes

A autorizagdo de acesso ou remessa ¢ o ato administrativo que permite, sob condig¢des
especificas, o acesso ao patrimdénio genético ou ao conhecimento tradicional associado e a
remessa de patrimonio genético (art. 2, XIV da lei). As autorizagdes ja estavam previstas na MP,
mas foram mais bem detalhadas nesta nova legislagdo. Para caracterizar a necessidade do
procedimento da autorizagao, o solicitante deve analisar o local onde se pretende realizar o acesso
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ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, bem como que tipo de usuario
que pretende fazé-lo.

Em relag@o ao primeiro ponto, € preciso que o acesso ocorra em areas indispensaveis a
seguranca nacional (definida como a faixa de fronteira e as ilhas oceédnicas), em aguas
jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental ou na zona economica exclusiva. No que se
refere ao usuario, ¢ necessario analisar se ele se insere em uma das seguintes possibilidades:
pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sdcios sejam pessoas naturais ou
juridicas estrangeiras; instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou
privada, quando o acesso for feito em associagdo com a pessoa juridica sediada no exterior; ou
pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica sediada no
exterior. Ressalta-se, neste caso, que se quadro societario for composto por outras pessoas
juridicas, o usuario devera identificar os respectivos quadros societdrios, até que sejam
identificadas as pessoas fisicas que ostentem a qualidade de socio ou controlador.

Se a pesquisa ou o desenvolvimento tecnoldgico estiverem relacionados ao
procedimento de autorizacdo, diferentemente do que ocorre no cadastro de acesso, o usuario
somente podera iniciar a pesquisa ou realizar a remessa, depois que o processamento estiver
finalizado. Assim, o usudrio devera, previamente ao acesso ao patrimdénio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, preencher todas as informagdes do cadastro de acesso ou de
remessa descritos anteriormente, como também identificar o quadro societdrio da empresa ¢ da
pessoa juridica associada, conforme o caso.

Ap6s o preenchimento das informagdes do cadastro de acesso e remessa, a solicitacdo de
autorizagdo prévia e de anuéncia tera encaminhamento automatico ao Conselho de Defesa
Nacional ou ao Comando da Marinha. Tal encaminhamento sera feito pelo SisGen, no prazo de
cinco dias, que notificara a Secretaria-Executiva das referidas institui¢des para que se manifestem
no prazo de sessenta dias, considerando o interesse nacional. Durante o processamento, o
Conselho de Defesa Nacional ou o Comando da Marinha poderdo solicitar informagdes e
documentos, fatos estes que suspendem o prazo para sua manifestagdo até a efetiva entrega do
que foi solicitado. Desta forma, o cadastro de acesso ¢ remessa nao sera concluido até que se
obtenha anuéncia. Apds a obten¢do da anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando

da Marinha, o usudrio fica autorizado automaticamente para realizar acesso ou a remessa.
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Ressalta-se que as autorizagdes de acesso e de remessa podem ser requeridas em
conjunto ou isoladamente, bem como a instituicdo nacional que realiza varios acessos em
associagdo com a mesma pessoa juridica estrangeira podera receber uma Unica autorizacao para
todos os acessos. Também ¢ importante destacar que qualquer alteragdo no quadro societario ou
no controle acionario ocorridas apos a obten¢do da anuéncia deverao ser informadas ao SISGen,

no prazo de trinta dias.

Figura 8 — Fluxo Geral de Autorizacdo de Acesso ao Patrimonio Genético e Conhecimento
Tradicional Associado e Remessa ao Exterior

Acesso ao SISGen
Preenchimento das Informacoes

O usuario
devera acessar =i Notifica¢io do SISGen
o Sistema antes | As principais
do acesso ou da |informacdes Anuéncia
remessa. exigidas pelo |9 Stl,?,Gen,
; x notificara i
Slstema estao automaticamente | O Conselho de Efeitos
previstas no ; .
27 ,em 5 dias, o Defesa Nacional e
art. ; s d Conselho de o Comando da Permite que o
SDee%:l;]erloes 0 Defesa nacional e | Marinha tm 60 | ysu4rio inicie a
. o Co'mando da dlas'para pesquisa e
Marinha para analizarem o efetive a
manifestacdo. pedido de acesso
e remessa. remessa.

Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.° 13.123/2015 e no Decreto n.® 8.772/2016.

V.4.5 Notificacoes

A notificacdo de produto ¢ o instrumento declaratorio que antecede o inicio da atividade
de exploragdao econdmica de produto acabado oriundo de acesso ao patrimdénio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, no qual o usudario declara o cumprimento dos requisitos da
lei e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no
acordo de reparticdo de beneficios (art. 2, XIX da lei). Assim, anteriormente a exploracao

econdmica do produto acabado, isto ¢, quando for ocorrer a emissao da primeira nota fiscal de
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venda do produto acabado, o usuario deve realizar a notificagdo no SISGen e apresentar o acordo
de reparticao de beneficios.

O SisGen exige o preenchimento das seguintes informacdes pelo usudrio: (a)
identificagdo da pessoa natural ou juridica requerente; (b) identificacdo comercial do produto
acabado e setor de aplica¢do; (c) informagdo se o patrimdnio genético ou o conhecimento
tradicional associado utilizado no produto acabado ¢ determinante para a formacgdo do apelo
mercadologico; (d) informagao se o patrimonio genético ou o conhecimento tradicional associado
utilizado no produto acabado ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais; (e)
previsao da abrangéncia local, regional, nacional ou internacional da fabricacdo e
comercializagdo do produto acabado; (f) nimero de registro, ou equivalente, de produto ou
cultivar em 6rgdo ou entidade competente, tais como ANVISA, MAPA e IBAMA; (g) nimero do
deposito de pedido de direito de propriedade intelectual de produto ou cultivar no MAPA ou no
INPI, ou em escritorios no exterior, quando houver; (h) data prevista para o inicio da
comercializagdo; (i) indicacdo da modalidade da repartigdo de beneficios; (j) apresentagdo de
acordo de reparticao de beneficios, quando couber; (k) nimeros dos cadastros de acesso ao
patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado que deram origem ao produto
acabado; (1) nimeros dos cadastros de remessa que deram origem ao produto acabado, quando
houver; (m) solicitagdo de reconhecimento de hipotese legal de sigilo; e (n) comprovagdo de
enquadramento em hipotese de isencao legal ou de ndo incidéncia de reparticao de beneficios.

Em relagdo ao acordo de reparti¢do de beneficios, o usuario podera apresenta-lo no ato
da notificagdo, no caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
ou em até 365 dias a contar da notificagdo do produto acabado. Este procedimento ¢ bem
diferente do que acontecia durante a vigéncia da MP, onde se exigia um contrato antes mesmo do
inicio da pesquisa.

Com o preenchimento das informagdes acima detalhadas, o comprovante de notificagdao
¢ automaticamente emitido e constitui documento habil para demonstrar que o usuario prestou as
informagdes que lhe eram exigidas. Ele permite a exploragdo econdmica do produto acabado e
também estabelece o inicio do procedimento de verificacdo. Assim como ocorre no cadastro de
acesso, quando ocorrer modificagdes de fato ou de direito nas informagdes prestadas durante a

notificagdo ao SISGen, o usuario deverd atualiza-lo pelo menos uma vez por ano. Esta exigéncia

147



inclui informagdes referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual ou

licenciamento de patente.

Figura 9 — Fluxo Geral do Cadastro de Notificagdo de Produto
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Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

V.4.6 Credenciamento

O credenciamento de institui¢do nacional mantenedora de colegdo ex situ de amostras
que contenham patrimonio genético tem como objetivo reunir as informagdes necessdrias a
criagdo da base de dados, de modo a garantir o acesso a informagdo estratégica sobre a
conservacao ex situ do patrimdnio genético no territério nacional. Isso vale também para as
instituigdes privadas sem fins lucrativos que mantenham herbarios populares ou bancos
comunitarios de sementes, desde que observem os dispostos legais.

Ao se credenciar no SISGen, a instituicdo garante o recebimento dos recursos do FNRB.
Para tanto, a pessoa juridica devera disponibilizar as seguintes informagdes: (a) identificacdo da
instituicdo e (b) informagdes sobre cada uma das colegdes ex situ incluindo: identificacdo dos
curadores ou responsaveis, tipos de amostras conservadas, grupos taxondmicos colecionados e

método de armazenamento e conservacdo. Concluido o preenchimento no SISGen, o CGen
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deliberara sobre o credenciamento da institui¢do solicitante que, caso seja credenciada, devera
manter as informagdes disponibilizadas sempre atualizadas.

Apds o recebimento do pedido, a instituicdo devera, num prazo de até 30 dias:
comunicar a data, local e modo de disponibilizacdo do patrimonio genético; indicar as razdes da
impossibilidade, total ou parcial, de atendimento do pedido; ou comunicar que nao possui o
patriménio genético. A instituicdo podera cobrar exclusivamente o valor necessario ao
ressarcimento dos custos para a regeneragdo ou multiplicagdo das amostras ou disponibilizacao
das informacdes sobre o patrimonio genético. Porém, quando a instituicdo nacional receber
recursos do FNRB, a disponibiliza¢do de amostra devera ser gratuita.

E importante ressaltar que as amostras do patriménio genético mantido em colegdes ex
situ em instituicdes nacionais geridas com recursos publicos e as informacgdes a elas associadas
poderdo ser acessados pelas populagdes indigenas, pelas comunidades tradicionais e pelos

agricultores tradicionais.

V.4.7 Atestado de regularidade de acesso

O atestado de regularidade de acesso ¢ o ato administrativo pelo qual o CGen declara
que o0 acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado cumpriu os
requisitos legais (art. 2, XXII da lei). O atestado poderd ser emitido mediante solicitacdo do
usuario e tem como principal finalidade declarar que o cadastro de acesso realizado pelo usuario
cumpriu as exigéncias da legislacdo. A concessdo do atestado sera feita diante prévia deliberagao
pelo CGen, mas os procedimentos serdo estabelecidos no seu regimento interno, que ainda nao
foi publicado.

Os efeitos da concessdo do atestado de regularidade de acesso sdo: a declaragcdo que ha
regularidade do acesso até¢ a data de sua emissdo pelo CGen e o Obice a aplicacdo de sangdes
administrativas por parte do 6rgdo ou entidade competente especificamente em relagdo as
atividades de acesso realizadas até a emissdao do atestado. Neste caso, se for constatado erro ou
fraude no acesso ja atestado pelo CGen, o 6rgdo ou entidade fiscalizador devera adotar medidas

administrativas junto ao CGen para desconstituir o atestado anteriormente concedido.
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V.4.8 Procedimento administrativo de verificacao

Na apresentacdo dos procedimentos de cadastro (de acesso e remessa) e notificagao,
verificou-se que um dos efeitos, apés a emissdo do comprovante, ¢ o inicio do periodo do
procedimento administrativo de verificacdo. Dentro de 15 dias, a Secretaria-Executiva do
Conselho deve cientificar os conselheiros sobre os cadastros ou sobre a notificagdo; encaminhar
aos integrantes das camaras setoriais competentes as informacgdes relativas a espécie objeto de
acesso € 0 Municipio de sua localiza¢dao, de forma dissociada dos respectivos cadastros e das
demais informagdes dele constantes; cientificar os 6rgdos federais de prote¢dao dos direitos de
populacdes indigenas e comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a
conhecimentos tradicionais associados. No prazo de 60 dias, a Secretaria-Executiva também pode
identificar, de oficio, eventuais irregularidades na realizagdo dos cadastros ou da notificacao,
ocasido em que solicitard a ratificagdo das informagdes ou procedera a retificagdo de erros
formais. Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do Conselho pode suspender cautelarmente
o cadastro e a notificacdo ad referendum do Plendrio, que serd encaminhada para deliberagdo na
sessdo plenaria seguinte.

Os conselheiros tém 60 dias, a contar da data da ciéncia, para identificar indicios de
irregularidade nas informacdes constantes dos cadastros e da notificagdo. Nestes casos, podem
solicitar subsidios das camaras setoriais, dos orgdos federais de protecdo dos direitos de
populagdes indigenas e comunidades tradicionais, da Secretaria-Executiva ou diretamente de
detentores de conhecimento tradicional associado ou de seus representantes. O conselheiro deve
encaminhar requerimento de verificacdo de indicios de irregularidade devidamente fundamentado
para deliberacao do Plenério.

Assim, o Plenério do Conselho fard juizo de admissibilidade do requerimento e tomara
uma das duas posicdes: (a) notificara o usudrio, caso constate a existéncia de indicio de
irregularidade, que terd de quinze dias para apresentar sua manifestacao; ou (b) o arquivamento
do requerimento, caso nao constate a existéncia de indicio de irregularidade.

Apo6s o prazo para apresentagdo da manifestacdo, a Secretaria-Executiva encaminhara o
processo para deliberacdo do Plenario, que podera: (a) ndo acatar o mérito do requerimento; ou
(b) acatar o requerimento, ocasido em que: determinara que o usudrio retifique os cadastros de

acesso ou de remessa, ou ainda a notificagdo, caso a irregularidade seja sanavel, sob pena de
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cancelamento dos respectivos cadastros ou notificagdo, ou cancelara os cadastros de acesso ou de
remessa, ou ainda a notifica¢do, caso a irregularidade seja insanavel, nestes casos notificard o
IBAMA, Comando da Marinha, MAPA e INPI, bem como o usuario, para que faga novos
cadastros ou notificacéo.

De acordo com o decreto, sdo irregularidades insandveis quando da realizacdo do
cadastro ou notificagdo: a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem
identificavel quando os cadastros ou a notificagdo indicarem apenas patriménio genético; a
existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel, quando os cadastros ou
a notificagdo indicarem apenas conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel; e
a obtencdo de consentimento prévio informado em desacordo com a legislagao.

Ressalta-se que, mesmo constatada irregularidades insandveis, se ja iniciada a
exploracdo econdmica do produto acabado e nao configurada a ma-fé, o Conselho pode
determinar que o usudrio retifique os cadastros ou a notificagdo, e apresente, no prazo de noventa
dias, o acordo de reparticao de beneficios com o provedor do conhecimento tradicional associado.
Nesta situagdo, a reparticdo de beneficios relativa a todo o periodo de apuracao correspondente
serd calculada e recolhida em favor dos beneficidrios e nos valores previstos no acordo de
reparti¢do de beneficios vigente na data do pagamento.

O decreto também trouxe a possibilidade do usudrio requerer a emissao de uma certidao
que declare que nos cadastros e notificagdes: nao foram admitidos requerimentos de verificagao
de indicios de irregularidades durante o processo de verificacdo, ou que foram objeto de
requerimento de verificagdo e que este ndo foi acatado. Esta certiddo, também de acordo com o
decreto, possibilita que o usuario seja inicialmente advertido pelo 6érgao ou entidade fiscalizador
antes de receber qualquer outra san¢do administrativa, caso a autuacdo ocorra sobre fatos
informados nos respectivos cadastros de acesso e remessa como também a notificagdo. E preciso
aguardar que o CGen regularize esta certiddo, uma vez que hd poucos elementos para sua
utilizacdo, podendo se sobrepor (ou ndo) ao Atestado de Regularidade de Acesso.

O processo de verificacdo pode trazer um quadro de inseguranga juridica, uma vez que
mesmo com a emissdo dos comprovantes de cadastro e notificagdo pelo sistema do CGen, que ja
permitem ao usudrio realizar as atividades intrinsecas a cada um dos procedimentos, na pratica,

tais atos podem ser cancelados pelo Conselho. Neste sentido, um processo definitivo de
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autorizagdo poderia ser, por vezes, mais necessario para fins de utilizacdo da biodiversidade no

ambito do sistema farmacéutico de inovacao brasileiro.

V.5 REPARTICAO DE BENEFICIOS

Os beneficios resultantes da exploracdo economica de produto acabado oriundo de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, realizados apds a
vigéncia da Lei, ainda que produzido fora do Pais, serdo repartidos, de forma justa e equitativa.
Para tanto, o componente do patrimoénio genético ou do conhecimento tradicional associado deve
ser um dos elementos principais de agregagao de valor.

Sao considerados elementos principais de agregacao de valor os elementos cuja presenga
no produto acabado ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais (caracteristicas
que determinem as principais finalidades, aprimorem a acao do produto ou ampliem o seu rol de
finalidades) ou para a formag¢ao do apelo mercadologico (referéncia a patrimonio genético ou a
conhecimento tradicional associado, a sua procedéncia ou a diferenciais deles decorrentes,
relacionada a um produto, linha de produtos ou marca, em quaisquer meios de comunicacao
visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou destaque no rétulo do produto). Neste
contexto, a legislagdo nao considera determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais
a utilizacdo de patrimonio genético, exclusivamente como excipientes, veiculos ou outras
substancias inertes, que nao determinem funcionalidade. No mesmo sentido, assevera que a
substancia oriunda do metabolismo de microrganismo nio serd considerada determinante para a
existéncia das caracteristicas funcionais quando for idéntica a substancia de origem fossil ja
existente e utilizada em substitui¢do a esta.

No que diz respeito a questdo da compensagdo estar atrelada ao elemento principal de
agregacao de valor, definido como elementos cuja presenga no produto acabado ¢ determinante
para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formagao do apelo mercadolégico, traz
inseguranca juridica, uma vez que nao ha parametros sobre o que se constituiria as caracteristicas
funcionais ou esse apelo mercadoldogico. No mais, ndo ¢ apresentada a institui¢do ou o
responsavel para avaliar tal situacdo, o que nos leva a concluir que deve ser a propria empresa.

A reparticdo de beneficios ¢ suportada apenas pelo fabricante do produto acabado,

independentemente de quem tenha realizado o acesso anteriormente. Assim, a legislagdo atual
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minimiza as obrigacdes relativas a reparticdo de beneficios, apresentando uma lista de situagdes
que estdo isentas. Sao elas: (a) o produto acabado ¢ desenvolvido pelos agricultores tradicionais e
suas cooperativas, conforme a legislacdo; (b) o produto acabado ¢ desenvolvido pelas
microempresas, pelas empresas de pequeno porte e pelos microempreendedores individuais; (c)
se tratar de operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissdao de utilizacdo de qualquer
forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acabado ou processo oriundo do acesso
ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado por terceiros; (d) se referir aos
produtos intermediarios ao longo da cadeia produtiva, fato este que deve ser declarado pelo
usuario no momento da notificacdo; (e) o produto acabado ¢ oriundo do acesso ao patrimonio
genético de espécies introduzidas no territério nacional pela acdo humana, ainda que
domesticadas; e (f) o intercAmbio e a difusdo de patrimdnio genético e de conhecimento
tradicional associado sdo praticados pelos provedores para seu proprio beneficio e baseados em
seus usos, costumes ¢ tradicoes.

A reparticdo de beneficios possui duas modalidades: monetaria e ndo-monetaria. A

definicao de qual utilizar depende do que se presente explorar. Abaixo a figura retrata cada uma

das possibilidades.
Figura 10 — Forma de Reparti¢ao de Beneficios
Exploragdo econémica de .
produto acabado oriundo de Monetaria ou
acesso ao patrimonio nio-monetaria
genético

Exploraciao econémica de
produto acabado ox:lundo de Modalidade
acesso ao conhecimento

tradicional associado de monetaria
origem Nio Identificavel
Exploragao econér_nica de Livremente
produto acabado or_lundo de negociada entre o
acesso ao conhecimento P
tradicional associado de usuario €
origem Identificavel provedores

Fonte: Elaboragao propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.
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A reparticao de beneficios monetaria sera destinada (a) aos provedores, nos casos de
conhecimento tradicional associado de origem identificavel, conforme acordo negociado de
forma justa e equitativa entre as partes, (b) ao FNRB, nos casos de exploracdo economica de
produto acabado oriundo de acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado de origem ndo identificavel, no montante de um por cento da receita liquida do produto
acabado, salvo na hipotese de celebragdo de acordo setorial, ou oriundo do conhecimento
tradicional associado de origem identificdvel, conforme a Lei.

A reparticdo de beneficios ndo-monetaria sera feita, por meio de acordo com os
provedores do conhecimento tradicional associado de origem identificavel, nos casos de
exploragdo econdomica de produto acabado oriundo desse conhecimento e negociada de forma
justa e equitativa entre as partes, ou com a Unido, nos casos de exploracdo econdmica de produto
acabado oriundo de acesso a patrimdénio genético.

Ao discorrer sobre as notificagdes, ressaltou-se a necessidade de encaminhamento ao
SISGen do acordo de reparticdo de beneficios, que ¢ o instrumento juridico que qualifica as
partes, o objeto e as condi¢gdes para reparticdo de beneficios (art. 2, XX da lei). Ele deve ser
negociado de forma justa e equitativa, atendendo a pardmetros de clareza, lealdade e
transparéncia nas clausulas pactuadas, que deverdo indicar condic¢des, obrigagdes, tipos e duracao
dos beneficios de curto, médio e longo prazo, além de outras diretrizes e critérios a serem
estabelecidos pelo Conselho. Nos termos da lei, sdo essenciais neste tipo de acordo as seguintes
clausulas: produtos objeto de exploragdo econdmica; prazo de duragdo; modalidade de reparti¢ao
de beneficios; direitos e responsabilidades das partes; direito de propriedade intelectual; rescisao;
penalidades; e foro no Brasil.

Como ressaltado anteriormente, o CURB passa a ser exigido a partir da notificacdo. Esta
nova diretriz tem sido duramente criticada quando se refere aos direitos relacionados aos
conhecimentos tradicionais associados que, conforme assinalado, pode trazer inseguranga juridica
ao contexto de utilizacdo da biodiversidade brasileira nas atividades de P&D. A premente
existéncia de acdes judiciais discutindo a matéria pode desestimular os atores do sistema

farmacéutico de inovacgao brasileiro.
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V.6 ACORDOS SETORIAIS

O acordo setorial ¢ um novo instrumento trazido pela lei e decreto e ¢ definido como um
ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e usudrios, tendo em vista a reparti¢ao
justa e equitativa dos beneficios decorrentes da exploragdo economica oriunda de acesso ao
patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel (art. 2,
XXI da lei). Portanto, ndo se aplica ao conhecimento tradicional de origem identificavel.

Estes acordos tém por finalidade garantir a competitividade do setor produtivo,
entendido como a empresa ou conjunto de empresas que produzam um determinado produto ou
similar caracterizado no pedido de redugdo, caso a parcela de 1% da receita liquida anual exigida
como pagamento pela exploracdo econdmica de produto acabado oriundo de acesso ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel
caracterize dano material ou ameaca de dano material. Pelo acordo setorial, este percentual de
pagamento pode ser reduzido para até 0,1% da receita. O pedido de redugdo deve ser
encaminhado ao MMA e, como ressaltado, depende da demonstragdao de que o pagamento desse
percentual resultou ou resultara dano material.

A constatacdo do dano material, ou sua ameaca, tem como base os elementos de prova e
o exame objetivo do efeito da reparticao de beneficios sobre o preco do produto e o consequente
impacto no setor produtivo. Este exame inclui, dentre outros, a avaliacdo dos seguintes fatores e
indices econdmicos: queda real ou potencial das vendas, dos lucros, da produgdo, da participagao
no mercado, da produtividade e do grau de utilizacdo da capacidade instalada; efeitos negativos
reais ou potenciais sobre estoques, emprego, saldrios e crescimento do setor produtivo; a
contracdo na demanda ou mudangas nos padrdes de consumo; a concorréncia entre produtores
domésticos e estrangeiros; € o desempenho exportador. A avaliacdo destes fatores deve
demonstrar que o valor da reparti¢do de beneficios deprime significativamente as vendas.

Para pleitear tal reducdo, as empresas signatarias devem deter 50% do valor de produ¢do
setorial, se a produgdo se concentrar em até 20 empresas, ¢ 25% do valor de produgao setorial, se
forem mais de vinte empresas. O decreto define o valor de producao setorial como a estimativa
do valor da producao nacional do produto acabado, oriundo de acesso ao patrimonio genético ou

conhecimento tradicional associado de origem nao-identificavel.
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Os representantes legais de cada uma das empresas devem subscrever o pedido,
demonstrando, documentalmente, o nexo causal entre o dano material ou sua ameaga ¢ o
pagamento da reparticdo de beneficios monetaria correspondente a parcela de 1% (um por cento)
da receita liquida anual. Também devem demonstrar a caracterizagdo do produto acabado que se
propde a reducdo. Para tanto, devem incluir as seguintes informagdes: patrimonio genético
acessado, conhecimentos tradicionais associados acessados, matérias-primas, composi¢ao
quimica, caracteristicas fisicas, normas e especificagdes técnicas, processo de producao, usos e
aplicagdes, grau de substitutibilidade e canais de distribuigao.

Ao verificar que o pedido das empresas estd de acordo com as exigéncias legais, o
MMA publicara ato dando inicio a verificagdo do dano material ou sua ameaca, além de notificar
as empresas interessadas, o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(manifestagdo obrigatoria no prazo de 60 dias) e os 6rgdos oficiais dos provedores (manifestagao
opcional no prazo de 60 dias). Além do mais, outras partes interessadas podem se habilitar no
processo no prazo de 20 dias.

Com os pareceres do MDIC e dos orgdos oficiais dos provedores, o MMA emitird
parecer técnico sobre o acordo setorial e notificard as empresas, que terdo 30 dias para
manifestacdo. Assim, o parecer técnico ¢ encaminhado ao Ministro do Meio Ambiente, que tem a
competéncia legal para decidir, de forma motivada, sobre a realizagdo ou nao do acordo setorial.

Apds a publicagdo da decisdo que aprove acordo setorial, 0 mesmo tem vigéncia por
sessenta meses ¢ aplica-se a todos os produtos produzidos no territorio nacional que se
enquadrem nos termos da decisdo, mesmo que produzidos por empresas que nao tenham

subscrito o pedido de redugao.

V.7 INFRACOES

A nova legislagdo traz uma gama de tipos legais de infracdes administrativas,
especialmente descritas nos arts. 78 a 91 do Decreto, detalhadas no Quadro 21 abaixo. Ha uma
ampliacdo dos tipos legais, que incidem diretamente nas atividades realizadas pelos atores do
sistema farmacéutico de inovagao brasileiro.

Seguindo a orientacdo constitucional, o Decreto afirma que independe das

responsabilidades penais e civeis cabiveis, as infragdes administrativas relacionadas ao acesso e

156



exploracdo econdmica oriundo do patrimonio genético e conhecimentos tradicionais associados
serdo punidas com as seguintes sangdes: adverténcia; multa; apreensdo: das amostras que contém
o patrimdnio genético acessado, dos instrumentos utilizados na obten¢@o ou no processamento do
patrimonio genético ou do conhecimento tradicional associado acessado, dos produtos derivados
de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado ou dos produtos
obtidos a partir de informag@o sobre conhecimento tradicional associado; suspensdao temporaria
da fabricacdo e venda do produto acabado derivado de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado até a regularizagdo, embargo da atividade especifica
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou

relacionada a infracéo;

empreendimento; suspensdo de atestado ou autorizagdo; cancelamento de atestado ou
autorizagdo. Ressalta-se que tais san¢des podem ser aplicadas cumulativamente.

A multa ¢ a principal sangdo estabelecida na legislagdo, podendo variar entre RS
1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando a infracdo for cometida por pessoa
natural, e entre R$ 10.000,00 (dez mil reais) a 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), quando a
infracdo for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso. Trata-se de valores vultuosos,
mesmo para empresas. Estas multas podem ser dobradas ou triplicadas se o infrator for
reincidente na mesma infragcdo ou infragdo distinta, respectivamente. A reincidéncia se confirma
quando o agente comete nova infracdo no prazo de 5 anos contados do transito em julgado da

decisdo administrativa que o tenha condenado por infragao anterior.

Quadro 21 — Lista das Infra¢cdes Administrativas contra o patrimonio genético e conhecimento
tradicional associado previstas no Decreto

Tipo Legal Multa Observacoes
Explorar - Pessoa natural: Multa minima de R$ | - A sangdo se aplica por produto
economicamente 3.000,00 e maxima de R$ 30.000,00. acabado, independentemente do
produto acabado | - Pessoas juridicas definidas no §5 do | nimero de espécies acessadas para a

oriundo de acesso ao
patriménio genético ou

art.17 da Lei: Multa minima de R$
10.000,00 e maxima de R$ 200.000,00.

elaboragdo do mesmo.
- A sang@o de multa é aplicada em

conhecimento - Demais pessoas juridicas: Multa | dobro se houver comercializacdo no

tradicional associado | minima de R$ 30.000,00 e maxima de | exterior de  produto  acabado

sem notificagdo prévia. | R$ 10.000.000,00. desenvolvido em decorréncia do
acesso.

- Incorre nas mesmas san¢des quem
apresentar acordo de reparticdo de
beneficios em desacordo com os
prazos legais.

Remeter, diretamente

- Pessoa natural: Multa minima de R$

- A sangdo se aplicada por espécie; em
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ou por interposta
pessoa, amostra de
patrimdnio genético ao
exterior sem o cadastro
prévio ou em
desacordo com este.

20.000,00 ¢ maxima de R$ 100.000,00.
- Pessoas juridicas definidas no §5 do

art.17 da Lei: Multa minima de R$
50.000,,00 e maxima de RS
500.000,00.

- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 100.000,00 € maxima de
R$ 10.000.000,00.

triplo se a amostra for obtida a partir
de espécie constante de listas oficiais
de espécies brasileiras ameagadas de
extin¢do ou do Anexo I da CITES; em
dobro se a amostra for obtida a partir
de espécie constante apenas do Anexo
II da CITES.

- Se a remessa for realizada para o
desenvolvimento de armas bioldgicas
ou quimicas, a pena sera quadruplicada
e deverdo ser aplicadas as san¢des de
embargo, suspensdo ou interdigdo
parcial ou total do estabelecimento,
atividade ou empreendimento, do
responsavel pela remessa.

Requerer direito de
propriedade intelectual
resultante de acesso ao
patriménio genético ou
conhecimento
tradicional associado,
no Brasil ou no
exterior, sem
realizagdo de cadastro
prévio.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
3.000,00 e maxima de R$ 30.000,00.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
10.000,00 e maxima de R$ 200.000,00.
- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 20.000,00 ¢ maxima de
R$ 10.000.000,00.

- Sem observagoes.

Divulgar  resultados,
finais ou parciais, em

- Pessoa natural: Multa minima de R$
1.000,00 e maxima de R$ 20.000,00.

- A sangdo de multa pode ser
substituida pela de adverténcia, com

meios cientificos ou de | - Pessoas juridicas definidas no §5 do | excecdo se a conduta infracional
comunicagao sem | art.17 da Lei: Multa minima de R$ | envolva acesso ao conhecimento
cadastro prévio. 10.000,00 e maxima de R$ 200.000,00. | tradicional associado ou quando o

- Demais pessoas juridicas: Multa | infrator for reincidente.

minima de R$ 50.000,00 e maxima de

R$ 500.000,00.
Deixar de realizar | - Pessoa natural: Multa minima de R$ | - A san¢do de multa pode ser
cadastro de acesso | 1.000,00 e maxima de R$ 20.000,00. substituida pela de adverténcia, com
antes da | - Pessoas juridicas definidas no §5 do | exce¢do se a conduta infracional
comercializagio de | art.17 da Lei: Multa minima de R$ | envolva acesso ao conhecimento

produto intermediario.

10.000,00 e maxima de R$ 200.000,00.
- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 50.000,00 ¢ maxima de
R§$ 500.000,00.

tradicional associado ou quando o
infrator for reincidente.

Acessar conhecimento
tradicional associado
de origem identificavel
sem a obtencdo do
consentimento prévio
informado, ou em
desacordo com este.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
20.000,00 e maxima de R$ 100.000,00.
- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
50.000,00 e maxima de R$ 500.000,00.
- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 100.000,00 e maxima de
R$ 10.000.000,00.

- Incide nas mesmas sang¢bes aquele
que obtiver consentimento prévio
informado eivado de vicio de vontade
do provedor de conhecimento
tradicional associado.

Deixar de indicar a
origem do
conhecimento

tradicional  associado
de origem identificavel
em publicagdes,

- Pessoa natural: Multa minima de R$
1.000,00 e maxima de R$ 10.000,00.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
10.000,00 ¢ maxima de R$ 50.000,00.

- Demais pessoas juridicas: Multa

- Sem observagdes
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utilizagoes, minima de R$ 10.000,00 ¢ maxima de

exploragdes e | R$500.000,00.

divulgagdes dos

resultados do acesso.

Deixar de pagar a | - Pessoa natural: Multa minima de R$ | - Incorre nas mesmas sangdes aquele
parcela anualmente | 1.000,00 e maxima de R$ 100.000,00. que interrompe ou cumpre
devida ao  FNRB | - Pessoas juridicas: Multa minima de | parcialmente a reparticdo de beneficios
decorrente da | R$ 10.000,00 e maxima de RS$ | acordada, seja ela monetaria ou ndo
exploragdo econdmica | 10.000.000,00. monetaria.

de produto acabado em
decorréncia do acesso
a0 patrimoénio genético
ou conhecimento
tradicional associado.

- A multa ndo deverd ser inferior a
10% nem superior a 30% do valor
anualmente devido.

Elaborar ou apresentar
informacao,

documento, estudo,
laudo ou relatorio total
ou parcialmente falso,
ou enganoso, seja nos
sistemas oficiais ou em

qualquer outro
procedimento
administrativo
relacionado ao
patrimdnio genético ou
ao conhecimento

tradicional associado.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
10.000,00 e maxima de R$ 50.000,00.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
30.000,00 e maxima de R$ 300.000,00.
- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 100.000,00 € maxima de
R$ 5.000.000,00.

- A sangdo ¢é aplicada em dobro se a
informac¢ao, documento, estudo, laudo
ou relatorio total ou parcialmente falso
ou enganoso for referente a remessa ou
ao envio de amostra para prestagdo de
servicos no exterior.

Descumprir suspensao,
embargo ou interdi¢do
decorrente de infracdo
administrativa contra o
patriménio genético ou
ao conhecimento
tradicional associado.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
10.000,00 e maxima de R$ 100.000,00.
- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
50.000,00 e maxima de R$ 500.000,00

- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 200.000,00 e maxima de
R$ 10.000.000,00.

- Sem observagoes.

Obstar ou dificultar a
fiscalizag@o das
obrigacdes previstas na
Lei.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
5.000,00 ¢ maxima de R$ 50.000,00.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
30.000,00 e maxima de R$ 300.000,00.
- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 100.000,00 e maxima de
R$ 5.000.000,00.

- Sem observagdes.

Deixar de fazer a
adequacdo nos prazos
legais.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
1.000,00 ¢ maxima de R$ 10.000,00.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
10.000,00 e maxima de R$ 50.000,00

- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 10.000,00 e maxima de
R$ 300.000,00.

- A sang@o ¢ aplicada por produto
acabado ou por cada atividade de
acesso, isoladamente, que deixar de
promover a sua respectiva adequacdo
independentemente do numero de
espécies acessadas.

-A  sangdo de multa pode ser
substituida pela de adverténcia.

- No caso de acesso ao patrimonio
genético ou ao  conhecimento
tradicional associado realizado
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unicamente para fins de pesquisa
cientifica, a sancdo de adverténcia
sobre fatos relacionados ao respectivo
cadastro para fins de adequagdo devera
anteceder a aplicagdo de qualquer
outra san¢do administrativa.

fazer a
nos

Deixar de
regularizagdo
prazos legais.

- Pessoa natural: Multa minima de R$
1.000,00 e maxima de R$ 10.000,00.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$
10.000,00 e maxima de R$ 50.000,00.

- Demais pessoas juridicas: Multa
minima de R$ 10.000,00 ¢ maxima de

-A sancdo ¢ aplicada por produto
acabado ou por cada atividade de
acesso, isoladamente, que deixar de
promover a sua respectiva
regularizacdo independentemente do
nimero de espécies acessadas.

- A sangdo de multa poderda ser

R$ 10.000.000,00. substituida pela de adverténcia,
quando tratar de: pessoa natural; ou
pessoa juridica que realizou acesso ao
patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado unicamente para

fins de pesquisa cientifica.

Deixar de atender as
exigéncias legais ou
regulamentares,

quando notificado pela

- Pessoa natural: Multa minima de R$ | -A  sango de multa podera
1.000,00 e maxima de R$ 30.000,00. substituida pela de adverténcia.

- Pessoas juridicas definidas no §5 do
art.17 da Lei: Multa minima de R$

Ser

autoridade competente | 10.000,00 e maxima de RS
no prazo concedido. 200.000,00..
- Demais pessoas juridicas: Multa

minima de R$ 15.000,00 ¢ maxima de
R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de
reais).

Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

Os agentes autuantes, isto €, as instituigdes responsaveis em fiscalizar e apurar o
cometimento das infra¢cdes administrativas sdo: o IBAMA, o Comando da Marinha (no ambito de
aguas jurisdicionais e da plataforma continental brasileiras) e o MAPA (quando o acesso ao
patrimdnio genético se referir as atividades agricolas). Destaca-se que quando a infragdo envolver
conhecimento tradicional associado, os 6rgdos oficiais de defesa dos direitos dos provedores
prestarao apoio as agoes de fiscalizagdo do IBAMA.

As infragdes serdo apuradas em processo administrativo proprio mediante a lavratura de
auto de infragdo e respectivos termos, assegurado o direito a ampla defesa e ao contraditdrio. Por
se tratar de aplicacdo de san¢do, o agente autuante deve preconizar pelo detalhamento do auto de
infracdo, especificando as sangdes e observando: a gravidade do fato, os antecedentes do infrator
quanto ao cumprimento da legislagdo referente ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado, a reincidéncia e a situagdo economica do infrator, no caso de multa. Da

decisdo final proferida pelos agentes autuantes, cabe recurso ao CGen, no prazo de vinte dias.
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V.8) O FUNDO NACIONAL PARA A REPARTICAO DE BENEFICIOS E O PROGRAMA
NACIONAL DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

A lei instituiu o chamado Fundo Nacional de Reparti¢ao de Beneficios (FNRB), fundo
com vinculagdo ao MMA, com natureza financeira e destinado a apoiar acoes e atividades de
valorizacdo do patriménio genético e dos conhecimentos tradicionais associados, além da
promocao de seu uso de forma sustentavel.

A receita do FNRB tem varias origens: dotacdes consignadas na lei or¢amentéria anual e
seus créditos adicionais; doacdes; valores arrecadados com o pagamento de multas
administrativas aplicadas em virtude do descumprimento da lei; recursos financeiros de origem
externa decorrentes de contratos, acordos ou convénios, especialmente reservados para as
finalidades do Fundo; contribui¢cdes feitas por usudrios de patrimonio genético ou de
conhecimento tradicional associado para o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios
(PNRB); valores provenientes da reparti¢do de beneficios; e outras receitas que lhe vierem a ser
destinadas. Os recursos monetarios que sejam decorrentes da exploracdo econdmica de produto
acabado oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado, serdo destinados
exclusivamente a acdes, atividades e projetos em beneficio dos detentores de conhecimentos
tradicionais associados.

De acordo com o Decreto, um Comité Gestor ¢ responsavel pela gestdo do FNRB. Trata-
se de um 6rgao colegiado, presidido pela MMA e composto por um representante dos Ministérios
da Fazenda; da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; do Desenvolvimento Social e Combate a
Fome; do Desenvolvimento Agrario; da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao; pela Fundacao Nacional
do indio (FUNAI); pelo Instituto do Patrimdnio Histérico e Artistico Nacional (IPHAN); por dois
representantes indicados pelo Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais
(CNPCT); dois representantes indicados pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural
Sustentavel (Condraf); dois representantes indicados pelos representantes de povos e
organizagdes indigenas integrantes do Conselho Nacional de Politica Indigenista (CNPI); um
representante de populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional indicado

pelo Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (Consea); e pela Sociedade
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Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC). Estes representantes sdo nomeados pelo Ministro
de Estado do Meio Ambiente e tém mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

O Comité Gestor tem a competéncia de decidir sobre a gestdo dos recursos monetarios
depositados no FNRB, observadas as diretrizes para a aplicacdo dos recursos estabelecidas pelo
CGen; definir, anualmente, o percentual dos recursos monetarios depositados no FNRB
decorrentes da exploragdo economica de produto acabado oriundo de acesso a patrimdnio
genético proveniente de colegdes ex sifu, que sera destinado em beneficio dessas cole¢des (que
nao podera ser inferior a sessenta por cento nem superior a oitenta por cento); aprovar o Manual
de Operacgdes do FNRB, estabelecendo condigdes e procedimentos para a execugao financeira e a
aplicacdo de recursos, incluindo o recolhimento de receitas e a contratagdo, execucao,
monitoramento ¢ avaliacdo de agdes ¢ atividades apoiadas pelo FNRB; aprovar o plano operativo
quadrienal e revisa-lo bienalmente; aprovar acgoes, atividades e projetos a serem apoiados pelo
FNRB; decidir sobre a contratacdo de estudos e pesquisas pelo FNRB; aprovar anualmente
relatorios de: atividades e de execugdo financeira, e de desempenho da instituigdo financeira;
estabelecer instrumentos de cooperagdo, inclusive com Estados, o Distrito Federal e Municipios;
estabelecer instrumentos de cooperagao e repasse de recursos com instituigdes publicas nacionais
de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com apoio financeiro do FNRB, para acompanhar
as acgoes e atividades apoiadas pelo FNRB; e elaborar e aprovar o seu regimento interno.

A lei também institui o Programa Nacional de Reparti¢do de Beneficios (PNRB), cuja
finalidade ¢ promover a conservacdo da diversidade bioldgica; a recuperacdo, criagdo e
manutencao de colegdes ex sifu de amostra do patrimonio genético; a prospeccao e capacitagao
de recursos humanos associados ao uso e a conservagdo do patrimonio genético ou do
conhecimento tradicional associado; a protecdo, promog¢dao do uso e valorizagdo dos
conhecimentos tradicionais associados; a implantagio e desenvolvimento de atividades
relacionadas ao uso sustentavel da diversidade bioldgica, sua conservagdo e reparticdo de
beneficios; o fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico associado ao patrimonio
genético e ao conhecimento tradicional associado; o levantamento e inventario do patrimonio
genético, considerando a situagdo e o grau de variacdo das populagdes existentes, incluindo
aquelas de uso potencial e, quando viavel, avaliando qualquer ameaga a elas; o apoio aos esforgos
dos provedores no manejo sustentavel e na conservacdo de patrimonio genético; a conservagao

das plantas silvestres; o desenvolvimento de um sistema eficiente e sustentavel de conservagao ex
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situ e in situ e desenvolvimento e transferéncia de tecnologias apropriadas para essa finalidade
com vistas a melhorar o uso sustentavel do patrimonio genético; o monitoramento € manutengao
da viabilidade, do grau de variagdo e da integridade do patrimdénio genético mantido por
colegdes; a adogao de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameagas ao patrimonio
genético; o desenvolvimento e manutenc¢ao dos diversos sistemas de cultivo que favorecam o uso
sustentavel do patrimdnio genético; a elaboragdo e execucdo dos Planos de Desenvolvimento
Sustentavel de Populagdes ou Comunidades Tradicionais; € outras agdes relacionadas ao acesso
ao patrimonio genético e aos conhecimentos tradicionais associados, conforme definido pelo
Comité Gestor do FNRB.

Como ¢ o MMA que preside o FNRB, ¢ ele também o responsavel em exercer a fungdo
de Secretaria-Executiva do seu Comité Gestor, prestando todo o apoio técnico e administrativo

necessario ao funcionamento do FNRB e implementagdo do PNRB.

V.9 ASNORMAS DE ADEQUACAO E REGULARIZACAO DAS ATIVIDADES

A lei e o decreto oferecem algumas possibilidades aos usudrios nesta nova fase de
utilizagdo do patrimoénio genético e conhecimento tradicional associado no Brasil. Para tanto,
disponibilizam, através de disposigdes transitorias, dois meios juridicos-administrativos para
adequacdo ou regularizagcdo da P&D e da exploragdo economica realizadas desde a vigéncia da
MP. Abaixo, o Quadro 22 apresenta as principais caracteristicas e diferencas entre a adequagao e
a regularizagdo. Ressalta-se também a possibilidade de reformulacdo do pedido, que atinge os
pedidos de autorizacdo ou regularizagdo ainda em tramitacdo na data de entrada da lei. Nestes
casos, o usuario deve reformular sua solicitagio como pedido de cadastro ou de autorizagdo de

acesso ou remessa, de acordo com as caracteristicas do caso concreto.
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Quadro 22 — Principais caracteristicas e diferencas entre Adequacao e Regularizacao

Adequacio Regularizacio

O usuario que realizou, a partir de | O usuario que, entre 30/06/2000 ¢ a
30/06/2000, as seguintes | data de entrada em vigor da Lei,
atividades de acordo com a MP: | realizou as seguintes atividades em
(a) acesso a patrimdnio genético | desacordo com a legislacio em
ou conhecimento tradicional | vigor a época: (a) acesso a
associado; e (b) exploragdo | patrimonio genético ou a
Quem pode? | econdmica de produto acabado | conhecimento tradicional associado;
oriundo de acesso a patrimdnio | (b) acesso e exploragdo econdmica
genético ou ao conhecimento | de produto ou processo oriundo do
tradicional associado. acesso a patrimdénio genético ou a
conhecimento tradicional associado,
de que tratava a MP; (c) remessa ao
exterior de amostra de patrimonio
genético; (d) divulgacao,
transmissdo ou retransmissao de
dados ou informagdes que integram
ou constituem conhecimento
tradicional associado.

Prazo de um ano, contado da data | Prazo de um ano, contado da data da
Quando? | da disponibilizacdo do cadastro | disponibilizagdo do cadastro pelo

pelo CGen. CGen.
A adequagdo estd condicionada : | A regularizacdo estd condicionada a
(a) ao cadastro do acesso ao | assinatura de Termo de
patriménio  genético ou ao | Compromisso

Como? conhecimento tradicional

associado; (b) a notificagdo do
produto acabado objeto da
exploragdo econdmica; (c¢) a
reparticao dos beneficios
referentes a exploracdo econdomica
realizada a partir da data de
entrada em vigor da Lei.

Fonte: Elaboragédo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

O usuario deve se adequar as exigéncias da lei e do decreto se realizou, a partir de
30/6/2002 e conforme as disposi¢des da MP, acesso ou exploragdo econdomica de produto
acabado oriundo de acesso a patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado.
Assim, se as atividades foram feitas de acordo com o que definia a MP, isto é, dentro da

legislagdo, o usuario deve utilizar o0 mecanismo da adequagdo, no prazo de um ano contado da
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data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen, para se inserir neste novo contexto juridico do
patrimonio genético e conhecimento tradicional associado. Para tanto, deve cadastrar o acesso ao
patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado; notificar o produto acabado
objeto da exploracdo econdmica; e/ou repartir os beneficios referentes a exploracdo econdomica
realizada.

Por outro lado, deve se regularizar o usuéario que realizou, em desacordo com a
legislagdao, no periodo entre 30/6/2000 e a data de entrada em vigor da lei, o acesso e/ou
exploragdo econdmica de produto ou processo oriundo a patrimonio genético ou a conhecimento
tradicional associado; a remessa ao exterior de amostra de patrimodnio genético; ou a divulgacao,
transmissao ou retransmissao de dados ou informacgdes que integram ou constituem conhecimento
tradicional associado. Como na adequagdo, o prazo para efetuar tal regularizagdo ¢ de um ano a
contar data da disponibilizacao do cadastro pelo CGen.

A regularizagcdo se perfaz através da assinatura de Termo de Compromisso, firmado
entre o usuario e a Unido, representada pelo Ministro de Estado do Meio Ambiente, e que se
constitui um titulo executivo extrajudicial. O Termo deve prever, conforme o caso, o cadastro ou
a autorizagdo de acesso ou remessa de patriménio genético ou de conhecimento tradicional
associado; a notificagdo de produto ou processo oriundo deste acesso nos moldes da MP; e a
reparti¢do de beneficios.

A principal consequéncia da assinatura do Termo de Compromisso ¢ a suspensdo da
prescricdo durante sua vigéncia, bem como a suspensdo, em todos os casos, da aplicabilidade e
exigibilidade das sancdes administrativas que tratavam a MP e o Decreto n.° 5.459/2005. O
cumprimento integral das obrigagdes assumidas com a assinatura do Termo de Compromisso,
desde que comprovado em parecer técnico emitido pelo MMA, tem como consequéncias a nao
aplicacdo das sangdes administrativas de que tratam os arts. 16, 17, 18, 21, 22, 23 ¢ 24 do
Decreto n.° 5.459/2005; a extingdo da exigibilidade das san¢des administrativas aplicadas com
base nos arts.16 a 18 do Decreto n.° 5.459/2005; e a reducdo em noventa por cento das multas
aplicadas nos termos dos arts.19, 21, 22, 23 e 24 do Decreto n.® 5.459/2005.

A legislagdo oferece a possibilidade de dispensa da assinatura do Termo na hipotese do
acesso unicamente para fins de pesquisa cientifica. Portanto, neste caso, o usuario se regulariza
pelo cadastro ou autorizacdo da atividade. Como consequéncia, extinguem-se as sancoes

administrativas previstas na MP e no Decreto n.° 5.459/2005.

165



Em relacdo aos pedidos de patentes depositados durante a vigéncia da MP, o usudrio
deve apresentar o comprovante de cadastro ou de autorizagdo deste procedimento de
regularizagdo. Tal ato autoriza a continuidade do requerimento de propriedade intelectual no

INPL

V.10 OUTRAS DISPOSICOES DA LEGISLACAO E AS DIFERENCAS E SEMELHANCAS
ENTRE A MP E A LE/DECRETO

A nova legislacdo sobre o acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional
associado buscou coordenar as atividades atuais com as exigéncias da antiga MP. Apesar de
algumas incongruéncias e falta de respostas, ndo ha dividas que um grande passo nesta
institucionalidade foi dado.

Em relacdo a propriedade intelectual, o usudrio precisa informar ao INPI se houve
cadastro de acesso. O Decreto afirma que se o cadastro ndo existir ou se 0 mesmo for cancelado,
o IBAMA ou o CGen irdo comunicar o 6rgao responsavel para que cientifiquem o solicitante do
direito de propriedade intelectual para apresentar comprovante de cadastro em 30 dias, sob pena
de arquivamento do processo de solicitacdo do direito de propriedade intelectual. E preciso
esperar com o IBAMA e o CGen fardo esta “fiscalizagdo” ja que, aparentemente, terdo que
buscar, de forma constante, nas bases de dados do INPI as patentes que fagcam uso do patrimonio
genético ou do conhecimento tradicional associado.

Outra diretriz trazida pela legislacdo foi a utilizacdo da Lista de Classificacdo de
Reparti¢do de Beneficios, com base na Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) para basear
quais itens seriam objeto de reparticdo de beneficios. Porém, com a edicdo do Decreto,
estabeleceu-se uma Lista de Classificacdo de Reparticdo de Beneficios de carater meramente
exemplificativo, que ndo exclui a aplicacdo das regras de incidéncia de reparticdao de beneficios.

A fim de estabelecer um procedimento simplificado para a realizacdo de remessa de
patrimdnio genético relacionado a situagdo de Emergéncia em Satde Publica de Importancia
Nacional (ESPIN), a legislacdo dispde sobre a feitura de uma portaria conjunta entre MMA e MS.
Dessa forma, esses Ministérios devem propor meios mais simples para garantir a remessa para o
exterior do patrimonio genético nacional, desde que destinado exclusivamente para a pesquisa e

desenvolvimento tecnologico e, necessariamente, vinculados a situacao epidemiologica. Além do
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mais, € necessario garantir que os beneficios resultantes da exploracdo economica de produto
acabado desta remessa sejam repartidos nos termos da lei e do decreto. Tal decisdo esta
diretamente relacionada ao surto de zika que acometeu o Brasil entre 2015-2016.

No mais, e de suma importancia para suprir o vacuo juridico deixado entre a entrada em
vigéncia da Lei e a edi¢do do Decreto (disponibilizagdo do SISGen), ¢ o estabelecimento de uma
“anistia” para o usuario que requereu qualquer direito de propriedade intelectual, explorou
economicamente produto acabado, ou divulgou resultados, finais ou parciais, em meios
cientificos ou de comunicagdo neste periodo. Para tanto, ele deve cadastrar as atividades ou
notificar o produto acabado em decorréncia do acesso. Porém, infelizmente, o legislador nao
contemplou a possibilidade de “anistia” aos usudrios que realizaram a remessa. Medida esta
totalmente injustificada e que pode prejudicar inlimeras instituigdes e empresas brasileiras.

Vale detalhar, de modo mais objetivo, os instrumentos ou documentos juridicos que os
usudrios que acessam o patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado irdo se
deparar. Nao ha duvidas que o leque ¢ grande, muitos ainda precisam ser regulamentados pelo

CGen e somente com o uso do SISGen se tera a real no¢ao da dindmica desta nova legislacao.

Quadro 23 — Lista dos instrumentos juridicos previstos na Lei n.° 13.123/2015

Lei 13.123/2015
Assunto Artigos O que é?
Consentimento Art.2, VI e art.9 e | Consentimento formal, previamente concedido por
prévio informado paragrafos populagdo indigena ou comunidade tradicional

segundo os seus usos, costumes e tradi¢cdes ou
protocolos comunitarios.

Protocolo Art.2, VII Norma procedimental das populagdes indigenas,
comunitario comunidades tradicionais ou agricultores
tradicionais que estabelece, segundo seus usos,
costumes e tradi¢des, 0s mecanismos para 0 acesso
ao conhecimento tradicional associado e a reparticdo
de beneficios.

Cadastro de acesso | Art.2, XII, art.3, art.12 | Instrumento declaratério obrigatorio das atividades
ou remessa de | e paragrafos, art.15 de acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de
patriménio genético conhecimento tradicional associado.

ou de conhecimento
tradicional associado

Autorizagdo de | Art.2, XIV, art.3, art.13 | Ato administrativo que permite, sob condi¢des
acesso ou remessa eart.15 especificas, o acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado e a remessa de
patrimdnio genético.

Envio de amostra Art.2, XXX Envio de amostra que contenha patriménio genético
para a prestacdo de servigcos no exterior como parte
de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico na qual
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a responsabilidade sobre a amostra é de quem
realiza o acesso no Brasil.

Remessa Art.2, XIII Transferéncia de amostra de patriménio genético
para instituicdo localizada fora do Pais com a
finalidade de acesso, na qual a responsabilidade
sobre a amostra ¢ transferida para a destinataria.

Notificagao de | Art.2, XIX, art3 e | Instrumento declaratdrio que antecede o inicio da

produto art.16 e paragrafos atividade de exploragdo econdémica de produto

acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso
ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, no qual o usuario declara o
cumprimento dos requisitos da Lei 13.123/2015 ¢
indica a modalidade de reparticdo de beneficios,
quando aplicavel, a ser estabelecida no acordo de
reparti¢ao de beneficios.

Acordo de reparti¢do
de beneficios

Art2, XX, art.l6 e
paragrafos, art.24,
art.25 e paragrafos,
art.26

Instrumento juridico que qualifica as partes, o objeto
e as condigdes para reparticdo de beneficios.

Acordo setorial

Art.2, XXI, art.17, §8,
art.20, art.21, art.24, §3

Ato de natureza contratual firmado entre o poder
publico e usudrios, tendo em vista a reparticdo justa
e equitativa dos beneficios decorrentes da
exploragdo econdémica oriunda de acesso ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de origem ndo identificavel.

Atestado de | Art.2, XXII Ato administrativo pelo qual o 6rgdo competente

regularidade de declara que o acesso ao patrimonio genético ou ao

acesso conhecimento tradicional associado cumpriu os
requisitos desta Lei.

Termo de | Art.2, XXIII e art.11, | Instrumento firmado entre remetente e destinatario

transferéncia de | §2 para remessa ao exterior de uma ou mais amostras

material contendo patrimdnio  genético acessado ou
disponivel para acesso, que indica, quando for o
caso, se houve acesso a conhecimento tradicional
associado e que estabelece o compromisso de
reparticdo de beneficios de acordo com as regras
previstas na Lei 13.123/2015.

Termo de | Arts.38 a 41 Instrumento juridico firmado o usudrio e a Unido

Compromisso para fins de regularizagdo do usudrio, nos termos

dos artigos 38 a 41 do Lei 13.123/2015.

Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.°13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.
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Quadro 24 — Lista dos instrumentos juridicos previstos no Decreto n.° 8.772/2016

Decreto 8772/2016
Assunto Artigos O que é?

Credenciamento Art.30 Credenciamento de pessoa juridica nacional
mantenedora de cole¢do ex situ de amostras que
contenham patriménio genético, com o objetivo de
garantir o acesso a informagdo estratégica sobre a
conservacdo ex situ do patrimdnio genético no
territério nacional.

Certificado de | Art.4, paragrafo unico. | Certificado de cumprimento internacionalmente

cumprimento reconhecido, emitido pelo CGen a pedido do

internacionalmente usuario, que serve como prova de que as atividades

reconhecido sobre o patriménio genético ou o conhecimento
tradicional associado foram realizadas conforme a
lei.

Instrumento de | Art.17 Instrumento que formaliza, em linguagem acessivel

comprovagao de aos provedores, que o processo para a obtengdo do

obtengao do consentimento prévio informado foi realizado de
consentimento prévio acordo com os preceitos legais.

informado

Comprovante de | Art.23 Documento habil para demonstrar que o usuario

cadastro de acesso prestou as informagdes que lhe eram exigidas para o
cadastro de acesso.

Instrumento juridico | Art.24, §6 Instrumento juridico firmado entre a instituicdo

de cadastro de envio nacional responsavel pelo acesso e a instituicdo
parceira, que devera acompanha as amostras durante
0 envio.

Comprovante de | Art.26 Documento habil para demonstrar que o usuario

cadastro de remessa prestou as informagdes que lhe eram exigidas para o
cadastro de remessa.

Anuéncia Art.29 Ato do Conselho de Defesa nacional ou Comando
da Marina que autoriza automaticamente o acesso
ou remessa solicitada pelo usuario.

Comprovante de | Art.35 Documento habil para demonstrar que o usuario

notificacdo prestou as informacdes que lhe eram exigidas para a
notifica¢do de produto acabado.

Certidao Art.41 Certidao, emitida pelo CGen a pedido do usuario,
que declara que ndo foram admitidos requerimentos
de verificagdo de indicios de irregularidades ou o
procedimento ndo foi acatado para o cadastro de
acesso, o cadastro de remessa e a notificagao.

Fonte: Elaboragdo propria baseada na Lei n.° 13.123/2015 e no Decreto n.° 8.772/2016.

Por fim, ¢ importante destacar as principais diferengas entre a MP e a Lei e Decreto. Um
primeiro ponto a se ressaltar ¢ o descaso das autoridades em implementar uma legislacdo com
tantas exigéncias para com os usudrios, sem qualquer tipo de estrutura institucional para
recepciona-la. Neste sentido, o fato do SISGen ndo estar em funcionamento até o momento ¢

completamente inaceitavel.
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Outro fato importante ¢ a substitui¢do da autorizacdo prévia pelo cadastro, que apresenta
critérios mais objetivos para reparticdo de beneficios, e disponibiliza instrumentos para
regularizagdo do passivo. Segundo Pimentel ef al (2015, p.62), ha o “afastamento do principio do
controle prévio em prol do principio da boa fé” na P&D. para isto, o escopo da incidéncia da
legislagao ¢ ampliado para toda e qualquer pesquisa que utilize biodiversidade brasileira. Outros

pontos importantes podem ser visto no Quadro 25 abaixo:

Quadro 25 — Principais diferencas/semelhangas entre a MP, e Lei n.° 13.123/2015 ¢

Decreto n.° 8.772/2016

Tema

Medida Provisoria

Lei/Decreto

Inicio da vigéncia

Sem qualquer tipo de
estrutura institucional

Sem qualquer tipo de
estrutura institucional

Escopo

Haé grande limitacdo na
incidéncia da MP

Ampliacao do campo de
incidéncia: toda pesquisa
envolvendo biodiversidade
deve se submeter aos
ditames da legislacao

Patrimonio Genético
Humano

Nao se aplica

Nao se aplica

Acesso as Informacgoes

Informagodes relacionadas
ao patrimonio genético das
instituigdes parceiras
(CNPq, IBAMA ¢ IPHAN)

Informagoes relacionadas
ao patrimonio genético das
institui¢oes definidas em
Lei (MAPA, SISCOMEX,
CNPQ, CTNBIO,
ANVISA, INPI, MDS e

SNIIC)
Informatizacio Nao Sim, através do SISGen
Autorizacio Prévia a Sim Nao
Pesquisa
Cadastro e Notificacido Nao Sim
Processo de Verificacio Nao Sim
Contrato de Reparti¢ao Sim, antes do inicio da Sim, no momento da
de Beneficios pesquisa notifica¢do

Credenciamento Sim e se exigia o depdsito Sim e ndo se exige o
de amostra do patrimonio deposito de amostra do
genético patrimonio genético
Infracées Nao Sim
Administrativas

Fonte: Elaboracao propria.




CONCLUSAO

O estudo realizado nesta tese investigou os desafios institucionais para o
desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovagao brasileiro baseado na biodiversidade, com
atencdo particular a industria farmacéutica de fitoterapicos, buscando compreender melhor como
o cenario institucional influencia na atuagdo das empresas, dos pesquisadores, das ICTs e dos
agentes de governo. Para tanto, foram identificados os principais pontos negativos e positivos da
legislagdo, como os entraves prejudicam a dindmica das atividades dos atores inseridos no
sistema, € como o Estado tem papel fundamental na coordenacdo e estruturagao do progresso da
mudanga técnica.

As institui¢cdes sdo determinantes na coordenagdo da dindmica da inovagao, uma vez que
afetam a organizagdo e as estratégias das empresas e das ICTs. Como apresentado neste trabalho,
a consecu¢dao de regras em sociedades complexas exige uma ordenacdo publica baseada na
autoridade do Estado. Portanto, para a superacdo destas desvantagens institucionais, o Estado
deve atuar como verdadeiro coordenador das institui¢des, agindo de modo que os atores do SFIB
ampliem suas possibilidades de escolhas e ac¢des. Ele deve agir como construtor de boas
instituigdes e gerente de conflitos, trabalhando, assim, de modo a impulsionar proativamente os
atores para a inovagao.

Foi apontado no contexto tedrico que as instituicdes podem tanto constranger quanto
estimular o comportamento dos atores, mas, sem duvidas, a efetivacao das leis esta diretamente
ligada ao reconhecimento de que sdo razodveis, adequadas e justas. A pesquisa junto aos atores
revelou que as regras (ou a falta delas) constrangeram as suas atuagdes: a producdo de
fitoterapicos €, em alguns momentos, interrompida porque ndo ha marcadores definidos, a
paralizagdo da pesquisa acontece pela falta de autorizacdo prévia do CGen, a desisténcia de
pedidos de patentes junto ao escritorio brasileiro ¢ fruto da auséncia de um numero de protocolo
no CGen, o embaraco destes atores de se verem como “criminosos” ao executarem o proprio
labor e, ndo menos importante, o distanciamento dos atores desta legislagao.

A legislag@o de acesso ao patriméonio genético e ao conhecimento tradicional associado,
consubstanciada pela MP, sobrepesou o desenvolvimento da CT&I com uma enorme burocracia
que nao lhe cabia, a0 mesmo tempo em que ndo impediu a continuidade da utilizagdo da
biodiversidade pela maioria dos atores. A legislagcdo sanitaria de fitoterapicos criou obstaculos
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enormes ao funcionamento da empresa. A legislacdo de propriedade intelectual, que ja
apresentava inimeros problemas de prazos, foi atingida por mais uma exigéncia, da autorizagao
prévia da lei de acesso, que dilata ainda mais o tempo de andlise das patentes.

Diante desse cenario, conclui-se que o avango das inovagdes que utilizam a
biodiversidade brasileira pode estar sendo perdido em razdo da fragilidade institucional. A
pesquisa comprovou que a P&D a partir da biodiversidade brasileira nao se consolida, muitas
vezes, porque as regras constrangem os atores do SFIB. Quando esses atores se deparam com
exigéncias legais como a necessidade de autorizag@o prévia para iniciar qualquer tipo de pesquisa
que utilize a biodiversidade, envolvendo custos adicionais e prazos indefinidos, ou quando lhe é
imposta uma regulagdo sanitdria intransigente, as transi¢des tecnoldgicas nao ocorrem.

Nesse sentido, nao resta divida de que o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro
estd baseado num fragil aparato institucional que, muitas vezes, impede que empresas,
pesquisadores e ICTs avancem no desenvolvimento das inovagdes, principalmente as decorrentes
da biodiversidade. Dessa forma, enquanto estes atores ndo superarem as desvantagens
relacionadas as condigdes institucionais, dificilmente o Brasil terd o dominio tecnoloégico da
biodiversidade.

Apesar dos problemas elencados nesta tese e ressaltados nos paragrafos anteriores,
100% dos pesquisadores e 54% das empresas confirmaram que utilizam de alguma forma a
biodiversidade na atuagdo da P&D. Dessa forma, a pesquisa realizada confirma a hipotese 1 de
que “O desenvolvimento cientifico e tecnologico baseado na biodiversidade ¢ um nicho
tecnologico promissor para a industria dos fitoterdpicos, caracterizando-se como uma
oportunidade de desenvolvimento para o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro”. Tal
afirmativa ¢ ainda corroborada pelas boas expectativas dos atores quando questionados sobre o
futuro do desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da biodiversidade brasileira

Ainda nesse contexto, obsticulos como a falta de definicdo de marcadores dos
fitoterapicos, as dificuldades junto aos fornecedores para a produ¢do, o alto custo para empresas
se adequarem as constantes mudangas da legislacdo sanitaria, a exigéncia de autorizagdo prévia
para inicio da pesquisa e os custos atrelados a este processo como o deposito de sub-amostra do
patrimdnio genético, corroboram a hipotese 2 de que “A governanga dos recursos naturais é
chave para o desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro. Dessa forma, o

estabelecimento de um marco institucional da biodiversidade eficaz e a proposicdo de politicas
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publicas nesta seara sdo elementos criticos a este desenvolvimento”. Portanto, sdo indispensaveis
a coordenacdo e a estruturagdo das regras que compdem o sistema farmacéutico de inovagao
brasileiro baseado na biodiversidade.

A lei n.° 13.123/2015 oferece uma nova dindmica na concep¢ao da P&D utilizando a
biodiversidade, substituindo a autorizagdo prévia pelo cadastro. Do ponto de vista pratico, ndo ha
duavidas que este € o maior avango do novo aparato institucional da biodiversidade. Outro ponto
positivo desta nova Lei ¢ a informatizacdo do sistema envolvendo o cadastro, a autorizagdo ¢ a
notificagdes: a criagdo do SISGen garante a agilidade que a dindmica da inovagao exige, além do
que, ¢ um modo de melhor coordenar a P&D envolvendo a biodiversidade, possibilitando a
constituicdo de uma plataforma que envolve todos os projetos que utilizam a biodiversidade de
origem brasileira.

Apesar destes avancos, ndo se pode deixar de enfatizar a total falta de coordenagao por
parte do Estado ao permitir um vacuo juridico entre a entrada de vigéncia da lei e a publicacao do
decreto. Tal acontecimento cria mais constrangimentos para os pesquisadores da area. No caso da
remessa especificamente, ainda ndo se sabe como serd solucionada neste novo contexto
institucional.

Outros pontos que podem prejudicar a implementagao da legislacdo por parte dos atores
sao: detalhamento das informacdes exigidas no cadastro, como as informagdes georreferenciadas
de acesso ao patrimonio genético; as clausulas exigidas nos Termos de Transferéncia de Material,
que ndo podem ser negociadas e, consequentemente, podem impedir uma futura parceria; a
periodicidade dos encontros do Conselho limitado a uma reunido mensal que, muitas vezes, pode
prejudicar ou alongar o trdmite do processo administrativo; a inconsisténcia dos mecanismos
propostos no procedimento de verificacdo, que pode ampliar demasiadamente os prazos de
andlise do cadastro e notificagdo e, consequentemente, gerar mais inseguranga juridica; a
fragilidade de um conceito tao subjetivo como “elementos principais de agregacao de valor”.

Na perspectiva do Estado, alguns assuntos também devem ser avaliados: questdes
relacionadas aos povos indigenas e ao conhecimento tradicional associado, em especial as
terminologias proprias destes atores e sua autonomia nos processos junto ao CGen; a limita¢ao
injustificavel da reparticdo de beneficios, especialmente em relacdo aos conhecimentos

tradicionais; os compromissos assumidos pelo Brasil em relagdao ao Protocolo de Nagoya, que
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exige a reparticdo de beneficios desde o inicio da pesquisa; as regras de transicdo em relagdo a
remessa do patrimonio genético.

Conclui-se que a estabilidade institucional ¢ um dos fatores imprescindiveis para o
alcance do sucesso do sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro baseado na biodiversidade.
Sem duvidas, o Estado esta atuando de modo fragil em seu papel de coordenador das instituigdes.
As regras ampliam a possibilidade de escolhas e acdes dos atores, mas elas precisam estar
alinhadas para que haja o fortalecimento da coordenacdo e a estruturacdo das atividades de
inovagdo e consequente desenvolvimento do sistema farmacéutico de inovagao brasileiro baseado

na biodiversidade.

Implicacoes de politicas governamentais

O Estado ndo pode continuar atuando de modo fragil em seu papel de coordenador das
institui¢cdes. Os atores do sistema farmacé&utico de inovacao brasileiro baseado na biodiversidade
precisam atuar em um ambiente propulsor para a inovagdo. Para tanto, € preciso que o Estado
proponha o alinhamento das legislagdes que afetem o Conselho de Gestdo do Patrimdnio
Genético, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o proprio Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, a fim de garantir que suas atividades e agdes resultem em maior dindmica
aos servigos prestados a sociedade. Neste sentido, o Estado precisa instituir e colocar para
funcionar o SISGen, de modo que as atividades desempenhadas com o uso da biodiversidade
possam estar legalizadas na perspectiva de seus usuarios. As politicas governamentais precisam
estar alinhadas para o desentrave da P&D envolvendo a biodiversidade. Problemas junto ao
CGen impactam diretamente nas solicitagdes junto ao INPI e ANVISA. Nao hd como atuar sem

uma certeza juridica.

Agenda para novas pesquisas

Algumas questdes levantadas ao longo desta tese podem ser pautas de novos estudos. A
primeira pesquisa futura que se sugere diz respeito ao levantamento e analise das patentes que sao
afetadas pela legislacdo de patrimdnio genético, depositadas entre 2000 e 2015 e decorrentes de

acesso neste mesmo periodo. A segunda pesquisa futura proposta ¢ referente a analise do papel
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do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo patogenos. Uma terceira sugestio de pesquisa futura
enfatiza a perspectiva internacional de avaliagdo dos compromissos assumidos pelo Brasil em
relacdo ao Protocolo de Nagoya acerca da reparticdo de beneficios desde o inicio da pesquisa. A
quarta proposta de estudo futuro versa sobre o processo de adequagdo e regularizagdo envolvendo
0 patrimoénio genético e o conhecimento tradicional, dentro do prazo de um ano a partir do
funcionamento do SISGen. Também ¢ importante a sugestdo de estudo futuro sobre os processos
de verificacdo no ambito do CGen e o quanto eles impactam as empresas e ICTs. Por fim,
propde-se o estudo futuro de atuacdo do CGen na avaliagdo dos elementos principais de

agregacao de valor do produto acabado.
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ANEXO 1 - FORMULARIO DAS ENTREVISTAS DA PESQUISA DE CAMPO COM
EMPRESAS

Projeto Satide / Edital CNPq 41/2013

Titulo: Reflexo das politicas industriais e tecnologicas de saide brasileiras na producao local e no
fornecimento ao SUS.

Subprojeto: Diagnéstico Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Coordenacio: Lia Hasenclever

Instituicdo: Instituto de Economia - UFRJ

Formulario das entrevistas: Empresas

I — Informacdes do Entrevistado

Nome do Entrevistado:
Cargo:

E-mail

Telefone:

Data:

II — Cadastro da Empresa

Razdo Social:
CNPJ:
Data da fundacgéo:

1. Qual é majoritariamente a origem do capital da empresa?
() nacional publico () nacional privado ( ) estrangeiro ( ) outro:

2.  Qual o porte da empresa com base no nimero de funcionarios?
() micro (1-19) ( ) pequena (20-99) ( ) média (100-499) ( ) grande (> 500)

3. Qual o principal segmento de atuacio da empresa?
() produtora agricola ( ) produtora de insumos ( ) produtora final ( ) outro:

4. A empresa trabalha com quais tipos de fitoterapicos?

Produto Tradicional Fitoterapico

Medicamento Fitoterapico

Fitoterdpico ¢ o produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substincias isoladas, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento fitoterapico e produto tradicional fitoterapico, podendo ser
simples, quando o ativo é proveniente de uma unica espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo €
proveniente de mais de uma espécie vegetal (art.3°, XI, RDC n.° 26/2014).

Medicamentos Fitoterapicos sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja
seguranca e eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constincia de sua
qualidade (§1°, art.2°, RDC n.° 26/2014).

Produtos Tradicionais Fitoterapicos sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais,
cuja seguranga ¢ efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-
cientifica e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de diagndstico, de
prescrigdo ou de monitorizagdo (§ 2°, art.2°, RDC n.° 26/2014).
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5.  Quais as principais classes terapéuticas de atuacio da empresa?
6. Quantas unidades produtivas a empresa possui? Em quais regioes?

7. Por que sua empresa tem sua operacio localizada nessa regiio?

Informacgées Gerais

8. Qual a faixa de faturamento liquido anual em 2014?
() menor de R$ 240 mil

( ) entre R$ 240 mil e R$ 2,4 milhdes

( ) entre R$ 2,4 milhdes e 10 milhdes

() entre R$ 10 milhdes e 50 milhoes

() maior que R$ 50 milh&es

9.Qual o grau de integracio de sua empresa na cadeia produtiva de fitoterapicos?
10. Qual percentual os fitoterapicos representam na sua empresa em volume e valor?

11. Qual foi a evolucio dos precos de seus produtos nos ultimos anos?
( ) acima do IPCA (indice de Pre¢o ao Consumidor Amplo)

( ) mesmo nivel do IPCA

( ) abaixo do IPCA

12. Qual percentual da producio de fitoterapicos sua empresa destina-se ao exterior (exportacio)?
() menos de 20%

(1)20%

() mais de 20%

13. Sua empresa fornece ao Sistema Unico de Satde ou aos hospitais privados? Se sim, quais
produtos em cada caso?

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) com a Biodiversidade

14. A empresa realiza atividades de P&D? Qual o montante investido? Continua ou ocasional?
Interna ou externa?

15. Aempresa utiliza a biodiversidade brasileira nas atividades de P&D? Se sim, passar para 16;
caso contrario, seguir para 25.

16. Nas atividades de P&D, a empresa realiza alguma das atividades abaixo?
( ) Coleta da biodiversidade

() Acesso ao patriménio genético da biodiversidade

( ) Uso do patrimonio genético da biodiversidade
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Coleta ¢ a retirada de organismo ou parte do mesmo da condi¢@o in situ.

Acesso ao patrimonio genético € a obtengdo de amostra de componente do patrimonio genético para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospec¢ao, visando a sua aplica¢do industrial ou de outra natureza.
Uso do patrimdnio genético é a utilizagdo do patrimonio genético pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico
ou bioprospecgao.

18. A empresa solicitou pedido de autorizacio ao Conselho de Gestio do Patrimonio Genético
(CGEN)? Houve processo? Quantos? Qual o tempo de processamento até a autorizacio?

19. A empresa interage com povos indigenas e sociedades tradicionais? Se sim, qual a importincia
desta relacio para a estratégia de P&D da empresa?

20. A empresa ja desistiu de algum projeto de P&D por conta das exigéncias do CGEN ou por nio
ter conseguido cumpri-las?

21. Qual a experiéncia da empresa em relacio aos estudos clinicos e nao-clinicos de medicamento
fitoterapico?

Estudos nao-clinicos sdo os testes realizados em laboratérios e em animais de experimentagao. Para a realizacdo dos
estudos ndo-clinicos, estudos biomédicos que ndo envolvem sujeitos humanos, deve-se seguir, no que for aplicavel a
medicamentos fitoterapicos, o disposto no “Guia para a condugdo de estudos néo clinicos de toxicologia ¢ seguranga
farmacoldgica necessarios ao desenvolvimento de medicamentos”.

Estudos clinicos s@o os testes em seres humanos. Para a realizacdo de ensaios clinicos com os MF deve-se seguir a
norma vigente para realizacdo de pesquisa clinica publicada pela ANVISA, a RDC n° 39/2008 (Brasil, 2008b), o
Guia de “Instrucdes operacionais: Informac¢des necessarias para a conducdo de ensaios clinicos com fitoterapicos”,
publicado pela OMS/MS em 2008, ¢ as determinagdes do Conselho Nacional de Satde (CNS), estabelecidas por
meio da Resolugdo no 466/2012 e da Resolugdo n® 251/1997.

22. Em relacdo ao produto classificado como fitoterapico tradicional, ha dificuldades em
demonstrar tempo de uso para produtos derivados da biodiversidade brasileira? Quais sdo?

23. Ha uma articulacio entre a sua empresa com universidades para realizacdo de P&D? De que
tipo?Caso nio haja articulagio, seguir para 25.
( ) Encomenda de pesquisa
() Prestagdo de servigos
() Transferéncia de tecnologia
() Projetos conjuntos de pesquisa

24. Ha uma articulacdo entre a sua empresa com centros de pesquisa para realizacao de P&D? De
que tipo?
( ) Encomenda de pesquisa
( ) Prestagdo de servigos
() Transferéncia de tecnologia
() Projetos conjuntos de pesquisa

25. Ha dificuldades na interacdo com Universidades e Centros de Pesquisa? Se sim, quais sdo em
cada caso?

192




Concorréncia

26. Vocé considera que o produto de sua empresa tem algum diferencial vis-a-vis o de seus

concorrentes?

27. Vocé considera que ha grande competicio/rivalidade no mercado em que atua? Se sim, por qué?

28. Qual o tamanho de sua empresa com relaciio as suas concorrentes?
( ) maior ( )igual ( ) menor

29.

Em relaciio a seus concorrentes, seus precos sio, em geral:

() maiores () iguais ( ) menores

Producao em Fitoterapicos

29. Ha terceirizaciio de etapas de producio? Se sim, como se da a relacio com os terceirizados?
30. O controle de qualidade é realizado em laboratérios préprios ou contratados?
31. Como ¢ feito 0 armazenamento de medicamentos?

( )estoque proprio () distribuidora
32. Qual a principal fonte da matéria-prima vegetal?

Origem

Planta medicinal () Nacional ( ) Estrangeira
Droga vegetal () Nacional ( ) Estrangeira
Derivado vegetal () Nacional ( ) Estrangeira

Plantas Medicinais se entende a espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propoésitos terapéuticos (art.3°,

XXIII, RDC n.° 26/2014).

Drogas Vegetais abrangem a planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis pela acao
terapéutica, apos processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma
integra, rasurada, triturada ou pulverizada (art.3°, VIII, RDC n.° 26/2014).

Derivado Vegetal se entende o produto da extragdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que contenha as
substancias responsaveis pela acdo terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e volatil, cera,
exsudato e outros (art.3°, V, RDC n.° 26/2014).

33.

34.

3s.

Como ¢ a relacdo com os fornecedores?
( ) compra e venda

() parceria de compra e venda

() parceria de desenvolvimento conjunto

Quais as dificuldades de adquirir matéria-prima (planta medicinal ou as suas partes)e insumos
industriais (extrato vegetal) no Brasil?

(Somente empresa produtora de insumos) A produciio de espécies vegetais para utilizacio em
fitoterapicos exige medidas do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento relacionadas
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36.

37.

ao controle de qualidade (disponibilizacio de dados agrondomicas no aAmbito de Boas Praticas
Agricolas — BPA), que sdo importantes posteriormente para acoes de registro dos produtos.
Existem problemas? Se sim, quais?

O controle de qualidade de medicamento fitoterapico e produto fitoterapico tradicional envolve
um conjunto de etapas e exigéncias da ANVISA do registro a producio. Existem problemas? Se

sim, quais? Se nfo, va para a questio 38.

Quais suas sugestdes para resolver os problemas acima identificados?

IIT — Marco Institucional

Estratégias de Apropriacio (somente para empresas que fazem P&D)

38.

39.

40.

41.

42.

43.

O uso da protecio intelectual no desenvolvimento de novos produtos e processos é pratica
comum na empresa?

A empresa faz uso de banco de patentes ou outros bancos de dados (exemplos: IMS Health ou
Thomson Reuters) para pesquisa ou identificacio de tecnologia de interesse?

A empresa depositou algum pedido de patente entre 2003 e 2013? Quais? Quantos? Se nio, por
qué?

As patentes sio de titularidade da empresa? Ha parceiros envolvidos?

Sua empresa possui algum pedido de patente em exigéncia por nio ter a anuéncia prévia do
CGEN? Se sim, qual a estratégia da empresa diante desta exigéncia?

A que vocé atribui o baixo nimero de patentes brasileiras de produtos obtidos com plantas
nativas?

Regulacao

44.

Na atuacio da empresa desde P&D a producdo, foi precisointeragir com alguma das
institui¢des abaixo? Marque uma das alternativas para cada uma delas. Indique se a interacio
foi positiva ou negativa.

Instituicio Nao conheco Conheco e Conheco e Se sim, a interacao foi

nunca interagi interagi positiva ou negativa?

ICMBIO

FUNAI

CDN

Marinha

IBAMA

CGEN

CNPq

IPHAN

CEP/CONEP
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CTNBio

INPI

ANVISA

45.

46.

47.

Quais os impactos para a empresa da nova regulamentacido da ANVISA sobre os fitoterapicos,
em especial a RDC n.° 26/2014?

Quais sio as expectativas da empresa com nova Lei (n°13.123/2015) que regulamenta o acesso e
uso da biodiversidade?

Quais os principais entraves da regulacio da empresa para desenvolver os fitoterapicos a partir
da biodiversidade brasileira?

Politicas Publicas

48. A “Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos” abrange 17 diretrizes que tratam,

49.

50.

de modo geral, de questdes relacionadas a regulacio; sustentabilidade ambiental; capacitacio
de RH; P&D; producio e exportacio de fitoterapicos. Como empresa, qual o principal
problema que o(a) senhor(a) identifica no contexto das politicas publicas para o segmento dos
fitoterapicos?

Ha alguma acéiio do governo no Ambito estatual/municipal de apoio a producao de fitoterapicos?
Qual o 6rgao?

Ha alguma aciio do governo no aAmbito estatual/municipal de apoio a pesquisa com uso da
biodiversidade? Qual o 6rgao?

IV — Fechamento

51.

52.

53.

Quais suas expectativas para o desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da
biodiversidade brasileira?

Poderia passar os contatos de pesquisadores e de empresas parceiras para continuacio desta
pesquisa?

Gostaria de acrescentar mais alguma informacio?
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ANEXO 2 - FORMULARIO DAS ENTREVISTAS DA PESQUISA DE CAMPO COM
ICT

Projeto Satde / Edital CNPq 41/2013

Titulo: Reflexo das politicas industriais e tecnologicas de saide brasileiras na producao local e no
fornecimento ao SUS.

Subprojeto: Diagnéstico Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Coordenacio: Lia Hasenclever

Instituicao: Instituto de Economia - UFRJ

Formulario das entrevistas: Pesquisador

I — Informacées do Entrevistado

Nome do Entrevistado:
Cargo:

E-mail:

Telefone:

Data:

II — Cadastro da ICT

Nome da Institui¢do:
Tipo de Institui¢do:

Grupo de Pesquisa:

7. Qual sua area de atuacio?
() etnobotanica ( ) fitoquimica ( ) farmacologia ( ) quimica sintética ( ) outros:

8. Quais as principais atividades que o(a) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa realizam? (Indique
a ordem de importancia de 1-5)

() pesquisa basica () pesquisa aplicada () desenvolvimento () consultoria ( ) outros:

9. Que uso suas atividades fazem da biodiversidade?

10. Em que classes terapéuticas a sua pesquisa poderia contribuir?

11. Suas atividades estio relacionadas aos fitoterapicos? Se sim quais?

Produto Tradicional Fitoterapico

Medicamento Fitoterapico

Fitoterdpico ¢ o produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substincias isoladas, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento fitoterapico e produto tradicional fitoterapico, podendo ser
simples, quando o ativo é proveniente de uma unica espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo €
proveniente de mais de uma espécie vegetal (art.3°, XI, RDC n.° 26/2014).

Medicamentos Fitoterapicos sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja
seguranca e eficicia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constincia de sua
qualidade (§1°, art.2°, RDC n.° 26/2014).
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Produtos Tradicionais Fitoterdpicos sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais,
cuja seguranca e efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-
cientifica e que sejam concebidos para serem utilizados sem a vigilancia de um médico para fins de diagnéstico, de
prescrigdo ou de monitorizagdo (§ 2°, art.2°, RDC n.° 26/2014).

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) com a Biodiversidade

12. O(A) senhor(a) utiliza a biodiversidade brasileira nas atividades de P&D? Se sim, passar para
8; caso contrario, seguir para 16.

13. Nas atividades de P&D, o(a) senhor(a) realiza alguma das atividades abaixo?
() Coleta da biodiversidade

() Acesso ao patriménio genético da biodiversidade

() Uso do patrimonio genético da biodiversidade

Coleta ¢ a retirada de organismo ou parte do mesmo da condig@o in situ.

Acesso ao patrimonio genético € a obtengdo de amostra de componente do patrimonio genético para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospec¢do, visando a sua aplica¢do industrial ou de outra natureza.
Uso do patriménio genético ¢ a utilizacao do patrimoénio genético pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico
ou bioprospecgao.

14. O(A) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa solicitaram pedido de autorizacio ao Conselho de
Gestio do Patrimonio Genético (CGEN)? Houve processo? Quantos? Qual o tempo de
processamento até a autorizacio?

15. O(A) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa interagem com povos indigenas e sociedades
tradicionais? Se sim, qual a importincia desta relaciio para a estratégia de P&D?

16. O(A) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa ja desistiram de algum projeto de P&D por conta
das exigéncias do CGEN ou por nio ter conseguido cumpri-las?

17. Qual a sua experiéncia em relacdo aos estudos clinicos e nao-clinicos de medicamento
fitoterapico? Ha dificuldades? Se sim, eles sio maiores do que dos estudos com medicamentos
quimicos?

Estudos nao-clinicos sdo os testes realizados em laboratérios e em animais de experimentagao. Para a realizacdo dos
estudos ndo-clinicos, estudos biomédicos que ndo envolvem sujeitos humanos, deve-se seguir, no que for aplicavel a
medicamentos fitoterapicos, o disposto no “Guia para a condugdo de estudos néo clinicos de toxicologia ¢ seguranga
farmacoldgica necessarios ao desenvolvimento de medicamentos”.

Estudos clinicos sdo os testes em seres humanos. Para a realiza¢do de ensaios clinicos com os MF deve-se seguir a
norma vigente para realizacdo de pesquisa clinica publicada pela ANVISA, a RDC n° 39/2008 (Brasil, 2008b), o
Guia de “Instrucdes operacionais: Informacdes necessarias para a conducdo de ensaios clinicos com fitoterapicos”,
publicado pela OMS/MS em 2008, e as determinagdes do Conselho Nacional de Saude (CNS), estabelecidas por
meio da Resolugao no 466/2012 ¢ da Resolugao n® 251/1997.

18. H& uma articulacio entre o(a) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa com empresas? De que tipo?
() Projetos conjuntos de pesquisa
() Prestagdo de servigos
() Transferéncia de tecnologia
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19.

Ha dificuldades na interacio com empresas? Se sim, quais sdo?

20. Qual a principal fonte de matéria-prima para a P&D?

Origem
Planta medicinal () Nacional ( ) Estrangeira
Droga vegetal () Nacional ( ) Estrangeira
Derivado vegetal () Nacional ( ) Estrangeira

Plantas Medicinais se entende a espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propoésitos terapéuticos (art.3°,

XXIII, RDC n.° 26/2014).

Drogas Vegetais abrangem a planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis pela agao
terapéutica, apos processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma
integra, rasurada, triturada ou pulverizada (art.3°, VIII, RDC n.° 26/2014).

Derivado Vegetal se entende o produto da extragdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que contenha as
substancias responsaveis pela acdo terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e volatil, cera,
exsudato e outros (art.3°, V, RDC n.° 26/2014).

21.

22,

Quais as dificuldades de adquirir matéria-prima para P&D no Brasil?

Quais as dificuldades de adquirir insumos (extrato vegetal) para P&D no Brasil?

IIT — Marco Institucional

Estratégias de Apropriacao

23.

24,

25.

26.

27.

O uso da protecio intelectual no desenvolvimento de sua pesquisa é pratica comum na sua
trajetoria?

O(A) senhor(a) faz uso de banco de patentes ou outros bancos de dados (exemplos: IMS Health
ou Thomson Reuters) para pesquisa ou identificacio de tecnologia de interesse?

O(A) senhor(a)ou seu Grupo de Pesquisa depositaram algum pedido de patente entre 2003 e
2013? Quais? Quantos? Se nao, por que?

O(A) senhor(a)ou seu Grupo de Pesquisa possuem algum pedido de patente em exigéncia por
nao ter a anuéncia prévia do CGEN? Se sim, qual a estratégia tomada diante desta exigéncia?

A que vocé atribui o baixo nimero de patentes brasileiras de produtos obtidos com plantas
nativas ou outros fatores influenciam neste contexto? E de forma mais especifica as patentes na
area de fitoterapicos?

Regulacao

28.

Na sua atuacio de P&D, foi preciso interagir com alguma das instituicdes abaixo? Marque uma
das alternativas para cada uma delas. Indique se a interacao foi positiva ou negativa.
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Instituicao Nao conheco Conheco e Conheco e Se sim, a interacao foi

nunca interagi interagi positiva ou negativa?

ICMBIO

FUNAI

CDN

Marinha

IBAMA

CGEN

CNPq

IPHAN

CEP/CONEP

CTNBIio

INPI

ANVISA

29.

30.

31.

Quais os impactos para o(a) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa da nova regulamentacio da
ANVISA sobre os fitoterapicos, em especial a RDC n.° 26/2014?

Quais sdo as expectativas o(a) senhor(a) ou seu Grupo de Pesquisa com nova regulacio sobre
acesso e uso da biodiversidade?

Quais os principais entraves da regulacio para o(a) senhor(a) para desenvolver os fitoterapicos
a partir da biodiversidade brasileira?

Politicas Publicas

32.

33.

A “Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos” abrange 17 diretrizes que tratam,
de modo geral, de questdes relacionadas a regulacio; sustentabilidade ambiental; capacitacao
de RH; P&D; producio e exportacio de fitoterapicos. Como pesquisador(a) de ICT, qual o
principal problema que o(a) senhor(a)identificano contexto das politicas publicas para o
segmento dos fitoterapicos?

Ha alguma acdo do governo no Ambito estatual/municipal de apoio a P&D e producio de
fitoterapicos? Qual o érgiao?

IV — Fechamento

34.

35.

36.

Quais suas expectativas para o desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da
biodiversidade brasileira?

Gostaria de acrescentar mais alguma informacio?

Poderia passar os contatos de pesquisadores e de empresas parceiras para continuacio desta
pesquisa?
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ANEXO 3 - FORMULARIO DAS ENTREVISTAS DA PESQUISA DE CAMPO COM
NIT

Projeto Satde / Edital CNPq 41/2013

Titulo: Reflexo das politicas industriais e tecnologicas de saide brasileiras na producao local e no
fornecimento ao SUS.

Subprojeto: Diagnéstico Plantas Medicinais e Fitoterapicos

Coordenacio: Lia Hasenclever

Instituicao: Instituto de Economia - UFRJ

| Formulario das entrevistas: NIT

‘ I — Informacdes do Entrevistado

Nome do Entrevistado:
Cargo:

E-mail

Telefone:

Data:

‘ II — Cadastro da ICT

Nome da Institui¢ao:
Tipo de Institui¢do:

‘ III — Marco Institucional

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) com a Biodiversidade

1. O NIT apoia os pesquisadores no processamento da P&D envolvendo biodiversidade junto as
instituicoes competentes? Se sim, marque as alternativas para cada uma das instituicées. Caso
contrario, ir para questio 5.

Instituicao Naio conheco Conheco e o Conheco e o NIT | Se sim, a interacio foi
NIT néo atua atua nesta positiva ou negativa?
nesta interacio interacao

ICMBIO
FUNAI
CDN
Marinha
IBAMA
CGEN
CNPq
IPHAN
CEP/CONEP
CTNBio
INPI
ANVISA
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A ICT solicitou pedido de autorizacio ao Conselho de Gestio do Patrimonio Genético (CGEN)?
Houve processo? Quantos? Qual o tempo de processamento até a autorizacio? Houve
dificuldades? Quais?

3. A ICT solicitou pedido de autorizacio ao CNPq, IPHAN ou IBAMA? Houve processo?
Quantos? Qual o tempo de processamento até a autorizacio? Houve dificuldades? Quais?

4. A ICT ja desistiu de algum projeto de P&D por conta das exigéncias das instituicdes listadas na
questiio 1 ou por nao ter conseguido cumpri-las?

5. A ICT interage com povos indigenas e sociedades tradicionais? Como o NIT atua em relagio a
esta interacao?

6. Ha uma articulacdo da ICT com empresas farmacéuticas produtoras de fitoterapicos? De que
tipo? Com quais empresas? Qual o papel do NIT?

7. Ha dificuldades na interacdo com estas empresas? Se sim, quais sao?

Regulacao

8. Qual a sua percepcio sobre os principais entraves da regulacio para utilizacio da pesquisa da
ICT no desenvolvimento de fitoterapicos a partir da biodiversidade brasileira? Qual a atuacao
do NIT neste sentido? Outros setores da ICT atuam neste contexto?

9. Sua instituicio, através do NIT, participou da elaboraciao do PL 7735 para regulacio do acesso
e uso da biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados? Como?

10. Quais sido as suas expectativas com a nova regulamentacio sobre o acesso e o uso da
biodiversidade?

Estratégias de Apropriacao

11. Como ¢ a atuagdo do NIT no assessoramento da protecio intelectual?

12. O NIT faz uso de banco de patentes ou outros bancos de dados (exemplos: IMS Health ou
Thomson Reuters) para pesquisa ou identificacio de tecnologia de interesse?

13. A ICT, através do NIT, depositou algum pedido de patente entre 2003 e 2013 de pesquisa
baseada na biodiversidade? Quais? Quantos? Como foi o processo de solicitacio de autorizacio
do CGEN? Se niao, por que?

14. A ICT possui algum pedido de patente em exigéncia por nio ter a anuéncia prévia do CGEN?
Se sim, qual a estratégia tomada diante desta exigéncia?

15. A que vocé atribui o baixo nimero de patentes brasileiras de produtos obtidos com plantas

nativas ou outros fatores influenciam neste contexto? E de forma mais especifica as patentes na
area de fitoterapicos? Os NITs poderiam ter algum papel no sentido de ampliar o nimero de
depositos?
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Politicas Publicas

16. Qual o papel do NIT no Ambito da P&D com uso da biodiversidade? E suficiente? Teria
alguma sugestio para melhoria desta atuagio?

As agdes descritas anteriormente, nada a acrescentar.

17. Ha alguma acio do governo no ambito estatual/municipal de apoio a P&D de fitoterapicos?
Qual o 6rgao? Como o NIT atua?

18. Ha apoio estadual para a estruturagdo dos NITs?

19. A “Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos” abrange 17 diretrizes que tratam,
de modo geral, de questdes relacionadas a regulacio; sustentabilidade ambiental; capacitacao
de RH; P&D; producio e exportaciio de fitoterapicos. Como NIT, qual o principal problema
que o(a) senhor(a) identifica no contexto das politicas piblicas para o segmento dos
fitoterapicos?

IV — Fechamento

20. Quais suas expectativas para o desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da
biodiversidade brasileira?

21. Gostaria de acrescentar mais alguma informacéo?

22. O(A) senhor(a) teria algum caso sobre o segmento dos fitoterdpicos para sugerir um estudo
mais aprofundado por esta pesquisa? Por que seria interessante estudar este caso? Poderia
passar os contatos da empresa e dos pesquisadores?
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