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ABSTRACT

The paper presents a brief overview of the sector of medicinal plants and phytomedicines, and
analyzes whether the current regulation of research and development activities and appropriability of
knowledge associated with the sector, as well as the technical and technology demands constitute a hin-
drance or not to the proposed policies for the development of this sector in Brazil. The methodology
includes a bibliographical research and consultation with firms and experts on the subject. We conclude
that although the sector has enormous potential for local development, both regulatory and technical
and technological bottlenecks identified are great difficulties in the operationalization of this potential.
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INTRODUCAO

A descoberta do DNA abriu a oportuni-
dade de realizacdo de experimentos controlados
em células de organismos vivos. Os potenciais
tecnologicos abertos por esta descoberta do
DNA e varias outras oportunidades tecnoldgi-
cas adicionais ddo margem ao surgimento do
setor de biotecnologia. As primeiras aplicagdes
surgiram em 1970, e ainda hoje, nas primeiras
décadas do século XXI, esta € uma tecnolo-
gia ainda em sua fase inicial de crescimento.
Segundo Joseph Schumpeter, o potencial
de desenvolvimento econdomico que as no-
vas oportunidades tecnoldgicas encerram ¢
enorme porque elas permitem transformar
as estruturas econdmicas, criando novos es-
pacos de acumulacdo e destruindo antigos.
Em geral, cada novo ciclo de tecnologia ini-
cia um periodo de turbuléncia na economia,

seguido de rapidas melhorias em dire¢do a con-
vergéncia de padrdes, depois um periodo de
retornos decrescentes no qual sdo fortemente
incentivadas reducdes de custo e finalmente um
novo ciclo tecnoldgico ou breaktrough do ante-
rior. Algumas tecnologias ndo sdo destrutivas,
mas fortalecem as competéncias anteriormente
estabelecidas, como parece ser o caso da bio-
tecnologia em relacdo a industria farmacéutica.
Na primeira fase do ciclo de tecnologia, fase em
que se encontra a biotecnologia — langamento e
introdugdo rapida de melhorias radicais - existe
consideravel incerteza sobre o mercado e sobre
a tecnologia. Os novos produtos e servigos po-
dem ser nao refinados, ndo confidveis e caros,
mas tém demanda porque preenchem nichos do
mercado ndo ocupados pelas tecnologias anti-
gas, permitem resolver anomalias apresenta-
das pelas tecnologias anteriores. As empresas
inovadoras deverdo experimentar diferentes
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fatores e caracteristicas de produtos e servigos
para obter uma resposta positiva do mercado.
Esta experimentacdo envolve intenso esforgo de
pesquisa e desenvolvimento (P&D) na elabora-
¢do dos produtos, processos ou servigos, mas
também investimentos em marketing e gestao
de marcas.

Nesta fase, as politicas publicas volta-
das para o provimento de recursos financeiros,
infraestrutura tecnoldgica, capacitacdo de recur-
sos humanos e criagdo de estruturas hibridas ca-
pazes de fomentar a criagdo de novas empresas,
tais como parques tecnoldgicos, incubadoras
de empresas e organizagdes apropriadas para
organizar parcerias para o desenvolvimento de
produtos sdo muito importantes para reduzir as
incertezas e fomentar a consolidacdo do setor.
Além disso, a regulamentacdo adequada para o
desenvolvimento do setor ¢ imprescindivel para
a criagdo dos mercados e a livre circulacao dos
bens e servicos (Polanyi, 1980).

Portanto, o aproveitamento destas
oportunidades exige esforcos complementares
relativos tanto a regulamentagdo quanto a in-
fraestrutura fisica disponivel. Desta forma, elas
tém sido objeto de politicas publicas no Brasil e
no estado do Rio de Janeiro.

De fato, a Politica de Desenvolvimento
Produtivo de 2008 elegeu o setor de biotecnolo-
gia como um setor portador de futuro no ambito
do governo federal. No estado do Rio de Ja-
neiro, a Sedeis (Secretaria de Desenvolvimento
Econdmico, Energia, Industria e Servigos) tem
forte interesse em apoiar uma politica estadual
que promova este setor aproveitando as siner-
gias ja existentes no Estado nas 4reas de conhe-
cimento relacionadas com as biotecnologias.
Constata-se também que, para que essas politi-
cas possam representar uma excelente oportuni-
dade para o desenvolvimento do municipio e do
estado do Rio de Janeiro, seria necessario que
houvesse esforcos de maior coordenagdao nos
niveis federal e estadual a partir das demandas
especificas para a consolidagao do setor.

O objetivo deste artigo ¢ apresentar um
diagnoéstico das necessidades de regulamenta-
¢do e de demandas técnicas e tecnoldgicas para
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que a potencialidade da biotecnologia aplicada
ao desenvolvimento de medicamentos fitotera-
picos possa se desenvolver.

Na ultima década, o fortalecimento da
industria de medicamentos fitoterapicos tem
sido apontado como uma alternativa promissora
para o crescimento econdmico dos paises em de-
senvolvimento e como estratégia para facilitar e
aumentar o acesso da populagdo a medicamen-
tos, no caso brasileiro, especialmente através do
sistema publico de atengdo a saude. A justifica-
tiva para a eleicdo dessa industria como poten-
cial alavanca para o desenvolvimento do setor
farmacéutico, no Brasil, estaria na possibilidade
de articulagdo de diversos fatores, entre eles: a
chamada megabiodiversidade brasileira, a ex-
isténcia de conhecimentos tradicionais ainda
pouco reconhecidos e valorizados, a atual “crise
de inventividade” da inddstria mundial de med-
icamentos sintéticos e os crescentes gastos com
a importacao destes tltimos para o atendimento
das necessidades do Sistema Unico de Satide
(Sus).

Embora, essa janela de oportunidade
(Perez e Soete, 1988) pareca ter sido reconhe-
cida, a partir da segunda metade da primeira
década deste século, por algumas politicas
publicas como a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos e a Politica Nacio-
nal de Praticas Integrativas e Complementares
no Sus, a intricada regulamentacdo envolvendo
as atividades de pesquisa, 0 acesso aos recur-
sos genéticos, a reparticdo de beneficios deles
originados com as comunidades locais e a pro-
priedade intelectual se apresentam ainda como
importantes obstaculos ao desenvolvimento da
industria de fitoterapicos, no Brasil (HASENC-
LEVER, 2009). Da mesma forma, a transforma-
¢do dos conhecimentos cientificos disponiveis
nas universidades em inovagdes de produtos e
processos ainda carece de institui¢des ponte e
infraestrutura fisica para o seu desenvolvimen-
to.

Para obten¢ao destes resultados foram
realizadas pesquisas sobre os registros dos
produtos, as empresas, 0 comércio exterior € as
patentes, a partir de uma lista de plantas medici-
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nais relevante para o mercado brasileiro. Foram
realizadas também entrevistas com empresas e
especialistas. Especial énfase foi dada aos obs-
taculos relacionados a regulamentacdo do setor
e as demandas técnicas e tecnoldgicas para
transformagdo dos conhecimentos cientificos
sobre as plantas medicinais e suas estruturas em
produtos e processos novos.

O artigo esté organizado, além desta in-
troducdo e da conclusdo, em quatro segdes. A
primeira se¢do apresenta a metodologia, os mé-
todos e as fontes de pesquisa. A segunda secao
descreve as principais caracteristicas do setor
de fitoterapicos no pais, a partir dos resultados
da pesquisa sobre os produtos, as empresas, o
comércio exterior e as patentes. A terceira se¢ao
traz um breve historico das mudangas obser-
vadas na regulamentagdo direcionada ao setor
e as principais consequéncias da sua execugao
para o funcionamento do mercado. Finalmente,
na quarta se¢do, sao tecidas consideragdes finais
sobre as dificuldades derivadas da regulamenta-
¢do que dificultam o aproveitamento da opor-
tunidade de desenvolvimento da industria de
fitoterapicos para maior desenvolvimento local
e acesso a medicamentos, traduzidas através das
demandas técnicas e tecnologicas das empresas.

METODOLOGIA

A metodologia escolhida para a analise
do mercado de fitoterapicos no Brasil foi o mod-
elo ECD, que ¢ utilizado como ferramenta para
compreender as inter-relagdes entre a estrutura
de mercado, as condutas empresariais € o des-
empenho da industria. De acordo com Hasenc-
lever et al., “a ideia basica do modelo consiste
em identificar que varidveis ou conjunto de
atributos sdo capazes de explicar as diferengas
de desempenho observadas a partir do monito-
ramento das industrias pelos 6rgaos reguladores
da concorréncia” (Hasenclever et al., 2010, p.
18).

Pressupde-se, a partir do funcionamento
deste modelo, que as empresas sdo capazes nao
sO de se adaptar ao ambiente, mas também de in-
fluencia-lo. Dessa forma, a mudancga do regime
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de direitos de propriedade intelectual - ocor-
rida em virtude da assinatura do Acordo Trips
(Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights), em 1994, e da consequente mudanca da
legislacdo nacional acerca do tema, em 1996 - e
o estabelecimento de normas para a protecao e
utiliza¢dao dos recursos naturais - com a assina-
tura da Convengao sobre Diversidade Bioldgica
(CBD), em 1992, e a edi¢ao da Medida Pro-
visoria que regula o acesso ao patrimonio gené-
tico e conhecimento tradicional, no Brasil, em
2001 - sdo considerados condicionantes rele-
vantes da oferta. Da mesma forma, a introdugao
de nova regulamentagdo para o setor — inicial-
mente com a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 48, de 2004, e posteriormente coma RDC
14, de 2010, e outras que atualmente regulam o
setor — exerce influéncia sobre as condigoes de
oferta, tornando os produtos fitoterapicos me-
nos artesanais e mais reprodutiveis, porém mais
demandantes de investimentos em P&D, e fez
com que a industria de fitoterapicos acabasse
reproduzindo o mesmo padrdo de criagdo de no-
vos produtos da industria farmacéutica baseada
em sintese quimica, com a diferenca de que o
modelo de criagdo de novos produtos inspira-se
em substancias originarias da biodiversidade ao
invés das substancias quimicas que originaram
a industria farmacéutica.

Entretanto, também se procurou obser-
var em que medida as a¢des das empresas pro-
curam contornar estes condicionantes e, a partir
dessas agdes, como se estabelece a disputa de
interesses entre elas (discriminagdo de pregos,
fusdes e aquisi¢des, investimentos em P&D e
marketing) e aqueles que sdo os proprietarios
do conhecimento tradicional e dos insumos para
sua produgao.

Os registros de produtos e suas matérias
primas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa), precondicdo para a produgdo e
circulacdo dos mesmos no mercado interno
ou externo, foram utilizados como corte met-
odologico para definir a abrangéncia empirica
da pesquisa, tanto das empresas, quanto do co-
meércio internacional de mercadorias e da situa-
cdo das patentes. O periodo levado em conta
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para a pesquisa dos registros foi entre 2004 e
2008.

A Relacao Nacional de Plantas Medici-
nais de Interesse do SUS (Renisus), a Instrug¢ao
Normativa n°5/2008 da Anvisa e a lista de espé-
cies vegetais com registros de fitoterapicos sim-
ples presente em Carvalho et al. (2008) foram
levadas em conta inicialmente para a defini¢ao
das espécies vegetais tradicionalmente utiliza-
das no Brasil.

A partir desse levantamento, foi feita
a busca na base de registros de medicamentos
da Anvisa, com o objetivo de identificar as em-
presas produtoras e as demais informacgdes dis-
poniveis no registro dos medicamentosl. Além
da base de registros da Anvisa, foram considera-
das as informagdes obtidas por meio do Sistema
de Acompanhamento de Mercado de Medica-
mentos (SAMMED), também da Anvisa. Essas
informagdes se referem apenas as empresas que
produzem fitoterapicos e que estdo obrigadas a
apresentar relatorios de venda anuais a Anvisa.

Com relagdo ao comércio de fitoterapi-
cos, pesquisou-se, para o ano de 2008, o valor
em US$ FOB (Free on Board) das importagdes
e as quantidades (quilos) e origem das impor-
tacdes de produtos classificados nos seguintes
capitulos da Nomenclatura Comum do Merco-
sul (NCM): 12 (sementes e frutas); 13 (gomas e
sucos), 15 (gorduras, ceras, e 6leos animais ou
vegetais), 29 (quimica orgéanica), 30 (medica-
mentos). Essas informagdes foram obtidas por
meio do Sistema de Analise das Informagdes
de Comércio Exterior via Internet, denominado
Alice-Web . Posteriormente, buscou-se analisar
o comportamento dessas importacdes para os
anos de 2004 a 2007, assim como o das exporta-
¢oes para as mesmas espécies no periodo 2004 a
2008.

A partir da utilizagdo da Classificagdao
Internacional de Patentes (CIP), campo tec-
noldgico A61K, relativo aos fitoterapicos, foram
identificadas as patentes depositadas no Brasil
das plantas medicinais com registro, no ano de
2008, nas bases do Instituto Nacional de Pro-
priedade Industrial (INPI). Consideraram-se os
depositos de patente para o mercado brasileiro,
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por ser este o mercado relevante em analise.
Essa investigagdo levou em conta as seguintes
variaveis: principais depositantes (inventores
ou empresas), origem do depositante e areas de
competéncias.

Além desses dados, analisou-se a regulamenta-
¢do relacionada ao setor, especialmente as nor-
mas voltadas para o registro sanitario dos medi-
camentos, a0 acesso ao patrimdnio genético e
a reparticdo de beneficios e a protecao da pro-
priedade intelectual, considerados aspectos rel-
evantes na dindmica de funcionamento do setor
e elementos constituintes do seu desempenho.
Finalmente, foram feitas entrevistas abertas
com 13 empresas de biotecnologia e especialis-
tas da area de saude no estado do Rio de Janeiro
para melhor se conhecer a demanda técnica e
tecnologica dessas empresas para viabilizar a
transforma¢ao dos conhecimentos cientificos
em inovagdes de produto e processo. Os resulta-
dos dessas pesquisas sdo apresentados a seguir.

O MERCADO DE PLANTAS MEDICINAIS
E DE FITOTERAPICOS

O faturamento total do setor farmacéuti-
co, em 2007, era de R$ 23,5 bilhdes, € o setor de
fitoterapicos correspondia a cerca de 3% desse
mercado. Em relacdo ao numero de unidades
vendidas, os fitoterapicos eram responsaveis por
2,5% (HASENCLEVER, 2009). Em termos de
valor e quantidades esta participagdo relativa,
segundo a Associagdo Brasileira das Empresas
do Setor Fitoterapicos, Suplemento Alimentar
e Promog¢do da Saude (Abifisa), principal as-
sociagdo do setor no Brasil, correspondia a um
faturamento de R$ 660,5 milhdes e uma quanti-
dade vendida de 37,3 milhdes de unidades.

Hasenclever (2009) mostra que, em
2007, quando o mercado de fitoterapicos chegou
aos R$ 660,5 milhdes, houve um crescimento
acelerado do faturamento de quase 11% em
comparag¢do ao ano de 2005 e de mais de 18%
em relagdo a 2006, anos em que o faturamento
do mercado era de cerca de R$ 504,2 milhoes
¢ R$ 559 milhdes respectivamente. Quanto as
quantidades vendidas, observa-se também um
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grande crescimento passando de 33, 8 mil-
hdes de unidades vendidas em 2005 para 34,4
milhdes (representando 1,8%) em 2006 e para
37,3 milhdes em 2007 (representando cerca de
8,5%).

Embora esteja em crescimento, observa-
se que o mercado de fitoterapicos brasileiro ¢ 16
vezes inferior ao mercado europeu e 12 vezes
em relagdo ao mercado americano (SIMOES e
SCHENCKEL, 2002). Segundo os mesmos au-
tores, o mercado mundial para terapias a base
de plantas medicinais movimentava, no inicio
da década de 2000, cerca de US$ 22 bilhdes, o
que corresponde a cerca de 40 vezes o mercado
brasileiro, em 2008. H4, portanto, de ambas as
perspectivas consideradas, espago para cresci-
mento desse mercado.

O resultado deste faturamento era decor-
rente do funcionamento de 171 empresas de ta-
manhos bastante desiguais com registros ativos
na Anvisa. Apesar de haver um grande niimero
de empresas, o mercado era dominado por pou-
cas. Além disso, o tamanho desigual entre elas
contribuia para que o grau de rivalidade fosse
baixo. Estas caracteristicas sugerem uma seg-
mentacdo entre dois grupos de empresas: as 20
maiores que sdo as lideres e ditam o padrdo de
concorréncia no mercado e as 151 restantes que
ocupam uma franja marginal do mercado ainda
sem condigdes tecnologicas e financeiras de
sustentar uma posi¢do competitiva nesse mer-
cado’.

As 8 e as 20 maiores empresas eram re-
sponsaveis por, respectivamente, 62% e 91%
do mercado. Entre as 20 primeiras colocadas
em faturamento (das 86 empresas que havia in-
formagdo sobre faturamento na base de dados
Anvisa e Sammed), 14 eram empresas brasilei-
ras. Entretanto, observa-se que a primeira co-
locada era uma empresa de capital estrangeiro.
A grande presenca de empresas brasileiras entre
as lideres pode ser considerada um ponto forte
para o desenvolvimento da industria local.

Quanto aos produtos, apesar da grande
quantidade de registros (727) encontrados e a
intensa diferenciacdo a partir de cada planta
medicinal, observa-se que apenas 15 produtos
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apresentavam uma lideranca inconteste: eles
absorviam 58% do faturamento das 81 empre-
sas com informagdes econdmicas disponiveis.

Além disso, observou-se que os labo-
ratorios responsaveis por estes produtos es-
tavam também entre os 20 maiores produtores
por faturamento, refor¢ando a ideia de que ex-
iste um grupo de empresas lideres, que produ-
zem também os “produtos campedes” de venda
nesse mercado. A maior parte das plantas que
dao origem a esses produtos sdo plantas exoti-
cas, ou seja, ndo originarias de nossa biodivers-
idade, em grande parte pela exigéncia da regu-
lamentacao, conforme exposto na se¢ao III.

Além da estrutura de mercado acima
caracterizada, analisou-se a conduta das empre-
sas através de suas estratégias de precgos, fusdes
e estratégias de P&D e marketing. Percebeu-se
que os pre¢os variam muito entre os produtos
€ mostram intuitivamente uma pratica de dis-
criminacdo que pode estar associada a tradi¢ao
do produto . Com relagdo as estratégias de
fusdes, observou-se que, assim como no mer-
cado mundial de plantas medicinais e de fito-
terapicos, o mercado brasileiro tem mostrado
movimentagdes intensas das empresas. Essas
estratégias sdo tipicas de movimentos de con-
solidacao de um mercado que comegou a nascer
nos anos 1990. Além disso, algumas empresas
realizaram parcerias entre elas visando uma
maior especializagao.

Os investimentos em P&D no merca-
do brasileiro de fitoterapicos, segundo Freitas
(2000), eram ainda incipientes e reduzidos a um
nimero restrito de empresas. Ainda segundo a
autora, estimava-se que a criagdo de um novo
produto, compreendendo desde a descoberta até
a colocagao do produto no mercado, envolveria,
na Alemanha, na Italia e nos Estados Unidos,
cerca de US$ 7 milhdes. Considerando que, no
Brasil, o gasto com a remuneracao dos doutores
e pesquisadores ¢ bastante inferior ao desses
paises, estimava-se que o custo de todas as
etapas chegaria ao valor de US$ 350 mil a US$
1 milhdo por produto novo (FREITAS, 2000,
p.68). Se, por um lado, como visto, os inves-
timentos em P&D eram incipientes, por outro
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lado, o fato de o custo de realizar P&D para a
criacdo de um novo produto ser bastante inferi-
or ao observado nos paises lideres pode ser uma
vantagem para o desenvolvimento do mercado
brasileiro e poderia ser considerado outro ponto
forte para a superacao da lideranca brasileira no
mercado de fitoterdpicos.

Um exemplo capaz de ilustrar a neces-
sidade de menos recursos para o desenvolvi-
mento de um novo produto no pais ¢ o de um
medicamento fitoterapico  antiinflamatorio
desenvolvido pela empresa nacional Aché. A
empresa Aché era o quarto maior laboratdrio
farmacéutico no mercado brasileiro em 2008,
segundo o IMS Health. Ao vislumbrar as opor-
tunidades do mercado de plantas medicinais e
de fitoterapicos e as oportunidades de finan-
ciamentos a pesquisa oferecidos pelo governo,
optou por desenvolver o produto em parceria
com a universidade. O resultado foi o registro
do primeiro medicamento fitoterapico total-
mente desenvolvido no Brasil em 2004, ja de
acordo com as novas regras da Anvisa. Trata-
se de um antiinflamatério topico com a marca
Acheflan e produzido a partir de uma planta
medicinal brasileira (Cordia verbenacea DC).
O desenvolvimento desse medicamento levou
a empresa a investir US$ 5 milhdes em P&D,
uma quantia bem mais modesta do que a inves-
tida por empresas farmacéuticas para gerarem
novos produtos, ainda que ndo seja um valor tao
reduzido quanto a estimativa feita por Freitas
(2000).

Uma atualizagdo dessas informagdes,
por um lado, confirma o observado por Freitas
(2000), de que os investimentos internos em
P&D realizados pelas empresas sdo ainda muito
incipientes, restringindo-se a desenvolvim-
ento analitico, testes de estabilidade e controle
de qualidade. Existe uma variabilidade muito
grande entre as informagdes coletadas sobre
investimentos em P&D das empresas, mas em
geral eles se apresentam inferiores a 5% do
faturamento de cada empresa.

Todavia, esse percentual ¢ superior
ao percentual apresentado pelas empresas
farmacéuticas que atuam no mercado brasileiro?
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e sugere que a biodiversidade brasileira, acop-
lada a competéncia cientifica das universidades
pode ser uma oportunidade interessante para su-
perar o quadro brasileiro de baixo desenvolvim-
ento tecnologico na area de produtos da saude.

Por outro lado, porém, registra-se um
aumento das atividades externas de P&D, em
parceria com as universidades, principalmente
em estudos clinicos. H4 também uma maior
preocupagdo das empresas com a produgdo
de extratos e com a padronizagdao da matéria-
prima. Da mesma forma, essas atividades sao
demandantes de mais investimentos em P&D e
justificam o fato de os gastos das empresas de
fitoterapicos serem superiores aos das empresas
farmacéuticas.

Basicamente, as mudangas apresentadas
nos novos produtos dizem respeito a melhoria
de qualidade a partir do uso de espécies clona-
das ou da mudanca nas formas de administragao
de alguns produtos (de produtos apresentados
somente em via liquida para produtos em cap-
sulas). O uso de plantas clonadas permite o au-
mento da padronizag¢ao dos principios ativos e,
consequentemente, a garantia da qualidade do
produto final. Em relagdo aos processos, a ca-
pacitacdo tecnologica diferencial necesséria as
empresas de fitoterapicos demanda capacidade
de desenvolvimento analitico, capacidade de
producao de extratos, capacidade de producao
de matéria prima (plantio). A importancia des-
sas capacitacdes sugere que a integracao vertical
seja um elemento de diferenciacdo competitiva
relevante no segmento. E através do dominio do
plantio e da produgdo de extratos que estara ga-
rantida a estabilidade do produto final.

A analise das estratégias de pregos deixa
claro que, entre as praticas de marketing, uma
delas ¢ discriminar pregos. Esta discriminagao
de precos esta fundamentada na intensa possibi-
lidade de diferenciag¢do tecnologica proporcio-
nada pelas atividades de P&D acima relatadas,
mas também no proprio marketing praticado
pelas empresas. Estima-se que os gastos com
marketing para um produto de uma empresa
correspondam a mais de 20% de suas vendas.
Somam-se a esse custo os gastos com vendas,
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e sugere que a biodiversidade brasileira, acop-
lada a competéncia cientifica das universidades
pode ser uma oportunidade interessante para su-
perar o quadro brasileiro de baixo desenvolvim-
ento tecnologico na area de produtos da saude.

Por outro lado, porém, registra-se um aumento
das atividades externas de P&D, em parceria
com as universidades, principalmente em estu-
dos clinicos. H4 também uma maior preocupa-
c¢do das empresas com a producdo de extratos e
com a padronizagdo da matéria-prima. Da mes-
ma forma, essas atividades sdao demandantes de
mais investimentos em P&D e justificam o fato
de os gastos das empresas de fitoterapicos ser-
em superiores aos das empresas farmacéuticas.

Basicamente, as mudangas apresentadas
nos novos produtos dizem respeito a melhoria
de qualidade a partir do uso de espécies clona-
das ou da mudanga nas formas de administragao
de alguns produtos (de produtos apresentados
somente em via liquida para produtos em cap-
sulas). O uso de plantas clonadas permite o au-
mento da padronizagdo dos principios ativos e,
consequentemente, a garantia da qualidade do
produto final. Em relagdo aos processos, a ca-
pacitagdo tecnologica diferencial necessaria as
empresas de fitoterdpicos demanda capacidade
de desenvolvimento analitico, capacidade de
producdo de extratos, capacidade de produgado
de matéria prima (plantio). A importancia des-
sas capacitacdes sugere que a integragao vertical
seja um elemento de diferenciagdo competitiva
relevante no segmento. E através do dominio do
plantio e da produgdo de extratos que estara ga-
rantida a estabilidade do produto final.

A andlise das estratégias de pregos deixa
claro que, entre as praticas de marketing, uma
delas ¢ discriminar pregos. Esta discriminacao
de precgos esta fundamentada na intensa possibi-
lidade de diferenciacdo tecnologica proporcio-
nada pelas atividades de P&D acima relatadas,
mas também no préprio marketing praticado
pelas empresas. Estima-se que os gastos com
marketing para um produto de uma empresa
correspondam a mais de 20% de suas vendas.
Somam-se a esse custo os gastos com vendas,
propaganda e salarios da equipe de vendas que
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chegam a 12% do total das vendas do produto.
As maiores empresas t€ém mais condigdes de
arcar com esses custos dos que as pequenas e,
dessa forma, as praticas de marketing funcio-
nam também como um reforco das barreiras
a entrada no segmento. A assimetria de infor-
magoes entre os produtores e os consumidores
finais d4 margem a provisdo de informacdes,
através do marketing, que muitas vezes pode se
tornar persuasiva e criadora de monopélios ao
invés de melhorar a qualidade da informagao
para os consumidores.

A andlise relativa as patentes originadas
de plantas com atividade terapéutica depos-
itadas no Brasil parece confirmar a afirmagao
de que os investimentos internos em P&D re-
alizados pelas empresas nacionais em fitotera-
picos sdo ainda pequenos. Foram encontradas
128 patentes depositadas no Brasil, relativas
ao uso medicinal e a medicamentos, a partir da
utilizagao das plantas pesquisadas (cerca de
70% delas se referem a composicdo e formu-
lagdo de medicamentos). Foi constatado que os
Estados Unidos foram o pais de prioridade do
maior numero de patentes depositadas, com 44
patentes, sendo o Brasil o segundo maior, com
32 patentes. Além disso, uma empresa italiana
que realiza desenvolvimento, identificagdo e
producao de principios ativos derivados de
plantas foi identificada como maior depositante
(com 4 pedidos de patente), seguida de um gru-
po, em que cada um conta com trés pedidos de
patente, formado por sete empresas (entre elas,
duas nacionais) € um inventor independente nao
residente (HASENCLEVER, 2009).

A pesquisa realizada mostrou que os
resultados das atividades de P&D também sao
pouco expressivos quando mensurados por
meio do namero de patentes depositadas por na-
cionais. Conclui-se, portanto, que ainda sao in-
cipientes as atividades de P&D realizadas pelo
setor de fitoterapicos no Brasil.

O comércio exterior brasileiro de plan-
tas medicinais e de fitoterapicos apresenta uma
balan¢a comercial deficitaria. De fato, o resul-
tado da pesquisa, em 2008, aponta que o setor
de fitoterapicos exportou US$ 251 milhdes e
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importou US$ 1,2 bilhdo, tendo como resultado
um déficit comercial de US$ 960 milhdes. Com-
parando-se o ano de 2008 com o ano de 2004,
apesar dos dados apresentarem uma evolugao
de 112,7% nas exportagdes (que passaram de
US$ 118,2 milhdes para US$ 251,1 milhdes),
essa diferenca foi inferior a observada nas im-
portagdes que alcangaram um aumento de 111%
(passando de US$ 574 milhoes para US$ 1.211
milhdes). Esses nimeros mostram que houve
um agravamento do déficit comercial em 110%
no periodo. Apesar disso, ainda que o déficit
tenha sido crescente ao longo do periodo entre
2004 e 2008, o seu ritmo de crescimento foi se
reduzido (HASENCLEVER, 2009).

Em termos de pre¢o médio dos produ-
tos comercializados, observou-se que as expor-
tagdes possuiam menor valor agregado do que
as importacdes, isto €, que a relagdo valor/peso
das exportagdes era menor do que nas impor-
tacdes. Enquanto cada tonelada exportada va-
lia, em 2008, em média US$4,42, a tonelada
importada valia US$18,22 no mesmo ano. Esse
cendrio era pior em 2004, quando o pre¢o mé-
dio da tonelada exportada era de US$1,95, fr-
ente a US$13,15 das importagdes. A principal
origem das importagdes, no ano de 2008, foi da
Alemanha, pais cujo mercado de fitoterapicos ¢
o primeiro do mundo. Além de outros paises eu-
ropeus responsaveis pela procedéncia de 29,7%
das importagdes (Sui¢a, Espanha e Franca), de-
staca-se também a China como uma procedén-
cia relevante dos produtos fitoterapicos (7,5%)
(HASENCLEVER, 2009).

Os resultados acima descritos a partir
dos dados de comércio exterior para o setor
permitem extrair duas conclusdes mais impor-
tantes. A primeira ¢ que a balanca comercial
significativamente desfavoravel indica que a in-
dustria brasileira de fitoterapicos ¢ pouco com-
petitiva. A outra conclusdo ¢ que uma grande
parte das plantas utilizadas como insumos por
essa industria ndo sdo nativas do Brasil, o que
confirma que o potencial da biodiversidade
brasileira continua pouco explorado.

Nas duas proximas secgoes, especula-se com as
possiveis causas do nao desenvolvimento desta
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industria que apresenta, como visto enorme po-
tencialidades. Mais especificamente, sobre as
dificuldades que a regulamentacdo do setor de
fitoterapicos e a caréncia de instituigdes pontes
e infraestrutura tecnologica podem estar trazen-
do para que a oportunidade de desenvolvimento
local e maior acesso aos medicamentos, varias
vezes apontadas nesta sec¢do, seja potencializa-
da.

OS PROBLEMAS REGULATORIOS

A principal tendéncia da industria de
fitoterapicos em matéria de regulacdo ¢ se
aproximar cada vez mais da estrutura produ-
tiva e dos padrdes de competitividade da indus-
tria farmacéutica de sintese quimica, adotando
padrdes de crescimento e regulacdo bastante
proximos a essa ultima, porque € neste espago
de competi¢ao que a industria de fitoterapicos
acontece.

Apesar da industria de fitoterapicos e
de sua tecnologia de extragdo serem mais an-
tigas que a principal tecnologia da industria
farmacéutica, a sintese quimica, foi o desen-
volvimento atual da biotecnologia que permi-
tiu que essa industria passasse a produzir em
larga escala, ja que a maior estabilidade de sua
matéria-prima pode ser assegurada através da
engenharia genética das plantas com atividade
de interesse médico e do seu plantio em larga
escala.

Os padrdes regulatorios observados
tém migrado de caracteristicas artesanais para
caracteristicas cada vez mais industrializadas
e, portanto, a garantia da reprodutibilidade e
os critérios de seguranca vém se sobrepondo a
importancia da marca e da tradi¢ao, valores an-
teriormente mais relevantes para o sucesso dos
produtos no mercado. Este aspecto traz prob-
lemas para as empresas que ndo sdo capazes de
adotar esses novos padroes.

Mesmo considerando-se esta tendéncia,
os conhecimentos tradicionais e populares sobre
os produtos naturais ainda podem ser utilizados
para o desenvolvimento dos novos produtos,
diminuindo-se o tempo € 0s custos necessarios
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para a sua pesquisa e criagdo (YUNES et al.,
2001; MELO et al., 2007). A utilizagao desta
vantagem, entretanto tem sido dificultada pelo
marco juridico hoje em vigor.

Nesta secdo, ¢ apresentado um panora-
ma da atual regulamentagdo, sobretudo aquela
que diz respeito as atividades de P&D e a apro-
priabilidade dos seus resultados, demonstrando-
se as eventuais falhas dessa regulamentagdo e
seus possiveis efeitos negativos no pretendido
desenvolvimento da industria nacional de fito-
terapicos.

Regulagdo sanitaria

A regulamentagdo sanitaria da industria
de fitoterapicos apresentou importantes mudan-
¢as no ano de 2004. Essas mudangas sao decor-
réncias da aprovacdo da RDC da Anvisa niime-
ro 48, de 2004, que estabeleceu as regras para
o registro de medicamentos fitoterapicos. Essa
resolucdo aproximou a legislagdo brasileira ao
guideline proposto pela Organizagdo Mundial
da Saude em termos de controle de qualidade
e seguranca dos fitoterdpicos. Embora essa
aproximagao fosse desejavel para a seguranca
dos consumidores, a situa¢do de despreparo das
empresas brasileiras levou a Anvisa a realizar
diversas consultas publicas para a adequagao
da regulamentacdo, propondo estabelecer dife-
rentes niveis de complexidade, com o objetivo
de abrir espago para uma maior circulacdo de
fitoterapicos, baseados em uso tradicional e se
adaptar as caracteristicas particulares do mer-
cado brasileiro.

Apds as consultas publicas foram
aprovadas novas RDCs, inclusive a RDC 14 de
2010, que atualmente regula o registro dos med-
icamentos fitoterapicos. Uma das novas res-
olucoes, a RDC 10, de 2010, estabeleceu uma
regulamentacdo direcionada ao registro do que
sdo chamadas “drogas vegetais”. Esses seriam
produtos de um nivel de complexidade menor
e, portanto, também de menor valor agregado,
cujo uso esta baseado no conhecimento tradi-
cional e deve ser feito estritamente para alivio
sintomatico. Segundo Carvalho (2009), a partir
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de 2004, ndo se podia renovar o registro dess-
es produtos, devido as entdo novas exigéncias
da RDC 48. Mas, diante da constatacdao da sua
larga utilizacdo, a Anvisa propds a publicagao
de outras RDC para permitir a notificacdo das
drogas vegetais, para os casos em que fosse uti-
lizada apenas a planta como auxiliar no trata-
mento de determinados sintomas.

E possivel perceber algumas diferencas
no enfoque dado a nova regulamentagdo pela
Anvisa: a possibilidade de utilizagdo de drogas
vegetais como principios ativos para a produgao
dos fitoterdpicos e a inclusdo de derivados de al-
gas e fungos multicelulares (ANVISA, 2010). E
importante acrescentar que, segundo a RDC 14
de 2010, a comprovagao de eficacia e seguranca
dos fitoterapicos pode ser feita de quatro for-
mas: “pontuacdo em literatura técnico-cienti-
fica; ensaios pré-clinicos e clinicos de seguran-
ca e eficicia; tradicionalidade de uso; ou pela
presenca na ‘Lista de medicamentos fitotera-
picos de registro simplificado’ publicada pela
ANVISA na IN 5, de 11 de dezembro de 2008,
ou suas atualizagdes” (ANVISA, 2010, art. 15).
No caso dos medicamentos cuja comprovagao
de seguranga e eficacia foi feita pela tradi¢do do
uso, a Resolucdo determina que essa informa-
cdo faca parte da bula, embalagem e material
de publicidade, desaconselhando o seu uso por
periodo prolongado (ANVISA, 2010, art. 18).

Observa-se, também na nova Resolucao,
a inclusdo da defini¢ao de fitocomplexo, que se-
riam as “substancias originadas no metabolismo
primario e/ou secundario responsaveis, em con-
junto, pelos efeitos bioldgicos de uma planta
medicinal ou de seus derivados”, e a modifica-
cdo da expressdo “ensaios clinicos fase 3”, pre-
sente na definicdo de medicamento fitoterapico
da RDC 48, por “evidéncias clinicas”.

Existem outras normas da Anvisa dire-
cionadas ao setor, como, por exemplo, as RDCs
4/2009 e 47/2009, que regulam a farmaco-
vigilancia e as bulas dos fitoterapicos. As boas
praticas de producdo também sdo exigidas para
os fitoterapicos, através da RDC 17/2010, que
dispde sobre as Boas Praticas na Fabricacdo de
Medicamentos.
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Portanto, as mudancas na legislagdo sanitaria
foram significativas e tornaram as exigéncias
para o setor no Brasil mais proximas dos pa-
drdes encontrados na legislagdo internacional,
mesmo que posteriormente tenham sido publi-
cadas novas resolucdes da Anvisa para permitir
a coexisténcia dos fitoterapicos com produtos
de menor nivel de complexidade e para adap-
tar essa legislagdo aos produtos disponiveis no
mercado brasileiro.

Dessa forma, passou a haver a neces-
sidade de novos investimentos em P&D pelas
empresas do setor, anteriormente de caracter-
isticas mais artesanais. Investimentos maiores
acabam gerando também uma maior preocu-
pa¢do com apropriabilidade dos resultados das
atividades necessarias para a cria¢do, producao
e comercializagdo dos fitoterapicos (incluindo
as atividades de P&D). A regulacdo referente a
essa apropriabilidade, que se da no setor prin-
cipalmente através de patentes, ¢ analisada a
seguir.

Regulacdo relativa a propriedade intelectual,
acesso ao patrimonio genético e reparticdo de
beneficios

A industria nacional tem encontrado
muitos obstaculos na intrincada e ainda incom-
pleta regulamentagdo para o acesso aos recursos
naturais e reparticdo dos beneficios com as pop-
ulagdes tradicionais, que envolvem os direitos
de propriedade intelectual.

Conforme as novas regras de proprie-
dade intelectual internacional e brasileira,
vigentes a partir da assinatura, em 1994, do
Acordo Trips (Trade Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights) e sua incorporagdo no
ordenamento juridico patrio (Lei 9.279/96), sao
matérias patentedveis, no Brasil, “as invengdes
envolvendo extratos de planta e/ou moléculas
isoladas de planta” (Vasconcellos et al., 2004,
p.52) e os processos para a obten¢do das pre-
paracdes farmacéuticas. A proibicdo de pat-
enteamento de plantas ou sementes em seu es-
tado natural - ou seja, ndo modificadas pelo ser
humano - apresenta-se como um fator decisivo
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para o interesse da industria farmacéutica sobre
os produtos farmoquimicos, mas, também como
estimulo para agregar um maior grau de trans-
formacao as plantas medicinais, transformando-
as em extratos ou fitoterapicos. De fato, a re-
alizagdo das atividades de P&D se alicer¢a na
obtencao de direitos de propriedade industrial
como uma das formas de garantir a apropriagao
dos investimentos destinados a atividade.

O instrumento da indicacdo geografica
(previsto na Lei 9.279/96) também pode ser
utilizado como forma de protegdo. Como ex-
plica Ana Claudia Oliveira (assessora de Fito-
terdpicos e Propriedade Intelectual da Associa-
¢do Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e sua Especialidades - Abifina),
através desse instrumento se pode valorizar,
ndo exatamente o medicamento fitoterapico,
mas a sua matéria-prima (FACTO, 2011, p.9).
Ainda segundo a assessora, “os registros de IP
[Indicacdo de Procedéncia] e DO [Denomina-
cdo de Origem] funcionam como identificado-
res de reputacdo caracteristica e/ou qualidade
vinculada a origem e ao processo de obtengdo
da matéria prima vegetal, sendo o nome geogra-
fico uma condicao essencial para sua obtencao”
(FACTO, 2011, p.9).

Além disso, novas variedades de plan-
tas, em suas partes reprodutivas, podem ser
objeto de protegdo através da Lei de Cultivares
(Lei 9.456/97), estimulando o desenvolvimento
da agricultura moderna para a produgdo de ma-
térias-primas para fitoterapicos.

Dessa forma, ¢ possivel notar que a
atual legislagdo de propriedade industrial con-
templa instrumentos que podem ser utilizados
como garantia de retorno dos investimentos
em P&D. Entretanto, como visto na secao I,
a partir das 128 patentes depositadas no INPI
os residentes e as empresas brasileiras nao sao
os mais importantes depositantes. Esse mesmo
resultado foi encontrado anteriormente por
Heinzmann e Barros (2007), citando dados do
trabalho de Moreira et al. (2006), quando os
autores afirmam que “um levantamento envol-
vendo 278 plantas nativas brasileiras revela que
66,9% sdo sujeitas a aplicagdo ou a concessao
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de patentes” e, ainda, que “de 738 documen-
tos de patentes analisados, apenas 5,8% foram
aplicacdes brasileiras” (HEINZMANN e BAR-
ROS, 2007, p.47). Conclui-se, desta forma, que
embora haja a possibilidade de protecdo de pro-
priedade intelectual, o percentual de pedidos de
patente por nacionais referentes a produtos rela-
cionados a plantas de origem brasileira ¢ muito
reduzido.

A explicagdo para o receio de investir
em atividades de P&D, por parte das empresas
do setor de fitoterapicos ou outras potenciais en-
trantes, parece estar mais relacionada ao fato de
que, em se tratando da utilizacdo da biodiver-
sidade, ¢ preciso considerar outras normas in-
ternacionais € nacionais, normas essas que siao
menos claras e definidas na legislagao brasileira
e que acabam desencorajando os investimentos
em P&D para a criagdo de novos produtos.

E o caso, por exemplo, da Conveng¢ao
da Diversidade Bioldgica (CDB) que, em 1992,
decretou o fim do status de bem publico para os
recursos bioldgicos, definindo o material encon-
trado dentro das fronteiras dos paises como um
patrimonio nacional (HASENCLEVER, 2009).
Embora a Convengao tenha definido melhor o
direito de propriedade no ambito internacional,
ficaram indefinidas diversas questdes nacionais
sobre direitos territoriais e étnicos e condi¢des
socio-econdmicas de populagdes locais. Tais
indefinigdes contribuem para dificultar o uso
das espécies nativas e a apropriacdo do conhe-
cimento tradicional. Pertinente a estas questoes,
destaca-se a propriedade dos materiais coleta-
dos em lugares determinados e se eles seriam
propriedade, por extensdo, da comunidade de
onde foram coletados. Essas indefini¢des se
apresentam como sérios empecilhos a realiza-
¢do de estudos etnofarmacoldgicos, muito im-
portantes para o avango na realizagdo de pes-
quisas com as plantas nativas , mas também
como empecilhos para a obtencdo de patentes
posteriormente.

Também com relacao a utilizacdo da
biodiversidade, a precariedade da regulamenta-
¢do brasileira se mostra pelo fato de estar ai-
nda em vigor a Medida Provisoria 2186-16, de
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23 de agosto de 2001, sem que a mesma seja
convertida em lei propriamente dita. Essa me-
dida provisoéria - que regulamenta o acesso ao
patriménio e a reparticdo dos beneficios entre
os detentores dos conhecimentos tradicionais -
exige que, para a concessao de titulo de proprie-
dade industrial, haja a indicag¢do da origem do
material genético e do conhecimento tradicional
associado.

A Medida Provisoria 2186-16 determi-
nou ainda a criagdo de um 6rgdo especifico para
tratar dessas questdes. O Conselho de Gestao do
Patrimdnio Genético (Cgen), presidido por um
representante do Ministério do Meio Ambiente,
dos Recursos Hidricos e da Amazonia Legal,
tem, entre as suas funcoes, estabelecer critérios
e conceder autorizagdes para o acesso ao pat-
rimdnio genético e ao conhecimento tradicional
e dar anuéncia aos contratos utilizados para o
estabelecimento de como se dara a reparti¢ao
dos beneficios que possam ser gerados com a
sua utilizagdo, os chamados Contratos de Uti-
lizagao do Patrimonio Genético e de Reparti¢ao
de Beneficios - CURB (BRASIL, 2001, art 11).
Também como consequéncia dessa regulamen-
tagdo, estabeleceu-se que, nos casos de acesso
ao patrimdnio genético para fins de pesquisa
cientifica, deve ser obtida autoriza¢ao do Insti-
tuto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recur-
sos Naturais Renovaveis (Ibama) ou do Con-
selho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnolodgico (CNPq), enquanto nos casos que
envolvem conhecimento tradicional e/ou bio-
prospec¢ao - quando ha a possibilidade de uso
econdomico dos resultados da pesquisa - deve
haver autorizacdo do Cgen. A exploragdao com
fins econdmicos exige que sejam estabelecidos
os CURBs. A MP os define como “instrumento
juridico multilateral, que qualifica as partes, o
objeto e as condigdes de acesso e de remessa de
componente do patrimdnio genético e de con-
hecimento tradicional associado, bem como as
condigdes para reparticdo de beneficios” (BRA-
SIL, 2001, art 7°, XIII).

Além disso, o Cgen e o Instituto Nacio-
nal de Propriedade Industrial (INPI) editaram as
Resolugdes 34 de 2009 e 207 de 2009, respec-
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vamente, que interferem diretamente nos pe-
didos de concessdo de patentes para invengdes
que estejam relacionadas a utilizacdo do pat-
rimonio genético e do conhecimento tradicio-
nal. As Resolugdes exigem que o “requerente de
pedido de patente de invengado cujo objeto tenha
sido obtido em decorréncia de acesso a amostra
de componente do patrimonio genético nacio-
nal realizado a partir de 30 de junho de 2000
deverd informar ao INPI a origem do material
genético e do conhecimento tradicional asso-
ciado, quando for o caso, bem como o nimero
da correspondente Autorizagdo de Acesso con-
cedida pelo orgdo competente” (CGEN, 2009,
art. 2° - 0o mesmo texto com alguns acréscimos ¢
reproduzido na Resolucao do INPI).

Embora seja louvavel o esfor¢o para a
protecdo do patrimonio genético e dos direitos
dos detentores dos conhecimentos tradicionais,
a morosidade dos processos de autorizacdo e a
necessidade de percorrer vérias instancias ad-
ministrativas tém desencorajado pesquisadores
e empresas a investirem no desenvolvimento
de fitoterapicos a partir de plantas medicinais
brasileiras.

Os depoimentos de dois pesquisadores
brasileiros de renome na area de fitoterapicos
ilustram esse fato amplamente noticiado na lit-
eratura especializada e leiga. Segundo o Prof.
Glauco Villas-Boas, da Fundagdo Oswaldo
Cruz, “a aplicagdo sistematica de multas [pelo
Cgen], que ha muito deixaram de ser pauta-
das nas diretrizes de uma politica de protegao,
que por sua vez deveria se respaldar num ro-
busto sistema de informacao, tem sido um de-
sestimulo. Promove incertezas sem que se con-
siga obter a prote¢ao efetiva nem do patrimonio
genético, nem da propriedade intelectual, nem
tampouco a reparticdo dos beneficios sociais”
(FACTO, 2011, p.8). Por sua vez, o Prof. Jodo
Batista Calixto, da Universidade Federal de
Santa Catarina, um dos principais responsaveis
pelo desenvolvimento do medicamento Ache-
flan, afirma que “atualmente, a grande maioria
dos pesquisadores que trabalham com produtos
naturais no Brasil, especialmente aqueles que
desenvolvem pesquisas nas universidades, nao
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conseguem autoriza¢do do CGEN para o acesso
e coleta de amostras necessarias a esses estu-
dos.” (FACTO, 2011, p. 6).

A inseguranca juridica também se reflete
no estabelecimento dos contratos de utilizacao
do patrimonio genético e do conhecimento tradi-
cional. Rodrigues et al. (2005) relatam o caso de
uma pesquisa envolvendo plantas medicinais,
em que os proprios pesquisadores € uma uni-
versidade publica federal, buscaram atender to-
das as exigéncias para garantir a reparticdo dos
beneficios com um grupo indigena, mas, diante
da dificuldade da identificacdo das associacoes
representativas da etnia indigena — entre outros
problemas — tiveram seus objetivos frustrados
e desistiram da realizag¢do do projeto. O projeto
envolvia uma fundagdo de amparo a pesquisa,
um laboratério farmacéutico nacional, além
da universidade federal e o proprio grupo in-
digena. Em outro exemplo, Belas et al. (2010)
apresentando casos relacionados a uma empresa
no setor de cosméticos, indicaram que existem
muitas dificuldades ndao apenas no relaciona-
mento entre comunidades tradicionais e as em-
presas, mas também na identificacdo exata dos
detentores do conhecimento tradicional e nos
mecanismos para o pagamento e a atribuicao de
valor relativa a utilizacdo desses conhecimen-
tos.

Diante da constatacdo dessas dificul-
dades, no ambito internacional, foi estabelecido
recentemente o Protocolo de Nagoia. Criado
pela Conferéncia das Partes da Convengao da
Diversidade Biologica (COP10) em 2010, o
Protocolo de Nagoia se estabeleceu como tenta-
tiva de responder a necessidade de medidas que
tornem mais facil a reparti¢ao justa e equitativa
dos beneficios resultantes do acesso aos recur-
sos genéticos. Dessa forma, o Protocolo procura
criar incentivos a conservagao da diversidade
biologica e ao uso sustentavel dos seus recur-
SOS.

De acordo com o Protocolo de Nagoia,
os beneficios — monetarios ou ndo — dos re-
cursos genéticos, assim como a sua posterior
aplicacdo e comercializacdo devem ser partil-
hados de uma maneira justa e equitativa entre
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aqueles que proveem o recurso e aqueles que o
adquirem através de um termo de acordo mu-
tuo (UN, 2011, art. 5). Nesse sentido, os paises
devem criar medidas para garantir que o acesso
ao conhecimento tradicional seja feito apenas
com o consentimento prévio e anuéncia de seus
detentores e que haja a reparticdo dos poten-
ciais beneficios decorrentes da sua utilizagao
(UN, 2011, art. 5). Ressalta-se, ainda, que esses
beneficios devem ser utilizados para apoiar na
conservagao da diversidade bioldgica e no uso
sustentavel de seus recursos.

Apesar de ter assinado o Protocolo de
Nagoia, para que o Brasil incorpore efetiva-
mente as suas diretrizes, ¢ preciso que sejam
feitas alteragdes na legislagdo nacional, levando
em consideragao os interesses das comunidades
locais. A aprovacdo de uma nova lei em substi-
tuicdo a medida provisoria em vigor, por exem-
plo, deve considerar as diretrizes do Protocolo
e estabelecer com mais detalhes mecanismos
praticos que garantam os direitos dessas co-
munidades e, consequentemente, diminuam a
inseguranga juridica para aqueles que desejem
explorar o potencial da biodiversidade com res-
peito a sua conservacao e reconhecimento desse
direito e da importincia do conhecimento tradi-
cional.

Conclui-se que, em uma indlstria que
precisa cada vez mais recorrer a pesquisa, in-
cluindo o acesso aos recursos naturais € con-
hecimentos tradicionais como forma de se
beneficiar da diminui¢do do tempo e custo do
desenvolvimento de produtos, a inseguranca
juridica produzida pela dificuldade de interpre-
tacdo e aplicag¢do da regulamentagdo pode acar-
retar o insucesso das politicas publicas voltadas
para o incentivo ao desenvolvimento do setor
e prejudicar a sua integragdo com as politicas
para o sistema de saude.

As dificuldades de acesso a recursos
genéticos, as incertezas juridicas ainda pre-
sentes no marco regulatério atual de acesso e
reparticdo dos recursos genéticos, a solicitacao
de requisitos para o registro e autoriza¢do de-
sproporcionais ao objetivo legitimo de promov-
er biosseguranca e a demora na decisdo sobre a
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concessao de patentes adiam os investimentos e
impedem o avango dos objetivos da PDP-Bio-
tec e do desenvolvimento do setor no Brasil.

As Demandas Técnicas e Tecnologicas

O padrao de comportamento competi-
tivo atual do Brasil na biotecnologia aplicada a
industria de fitoterapicos parece nao ser o mel-
hor, como indicado na secao II. A analise rela-
tiva as patentes originadas de plantas com ativi-
dade terapéutica depositadas no Brasil parece
confirmar a afirmagdo de que os investimentos
em P&D realizados pelas empresas nacionais
em fitoterapicos sao ainda pequenos. A pesquisa
realizada mostrou que os resultados das ativi-
dades de P&D também sdo pouco expressivos
quando mensurados por meio do nimero de
patentes depositadas por nacionais. Adicional-
mente, a balanca comercial significativamente
desfavoravel, ao Brasil, refor¢a a constatagao
de que a industria brasileira de fitoterapicos ¢
pouco competitiva.

Porém, em contraste com estes resulta-
dos, constata-se a existéncia de base técnico-
cientifica no pais através dos dados constantes
no Portal da Inovagcdo do MCT (Ministério de
Ciéncia e Tecnologia), onde ¢ possivel identi-
ficar mais de 1.700 grupos que estdo desenvol-
vendo alguma atividade de pesquisa vinculada
a biotecnologia. Todos esses com potencial para
interagir com as empresas.

O estado do Rio de Janeiro, particular-
mente a sua regido metropolitana, conta com a
presenca, além de empresas de biotecnologia
em si, de importantes entidades empresariais:
Abifina (Associagdo Brasileira de Industrias
de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Espe-
cialidades) e Abiquif (Associagdo Brasileira da
Indtstria Farmoquimica). Conta também com
importantes instituicdes ponte como o Podlo
Fundac¢do Bio-Rio, através de sua incubadora
e de seu Parque Tecnoldgico; a Incubadora de
empresas da COPPE/UFRJ (Instituto Alberto
Luiz Coimbra de Pos-graduagdo e Pesquisa de
Engenharia/Universidade Federal do Rio de
Janeiro) que atualmente abriga uma empresa
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atuante em tratamento de efluentes; com a In-
cubadora de Empresas da UFF (Universidade
Federal Fluminense) — que conta com uma
empresa pré-incubada voltada para a area de
producdo de bioenergia a partir das microal-
gas; e com a Incubadora de Empresas de Base
Tecnoldgica do Instituto Politécnico da Uerj
(Universidade do Estado do Rio de Janeiro), em
Nova Friburgo, tendo especialistas atuando em
micropropagacdo vegetal. Também estdo local-
izados no estado, o Bioinfo (Instituto Virtual de
Bioinformatica e Modelagem de Biossistemas)
e a Fiocruz (Fundac¢ao Oswaldo Cruz), institu-
i¢oes reconhecidas internacionalmente como de
exceléncia na area de biotecnologia.

Quando comparado aos outros estados
da federagdo, ainda que Rio de Janeiro nao
tenha uma posi¢do proeminente no que diz res-
peito ao nimero de empresas de biotecnologia,
nota-se que o estado tem uma situagao privile-
giada no que concerne a formagdo de pessoal
em areas relacionadas, dispondo de cursos em
sete das nove grandes areas de conhecimento.
E um dos poucos estados a ter um curso técnico
em biotecnologia.

Nesta se¢do serdo apresentados os re-
sultados obtidos na entrevista com empresas e
especialistas no estado do Rio de Janeiro para
identificar as demandas técnicas e tecnoldgicas.
Foi possivel realizar entrevistas apenas com 13
das 42 empresas selecionadas (31% do total),
nos meses de dezembro de 2010 a fevereiro de
2011. O perfil das empresas entrevistadas pode
ser observado a partir do Quadro 1. Destaca-se
0 maior nimero de empresas da area de saude
(85%). Mais de 50% das empresas entrevistadas
localizam-se no Polo Bio-Rio. Considerando-se
o tamanho das empresas, temos que 9 delas sao
micro empresas e quatro sao pequenas, segundo
a classificagdo por numero de empregados uti-
lizada pelo Servigo Brasileiro de Apoio a Micro
e Pequenas Empresas - Sebrae.

A maioria dessas empresas foi fundada
ap6s 2001 (7 empresas) e o restante o foi na
década de 1990 (quatro empresas) e de 1980
(duas empresas). A data de fundagdo reflete
bem a fase do ciclo de vida que a tecnologia
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se encontra. A amostra selecionada reflete os
tamanhos de empresas emergentes e a hetero-
geneidade de produtos caracteristicos do setor,
j& apontados na secao . Entretanto, deve-se res-
saltar, ¢ apenas uma amostra intencional, sem
critérios de representatividade.

Apenas cinco das empresas entrevista-
das (38%) possui laboratorio proprio. Entre as
8 que ndo possuem, apenas uma nao contrata
a prestacao de servigos externos. Em relacao a
contratagao de consultorias, observa-se que cer-
ca de metade das empresas entrevistadas contra-
ta consultoria e a outra metade ndo contrata,
mas somente quatro empresas estdo satisfeitas
com a contratacao dessas consultorias.

Quadro 1. Perfil das empresas entrevistadas

Tamanho Ano de  [BIORIO
[( gados) | fundacdo

Importadora e distribuidora de medicamentos [Pequena (45) 2002

Empresa Ramos de atividade

Actelion*

Bioderm*
Biotek*

Fabricagio de cosméticos

Fabricagdo, importacdo, distribuicao
(fabricagdo de produtos quimicos organicos)
Importadora e Distribuidora (produtos
biologicos)

Banco de congelamento de células
(criopreservagdo)

Laticinios (beneficiamento do leite de cabra) Micro (16) 199%
Micro (2) 2007 X
Micro (10) 1985

Pequena (73) 1999/2000
Micro (10) 1993

Chron Epigen* Micro (6) 2001 X

CryoBio* Micro (4) 2008 X

Fazenda Geneve ™
Hygeia Biotech*
Lab. de Extratos
Alergénicos*
Makrofarma*

P&D em Biotecnologia
Indistria (alergénicos)

Indistria de fitoterapicos e cosméticos Pequena (menos e {1994
50)
Pequena (50 60) {1986
Micro (4) 2007
Micro (2) 2009
Micro (2) 2008

Nutriente*
Osseocon*
Polimera Ind. ¢ Com.*
SoloTox**

Prestagdo de Servigos (quimioterapicos)
Industria e comércio (enxertos dsseos)
Produgdo de biopol

P&D experimental em ciéneias fisicas e
naturais

il Eal

Fonte: Elaboragao propria.
Nota: Area: * Satde Humana; ** Agropecudria.

Quase a metade das empresas entrevis-
tadas (46%) dedica-se a realiza¢do de pesquisa
basica e aplicada. Entre as principais dificul-
dades para o desenvolvimento dessa atividade,
foram citadas: financiamento, aquisicao de eq-
uipamentos, abertura e conquista do mercado,
dificuldades de importagdo de materiais. Entre
as empresas que ndo desenvolvem essa ativi-
dade, as principais razdes citadas foram: falta
de interesse e inexisténcia de infraestrutura de
laboratorio, burocracia e altos custos.
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Indagadas se realizam atividades de escalo-
namento da pesquisa, a resposta mais freqliente
foi ndo (46%), apenas duas empresas disseram
realizar essas atividades e as demais disseram
que a questao se aplicava a elas, diferentemente
do esperado.

Quanto a questdo da regulamentagdo
para a area de saude, a totalidade das entrevis-
tadas reclamou das exigéncias para boas prati-
cas laboratoriais e de manufatura e apenas uma
ndo indicou dificuldades no registro de produ-
tos. Entre os problemas, foram listados: a alta
complexidade do processo de registro na An-
visa, laboratérios universitarios ndo estdo pre-
parados para atender a legislacdo ambiental e
de seguranca, exigéncias exageradas da Visa-
RJ (Vigilancia Sanitéaria do Rio de Janeiro), alto
custo das exigéncias regulatorias.

Consultadas sobre a questdo de norma-
tizagdo e certificacdo voluntaria, a quase totali-
dade das empresas informou conhecer a ABNT
(Associagao Brasileira de Normas Técnicas),
mas desconhecem o seu comité. Entre as de-
mandas para a ABNT estdo: questao das normas
para embalagens, ISO 9001, normas e certifi-
cados de salas, certificados de biosseguranca,
certificagdo de agricultura organica.

Apenas cinco empresas tinham conhe-
cimento da consulta publica sobre a defini¢ao
de biofarmacos que na época estava aberta,
mas apenas trés empresas concordavam inteira-
mente com a defini¢do proposta.

Sobre o depdsito de pedidos de patentes,
apenas quatro empresas haviam depositados pe-
didos e apenas uma empresa ja tinha o pedido
concedido; as demais estavam cumprindo no-
vas exigéncias ou estavam com os pedidos em
andamento. Apenas uma empresa tinha conhe-
cimento do projeto Focar. Entre os principais
problemas citados para o deposito, citaram:
burocracia e altos custos, dificuldade de obter
informagdes sobre o andamento do processo,
tempo de andlise demasiado longo, complexi-
dade dos depositos internacionais.

Sobre a relagdo com a universidade, as
empresas em sua maior parte responderam que
ndo existe dificuldade em estabelecer o con-
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trato de direitos de propriedade. Apenas duas
empresas referiram-se a este problema como
um empecilho na parceria. Entre as motivagoes
para o estabelecimento das parcerias, foram
mencionadas: apoio da area médica para real-
izacdo de pesquisa clinica; acesso a tecnologia,
informacao, qualificacao profissional e mercado
publico; desenvolvimento de novos produtos a
baixos custos; uso de laboratorios; tecnologia
para melhoramento genético; profissionais e es-
tagiarios qualificados; acesso a banco de dados.
Ha também dificuldades associadas ao relacio-
namento: culturas diferenciadas entre a univer-
sidade e as empresas; burocracia no relaciona-
mento; altos custos; dificuldade de acesso.

Com relacao a qualificacao de recursos
humanos para desenvolver produtos, apenas
oito empresas declararam conhecer cursos para
a formagdo de tecnologos e sete delas disseram
que contratariam esses profissionais para desen-
volver produtos. Nove empresas (cerca de 70%)
acreditam que haja mao de obra suficiente na
area (tanto de nivel técnico quanto de nivel su-
perior).

As empresas foram, também, solicita-
das a indicar especialidades em que se deveri-
am promover refor¢cos na formagao de recursos
humanos. As respostas foram bastante varia-
das, possivelmente em razdo da diversidade
de ramos de atividades encontrados. Sao elas:
produtos naturais; mecatronica; eletronica; en-
genharias (inclusive engenharia de producao
farmacéutica); cursos técnicos de produgdo;
farmacéuticos regulatorios; e biomédicos. Al-
gumas especialidades na area administrativa
foram citadas: know-how de gestdo financeira
de projetos, gestao de projetos de biotecnologia
e questdes regulatérias. Uma melhor formagao
ética também foi mencionada por uma das em-
presas.

As dificuldades de lancamento de inova-
coes listadas pelas empresas foram bastante
diversas, sdo elas: falta de espago fisico dis-
ponivel ou estrutura deficiente para o seu de-
senvolvimento, barreiras regulatorias, falta de
financiamento, risco do investimento, falta de
empresas que reinam informagdes mercadolo-
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gicas, dificuldade de desenvolver um produto
de qualidade, altos custos para o desenvolvim-
ento, dificuldades no marketing, dificuldades na
transposi¢do da pequena escala (para scale up e
producdo).

Perguntadas se a inser¢do da sua empresa numa
incubadora faria com que essas dificuldades
fossem vencidas, oito empresas (cerca de 60%)
responderam negativamente.

Quanto as parcerias tecnologicas, cinco
empresas disseram que realizam parcerias com
outras empresas. As areas de parceria relacio-
nadas foram: controle de qualidade de agua,
metrologia, controle microbiologio, gases me-
dicinais e fabricagdo de bebida lactea. Apenas
duas dificuldades foram citadas pelas cinco em-
presas: as empresas parceiras sao mais voltadas
a outras areas de especialidade e, em caso de
eventuais erros, nenhum dos parceiros quer as-
sumir a responsabilidade por eles.

Sobre as dificuldades na obtencao e de-
senvolvimento de softwares voltados para pro-
cessos biotecnologicos, armazenamento de da-
dos sobre caracterizagdo de produtos e sistemas
para a sua utilizacdo, as opinides ficaram bem
divididas: cinco empresas disseram ter dificul-
dades e seis disseram ndo enfrentd-las (as duas
outras disseram que a pergunta ndo se aplicava a
elas ou ndo a responderam). Apenas duas outras
empresas foram citadas como prestadoras desse
servigo (ambas localizadas no Rio de Janeiro).

Das empresas entrevistadas, doze dis-
seram ter uma marca ¢ nove delas afirmaram
ndo ter dificuldades de dispor de canais de com-
ercializacdo. Portanto, esses ndo seriam garga-
los para as entrevistadas. Os canais de comuni-
cagdo comumente utilizados sdo: distribuidora,
internet, contatos pessoais, stands em congres-
sos, telemarketing, revistas, busdoor, licitagdes,
vendas para médicos, clinicas e farmacias, visi-
tas a hospitais particulares, supermercados; hor-
tifrutis, loja propria.

Apenas quatro empresas (cerca de 30%
do total) afirmaram ter conhecimento sobre as
exigéncias técnicas e tecnologicas do mercado
exportador. Foram citados o conhecimento das
exigéncias de registro e o relacionamento com
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empresas no exterior.

Sobre a existéncia de estruturas de gov-
ernanga ou centros de prestacdo de servigos
que possam reunir informagdes sobre oferta e
demanda de servicos técnicos e tecnologicos,
suas fontes de financiamento e capacitagao na
elaboracdo de projetos para acessar esses recur-
sos, quatro empresas declararam que as mes-
mas existem no setor pesquisado. Foram cita-
das a Redetec, a Fundagao Bio-Rio, a Finep ¢ o
CNPq (Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico). As mesmas quatro
empresas acrescentaram que consideram que
atualmente ja existem instituicdes que desem-
penhem esse papel de forma razoavel.

Ao final da entrevista, as empresas foram
questionadas sobre a existéncia de outros garga-
los que nao houvessem sido mencionados espe-
cificamente no questionario. Os gargalos apon-
tados foram: a regulacdo e a vigilancia sanitaria
(inclusive a burocracia), alguns canais de distri-
buicao, preconceito dos académicos com os em-
presarios e das grandes empresas, falta de um
modelo para a avaliagdo do valor das empresas
de biotecnologia no pais, a falta de preferéncia
para a industria nacional nas compras publicas,
falta de uma instituicdo que retna informagdes
técnicas sobre materiais € equipamentos para
compras, inexisténcia de um portal de fornece-
dores (industria quimica e vendedores de equi-
pamentos), € cursos mais especificos para a area
de produtos lacteos.

Em suma, ainda que as empresas ent-
revistadas ndo sejam empresas produtoras de
fitoterapicos fica bastante claro que as deman-
das técnicas e tecnologicas sdo encontradas em
todas as empresas de biotecnologia e as dificul-
dades podem ser resumidas em dois aspectos
fundamentais. O primeiro diz respeito a dificul-
dade de transformar o conhecimento técnico
cientifico disponivel nas universidades e insti-
tutos técnicos em produtos € processos novos,
contribuindo efetivamente para o desenvolvi-
mento local. O segundo aponta que mesmo a
existéncia de instituigdes ponte — incubadoras
e outras instituigdes - nao sdo suficientes para
resolver os problemas das empresas.
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CONCLUSAO

A andlise detalhada das normas
aplicaveis as atividades relacionadas a indus-
tria de fitoterapicos e das demandas técnicas e
tecnologicas de empresas de biotecnologia, no
Brasil e no estado do Rio de Janeiro, mostra os
seus acertos e falhas.

A regulamentacdo, desde as atividades
de P&D e acesso a biodiversidade e reparticao
de beneficios com os detentores do conhecimen-
to tradicional até a produgdo da industria de fi-
toterdpicos, apresenta uma série de indefini¢des
que trazem enorme inseguranga juridica para o
desenvolvimento de novos produtos e proces-
sos baseados em acesso ao patrimdnio genético
brasileiro e aos conhecimentos tradicionais.

A regulagdo da industria de fitoterapicos
avangou para padrdes mais cientificos, mas, ao
mesmo tempo, estes padrdes tém sido flexibili-
zados para permitir a coexisténcia de dois mer-
cados: um de maior complexidade e baseado
em legislacdo equivalente a prevalecente nos
mercados internacionais e outro de menor com-
plexidade e mais proximo da realidade brasilei-
ra atual, baseado em conhecimentos tradicio-
nais ja largamente comprovados. Neste sentido,
parece que a Anvisa tem sido sensivel as rei-
vindicagoes dos interesses do desenvolvimento
local.

Entretanto, constatou-se que a articu-
lacdo da lei de propriedade industrial — apesar
desta em si ndo se apresentar especificamente
como um obstaculo ao desenvolvimento da in-
dustria nacional - com as normas que regulam
0 acesso a biodiversidade e a pesquisa tem se
mostrado muito complexa, gerando inseguran-
ca para os investimentos em P&D. Neste sen-
tido, flagrantemente perde-se a oportunidade de
avancar no desenvolvimento tecnolégico base-
ado na biodiversidade brasileira e aproveitar as
vantagens competitivas dai derivadas.

E importante registrar, todavia, que ja
existem propostas em estudo na ABDI (Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial) para
minimizar essa inseguranga associada a repar-
ticdo de beneficios decorrente da origem das
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plantas utilizadas como matérias-primas que
podem significar um grave motivo de preocupa-
c¢do para o desenvolvimento do setor em bases
locais.

No que diz respeito as demandas téc-
nicas e tecnoldgicas, observou-se que existe
enorme dificuldade em transformar o conheci-
mento técnico cientifico disponivel nas univer-
sidades e nos institutos de pesquisa em novos
produtos e processos que efetivamente ampliem
a competitividade da industria nacional de bio-
tecnologia devido & auséncia de infraestrutura
cientifica e tecnologica adequada.

As alternativas de politicas deverao con-
siderar fortemente o aproveitamento do dina-
mismo do mercado, através de sua expansao
atual e oportunidades tecnologicas, e da con-
secugdo das politicas nacionais. A atual regula-
mentacdo de acesso ao patrimonio genético im-
pde dificuldades as atividades de P&D, dificulta
a sua apropriabilidade e acaba por incentivar
apenas a producdo local de produtos de menor
complexidade tecnologica. Adicionalmente,
a inexisténcia de uma infraestrutura cientifica
e tecnoldgica adequada, mesmo na presenca
de institui¢des ponte, reforca ainda mais essas
dificuldades regulatorias. O diagndstico real-
izado comprova esses efeitos.

Em outras palavras, se os produtores lo-
cais ndo puderem aproveitar as oportunidades
inerentes a rica biodiversidade brasileira, os
conhecimentos técnicos cientificos disponiveis
nas universidades e institutos de pesquisa e os
vastos conhecimentos tradicionais associados,
garantidos por uma regulamentacdo clara e
oferta de infraestrutura cientifica e tecnologica
adequada, a politica de fortalecimento da indus-
tria nacional de fitoterapicos estara fortemente
ameacada, uma vez que tais vantagens acabam
ndo sendo potencializadas. Destaca-se, nesse
sentido, que o desenvolvimento deste setor
pode trazer consigo inUmeras oportunidades
ndo apenas no ambito do desenvolvimento lo-
cal, mas notadamente as comunidades locais € a
qualidade de vida da sociedade.
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Notas de rodapé:

1-Esse sistema ¢ mantido pela Secretaria de Comércio
Exterior, do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior.

2 - E importante deixar claro que a Anvisa, através da
CMED, nao regula os pregos no mercado de fitoterapicos.

3 - De acordo com os dados da tultima pesquisa de
inovagdo tecnologica (Pintec), realizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) — divul-
gada em 2010 e que considerou informagdes do periodo
de 2006 a 2008 — as empresas do setor farmacéutico no
Brasil destinavam apenas 1,44% do seu faturamento aos
gastos com atividades internas de P&D.

4 -Outras 96 patentes foram encontradas no ambito do es-
tudo. Apesar dessas patentes se referirem a produtos que
possuem atividade terapéutica e que contém, pelo me-
nos, uma das espécies vegetais da lista selecionada, ndo
foram incluidas nessa analise por se referirem as areas
de cosméticos, cosmecéuticos, alimentos funcionais, su-
plementos alimentares e ao segmento de higiene pessoal
(HASENCLEVER et al., 2009).

5 - Desde a assinatura da CDB, anterior a do Acordo
Trips, muito se discute sobre a existéncia de direitos de
propriedade intelectual das populagdes tradicionais e
sua protecdo. Zanirato e Ribeiro (2007) mencionam as
dificuldades resultantes do fato de haver diversas orga-
niza¢des multilaterais envolvidas na discussdo do tema
(a Organizag@o das Nagdes Unidas para a Educacio, a
Ciéncia e a Cultura - UNESCO, a Organizagdo Mundial
da Propriedade Intelectual - OMPI e a Organizagdo Mun-
dial do Comércio - OMC) e de que cada uma delas encara
essa prote¢do do ponto de vista de atores diferentes no
processo de negociagao.



