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RESUMO

O Brasil ¢ um pais megadiverso, pois apresenta cerca de 20% da biodiversidade mundial, o
que faz com que tenha condicdes estratégicas para participar mais efetivamente do mercado
de bioprodutos inovadores como os fitoterapicos. Neste trabalho, buscou-se acompanhar os
depositos de pedidos de patentes de fitoterapicos publicados no INPI (1995-2017), verificar o
perfil dos depositantes nacionais titulares de pedido de patentes de fitoterapicos e analisar os
despachos do INPI correspondentes. A pesquisa foi realizada nas bases de dados do Espacenet e
do INPI. Dos 876 pedidos de patentes brasileiros, 377 foram de inventores independentes, 147 de
empresas e 257 de universidades, entre outros. Verifica-se que 59,2% dos 876 pedidos de patente
analisados encontram-se indeferidos ou arquivados, e apenas 12 patentes foram concedidas (1,3%
do total depositado), o que leva a concluir que os depositantes brasileiros ndo estdo conseguindo
transformar suas pesquisas sobre fitoterapicos em invengdes protegidas pelo sistema de patentes.
A grande quantidade de pedidos arquivados por falta de pagamento e por ndo terem solicitado o
exame técnico mostra a dificuldade dos requerentes de chegar na fase de exame técnico. Por isso,
o surgimento da Lei 13.123/2015 e seu Decreto 8.772/2016, provavelmente, ndo terdo reflexo
na melhoria do desempenho patentario dos depositantes nacionais, se a qualidade técnica dos
depositos e 0 acompanhamento dos pedidos ndo melhorarem de maneira a evitar indeferimentos
e arquivamentos.

Termos para indexacio: bioprodutos, medicamentos a base de plantas, propriedade intelectual.

HERBAL MEDICINE PATENTS IN BRAZIL: AN ANALYSIS OF STATUS OF PATENT
APPLICATIONS IN THE PERIOD OF 1995-2017

ABSTRACT

Brazil is a megadiverse country, as it shows about 20% of the world’s biodiversity, which allows
the country to have strategic conditions to participate effectively in the market of innovative
bioproducts such as herbal medicines. In this work we sought to monitor the patent applications
for herbal medicines published in the INPI (1995-2017), as well as to verify the profile of
holders of patent applications for herbal medicines from national applicants, and to analyze the
corresponding INPI dispatches. The search was performed in the Espacenet and INPI databases.
Out of the 876 applications from Brazilian patent applications, 377 came from independent
inventors, 147 from companies, and 257 from universities, among others. From the total of
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applications, 59.2% were denied or archived, and only 12 patents were granted (1.3% of the
total deposited), which leads to the conclusion that Brazilian depositors are failing to turn their
research on herbal medicines into inventions protected by the patent system. The large number
of applications archived for nonpayment and for not having requested the technical examination
shows the difficulty of the applicants to reach the technical examination stage. Therefore, the
emergence of Law 13,123/2015 and its Decree 8,772/2016 are likely to have no effect on the
improvement of the patent performance of national applicants, if the technical quality of the
applications and the follow up of the requests are not improved to avoid rejections and archiving.

Index terms: herbal medicines, patents, intellectual property.

INTRODUCAO

O Brasil ¢ o pais mais rico do mundo em biodiversidade terrestre, pois
abriga cerca de 20% das espécies animais, vegetais ¢ de microrganismos do
planeta (Nogueira et al., 2010). Estima-se que sdo mais de 100 mil espécies
animais, ¢ cerca de 46 mil espécies de plantas conhecidas (Lewinsohn & Prado,
2005; Fioravanti, 2016), além das espécies de fungos ¢ liquens.

Depois da Russia, o Brasil ¢ o pais que possui a maior area de floresta
do mundo — a Floresta Tropical Umida (a Amazoénica), além da Caatinga,
Pantanal e Pampa (Brasil, 2007), que englobam 10 regides fitoecoldogicas e 31
formacdes vegetais, entre florestas e savanas. Estdo presentes também algumas
miniformagdes geograficas regionalizadas, como Sertao, Brejo, Agreste, Cariri
e Curimatati no Nordeste brasileiro. E em todos esses ambientes que habita o
maior nimero de espécies endémicas do mundo (Forzza et al., 2010). Constatou-
se em um amplo estudo, concluido em 2015, que das 32.659 espécies nativas e
naturalizadas de angiospermas e gimnospermas que ocorrem no Brasil, 57,4%
sdo endémicas deste pais (Growing..., 2015).

Como um dos 11 paises “megadiversos” e possuidor de biodiversidade
de grande valor real e potencial, o Brasil desperta crescente interesse de varios
setores pelos recursos bioldgicos do pais, para fazer bioprospeccado. Essa
megadiversidade oferece ao Brasil condi¢des estratégicas para participar de
maneira mais efetiva dos mercados nacional e internacional de bioprodutos
inovadores (Frickmann & Vasconcellos, 2011). Entretanto, os pesquisadores
brasileiros precisam desenvolver estudos relativos ao valor econémico para
melhor conhecer e quantificar a dimensao do custo de manutengao e conservagao
dessa diversidade biologica e, a0 mesmo tempo, avaliar as oportunidades de
sua exploragdo para a economia nacional e mundial de forma sustentavel. No
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entanto, justamente as regides que detém a maior area de vegetacao preservada
e sdo de grande interesse para a bioprospeccao, a saber regides Norte, Centro-
Oeste ¢ Nordeste, sdo as que ainda formam menos pesquisadores (Saccaro
Junior, 2013a).

De acordo com o Ministério do Meio Ambiente, os servigos ambientais
que a biodiversidade brasileira proporciona — como base da industria de
biotecnologia e de atividades agricolas, pecuarias, pesqueiras e florestais — sdo
estimados em 33 trilhdes de ddlares anuais, o que representa quase o dobro
do PIB mundial (Brasil, 2016c). Todavia, ¢ importante frisar que os resultados
de exercicios de valoracdo estdo necessariamente vinculados ao objetivo e a
metodologia empregada no estudo, e que a valorag@o ndo ¢ neutra nem ao tipo
da abordagem empregada e nem ao contexto histdrico-institucional que cerca
o recurso natural em causa (Young & Fausto, 1997).

A biodiversidade apresenta um potencial de inovagao cuja utilizagdo se
estende desde o uso de plantas e animais para fins ornamentais, passando por
produtos de baixo valor agregado para exportacdo (tais como as commodities
agricolas), até o uso do patriménio genético para a fabricacdo de produtos
biotecnologicos para a industria farmacg@utica, por exemplo. A perspectiva de
mercado ¢ a de que o Brasil possa exportar bioprodutos com maior valor agregado
e deixar no passado o status de fornecedor apenas de matéria-prima vegetal.

A Medida Provisérian®2.186-16/2001 (Brasil, 2001b) foi editada com o
proposito de regulamentar o acesso ao patrimonio genético da biodiversidade
brasileira preconizado na Convengao sobre a Diversidade Biologica— CDB, de
1992. Essa MP implicou o aumento da dificuldade para a realizagao de pesquisas
cientificas e tecnoldgicas, que envolvem o acesso aos recursos genéticos no
territorio nacional, desde pesquisas bésicas até aquelas de investigacdes com
potencial de prote¢do intelectual, via sistema de patentes, e de finalmente chegar
ao mercado. Consequentemente, aumentou a discussdo sobre suas implica¢des
nas pesquisas em andamento, realizadas em instituicdes de pesquisa cientifica
do Brasil (Morales, 2010; Fioravanti, 2011; Barreto, 2012; Palma & Palma,
2012; Ferreira & Sampaio, 2013; Saccaro Junior, 2013b).

Com os avangos da genética e biologia molecular e o desenvolvimento de
técnicas para modificagdes moleculares na estrutura de produtos naturais, abrem-se
novas perspectivas no campo dos biofarmacos e bioprodutos (Barreiro & Bolzani,
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2009). Assim, com base na bioprospeccao de sua grande biodiversidade, o Brasil
pode aproveitar esta janela de oportunidade, para aumentar sua competitividade
tecnologica na area (Frickmann & Vasconcellos, 2013).

Segundo Bolzani (2016), percebe-se enorme potencial para inovagdes
radicais e incrementais na area de farmacos, cosméticos, esséncias, agroquimicos
e suplementos alimentares.

De acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 26, de 13

de maio de 2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (2014),

a matéria-prima vegetal compreende a planta medicinal, a droga vegetal ou o
derivado vegetal. Ja o fitoterapico ¢ definido como

“[...] produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias isoladas,

com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento

fitoterapico e produto tradicional fitoterapico, podendo ser simples, quando

o0 ativo ¢ proveniente de uma unica espécie vegetal medicinal, ou composto,

quando o ativo ¢ proveniente de mais de uma espécie vegetal (Anvisa, 2014,
art. 3°, inciso XI).”

Das duas categorias que abrangem o termo fitoterapico, ficou estabelecido

na RDC n.° 26 da Agéncia Brasileira de Vigilancia Sanitaria (Anvisa, 2014,
art. 2°, §§ 1°e 2°) que:

§1° Sdo considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego

exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e eficacia sejam

baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constincia de
sua qualidade.

§2° Séo considerados produtos tradicionais fitoterapicos os 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 monitorizagao.

No presente trabalho, as duas categorias que compdem o conceito de
fitoterapico na RDC n° 26 fazem parte do estudo, pois ambas referem-se
a produtos industrializados obtidos de matéria-prima ativa vegetal (exceto
substancias isoladas, com finalidade médica) e estdo em total acordo com
as categorias de analise utilizadas nesta pesquisa, com base na Classificacao
Internacional de Patentes (WIPO, 2018).

A fitoterapia tem sido bastante utilizada como alternativa terapéutica
para varias enfermidades humanas (Brasil, 2006a; Santos et al., 2009), apesar
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das limitagdes metodologicas de processamento da matéria-prima vegetal
para comprovacao de eficacia, reprodutibilidade, estabilidade, toxicologia,
farmacocinética e interagdo medicamentosa, sobre as quais alguns autores
alertam (Klein et al., 2009; Faustino et al., 2010). Apesar dessa iniciativa do
Ministério da Saude dentro de seu Programa Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos, o potencial de uso sustentavel da biodiversidade brasileira
para producdo de fitoterapicos ainda ¢ pouco explorado comercialmente,
apesar de as plantas medicinais e seus derivados serem h4 muito tempo
utilizados pela populacdo, nos seus cuidados primarios com a saude (Barreto,
2011; Rodrigues, 2011; Bruning et al., 2012; Brasil, 2012; Antonio et al.,
2014).

O aumento significativo da demanda de fitoterapicos que se observa
em todo mundo ¢ justificado, por exemplo, pela comprovagado cientifica de
sua eficacia, pela procura por boa parte da populagdo por meios naturais de
cuidar da satude e pelo alto custo dos medicamentos convencionais. Apesar
das limitacdes metodologicas, os fitoterapicos t€ém-se apresentado como um
mercado promissor para investimentos (Klein et al., 2009; Simdes et al., 2012;
Alves, 2013). Nos ultimos anos, vem ocorrendo um retorno a utilizagdo de
fitoterapicos para o tratamento de varias enfermidades, e esses medicamentos
tém ganhado espaco no mercado (Antonio et al., 2014).

Além da Lei n°® 9.279/96 - Propriedade Industrial (Brasil, 1996), que
regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial em si, uma série
de normas foram estabelecidas por outra lei, a Medida Provisoria 2.186-16,
originada apos a MP 2052, que regulou as condigdes de coleta, acesso ao
patrimonio genético brasileiro e ao conhecimento tradicional a ele associado
no Brasil, no periodo de 30 de junho de 2000 até a edigdo da nova lei em
20 de maio de 2015. No ambito das medidas provisorias citadas, criou-se o
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético (CGEN), com carater deliberativo
e normativo, que tinha entre suas competéncias e atribuicdes a coordenagao
da implementacao de politicas para a gestdo do patrimdnio genético (Barreto,
2012). Segundo a MP n°® 2186-16, cap. IX, art. 31:

A concessao de direito de propriedade industrial pelos 6rgaos competentes, sobre
processo ou produto obtido a partir de amostra de componente do patrimonio
genético, fica condicionada a observancia desta Medida Provisoria, devendo o
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requerente informar a origem do material genético e do conhecimento tradicional
associado, quando for o caso (Brasil, 2001b).

Durante toda a vigéncia da MP 2.186-16/2001, a concessao de patentes
de fitoterapicos desenvolvidos a partir de espécies nativas, por exemplo, ficou
condicionada a obteng@o da autorizagdo de acesso aos recursos genéticos,
concedido pelo Conselho de Gestao do Patrimonio Genético (CGEN), quando
envolvia tal acesso em territorio nacional a partir de 30 de junho de 2000.
Entretanto, conforme levantamento de dados feito diretamente no INPI pelos
autores desta pesquisa, at¢ 2009 apenas 247 processos tiveram deliberagdes
do CGEN. Os dados de Jungmann (2016) mostram que, em 2012, o CGEN
concedeu autorizagdes de acesso e/ou de remessa de amostra de componente
do patrimonio genético e/ou acesso a conhecimento tradicional associado para
apenas 116 projetos de pesquisa. Esses niimeros ndo refletem o volume de
pesquisas que foram realizadas no pais, que envolvem o patrimonio genético
nacional, sobretudo as relacionadas a bioprospec¢do e ao desenvolvimento
tecnologico (Fioravanti, 2011; Barreto, 2012). Entre 2008 e 2012, tramitaram
no CGEN 1.066 processos, mas, at¢ 2015, foram concedidas pelo CGEN apenas
504 autorizag¢des (Jungmann, 2016).

Trabalhos na literatura como os de Vasconcellos et al. (2004), Oliveira
et al. (2011) e Franca et al. (2012) destacam o levantamento dos depositos de
pedidos de patentes para fitoterapicos no Brasil em diferentes periodos, porém,
sem apresentar mais detalhes do acompanhamento dos despachos publicados
pelo INPI relativos aos pedidos, o que justifica a necessidade de um trabalho
que englobe de maneira ampla toda a série temporal, desde a permissdo do
patenteamento de produtos farmacé€uticos no Brasil — que ocorreu para pedidos
depositados a partir de 1° de janeiro de 1995 —, e que, a0 mesmo tempo, analise
com precisdo os casos de sucesso de patenteamento na area, além de, mostrar
os motivos ligados a denegagao de outros.

Este trabalho teve como objetivo acompanhar o andamento dos pedidos
de patentes de fitoterapicos depositados no INPI brasileiro e publicados
no periodo de 1995-2017, de maneira a verificar o resultado do esforco de
patenteamento dos pedidos nacionais na area e, a0 mesmo tempo, discutir os
principais fatores relacionados ao insucesso do patenteamento, com destaque
para todo o periodo de vigéncia da MP 2.186/16.
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METODOLOGIA

Para o alcance dos objetivos propostos, a metodologia deste artigo
concentrou-se no levantamento dos pedidos de patentes de fitoterdpicos
depositados no Brasil, em especial aqueles com prioridade brasileira. A pesquisa
baseou-se no acesso online a base de dados de patentes Espacenet, a pagina do
European Patent Office (i.e., a instituicdo para assuntos de patentes da Unido
Européia) que conta, por for¢a de acordo de cooperagao entre os dois paises, com
toda a documentagao brasileira relevante para o estudo. A estratégia principal
de busca utilizada foi a Classificagao Internacional de Patentes (CIP) para o
campo tecnologico dos fitoterapicos.

Foram levantados os pedidos de patentes sobre fitoterapicos efetuados
no Brasil e publicados no periodo de 1995-2017. O periodo escolhido foi a
partir de 1995 porque, antes desse ano, o Brasil ndo concedia patentes para
produtos quimico-farmacéuticos e medicamentos (Jannuzzi et al., 2008). Os
processos quimico-farmacéuticos s6 passaram a ser protegidos a partir de 14
de maio de 1997.

Os documentos foram selecionados com base no grupo A61K35/78
(preparagdes para finalidades médicas, odontoldgicas ou higi€nicas e, mais
especificamente, preparacdes medicinais contendo materiais de constituicao
indeterminada ou seus produtos de reagdo, derivados de plantas) que constaram
na CIP até a 7.* edicao de 1999, e nos subgrupos A61k36/... da CIP vigente a
partir da 8. edigdo, que se referem as preparacdes medicinais que contenham
materiais de constituicdo indeterminadas, derivados de algas, liquens, fungos
ou plantas ou derivados dos mesmos como, por exemplo, medicamentos
tradicionais a base de ervas. Todas as buscas para o periodo de 1.° de janeiro
de 1995 a 30 de junho de 2017 foram realizadas no dia 1.° de julho de 2017.
Para a analise do andamento dos 876 pedidos de origem nacional (prioridade
BR), as categorias de despachos publicados referentes aos pedidos de patentes
foram acessadas na base de dados do INPI com despachos atualizados no dia
30 de novembro de 2017.

Acessou-se uma listagem da diretoria de patentes do INPI (DIRPA) que

continha os pedidos de patente com comprovante de solicitagao de autorizagao
de acesso ao patrimonio genético junto ao INPI (codigo 264 - Informagao do
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numero de autoriza¢do de acesso a amostra do patrimonio genético nacional)
até o dia 21 de agosto de 2014.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Encontraram-se 1.977 pedidos de patentes depositados no Brasil e
publicados no periodo de 1995 a 2017, nas classificagdes A61K36/... ou
A61K35/78, que abrangem o campo tecnoldgico dos fitoterapicos (Figura
1). Desse total, 876 pedidos tinham prioridade e publicagdo BR, ¢ o perfil de
seus depositantes pode ser observado na Figura 2. Aqueles cuja prioridade
ndo ¢ brasileira somam 1.106 pedidos de patentes, o que significa que 55,9%
do total de pedidos publicados no INPI sao realizados por inventores de
outros paises.

207

184

128

1 124 jpp 1M

: I 28

2004 200F 1006 1007 2006 WS 010 011 20012 0013 I0M 2015 216 2017

Has las £12 M il R Bl
I II I I

1985 1596 1597 1958 1959 000 001 2002 2003

Figura 1. Pedidos de patentes depositados no INPI nas classes A61k36/... ou A61k35/78,
categorizados por ano de publicagdo no periodo de 1995 a2017. As colunas em cinza referem-se
atodos os pedidos, independentemente de prioridade, e, em preto, apenas os pedidos considerados
nacionais, ou seja, com prioridade brasileira (BR). Os pedidos referentes ao ano de 2017 séo
aqueles que deram entrada no INPI até 30 de junho de 2017.

Em 2012, percebe-se uma diminui¢ao do ntimero de pedidos publicados
(38) em relagdo aos anos anteriores, com retomada do crescimento nos anos
posteriores. Com relagdo ao ano de 2015, 2016 e metade do ano de 2017
abordado na pesquisa, ¢ preciso considerar possiveis atrasos de indexacdo dos
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pedidos de patente, que observam prazos legais de prioridade interna, unionista
ou PCT, cujos ntimeros apresentados podem ainda ndo conter de forma completa
as publicagdes ocorridas nesses anos (Figura 1).

Além do Brasil, com 876 depdsitos, os paises que mais depositaram
pedidos de patentes nas classificagdes A61K36/... e A61K35/78 no Brasil,
no periodo analisado, foram os Estados Unidos (US), com 432 pedidos,
seguido da Franca (102), Alemanha (78), Reino Unido (49), Italia (46),
Japao (45), Republica da Coreia (32), entre outros. Destaca-se aqui que
todos esses paises citados também oferecem protegdo para fitoterapicos
em seus territorios.

A participagdo total das empresas mostrou-se muito baixa, tendo
alcangado somente 17% dos pedidos de patente, e a interagdo das empresas
em cotitularidade com outros atores mostrou-se da mesma forma (somente 2%
dos pedidos).

Na analise do perfil dos depositantes, verificou-se que os chamados
inventores independentes sdo os que mais depositam pedidos de patentes sobre
fitoterapicos (43% do total) no Brasil (Figura 2). Os pedidos relacionados a
essa categoria podem ser de inventores individuais autobnomos ou vinculados
a alguma instituicdo ou empresa. Os que sdo vinculados a empresas, sao
normalmente donos de empresas de pequeno porte, que optam por depositar
pedidos de patente como inventor independente (pessoa fisica) e ndo como
pessoa juridica, uma vez que as taxas de depdsito e manutengao das patentes
cobrados pelo INPI sdo menores para inventores independentes.

Os chamados inventores independentes acabam por ndo serem
beneficiados pela capacitagdo oferecida pelos nucleos de inovagao tecnoldgica
(NITs) e por sua estrutura no acompanhamento dos depdsitos dos pedidos de
patente. Se, por um lado, a lei de inovagao estabelece que todas as institui¢des
cientificas e tecnologicas (ICTs) — universidades e institutos de pesquisa — devem
possuir um NIT que, entre outras fungdes, deve assegurar a politica de inovagao
e de direitos de propriedade intelectual da institui¢ao, por outro lado, verifica-se
que os inventores independentes ndo costumam contar com nenhum auxilio
especial, o que pode dificultar ainda mais o acompanhamento dos pedidos e
ajudar a explicar o fato de que entre 377 depositos somente 4 pedidos tenham
alcancado o sucesso no patenteamento dentro deste grupo (figura 2 e tabela 2).
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B Inventores independentes (377)

B Empresas (130)

E Empresas em cotitularidade® (17)

W Universidades federais (168)

E Universidades estaduais (53)

E Universidades federais em cotitularidade™* (36)
19%
B Outras universidades (37)

MW Fiocruz (9)

B QOutras cotitularidades (49)

15%

Figura 2. Perfil dos depositantes de pedidos de patentes no INPI nas classes a61k36/... ou
a61k35/78, com prioridade BR durante o periodo de 1995 a 2017.

(*) Empresas em cotitularidade com terceiros

(**) Universidades federais em cotitularidade com terceiros.

Uma ressalva que deve ser feita com relacdo aos dados das Figuras 1
e 2 é apossibilidade de que depositantes de nacionalidade brasileira tenham
preferido depositar o primeiro pedido de patente (prioridade) em outro
pais que ndo o Brasil, o que, via de regra, diminuiria um pouco o nimero
de documentos com prioridade BR computados. Assim, esses pedidos nao
foram computados como nacionais (BR), por apresentarem prioridade
estrangeira.

Os dados desta investigagdo mostram que ha 17 pedidos de patentes em
cotitularidade entre empresas e universidades. No caso do Brasil, um importante
marco regulatdrio da interagdo da academia com o setor privado € a chamada lei
de inovagao (Lei 10.973, de 02 de dezembro de 2004), que estabelece incentivos
ainovagdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo, visando
a autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do pais (Brasil,
2004). Além da lei da inovacdo, espera-se que a partir do novo marco legal
de Ciéncia, Tecnologia & Inovagao — Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de 2016
(Brasil, 2016b) e o Decreto n® 9.283, de 7 de fevereiro de 2018 (Brasil, 2018)
—, novos caminhos surjam para facilitar a interac@o entre esses diversos atores
que compdem o sistema de inovagdo brasileiro, inclusive para a atragdo, a
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constitui¢do e a instalacdo de centros de pesquisa, desenvolvimento e inovagao
e de parques e polos tecnoldgicos relacionados a fitoterapicos no Brasil.

Na Tabela 1, pode-se observar a categorizacao dos pedidos de patentes
de fitoterapicos publicados conforme despachos do INPI. A obtencdo do
andamento da situagao desses pedidos foi realizada no dia 30 de novembro de
2017. Dos 876 pedidos de patentes, 536 (61,2%) ja obtiveram decisdo do INPI
até esta data (30/11/2017), dos quais apenas 12 pedidos tiveram suas cartas
patentes concedidas, enquanto 340 encontram-se em andamento (Tabelas 1,
2 e 3 e Figura 3).

Os dados da Tabela 1 revelam, ainda, que 51% (n=447) dos pedidos de
patentes possuem despacho como “arquivados”, dos quais 42% (n=370) estdo
definitivamente arquivados ou permanecem como “mantido arquivamento”
(arquivados por nao atenderem aos requisitos legais de patenteabilidade ou
pela falta de pagamento das taxas de anuidade para a manutengao dos pedidos
de patentes (Tabela 1), além daqueles pedidos arquivados provisoriamente.
Provavelmente parte desse alto percentual de arquivamento pode ser explicado
pelo fato de os inventores independentes brasileiros (os que mais depositam
pedidos de patente de fitoterapicos no INPI) abandonarem os pedidos em razao
do art. 16 da MP. 2.186-16, em que se instruia que a solicitagdo de acesso a
componente do patriménio genético deveria ser feita por uma institui¢ao e
ndo por pessoa fisica (Brasil, 2001b). Esta disposi¢ao impedia, na pratica, a
obtenc¢ao de patentes por pessoas fisicas que tivessem acessado recurso genético
no Brasil ap6s 30 de junho de 2000, visto que nunca teriam como comprovar
o0 acesso regular junto ao CGEN.

Com relagdo a categoria de despacho 11.5, o arquivamento dos 22
pedidos de patentes apresentados na Tabela 1 esta relacionado com a Resolugao
do INPI n.° 207, de 2 de abril de 2009 (INPI, 2009). relacionada ao acesso a
amostra de componente do patrimonio genético nacional. Esses 22 pedidos
foram arquivados por ndo cumprirem exigéncias formuladas pelo INPI, tais
como: indicagdo da origem do material genético e do conhecimento tradicional
associado; e apresentagdo do numero de autorizagdo de acesso emitida
pelo CGEN, conforme artigo 34 da LPI n.° 9.279. Cabe destacar que a ndo
manifestacdo em 60 dias, a época do arquivamento de cada um desses pedidos,
levaria necessariamente ao arquivamento definitivo, encerrando-se assim a
instancia administrativa no INPI e, consequentemente, ndo cabendo nenhum
tipo de restauragao posterior.
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Tabela 1. Andamento dos pedidos de patentes, de origem nacional, de
fitoterapicos publicados entre 1.° de janeiro de 1995 e 31 de dezembro de 2015,
de acordo com a analise dos despachos do INPI emitidos até 30 de novembro

de 2017.

. <1 . ~ Quantidade
Situagao Despacho Situagdo de pedidos
A 3.1 Publicagdo de pedido de Pedidos em andamento regular. 120

patente no prazo
A 6.6 Exigéncia Solicitagdo de documentos ou esclarecimentos, por 14
ocasido do exame do pedido de patente, ou pagamento de
taxa pelo numero de reivindicagdes.
A 7.4 Notificagdo de anuéncia Enviado para anuéncia da Anvisa. 204
relacionada com o art. 229
da LPI
B 8.6 Arquivamento do pedido Nazo pagamento de anuidade ou de complemento de anuidade. 38
de patente
A 8.7 Restauragdo de pedido Pedido restaurado. 2
de patente
B 8.11 Manutengao de Nao apresentagdo de documento comprovando 193
arquivamento pagamento de anuidade.
B 8.12 Arquivamento definitivo ~ N&o pagamento de anuidade. 13
9.1 Deferimento do pedido Carta patente a ser emitida. 2
C 9.2 Indeferimento do Pedido ~ Nao atende aos requisitos legais conforme parecer 32
técnico.
@ 9.2.4 Manutengao do Naio atende aos requisitos legais conforme parecer 40
indeferimento técnico.
B 11.1 Arquivamento provisorio  Nao foi solicitado o exame do pedido de patente dentro 17
do pedido de patente do prazo regular.
B 11.1.1 Arquivamento Nabo foi solicitado o exame do pedido de patente dentro 163
definitivo do pedido de do prazo maximo permitido em lei.
patente
B 11.5 Arquivamento de pedido ~ N&o cumprida exigéncia referente ao artigo n.° 34 da LPP (a 22
pessoa que utiliza ou explora economicamente componentes
do patriménio genético e conhecimento tradicional
associado devera adequar suas atividades as normas da
Medida Provisoria 2.186-16 ¢ do seu regulamento)
B 11.11 Arquivamento definitivo  Nao comprovada prioridade interna. 1
do pedido de patente
D 16.1 Concessdo de patentes Carta patente concedida 10
E 23.19/21.1 Extingao Patente extinta. 5
Total 876

(1) A= em andamento; B = arquivados; C = indeferidos; D = concedidos; E = patente extinta.
(2) Lei da Propriedade Intelectual.
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Os problemas advindos da MP n°® 2.186-16, reeditada 16 vezes, foram
apontados logo de inicio pelos pesquisadores brasileiros, no que tange ao
desenvolvimento tecnoldgico de bioprodutos para geragdo de inovagao a partir
da matéria-prima da biodiversidade brasileira e do conhecimento local que se tem
sobre ela (Andrade et al., 2013). Para Andrade et al. (2013), a MP n° 2.186-16,
estava causando um engessamento da atividade cientifica nacional. Entretanto, se
olharmos cuidadosamente a Tabela 1, podemos observar que a ndo concessao de
patentes de fitoterapicos pela nao observancia das determinagdes da MP n°® 2.186-
16 ndo ¢, diretamente, o principal fator relacionado ao insucesso do patenteamento.

O tempo médio para a concessao das patentes de fitoterapicos de origem
nacional no Brasil foi de 11 anos e 1 més (Tabela 2). Esse elevado tempo de
espera para a concessao dificulta os processos de negociacao das tecnologias,
principalmente para os inventores independentes e universidades que,
normalmente, ndo tém sua propria estrutura produtiva, uma vez que até que
ocorra a efetiva concessao da patente, o titular tem somente a expectativa de
direito para negociar, e isso costuma aumentar o risco do negocio e desvalorizar
a tecnologia, pois quem estd adquirindo o direito relacionado ao pedido de
patente da tecnologia tera de arcar com todos os riscos associados a eventual
ndo concessao. No entanto, esta situacdo de demora na concessao poderia até
beneficiar atores com produtos bem estabelecidos no mercado, uma vez que,
por forga do pardgrafo tinico do artigo 40 da Lei 9.279 de 1996 (Brasil, 1996),
a patente tem vigéncia de pelo menos 10 anos a contar da concessdao. Em razao
dessa medida compensatoria, em caso de demora de mais de 10 anos para a
concessao do pedido, a vigéncia desta fica estendida além dos usuais 20 anos
de protegao. No caso especifico do presente estudo, destaca-se que 9 das 12
patentes concedidas estdo nessa situagdo e terdo sua vigéncia estendida, em
razdo do atraso na concessao.

Dos 876 pedidos de patentes de fitoterapicos, 61,2% ja tiveram sua
situagdo analisada pelo INPI, e a maioria deles foi arquivada pela ndo solicitagido
do exame do pedido (20,7%) e ndao pagamento de anuidades (28,0%) (Figura 3).
A essa problematica somam-se ainda aqueles pedidos de patente cuja exigéncia
técnica nao € respondida ao INPI (2,5%), entre eles a falta de requisitos como
novidade e atividade inventiva.

Apenas 22 pedidos de patente, ou seja, cerca de 2,5% (Figura 3) foram
arquivados por ndo cumprirem as exigéncias da MP n°® 2.186-16, o que ¢
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um percentual pequeno diante dos outros despachos responsdveis pela ndo
concessao de patentes de fitoterapicos. Entre esses pedidos, 11 estao depositados
por empresas (10 delas pela Chemyon Quimica Ltda.), e 11 por inventores
independentes. Esses dados mostram que, embora a MP 2.186-16 possa ter-
se constituido como um gargalo para a obtengdo de patentes por parte dos
requerentes nacionais, especialmente no caso dos inventores independentes
que ndo tinham como obter o termo de acesso junto ao CGEN, os fatores que
levam ao insucesso do patenteamento na area estao associados a muitos outros
fatores também.

Tabela 3. Situag¢ao dos pedidos de patentes de fitoterapicos, de acordo com a
analise dos despachos emitidos pelo INPI no periodo de 1995 a 2017.

Despachos do INPI Quantidade de pedidos corrgl::::lt(ilgi?: (%)
Em andamento 345 39,5
Arquivados 447 51,0
Indeferidos 72 8,2
Concedidos 12 1,3

Total 876 100%

Conforme a Lei 10.196, de 14 de fevereiro de 2001 (Brasil, 2001a),
foi adicionado um novo elemento no direito patentdrio, em que o Artigo 229-
C desse instrumento juridico determinou que a concessdo de patentes para
produtos e processos farmacéuticos passaria a depender da prévia anuéncia
da Anvisa. Assim, 204 pedidos de patente de fitoterapicos permaneciam em
andamento em 30 de novembro de 2017 porque haviam sido enviados para a
anuéncia prévia da Anvisa e aguardavam retorno ao INPI (Tabela 1). A figura
da anuéncia prévia tem sido alvo de discussdes, uma vez que criou mais uma
etapa para a obtencdo da carta patente na area de medicamentos (Almeida
& Vasconcellos, 2014). Verifica-se que ja sao cerca de 59,2% de pedidos de
patentes arquivados (a maioria definitivamente) ou indeferidos (Tabela 3).
A eventual demora da anuéncia prévia contribui para a demora do processo
decisorio, o que pode representar um desestimulo aos inventores nacionais e
ser mais um fator a ter implicacdes no interesse de manutengao dos pedidos
por parte dos requerentes nacionais.
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1,3% 0,6%

2,5%

B Em andamento (340}

20,0% B N&o pagamento de anuidade (244)
E N&o atende requisitos legais (72}
B N#o solicitado exame (180)

g B N30 observou a MP 2.186/16 (22)

M Patente concedida (10)

MW Patente extinta (5)
28,0%

Figura 3. Situagdo dos pedidos de patentes depositados no INPI. Levantamento dos pedidos
analisados em 30 de novembro de 2017.

Quando falamos dos inventores independentes brasileiros, que sao
responsaveis por 43% dos pedidos de patentes (Figura 2) e observamos os
principais motivos do insucesso do patenteamento na Tabela 1 e Figura 3,
podemos avaliar a dificuldade destes inventores em lidar com o sistema de
patentes no Brasil e de utiliza-lo de forma efetiva para o suporte a inovagao.

Além da inexisténcia de mérito da maioria dos pedidos que chega na
fase de exame, a falta de articulagdo dos inventores independentes com um
ambiente institucional — em que informacdes estratégicas acerca do sistema
de propriedade intelectual podem ser mais facilmente acessadas — parece ser
determinante para os pouquissimos casos de sucesso no patenteamento para
este grupo e para o grande nimero de pedidos que nao alcangam nem a fase
de exame técnico. A ndo observacao de produtos decorrentes dessas patentes,
concedidas no mercado brasileiro, apontam também para a desconexdo com
os atores publicos e privados capazes de completar todas as fases da pesquisa
¢ desenvolvimento, ¢ do desenvolvimento produtivo até a manufatura dos
fitoterapicos, para colocagdo no mercado.
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Os numeros apresentados na Tabela 3 (59,2 % dos pedidos de patente
de indeferidos ou arquivados) indicam que, na pratica, todos os segmentos
nacionais enfrentam dificuldades para ter éxito no patenteamento de fitoterapicos
e para disponibilizar no mercado esses bioprodutos protegidos por patentes.

Os dados apresentados na Figura 2 mostram que pelo menos 15,6%
dos pedidos de patentes de fitoterapicos sdo realizados por empresas
nacionais. Segundo Brito (2010), um levantamento da Anvisa e do Sistema de
Acompanhamento e Monitoramento do Mercado de Medicamentos (Sammed)
contabilizou 171 laboratérios, com 727 produtos fitoterapicos registrados, dos
quais cerca da metade tem registro sanitario valido (Perfeito, 2012). Se, por um
lado, a industria nacional e as pesquisas sobre fitoterapicos tém demonstrado
capacidade para a geragdo de novos produtos (Freitas, 2007; Brito, 2010), por
outro lado, fica evidente (Tabelas 1, 2 e 3) que, na pratica, essas empresas nao
tém conseguido se beneficiar do direito exclusivo, gerado pela patente, para levar
seus produtos inovadores ao mercado e garantir-lhes vantagem competitiva.

Aproximadamente 30,4% do total dos depositos de pedidos de patentes
no INPI, efetuados por titulares residentes, sao de universidades (federais ou
estaduais) e ICTs, tal como a Fundagao Oswaldo Cruz - Fiocruz (Figura 2),
as quais apresentam intensa atividade de pesquisa sobre plantas medicinais,
fitoterapicos e fitocosméticos, como evidenciado por Frickmann & Vasconcellos
(2011).

E interessante destacar o percentual de pedidos de patentes
para fitoterapicos entre ICTs e empresas (30,4 ¢ 15,6% de depositos,
respectivamente). No Brasil as ICTs apresentam maior numero de depositos
de patentes do que as empresas, diferentemente do que acontece em paises
como Estados Unidos, Alemanha e Japdo, onde as empresas chegam a
depositar até 80% dos pedidos de patentes via PCT®* (WIPO, 2013; INPI,
2016). Isso mostra que a colaboragdo entre universidade e empresa ainda
carece de estreitamento de lagos para parcerias de desenvolvimento conjunto,
o que representa um dos desafios para o sistema nacional de inovagdo que
pode ser facilitado pelo novo marco legal de ciéncia, tecnologia e inovagao
— Lei 13.243/16 (Brasil, 2016b), que incrementa as relagdes ICT-Empresa.
Se as empresas detém conhecimento da demanda do mercado consumidor, a

3 Tratado de cooperagdo em matéria de patentes, mais conhecido por seu acréonimo em lingua inglesa: Patent
Cooperation Treaty (PCT).
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universidade, por sua vez, detém conhecimento cientifico, recursos humanos
especializados e infraestrutura que podem contribuir de forma significativa
para a evolugdo tecnologica aplicada ao setor produtivo (Berni et al., 2015;
Machado & Sartori, 2015).

Tendo em vista os resultados apresentados sobre o nlimero de pedidos de
patentes depositados no INPI e os respectivos titulares depositantes (Figuras 1
e 2), bem como a observagao adicional de que, quando se verifica a utilizagao
da biodiversidade brasileira pela propria induastria nacional, vemos que, ao
longo destes anos, apenas dois produtos medicinais oriundos de plantas foram
100% desenvolvidos a partir da biodiversidade: o anti-herpes labial Imunomax
(medicamento produzido a partir de extrato retirado da planta Uncaria
tomentosa, conhecida como unha-de-gato, originariamente encontrada na
area de floresta baixa da Amazonia peruana), desenvolvido pelo Laboratorio
Brasileiro Herbarium; e o anti-inflamatoério Acheflan, desenvolvido pelo
Laboratorio Brasileiro Aché, a partir da Cordia verbenacea (Gomes, 2011).
Segundo Calixto & Siquier Jr. (2008), o Acheflan é o medicamento, dentro
dos anti-inflamatérios topicos, mais prescrito pela classe médica brasileira
(cerca de 44% das prescrigdes médicas). Apesar da Cordia verbenacea ser
matéria-prima vegetal do patrimdnio genético brasileiro, a patente identificada
relacionada ao Acheflan (P10419105-6) ndo esta em nosso levantamento, pois
ndo esta relacionada com fitoterapicos e sim com o uso do principio ativo
(alfa-humuleno) da planta, descoberto em 2001. O fato mais importante na
historia do Acheflan ndo € necessariamente ele ser o primeiro medicamento
a base de material extraido de plantas, obtido a partir da biodiversidade
brasileira, e sim o fato de ele ter-se tornado uma inovagao, ou seja, o Acheflan
¢ um medicamento 100% brasileiro que estd efetivamente no mercado e ¢é
um dos fitomedicamentos mais prescritos no Brasil (Dutra et al., 2016). Ao
contrario das 12 patentes concedidas, analisadas no presente artigo (Tabela
2), ndo se tem conhecimento de nenhum produto resultante dessa protegio
intelectual que esteja no mercado.

O que se espera com a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (Brasil, 2006b) ¢ que o Brasil desenvolva tecnologias e inovagdes
que minimizem a dependéncia tecnoldgica existente no setor. No entanto, o que
ainda se observa na pratica ¢ um baixissimo resultado quanto ao patenteamento
(1,3% de patentes concedidas, em relagdo ao total depositado), que ¢ ainda
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menos expressivo quando se investigam os produtos que efetivamente chegaram
ao mercado oriundos desse patenteamento.

E fato também que, no ambito da MP 2.186/16, varios pesquisadores
que trabalhavam com produtos naturais acessados no territorio nacional,
especialmente aqueles que desenvolviam estudos nas universidades, tiveram
dificuldades com a autorizacdo do CGEN para a coleta e o acesso as amostras
de vegetais para essas pesquisas. Isso parece uma contradi¢do, ja que essas
pesquisas vém sendo financiadas por 6rgdos governamentais, cujos grupos de
pesquisas sdo cadastrados no CNPq, por exemplo, quanto a investiga¢des sobre
plantas medicinais, fitoterapicos, produtos naturais e biodiversidade, que so tém
aumentado desde o ano 2000 (Santos & Siani, 2013).

Ainda sobre a MP n.° 2.186/16, o CGEN impunha as mesmas regras
para interlocutores totalmente distintos, segundo os autores Palma & Palma
(2012), como por exemplo no caso de acesso ao patrimdnio genético realizado
por empresas ou universidades, o que causou um impacto fortemente negativo
entre os pesquisadores brasileiros, como apontado por Gongalves et al. (2013),
e tornou a resolugdo dos entraves do setor de fitoterapicos ainda mais complexa.
Espera-se que o novo marco legal de acesso ao patrimdnio genético ¢ ao
conhecimento tradicional associado seja percebido pelos inventores de forma
mais positiva, de maneira a ndo representar uma barreira para que produtos
fitoterapicos protegidos por patente € com maior valor agregado possam chegar
ao mercado (Santos, 2015).

Observa-se que 74 empresas brasileiras sdo responsaveis pelo depdsito
de 139 pedidos de patentes de fitoterapicos no Brasil (Figura 4), com destaque
para o Laboratorio Aché, Chemyunion Quimica Ltda., Hebron Farmacéutica,
Laboratério Catarinense, Boticario, Herbarium, Natura, Solabia. Espera-se
que a simplificagdo das regras de acesso, promovida pela Lei 13.123/2015
(Brasil, 2015a, 2016a) que revogou a MP 2.186/16 tenha implicacdes
positivas para o adequado cumprimento das regras de acesso junto ao CGEN
e, consequentemente, tenha reflexos positivos no que se refere a concessao de
patentes que envolvem acesso ao patrimonio genético de origem brasileira.

A lentidao da implantagdo das politicas publicas voltadas para a industria
de fitoterapicos ja se mostrou muito negativa, e espera-se que a Lei 13.123/2015
(Brasil, 2015, 2016a; Hasenclever et al., 2017) apresente novas oportunidades
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para o exercicio das atividades industriais, com maior seguranga juridica no que
tange ao acesso aos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados.

10
o
8
7
6
s
4
3
i (AENNNENE
(1)/ 8
DL O C D O © N G © U= - O N N (U U O W U C O S
28582558 3RES5eE8c825c5288L€s583
fPES S S5 cASEESSEE>SS3E55aw o
=S @ = o = &= == o %5 5 =2 »ir- &
STE838nZ2gL T o g ol s=cli-§ g
CTSsS@mE T2 <SS 3 S S8 [ EBxg0i38 8
= © <C S U © T s 8 DO 9 O =
S S o= = = En=03 m S
= > = © D — En 2 o o = £
=3 o N [m] © £ = T D o D [
e 5 S E58 =2 83 %
D S © xr P s
= o =3
(&} o

Figura 4. Principais empresas depositantes de pedidos de patentes para fitoterapicos com
prioridade brasileira.

Ha 74 empresas responsaveis pelo deposito de 16,5% (n=145)
dos pedidos patentes (Figura 4). Apenas oito delas estdo envolvidas na
apresentagao ao INPI da documentagdao de acesso ao patrimonio genético
e conhecimento tradicional associado, emitida pelos 6rgaos reguladores
da MP. 2.186/16. Se considerarmos que das doze patentes concedidas pelo
INPI quatro s@o de inventores independentes, outras quatro de institui¢des de
pesquisa, e somente outras quatro de empresas, podemos ver que, por mais
que as empresas possuam mais estrutura do que os inventores independentes
e universidades, para lidar com o sistema de patente brasileiro, nem elas
estdo conseguindo se destacar quanto ao objetivo de ter suas patentes de
fitoterapicos concedidas.

Se, por um lado, temos 876 pedidos de patentes de fitoterapicos de
origem brasileira depositados no INPI, por outro lado vemos que, at¢ 2012, das
1.066 solicitagdes de coleta/acesso/remessa, apenas 270 autorizagdes tinham
sido concedidas pelos o6rgdos competentes, das quais s6 116 foram emitidas
pelo CGEN (IPHAN, 2013; Jungmann, 2016). Estimava-se que até 2010
teriam sido aplicadas 220 multas a 35 empresas, que chegariam a 88 milhdes
de reais (IPHAN, 2013). Entretanto, dados recentes estimam que, até 2015,
ja teriam sido aplicadas pelo Ibama multas que somam 231 milhdes de reais,
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que envolvem o acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional
associado (Oms, 2015).

CONCLUSOES

Ao acompanhar os depoésitos de origem nacional efetuados no Brasil,
publicados de 1.° de janeiro de 1995 até 30 de junho de 2017, observou-se que,
mesmo tendo sido continuo o depdsito de pedidos de patentes de fitoterapicos,
aproximadamente 59,2% deles ja foram indeferidos ou arquivados. Apenas 12
cartas patentes foram concedidas em quase 20 anos. Esses dados indicam que,
apesar da crescente estruturagdo de grupos de pesquisa no Brasil em temas
relacionados a pesquisa para producdo de inovagdes tecnologicas a partir de
recursos da biodiversidade, como fitoterapicos, os inventores nacionais, em
sua maioria, ndo tém conseguido transformar suas pesquisas e invengdes sobre
fitoterapicos em produtos e processos protegidos por patentes, ¢ nem conseguido
alcangar o mercado a partir das invengoes.

Apds aadogao da Medida Provisorian.® 2186/16 de 2001 (Brasil, 2001b),
foram concedidas pelo INPI apenas 12 patentes para fitoterapicos. Fica claro
que, passados mais de 16 anos da criacao da legislagdo que regula o acesso aos
recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados no Brasil, ainda
ndo se alcangou um ambiente sélido de estimulo (pelo menos para fitoterapicos)
a parcerias entre comunidades, pesquisadores e industrias, para a geragao
de inovagdes tecnoldgicas quando o assunto ¢ o uso da megabiodiversidade
brasileira.

No que tange aos entraves relacionados ao cumprimento da legislacao
de acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados
no Brasil, a expectativa ¢ de que essas dificuldades sejam superadas ou
minimizadas, a partir do surgimento da nova Lei 13.123 de 20 de maio de
2015 (Brasil, 2015a) e da implementacdo do cadastro do SisGen em 06 de
novembro de 2017.

No entanto, vale destacar que os gargalos relacionados ao insucesso
do patenteamento por parte dos nacionais, nesse setor tecnologico, vao muito
além dos aspectos regulatorios e passam pelos problemas de mérito técnico
das patentes depositadas e de abandono dos pedidos por falta de interesse ou
desconhecimento da operacionalizagdo do sistema de patentes, principalmente
da parte dos inventores isolados. Tanto é que apenas 22 pedidos de patente,
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ou seja, cerca de 2,5% foram arquivados por ndo cumprirem as exigéncias da
MP n° 2.186/16.

Dos 876 pedidos de patentes analisados, somente 12 (1,3%) foram
concedidas, o que mostra que apesar de o campo tecnologico de fitoterapicos
estar entre os de principal interesse por parte dos inventores nacionais
(Vasconcellos et al., 2004), o éxito na concessao ainda ¢ baixissimo.

A demora no tempo de concessao também contribui para as dificuldades
nas tratativas relacionadas a negociacdo destas patentes e para a baixa
atratividade de potenciais interessados nas tecnologias, pois, até o momento
da concessdo, os depdsitos de patentes em tramitacdo no INPI s3o somente
expectativas de direitos e, assim, apesar de poderem ser negociadas, costumam
valer menos do que deveriam, pois o adquirente terd de arcar com o0s riscos
associados a eventual decisdo de ndo concessao pelo INPI. Para minimizar os
efeitos negativos decorrentes da demora na analise dos pedidos de patente, o
INPI criou programas de exame prioritario como, por exemplo, o de produtos
e processos farmacéuticos de interesse do Ministério da Saude (INPI, 2018a)
e os projetos-piloto de tramite prioritario, como o voltado para microempresas
ou empresas de pequeno porte (Projeto MPE), o direcionado para processos de
familias de patente cuja protegao foi inicialmente requerida no Brasil (Projeto
Prioridade BR) e o focado em processos pertencentes a instituigcdes cientificas,
tecnoldgicas e de inovagao (Projeto Patentes ICTs) (INPI, 2018b)

Além disso, com apenas 12 patentes concedidas para fitoterapicos até 30
de novembro de 2017 no Brasil, fica claro que a expectativa almejada de gerar
inovacgao de fitoterapicos com base na utilizacao da biodiversidade brasileira,
passando por invengdes patenteadas, ainda nao foi alcancada. E menos foi
alcancado, ainda, quanto a ideia de desenvolvimento de novos fitoterapicos no
Brasil com base na utilizacdo de conhecimentos tradicionais, com reparti¢ao
justa e equitativa de beneficios por conhecimento tradicional incorporado as
patentes, pois isso ndo se verificou nem antes e nem depois de 30 de junho de
2000, data de referéncia usada pela Medida Proviséria 2.186 de 23 de agosto
de 2001, a partir da qual se tornou obrigatéria a reparticdo de beneficios. No
entanto, deve-se deixar claro que o presente estudo se refere exclusivamente ao
cenario das invengoes de fitoterapicos patenteadas no Brasil, e que podem existir
contratos com efetiva reparticao de beneficios que ndo estejam relacionados as
patentes concedidas aqui levantadas.
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Além das limitagdes técnicas intrinsecas de carater inventivo que
dificultam o éxito das patentes brasileiras relacionadas a fitoterapicos, uma
questdo que nos parece pertinente para auxiliar a explicar a pequena interacao
entre universidades e empresas, na cotitularidade de patentes, € o baixo sucesso
do patenteamento no setor de fitoterdpicos ¢ a incipiente e s6 recente interacao
de muitos inventores brasileiros com os instrumentos de propriedade industrial
e inovacdo. Para exemplificar, pode-se citar que somente em 2004, ap6s a Lei
de Inovagdo n.o 10.973 de 2 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto
n.°5.563 de 11 de outubro de 2005, tornou-se obrigatdrio que os pesquisadores
de universidades e institutos de pesquisa passassem a contar com o suporte dos
nucleos de inovagao tecnologica (NITs); além disso, apenas hd pouco tempo
estabeleceu-se um contato mais consistente dos inventores de instituigdes
cientificas e tecnologicas com o tema propriedade intelectual, transferéncia
de tecnologia e inovagdo (Santos, 2009). Em 2006, o pais possuia apenas 46
NITs, em 2010 eram 94 e, no final de 2014, foram contabilizados 264 NITs
para apoiar os inventores brasileiros (Brasil, 2015b; Santos, 2016).

Dentro da série histdrica levantada, o ano de 2016 foi aquele com maior
numero de deposito de estrangeiros e nacionais. Este aumento do niimero de
pedidos de patentes de fitoterapicos pode ter tido influéncia positiva do novo
marco legal representado pela Lei 13.123/2015, por ter sido criada uma atmosfera
de maior seguranca juridica para os inventores. No que tange aos inventores
nacionais, este aumento do niimero de depdsitos também pode estar parcialmente
relacionado ao grande esforgo que vem sendo empreendido na capacitagdo em
propriedade industrial, por 6rgdos como o INPI, que ja capacitou até outubro de
2018 mais de 17.000 pessoas em seus cursos a distancia e presenciais.

No que se refere aos inventores independentes, uma possibilidade para
estes inventores alcangarem maior €xito no patenteamento e efetivamente
tentar conseguir levar sua inven¢do ao mercado estd em solicitar, nas bases
estabelecidas pela Lei 13.243/16, a adogao de sua criagao por ICT publica, que
ira decidir quanto a conveniéncia e oportunidade para futuro desenvolvimento,
incubagdo, utilizacdo, industrializacdo e inser¢ao no mercado.

O sistema nacional de inovagdo brasileiro para fitoterapicos ainda nado
estd maduro. Apesar de o pais ter desenvolvido bases fundamentais — Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, Lei da Propriedade Industrial, Lei
de Inovacgao, Parceria para o Desenvolvimento de Produtos, Plano Brasil Maior,
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Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, Redes de Arranjos
Produtivos Locais, entre outras — e drgaos reguladores para a definicdo e
implementacao de politicas publicas que valorizem a matéria-prima vegetal e o
conhecimento que se tem sobre ela, o que parece ainda estar faltando ¢ organizar
todas essas iniciativas dentro do sistema nacional de inovagdo brasileiro e
absorvé-las como uma politica de estado, para dinamizar o potencial inovador
da industria nacional de fitoterapicos.

Verificou-se que o ndo atendimento a MP n.° 2.186-16 (Brasil, 2001b)
nao foi diretamente o principal fator para a ndo concessao de patentes na area
de fitoterapicos, quanto aos depositos de origem nacional efetuados no Brasil. O
elevado percentual de insucesso do patenteamento, por ndo solicitagao do exame
e por ndo pagamento das anuidades, revela a imaturidade na gestao dos depositos
de patentes, por parte dos diversos atores sociais envolvidos com a tentativa de
geragdo e protecdo de invengdes sobre fitoterapicos. Assim, ndo ¢ adequado supor
que a mudanga do marco legal que proporciona maior facilidade para o acesso
aos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados a partir da nova
lei 13.123, de 20 de maio de 2015, regulamentada através do decreto 8.772 de 11
de maio de 2016, sera capaz de sozinha proporcionar um incremento substancial
no sucesso do patenteamento de fitoterapicos por parte dos nacionais no Brasil.

Por fim, antecipamos que somente um esfor¢o coordenado, que estimule
ainda mais as parcerias entre as universidades e empresas e melhore a qualidade
técnica das potenciais invengdes na area de fitoterapicos, pode avangar na
qualidade da redagdo dos pedidos de patente, dar segurancga juridica para os
investimentos em inovagdo na area e alavancar, de fato, o desenvolvimento de
novos fitoterapicos por pedidos nacionais, a partir da grandiosa biodiversidade
brasileira, inaugurando um ciclo virtuoso de geragdo de bioprodutos de alto
valor agregado com grande importancia para a sociedade.
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