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Resumo

O Brasil € um pais privilegiado por sua extensao territorial e detém de 15 a 20% da Biodiversidade global,
por isso integra a lista dos paises megadiversos. Possui um potencial de destaque para o desenvolvimento
de produtos, a partir dos recursos naturais existentes em seu territério. O cenario nacional da Bioindustria
farmacéutica brasileira possui exigéncias de alto nivel tecnoldgico, impostas pelas regulamentagbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Por outro lado, a legislagdo ambiental brasileira esta
bem constituida em termos de caracterizagéo dos crimes ambientais. A Lei n°. 13.123 de 2015 reconhece
a importancia do conhecimento tradicional associado a biodiversidade brasileira e estabelece mecanismos
de reparticdo de beneficios. Todo esse cenario seria perfeito, se ndo fossem pequenas questdes a serem
compreendidas e corrigidas, como a maior integracéo, valoragdo e avaliagdo de retorno da cadeia de
desenvolvimento de fitoterapicos. Ainda ha tempo para mudar esse panorama, mas precisamos de rapidez,
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estratégia e eficiéncia, caso contrario estaremos queimando nossa biblioteca genética de oportunidades

Bioinovativas Amazonicas.

Palavras-chave: Brasil. Amazonia. Biodiversidade. Biotecnologia. Fitoquimica. Sustentabilidade.

Abstract

Brazil is a privileged country for its territorial extension and holds 15 to 20% of the global Biodiversity, that
is why it is included in the list of megadiverse countries. It has an outstanding potential for product
development, based on the natural resources existing in its territory. The national scenario of the Brazilian
Pharmaceutical Bioindustry has high technological requirements, imposed by the regulations of the National
Health Surveillance Agency (ANVISA). On the other hand, Brazilian environmental legislation is well
constituted in terms of characterizing environmental crimes. Law n°. 13.123 of 2015 recognizes the
importance of traditional knowledge associated with Brazilian biodiversity and establishes mechanisms for
sharing benefits. This whole scenario would be perfect, if it were not for small issues to be understood and
corrected, such as the greater integration, valuation and return evaluation of the herbal medicine
development chain. There is still time to change this scenario, but we need speed, strategy and efficiency,
otherwise we will be burning our genetic library of Amazonian Bioinovative opportunities.

Keywords: Brazil. Amazon. Biodiversity. Biotechnology. Phytochemistry. Sustainability.

Introducéo

Os dezessete objetivos para transformar nosso mundo e promover o Desenvolvimento Sustentavel (ODS),
contidos na Agenda 2030 da Organizagéo das Nagdes Unidas (ONU), geram para o Brasil uma importante
missdo, que é aprender como gerar vantagens competitivas com o desenvolvimento sustentavel nacional.
O Brasil constitui um dos cinco "Paises Megadiversos do Mundo” e detém 40% de todas as Florestas
Pluviais Tropicais?, ou Florestas Tropicais Umidas. Conserva uma imensa area de paisagem natural e
diversos Povos tradicionais: indigenas, caigaras, caipiras/sitiantes, quilombolas, acorianos, babacueiros,
caboclos/ribeirinhos amazoénicos, campeiros, jangadeiros, pantaneiros, pescadores artesanais, praieiros,

sertanejos/vaqueiros e varjeirosil. Segundo a Constituicdo Federal Brasileira (1988) em seu art. n.° 2254

(...) todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e
essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao poder publico e a coletividade o dever de defendé-
lo e preserva-lo para as presentes e futuras geragoes.

Segundo Laird®¥,essa defesa e protecdo do poder piblico pode se estabelecer em diversas categorias de
preservacao de areas ambientais existentes. Estas categorias derivam dos principios subjacentes de cada
uma e dos enfoques modernos para promover a manutencdo das mesmas. No Brasil existe desde Unidade
de Conservacdo Permanente até Reservas Extrativistas (RESEXs), que incorporam atividades de manejo
do morador tradicional da regido, promovendo uma maior participagdo das comunidades tradicionais locais

na dindmica da reserva.

Revista Fitos, Rio de Janeiro. 2024; Suppl(3): €e1117 | e-ISSN: 2446-4775 | www.revistafitos.far.fiocruz.br | CC-BY 4.0


https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Desenvolvimento tecnoldgico de fitoterdpicos no Brasil: um mercado possivel para Frickmann et al
os bioprodutos amazdnicos

Considerando que todos os brasileiros precisam e possuem direito a biodiversidade nacional, que consiste
em toda a riqueza de espécie biolégica que o Brasil abriga. Estas espécies precisam ser pesquisadas
exaustivamente e de forma sustentavel, para serem convertidas em produtos a disposi¢do da sociedade,
como também serem classificadas como prioritarias nas agées de conservagdo ambiental.

Desde 1980, o governo brasileiro investe e estabelece mecanismos especificos de apoio a pesquisa,
desenvolvimento (P&D) e financiamento na &area de Biotecnologia. Inicialmente para formacéo e
capacitacéo de cientistas e profissionais, no fortalecimento e ampliacdo da infraestrutura e no estimulo a
projetos integrados entre pesquisa e empresal®l. Esses quarenta (40) anos de estimulo construiram, em
2024, um ambiente onde cada vez mais as Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) brasileiras se
associam em parceria com as empresas instaladas no Brasil para a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
produtos, a partir da biodiversidade brasileira. Desta forma, a biodiversidade pode ser convertida em
produtos tecnoldgicos, reduzindo a importagdo e aprimorando as vantagens competitivas dos Parques
Industriais Bioquimicos do Brasil.

Instituicbes de fomento, como o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), a
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), a Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES), o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) e as Fundages de
Amparo & Pesquisa (FAPs), como exemplo, a Fundacéo de Amparo a Pesquisa do Estado do Amazonas
(FAPEAM) e a Fundacgédo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP), constituem financiadores

importantes das primeiras fases do desenvolvimento biotecnol6gico com recursos naturais brasileiros.

Esta fase inicial do desenvolvimento biotecnoldgico é considerada de alto risco pelas empresas devido a
gama de informag8es que podem ser geradas num primeiro processo de Bioprospeccédo (desde a pesquisa
bibliografica e documental, in silico e/ou bioinformatica, até a pesquisa de campo). A bioprospeccao € a
pesquisa das caracteristicas bioldgicas, com recursos tecnoldgicos de alto nivel que investigam a genética
e a bioquimica dos materiais coletados no campo, em busca de propriedades com valor comercial,
eventualmente pode utilizar o conhecimento tradicional. E uma atividade de suma importancia para o
desenvolvimento biotecnoldgico, e quando bem sucedida, pode resultar em ganhos para todos os
envolvidos, com a conservagao e o uso sustentavel da biodiversidade, ou seja - a floresta em pé - e a
reparticdo equanime e justa de seus resultados e beneficios .

No caso da descoberta, durante a fase da prospeccéo biotecnologica de algum novo fitoterapico em
potencial, as fases posteriores consistem em caracterizacao, estabilizagédo, padronizacéo da droga vegetal,
estudos clinicos e formulagao de novos produtos para registro. No caso de tecnologia nacional o registro
necessita ser realizado em territorio brasileiro (cadeias produtivas verticalizadas no pais). Estas etapas

geralmente sdo financiadas por empresas e bancos.

A comercializagdo da matéria-prima in natura, ou com algum pré-processamento, normalmente é realizada
por associacGes, cooperativas, micro-pequenas e médias empresas, assim como empresas de bens
intermediarios que podem chegar em insumos padréo exportacdo, e empresas de grande porte, no caso de
insumos padronizados e produto acabado, como um fitoterdpico, por exemplo. Os medicamentos sdo
produzidos principalmente por empresas transnacionais. O(s) desenvolvimento(s) de produto(s) inovador(es)
(que pode ser passivel de deposito de patente), pode ser resultado de uma parceria bem sucedida entre

Universidade-empresa, como estabelece e incentiva a Lei de Inovagdo Nacional n° 10.973 de 2004I&
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Por outro lado, as Politicas de Saude do Brasil, desde 2006, vem igualmente promovendo um ambiente de
apoio as Praticas Integrativas em Saudel®, sendo a fitoterapia uma delas. A Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos®¥ e seu programa promoveram o desenvolvimento de discussbes e documentos
para a producéo de fitoterapicos seguros e de alta qualidade para o Sistema Unico de Salde (SUS). A
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) incluiu doze (12) medicamentos fitoterapicos

para a compra publica pelo Sistema Unico de Satde (SUS)LL12],

Um fator positivo a ser considerado para o Brasil € o pioneirismo na geracdo de servicos ambientais
altamente qualificados. A legislacdo ambiental brasileira é robusta, como também as regulamentacdes do
setor da saude. Sendo assim, existem Parques tecnoldgicos de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) no
Brasil, com regulatério adequado para o setor e em franco crescimento. Além disso, desde 2001 o Brasil
vem incorporando os artigos da Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB), do qual é signatario, a
legislacdo nacional (Lei n° 13.123 de 2015). O Pais se posicionou firmemente em 2015, através da
substituicdo da MP n° 2.186-16 de 20013 pela atual Lei n° 13.123 de 2015, que estabelece regras mais
claras e exequiveis para acesso a biodiversidade nacional e reparticdo de beneficios, em caso de
desenvolvimento tecnoldgico e comercializagdo do produto final, a partir de recurso biolégico e/ou
conhecimento proveniente das comunidades tradicionais brasileiras4l,

A reparticdo de beneficios se da pela importancia deste saber-fazer das comunidades tradicionais, para o
desenvolvimento biotecnolégico brasileiro. Além disso, € uma importante estratégia de melhoria social para
essas comunidades, geralmente carente economicamente, humilde socialmente, e com baixo indice de
desenvolvimento humano (IDH), por se estabelecerem ainda de forma tradicional. Os parametros
estatisticos analisados no indice de Desenvolvimento Humano (IDH), como dados de expectativa de vida
ao nascer, educacao e Produto Interno Bruto PIB (PPC) per capita (como um indicador do padréo de vida)
recolhidos em nivel nacional sdo ineficientes para medir o padrao de envolvimento e nivel de harmonia
social e sustentabilidade socioambiental de uma comunidade tradicional que conserva padrfes historicos

de relagdo com a natureza.

Sendo assim, os recursos de reparticdo de beneficios poderiam permitir a manutencdo da saude e a
conservacao desse sistemas, hormalmente em equilibrio ao longo prazo, respeitando essas populagdes,
seus valores e as espécies da biodiversidade existentes no territdrio, com desenvolvimento socioecondmico
agregado as necessidades locais especificas e orientado para questdes emergenciais. A manutencéo
desse saber-fazer que sé é possivel com a manutengéo natural do ambiente, pode beneficiar e originar

uma nova matriz alimentar e de saude para a sociedade local, regional, nacional e até global.

O objetivo deste estudo é demonstrar que o Brasil pode ser competitivo nos mercados de insumos
farmacéuticos ativos vegetais (IFAVS) regional, nacional e internacional. O objetivo dessa pesquisa é
apontar, explicar e discutir os desafios que o Brasil ainda precisa enfrentar e superar para se estabelecer

com alta competitividade na producéo de medicamentos, a partir da biodiversidade Amazénica.

Vale destacar que, no caso dos medicamentos, a maior parte dos ativos de origem natural, disponibilizados
como fitoterapicos no Brasil é de origem estrangeira em 2024. No periodo de 1981 a 2008, mais de 62%
dos medicamentos para tratamento de c&ncer, foram desenvolvidos a partir de produtos naturais ou e seus
derivadoslt®. Precisamos materializar o potencial de fortalecer a independéncia estratégica do Brasil por

meio de sua rica Biodiversidade agregada a alta produtividade cientifica das ICTs brasileiras e a capacidade
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tecnolégica das empresas de Insumos Farmacéuticos instaladas no pais, no que diz respeito aos Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) de origem natural. O cenério trazido pela pandemia do Covid-19 reforgou a

importancia da independéncia estratégica de insumos farmacéuticos ativos no Pais.

O Brasil, hoje, é fortemente dependente de insumos estrangeiros. De acordo com dados da Abifina, esse
percentual estd em torno de 90%. Em parte, os insumos de origem natural podem ser uma resposta de
mais curto prazo para a conquista desta independéncia estratégica, uma vez que a matéria-prima encontra-
se no Pais. Os medicamentos fitoterdpicos tém ocupado um espaco importante em categorias como
ansioliticos, dispépticos e tratamentos para infec¢des do trato respiratério superior. Estes medicamentos
podem ser originados a partir da Biodiversidade Brasileira, além de contribuirem para ampliar a oferta
nacional de medicamentos do Pais, apresentam retorno econdmico significativo, gerando o

desenvolvimento socio-ambiental sustentavel para o Brasil, em especial o da Amazénia.

Metodologia

Para esta pesquisa foi realizado um levantamento bibliografica nos Ultimos 20 anos, sem pretencéo de
esgotar o tema. Foram utilizadas bases de dados como Scielo, Science Direct, PubMed e Lillacs. Incluiu-
se também a analise de Contetido do Webinar da Federacao das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
(FIRJAN) sobre produgéo de medicamentos a partir da Biodiversidade, ocorrido em Julho de 2020. A fim
de identificar politicas publicas, foram analisados documentos e o site das seguintes institui¢des brasileiras:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); Ministério da Saude (MS); Ministério da Economia (ME);
Ministério do Meio Ambiente (MMA), Ministério do Desenvolvimento Regional (MDR) e Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagfes (MCTI) e o banco de dados da Rede BioNorte. As andlises do mercado
de insumos farmacéuticos (IFAS) foram realizadas com base nas institui¢cdes listadas pela ANVISA. O
contetdo do Curso de Gestéo da Inovagdo em Biotecnologia de Pds-Graduacao da RedeBionorte também
serviu de arcabougo conceitual para as analises realizadas nesta pesquisa. As palavras-chave utilizadas
pela pesquisa foram: Insumo farmacéutico, fitoterapico, Amazonia brasileira, plantas medicinais e politicas
publica. A busca de cada termo foi realizada entre aspas e combinadas a Operadores Booleanos como:
AND e OR, dependendo do caso.

Resultados e Discussodes

Bioprospeccao, desenvolvimento tecnoldgico e o cenario legal de acesso ao patrimdnio genético e ao

conhecimento tradicional associado (CTA).

O Brasil possui uma gigantesca biblioteca genética de DNA e RNA a ser explorada biotecnologicamente. A
Amazonia brasileira, por seu clima Tropical Umido, é rica em microorganismos no ar e no subsolo, bem
como em suas aguas, € macroorganismo acima do solo, que néo foram pesquisados suficientemente. Em
termos regulatérios, a Lei de Acesso a Biodiversidade e Reparticdo de Beneficios (n° 13.123 de 2015)
aumentou a seguranca juridica para atuacdo das instituicdes de pesquisa e empresas. Ressalta-se que a
Medida Provisoria n°® 2.186-16 de 2001, anterior a Lei da Biodiversidade, teve impactos profundos no
desenvolvimento da pesquisa e da industria nacional de fitoterapicos. No inicio do Séc. XXI, ao se tentar
intensificar o esforco de pesquisa para este fim, o mesmo foi freado pela publicacdo dessa Medida

Provisoria, que exigia autorizacdo do Conselho do Patrimbnio Genético (CGen) do Ministério do Meio
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Ambiente (MMA) para pesquisa brasileira sobre informacgao do patrim6nio genético no territério nacional,

principalmente quando associado ao conhecimento tradicional, sob pena de multals

Em paralelo, na expectativa de fomentar o processo de desenvolvimento de fitoterapicos brasileiros, entre
2006 e 2008, o Ministério da Salde estabeleceu a Politica e o0 Programa Nacional de Plantas Medicinais,
tentando solucionar a defasagem nacional na producdo de medicamentos a partir da biodiversidade
nacional. Propds, por meio de documentos, uma maior integragéo dos elos da cadeia produtival28l, Contudo,
a mobilizacédo dos diversos parceiros se mostrou uma atividade complexa, e logo foi possivel identificar o
emaranhado de politicas publicas, regulamentos e leis diferentes para cada um desse elos, induzidas por

diversos Ministérios, sem o conhecimento do impacto das agdes sobre os outros Ministériosi2,

A pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico de um medicamento fitoterapico necessita de muito tempo e
foco para ser conduzida até um produto que gere retorno tecnoldgico. Esta dura em média de 8 a 15 anos
e € necessario o investimento de 7 a 15 milh8es, dependendo do nivel de maturidade da cadeia de
desenvolvimento e da indicagcdo terapéutica pretendida. Por outro lado, este investimento pode ser
recuperado em um prazo relativamente curto, dado o potencial significativo de faturamento dos
medicamentos fitoterapicos.

O setor de calmantes de origem natural faturou 340 milh8es de reais em 2019. Segundo dados do IQVIA,
o que refor¢a a necessidade de investimento no desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos. Este é um
negécio de sucesso futuro rapido e potencial para o Brasil e uma boa escolha para geracdo de retorno

financeiro altoli8],

Os medicamentos fitoterapicos éticos baseados em pesquisa, e 100% desenvolvidos no Brasil ainda sédo
escassos, mas empresas pioneiras tem enfrentado estes desafios, e podemos citar exemplos, como:
Acheflan (Cordia verbenaceae), laboratério Aché, Imunomax (Uncaria tomentosa) Laboratorio Herbarium,

Fitoscar (Stryphnodendron adstringens) da Apsen e Kronel (Schinus terebinthifolius) do Laboratério Hebron.

Um ponto importante da nova lei de acesso e reparticio e beneficios é o reconhecimento do conhecimento
tradicional associado (CTA) para o desenvolvimento de produtos com a biodiversidade nacional. As
informacgdes obtidas a partir do CTA reduzem o tempo de bioprospeccdo dos ativos e aumentam a
perspectiva do sucesso dos projetos de pesquisas, uma vez que ja foram "testados" em seres humanos por
geracdes sucessivas de comunidades tradicionais, inclusive na sua forma de uso, reduzindo os riscos dos

estudos clinicos e consequentemente 0s custos do projeto.

Na visdo de Vasconcelos’¥, a nova Lei da Biodiversidade, apesar de aparentemente ter adotado
procedimentos mais simplificados do que aqueles previstos na Medida Proviséria, que eram inviaveis para
o ritmo de desenvolvimento biotecnolégico almejado pelo pais, para o Brasil se tornar competitivo em
setores de ponta, com alto valor agregado, ainda é necessario fazer mais para as comunidades indigenas
ou locais fonte da conservacao destes saberes e espécies.

A Lei 13.12314 passou a exigir cadastro ou autorizagdo para acesso ao conhecimento tradicional e a
pesquisa com a biodiversidade brasileira, mesmo que obtido de fontes secundarias, tais como feiras,
publicag@es, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de sistematizacao e registro

desse conhecimento, esse € um ponto dificil, pois exige o Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) da fonte onde
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se retirou a informacéo. Conseguir essa informagao pode ser muito dificil, visto que alguns autores ja até

faleceram e outros néo séo do pais.

Interessante notar também, que segundo Rodrigues?¥, a utilizagdo das plantas pelo conhecimento
tradicional se origina no fato destas comunidades nascerem e permanecerem nessas areas haturais
durante geracdes. Isto assegura um conhecimento dos espacos onde habitam e desenvolvem suas
atividades laborais, que se materializa num determinado tipo de saber-fazer (lavoir-faire). Assim, o CTA
pode ser considerado como uma forma de conhecimento aprendido no &mbito doméstico das relagbes de
parentesco, que orienta o aprendizado no manejo dos recursos naturais existentes no territorio, possuindo
intensas relagbes com o mesmo e viabilizando a existéncia de ambos — dos recursos naturais e da

comunidades tradicionais.

Status do debate sobre cadeias produtivas

O estimulo factual a maior interacdo publico-privada, trazendo conceitos de demanda do mercado
consumidor e avaliagdo de retorno financeiro para as parcerias, pode garantir o estabelecimento de cadeias
fortes e de longo prazo. Unir as empresas produtoras de medicamento, geralmente grandes empresas
produtoras de insumos, as ICTs, com atividades de pesquisa de campo e o pré-processamento da matéria-
prima vegetal pode ser a chave para inovar. Um exemplo desse tipo de iniciativa foi o Projeto do Programa
das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) denominado BRA/18/G31 — PIMS 5792 -
Phytotherapic Value Chains. Esse projeto foi uma tentativa de explorar a interface entre a satude publica e

o0 uso da biodiversidade brasileira, fortalecendo as cadeias produtivas de plantas medicinais no Brasil(2L,

A partir de 2015, com a seguranca juridica trazida pela nova legislacéo da Biodiversidade (Lei n® 13.123)[22,
o0 setor de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos a partir da Biodiversidade Brasileira comegou a
crescer novamente. Contudo, as diretrizes sanitérias internacionais implantadas no Brasil para regulagédo
do setor constituem um outro desafio, e também uma oportunidade de internacionaliza¢édo destas cadeias

produtivas nacionais.

O governo, as agéncias, as empresas e a sociedade se preparam para estimular a producgéo e reduzir a
importacao, tendo casos de sucesso de produgéo e exportacdo de IFA de origem natural como do Grupo
Centroflora. A pilocarpina é um ativo exportado dentro dos padrdes de qualidade internacional, sendo a
fabrica auditada pelas agéncias internacionais FDA (U.S. Food and Drug Administration) e EDQM

(European Directorate for the Quality of Medicines).

A producéo de pilocarpina € um exemplo de um ativo farmacéutico brasileiro, que tem como consequéncia
uma maior protecdo da floresta em pé e renda para as populacdes extrativistas. O programa de valorizagao
do Jaborandi do Grupo Centroflora capacitou mais de mil (1000) familias envolvidas na coleta da matéria-
prima e trouxe além da coleta sustentavel, temas como preservacdo ambiental e desenvolvimento social. Por
meio do seu Programa Parcerias Para um Mundo Melhor, criado em 2003, promove reparticdo de beneficios
e garante rastreabilidade de seus produtos ao longo da cadeia produtiva. Esse programa cresceu tanto que
em 2018 se tornou uma Joint Venture da Centroflora com a empresa sui¢a Givaudan, chamada Brazbio e que

tem por objetivo apoiar e fomentar cadeias de fornecimento sustentavel e ético de ativos naturais/22.
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Felizmente, em 2024 aumentam as possibilidades de o Brasil ratificar o Protocolo de Nagoya, O Brasil
ratificou o Protocolo de Nagoya, sancionado pelo presidente da Republica, Jair Bolsonaro, em 4 de margo
de 2021, apo6s aprovacgédo no Plenério do Senado Federal, no segundo semestre de 2020. Apesar do atraso
de 10 anos, a ratificacé@o constituiu uma vitdria para os ambientalistas do mundo inteiro, mas quais sado de
fato as implicacdes dessa a¢do para a economia brasileira ao longo prazo? Essa é uma outra questdo a
ser respondida. A organizacéo nacional da area de fitoterapia reagiu a todos os impasses e produziu boas
politicas de fabricacdo de medicamentos, incluindo fitoterapicos, com ativos da Biodiversidade brasileira e

engajamento social, conforme as condi¢es nacionais, sendo a biodiversidade uma vantagem competitiva.

Cassiolato & Lastres[23l, apontam para a vis&o dos Stakeholders e dos formuladores de politicas para area
da Saude no Brasil, india, China, Africa do Sul e Uruguai, estas regides compartilham a necessidade de
melhoria na atencdo a satude com qualidade, enfatizando a importancia da mobilizacdo dos sistemas de
producao e inovacao em saude. Nesse sentido, constantemente, entidades do setor, como a ABIFINA, tém
buscado incentivar e cobrar agdes dos 6rgéos regulatérios, principalmente ANVISA.

E importante entender que legislacdo sanitaria para registro de medicamentos fitoterapicos, em especial
regulamentacdes sobre matérias-primas de novos insumos farmacéuticos, exige a organizagdo de um
Dossié de pesquisas e protocolos de qualificacdo das substancias novas para adentrarem em patios
industriais. Para tanto, necessita-se da caracteriza¢cdo, da padronizacédo e da rastreabilidade e qualidade

dos insumos brasileiros.

O arcabouco sanitario, para producao de medicamentos fitoterapicos, além das boas praticas de fabricacao,
caminha em 2024 para inclusdo das boas praticas agricolas no campo. Essas diretrizes encontram-se
descritas pela Organizacdo Mundial de Salde e em breve devem ser incorporadas pelo Brasil24, Essas
medidas trazem valor agregado ao IFAV, uma vez que, os controles e a qualificacdo dos produtores séo
transferidos para a inovagédo tecnologica e o estabelecimento de controles e reprodutibilidade no processo

de estabilizacéo e tratamento da matéria-prima, antes da entrada no processo fabril de boas praticas.

No Brasil, a ANVISA publicou a Instrugdo Normativa n°4 de 18/06/2014123, que estabelece as boas praticas
de fabricacao, validacBes analiticas de métodos e processos de fabricacédo e especificagbes minimas de
qualidade, incluindo analise de contaminantes, padronizagdo, estabilidade e reprodutibilidade lote a lote.
Para satde humana é importante garantir a baixa contaminagdo microbioldgica, auséncia de micotoxinas,
auséncia de pesticidas e altas concentra¢gfes dos ativos de interesses, estes sdo os desafios desta etapa
da cadeia produtiva e ndo séo simples do ponto de vista tecnoldgico. A oportunidade pode ser de unificar
as diferentes competéncias e racionalidades desta cadeia para cumprir as etapas necessarias previstas

pela regulamentag&ol2d],

As universidades e os institutos de pesquisa da Amazoénia

O Brasil necessita encontrar meios seguros e sustentaveis para viabilizar as pesquisas biotecnoldgicas
Amazonicas pelas instituicbes sediadas na regiéo, estabelecendo emprego e renda local. No passado isso
era um desafio pela caréncia de recursos tecnoldgicos instalados na regido Amazonica antes dos anos
2000 para esse fim. Apds a Politica de Inovacdo Nacional (Lei n® 10.973) e a implementagdo das FAPSs,
principalmente da FAPEAM e da Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Para (FAPESPA) a regido Norte tem
adquirido capacidade tecnoldgica em equipamentos e recursos humanosZZ,
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Outro exemplo de a¢@o governamental com participacéo social, engajamento local inovativo e tecnoldgico
na Amazodnia é a Rota da Biodiversidade no estado do Amazonas, implementada pelo MDR e as RedesFito,
do Centro Tecnoldgico de Medicamentos de Farmanguinhos da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ)28, O
Programa de organizagdo da Rota da Biodiversidade prevé técnicas modernas de gestdo em rede e
parceria cooperativa. O objetivo é “fortalecer a cadeia de fornecimento de insumos para esse setor da
economia”, destacou o coordenador-geral de Sistemas Produtivos e Inovativos da Secretaria Nacional de

Desenvolvimento Regional e Urbano (SDRU).

Existem hoje nove tipos de Rotas em atuacéo no Pais: do Agai; da Biodiversidade; do Cacau; do Cordeiro;
da Economia Circular; do Leite; do Mel; do Peixe; e da Tecnologia da Informacdo. As unidades estédo
espalhadas pelas cinco regides brasileiras. Ferramentas como: Matriz de SWOT, CANVAS, TAP e TED séo
utilizadas para o planejamento das a¢des publicas, na presenca de um grupo representativo de classes.
Neste contexto, foi criado o P6lo BioAmazonas na Oficina da Rota da Biodiversidade, a primeira Oficina
aconteceu na Universidade do Estado do Amazonas (UEA) e no Centro de Biotecnologia da Amazénia
(CBA) em novembro de 201929, A partir desta oficina foi definido um Comité Gestor, com representantes
de entidades importantes para o desenvolvimento de medicamento da biodiversidade Amazénica, como: a
Universidade Federal do Amazonas (UFAM), a Universidade do Estado do Amazonas (UEA), o Instituto
Lednidas e Maria Deane (ILMD - Fiocruz Amazo0nia), o Instituto Nacional de Pesquisas da Amazénia (INPA),
a Secretaria Estadual de Meio Ambiente (SEMA), a Secretaria de Desenvolvimento, Ciéncia e Tecnologia
(SEDECTI), a Secretaria Estadual de Producédo Rural (SEPROR), o Centro de Biotecnologia da Amazdnia
(CBA), a AMAZON DOORS, a Organizacao Social de Apicultores, a Empresa Brasileira de Agropecuaria
(EMBRAPA), o Instituto Mamiraua, o Ministério do Meio Ambiente (MMA), a Superintendéncia de

Desenvolvimento da Amazénia (SUDAM), a Fundac&o Nacional do Indio (FUNAI), dentre outras instituicdes.

Desta forma, projetos estratégicos para regido Amazodnica estdo sendo elaborados, com participacéo social
das instituicdes locais e em parceria estratégica com os institutos de pesquisas, as universidades e 6rgaos
do governo brasileiro sdo responsaveis, principalmente pela articulagdo e gestdo. Desenvolver o setor
produtivo local para se chegar mais rapido a sociedade amazobnica € o grande objetivo. Isto porqué,
normalmente, a sociedade local necessita pagar altos custos para obtengéo de produtos do Sul e Sudeste,
ou até do exterior. Sendo assim, o0 objetivo € justamente inovar em produtos, com geracdo de empregos e

renda local para que, em fases posteriores, esses produtos adquiram escala nacional e internacional.

O Amazonas por exemplo, cresceu significativamente em P&D estadual, ndo obstante, continua muito
aquém dos resultados do Brasil29, Segundo Weber29, a ciéncia contribui para o "ganho de clareza", quando
indica 0s meios necessarios para atingir a determinada meta, e tais metas devem ser claramente
formuladas, a fim de se identificarem os meios para atingi-las. Além disso, segundo 0 mesmo autor, cada
agente atuara dentro de opcdes de a¢Bes orientadas pelos seguintes critérios: a) tradicdo, baseada em
habitos de longa pratica; b) baseados em afei¢8es e nos estados sensorios do agente; ¢) baseado na crenca
no valor absoluto de um comportamento ético, estético, religioso ou outra forma, exclusivamente por seu
valor e independente de qualquer esperanga quanto ao sucesso externo; e d) baseada na expectativa de
comportamento e objetos da situacdo externa e de outros individuos usando tais expectativas como
"condi¢cbes" ou "meios" para a consecucdo bem sucedida dos fins racionalmente escolhidos pelo agente.
O sentimento de participacéo através da construcéo de lagos de confianga, na construcdo e consolida¢éo
de parcerias entre todos os agentes, com inclusdo das comunidades locais, em redes cooperativa pode ser

um excelente caminholX4.
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Startups e parques tecnoldgicos

O envolvimento dos agentes produtivos deve levar em conta as especificidades locais amazénicas,
acelerando a formacgéo de recursos humanos especializados em pesquisas para 0 melhor aproveitamento
da biodiversidade de forma sustentavelll. Assim, as estratégias de estimulo ao desenvolvimento
Amazdnico, calcadas nas vocag8es regionais, com capacidade tecnoldgica instalada, incrementara o setor
nacional com novos ativos. Torna-los competitivos globalmente é outra etapa, caso contrario a
biodiversidade Amazénica ndo sera poupada pela exploragdo mineral e agropecudria, que prevém retornos

econdmicos imediatos as custas de prejuizos ambientais irreversiveis.

Sistemas mais estaveis e sustentaveis necessitam ser planejados, apoiados, desenvolvidos e implantados
na Amazonia brasileira, a fim de viabilizar, por exemplo, o mercado dos IFAVs sem gerar prejuizo a

biodiversidade Amaz6nica, ao contrario gerando renda as comunidades tradicionais.

O Brasil possui diversos Parques Tecnoldgicos brasileiros e IFAs e estes estdo crescendo. Em 2020, a
ANVISA contabilizava cento e oito (108) empresas de insumos farmacéuticos cadastradas no site,
localizadas principalmente em: Sao Paulo (< 80), Rio de Janeiro (< 20), Rio Grande do Sul (<8), Parana
(<6), Piaui (< 5) e Bahia (< 3), segundo os dados da ANVISA, acessados em 13 de junho de 2020.

A criacdo de um ambiente de inovacao industrial de ativos da Biodiversidade Brasileira pode ser uma forte
estratégia de crescimento econdmico e de baixo impacto ambiental para a regido Amazodnica, que ainda
abriga centenas de populacdes tradicionais em risco de extin¢cdo e tendo suas vidas fortemente associadas
a determinados recursos da natureza. Para essas familias, a riqueza ou o "El Dorado" Amazdnico nao esta
contida apenas no valor potencial abaixo do solo, mas no proprio solo, rico em fungos e bactérias com
potenciais ainda inexplorados pela pesquisa brasileira e capazes de sustentar diversas arvores frutiferas
desconhecidas, produtoras de frutos carnosos comestiveis e raros, oleaginosas com potencial para biodisel,
perfumaria de alto padréo, a exemplo do Pau Rosa (Aniba rosaeodora var amazonica Ducke) ingrediente
do perfume Chanel n° 5. Em 2014, a empresa de Inovagdo Radical Phytobios, do Grupo Centroflora, deu
inicio a construgcdo de uma biblioteca de produtos naturais oriundos de diferentes Biomas Brasileiros, em
parceria com o CNPEM (Centro Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais) para prospeccao de
moléculas inéditas para geracéo de novos farmacos. Em 2017, a parceria recebeu investimento do

Laboratério Farmaceutico Aché22,

Tipos de industrias

Segundo Pimentel32, no que tange a trajetéria da indlstria farmacéutica brasileira, a biodiversidade
brasileira representa um ponto de diferenciagcdo competitiva para o produto acabado. Adicionalmente, é
possivel combinar a estratégia de desenvolvimento industrial aos conceitos de desenvolvimento

sustentavel, ao se incorporarem atividades de maior valor agregado nas cadeias produtivas primarias.

A cadeia de producdo de um medicamento acabado envolve a agroinddtria, a indUstria de processamento
do ingrediente farmaceutico ativo (Farmoquimica) e a Industria Farmacéutica. Nesta vertente, ha
necessidade de infraestrutura especifica e altamente qualificada para a producdo e comercializagdo de
medicamentos fitoterapicos, e isso traz outro desafio para a regido Amazonica. Parte da solugdo é a

promocgao de parcerias com instituicdes de outras regides do Brasil para cumprir as exigéncias regulatorias,
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numa espécie de cadeia verticalidade interna nacional. Com base nos dados da ANVISA, as empresas de
insumos farmacéuticos se concentram no Eixo Sul/Sudeste e ainda inexistem na Amaz6nia brasileira.
Fortalecer a Agroindustria de Drogas Vegetais, alinhada as Boas Praticas Agricolas (BPA) produzindo
matéria-prima de alto valor agregado na Amazonia € uma caminho para fortalecer os elos industriais desta
cadeia produtiva. Esse modelo, apesar de ideal ndo é simples, devido a necessidade de uma infraestrutra
especifica imposta pela legislag&o sanitaria? e o atendimento de diversas normativas internacionais que

orientam a fabricagdo de medicamentos.

Para que se entenda os riscos, ao longo prazo, é importante lembrar do ciclo que se estabeleceu de
empobrecimento das indUstrias farmogquimicas nacionais no ambito do estabelecimento do Acordo de
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), através da Organizacao Mundial
do Comércio (OMC). A OMC comecou a estabelecer suas atividades no Brasil em 1° de janeiro de 1995 e,
desde entdo, vem atuando como a principal instancia para administrar o sistema multilateral de comércio.
A organizacdo tem por objetivo estabelecer um marco institucional comum para regular as relagdes
comerciais entre os diversos Membros que a compdem, estabelecer um mecanismo de solucdo pacifica
das controvérsias comerciais, tendo como base os acordos comerciais atualmente em vigor, e criar um
ambiente que permita a negociacdo de novos acordos comerciais entre os Membros. Atualmente, a OMC
conta com 164 Membros, sendo o Brasil um dos Membros fundadores2!.

Desta forma, quando o Brasil inicia sua participa¢gdo ha OMC comeca incorporar os seus acordos do TRIPS,
este exige entre outras acdes, a concessao de patentes em todos os campos tecnoldgicos, inclusive
patentes farmacéuticas, de tal forma que as patentes de medicamentos internacionais passaram a ser
concedidas também no Brasil, e assim vigorarem em territorio nacional. Essa a¢do se concretizou no Brasil
a partir de 1996, por meio da publicagéo de artigo na Lei de Propriedade Industrial n®. 9.279E4, |sto culminou
no enfraquecimento imediato das agbes nacionais de desenvolvimento de medicamentos, e no
aquecimento do mercado internacional para se estabelecer no pais. Quando as industrias internacionais de
medicamentos comegcam a participar da economia nacional, introduzem seus parques tecnoldgicos e
estabelecem boas préaticas de desenvolvimento de medicamentos, com tecnologias de ponta, dificeis de

serem estabelecidas pelas empresas nacionais.

O Brasil possuia, na época, um Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais da Central de Medicamentos
(CEME) que estudou mais de 70 espécies vegetais, com o objetivo de obter uma avaliacéo sistematica e uma
andlise cientifica dessas plantas. A ideia era selecionar as espécies a partir de conhecimento popular e, em
seguida, caso as propriedades das plantas fossem comprovadas, as espécies seriam incorporadas a lista de
Medicamentos Essenciais do Ministério da Satde (RENAME). A CEME, entretanto, foi extinguidalz238],

Iniciativas de fomento para a cadeia de desenvolvimento de
medicamentos fitoterapicos

Financiamentos publicos para a pesquisa, incluindo pesquisa basica e estudos clinicos sdo muito
importantes, porque diminuem os riscos dos investimentos privados e aproximam as ICTs das Empresas,
resolvendo um outro desafio nacional. Vale destacar que o custo de desenvolvimento de um medicamento
fitoterapico dentro dos preceitos das Boas Praticas Clinicas e Boas Praticas de Fabricacdo, ultrapassa a
casa de multiplos de milhSes de reais e os financiamentos acabam cobrindo apenas etapas isoladas do
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processo, o0 que impede que o valor investido gere retorno, uma vez que nao é suficiente para chegar ao

mercado consumidor3Z:38],

O Setor de Medicamentos é de alta complexidade tecnoldgica, a competitividade é maior e mais estratégica,
assim como maiores sdo as barreiras tecnoldgicas, e também os lucros. Este segmento de mercado da
saude é padronizado por normativas internacionalmente dificeis de serem estabelecidas em regides menos
desenvolvidas do Brasil, como é o caso da regido Norte, onde esta contida a maior parte da Amazonia
brasileira, voltando para a questdo da importancia da Convencédo sobre Diversidade Bioldgica (CDB),
ratificada pelo Brasil em 1994, para criar mecanismos mais justos e equitativos de divisdo das riqguezas com
sustentabilidade, por meio de parcerias contratuais entre pesquisa-empresa-sociedade, com equidade de
forcas entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento, em relacdo as atividades produtivas

desenvolvidas em parceriald,

Conforme mencionado anteriormente, ainda hi escassez de fomento na area de biodiversidade no Brasil.
A FAPESP é uma das agéncias que mais gera incentivos para projetos de pesquisa voltados para a
biodiversidade, como é o caso do Projeto Biota. Em 2020, foram fornecidos 17 auxilios de pesquisa dentro
do escopo do projeto, que tem como objetivo 0 mapeamento e andlise da biodiversidade, incluindo a fauna,
a flora e os microrganismos, mas, também, a avaliacdo das possibilidades de exploragdo sustentavel de
plantas ou animais com potencial econdmico e fornecimento de subsidios para a formulagéo de politicas

de conservagdo dos remanescentes florestais.

A FAPEAM é outra agéncia que traz editais voltados para pesquisa envolvendo a Biodiversidade
Amazodnica. Desde 2004 vem criando editais como o Programa de Apoio a Pesquisa e Inovagao (PAPPE
Inovagéo). Em 2011, criou uma modalidade de Subvencao Econ6mica a Microempresas e Empresas de
Pequeno Porte, nas Regides Norte, Nordeste, Centro-Oeste, por meio do Edital 00/201149. No periodo de
janeiro de 2019 até meados de 2020, a FAPEAM publicou 19 editais de fomento. Entretanto, apenas 4
foram focados indiretamente na biodiversidade. O Edital Universal Amazonas, lan¢gado em junho de 2019,
objetiva financiar atividades de pesquisa cientifica, tecnolégica e de inovacdo, ou de transferéncia
tecnologica, em todas as areas do conhecimento, que representem contribuicdo significativa para o
desenvolvimento sécio-econdmico e ambiental do Estado do Amazonas em instituicdo de pesquisa ou
ensino superior ou centro de pesquisa, publicos ou privados, sem fins lucrativos, com sede ou unidade
permanente no Estado do Amazonas. O edital Cole¢8es Bioldgicas/Museus, lancado em junho de 2019,
teve como objetivo apoiar projetos que visem dar suporte a organizagdo, informatizagdo, gestdo e
divulgacéo de colegdes bioldgicas institucionais e de museus ja existentes e consideradas estratégicas para
o Estado do Amazonas em Instituicdes publicas ou privadas, sem fins lucrativos. O Edital do Projeto
Centelha de Apoio a Geracao de Empreendimentos Inovadores, langado em agosto de 2019, incluiu o tema
de biotecnologia e genética nas tematicas. O Programa FAPESP-FAPEAM, lancado em fevereiro de 2020,
objetivou a pesquisa colaborativa entre pesquisadores vinculados a Instituicbes de Ensino Superior ou
Pesquisa de ambos os Estados, interessados em submeter propostas visando a formagdo ou ao
fortalecimento de redes de pesquisa colaborativa entre os Estados do Amazonas e de Sao Paulo.

A FINEP possui em sua estrutura de fomento, tanto chamadas publicas como apoios e financiamentos,
entretanto ndo ha ofertas especificas para agSes de P&D a partir da biodiversidade. Todos os apoios e
chamadas publicas sao voltados, de forma geral, para Inovacdo e Pesquisa, gerando uma imensa

competitividade entre os diversos setores. Por mais que as ofertas sejam direcionadas separadamente para
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ICTs, microempresas, startups, empresas de médio e grande porte, ndo ha editais especificos para P&D
de produtos e processos oriundos da biodiversidade e suas cadeias produtivas. Essa escassez de fomentos
direcionados fragiliza ainda mais o estabelecimento racional da produgdo de inovagdes e o futuro das
pesquisas, principalmente a partir da biodiversidade Amazdnica brasileira.

Concluséao

O setor de insumos farmacéuticos é estratégico e pode ser um caminho a impulsionar o desenvolvimento
Amazo6nico. Os lideres nesse mercado, em 2024, sdo a China e a india, paises que adotaram uma

estratégia solida de desenvolvimento do setor bioquimico.

S6 assim, bioprodutos regionais de qualidade poderdo ser produzidos para ganhar mercado local, regional,
nacional e internacional. Ao agregar valor aos bioprodutos, e garantir a sustentabilidade das comunidades
florestais, espera-se gerar divisas socioeconémicas para as populacdes tradicionais, em geral extrativistas, e
ao longo prazo desenvolver um novo e sustentavel modelo produtivo com a floresta em pél“d e producdo
tecnoldgica de alto nivel. Todavia, € necessario tempo e investimento estratégico para alavancar esse modelo.

Para que o Brasil possa exercer seu total potencial de promover salude e desenvolvimento sustentavel, a
partir da sua rica Biodiversidade, é importante a aproximacéo e o dialogo entre os diferentes elos da cadeia
produtiva de medicamentos de origem natural. Os desafios tecnoldgicos advindos do ambiente regulatorio
(nacional e internacional) séo imensos, mas o trabalho em parceria e bem estruturado ao longo prazo, pode

ser a chave para vencer estas barreiras.

A producdo de drogas vegetais dentro dos padrdes de Boas Praticas Agricolas (BPA) traz desafios para
uma realidade que ja bate a nossa porta. Dada a complexidade das atividades no campo, que no caso da
Amazébnia, se agravam devido as dificuldades de acesso, com condi¢bes remotas de vida num vasto
territério geogréfico nacional, onde grande parte da populagdo deste territorio esta fora do sistema formal
de educacédo brasileiro, esse desafio se torna maior. Desta forma, a capacitacdo e a instrumentacdo do
territério Amazonico, a fim de se estabelecer padrées de coleta com BPA, constitui um desafio sociocultural
no processamento destes insumos dentro das condi¢cdes BPF. Se essa questdo néo for corrigida, podera
resultar na eterna dependéncia tecnoldgica internacional para producéo do produto acabado. Além disso,
é de suma importancia agregar estudos econdmicos aos projetos de inovagdo, para garantir a

sustentabilidade e a realizagc&o de todo potencial destas cadeias produtivas.

Tendo em vista a importancia de todos os elos da producgéo, ressalta-se a premissa de que nenhum
suplanta, em grau de importancia estrutural, o outro, mas se complementam, desde que sejam
estabelecidos de forma harmdnica, horizontal, com cooperacdo, parceria e respeito as diversas

racionalidades existentes em todo o sistema de producéo.

Neste momento urge uma forte dinamizacdo do Sistema Brasileiro de Inovacao, a Indistria e a Cadeia
Produtiva Agricola/Extrativista precisam ser unidas e mobilizadas. A estruturacéo da cadeia de P&D no pais
necessariamente envolve a integracdo das bases académicas, empresariais, locais e de diversas instancias
de governo, merecendo a criagdo de politicas publicas locais, regionais e nacionais, fortes o suficiente para
perdurarem e se manterem sustentaveis no tempo necessario para o desenvolvimento completo de um

medicamento fitoterapico. Importante também que os financiamentos sejam compativeis com os custos de
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desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos dentro dos preceitos das boas praticas para que cheguem ao
mercado. O fortalecimento deste mercado de alto valor agregado tem forte potencial de trazer retorno para o
Pais por meio do estimulo e financiamento as formas de organiza¢6es sociais "socio-sustentaveis", ao mesmo
tempo em que o Brasil adquire maior competéncia e independéncia estratégica dos IFAs importados.
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