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Resumo

Embora o Brasil seja um pais megabiodiverso, a sua exploragdo em prol do desenvolvimento de
medicamentos ainda é baixa. Nesse contexto, o objetivo desse trabalho foi apresentar e analisar os
principais desafios da industria farmacéutica nacional acerca da exploragéo consciente da biodiversidade
nativa como fonte de insumos ativos farmacéuticos vegetais (IFAVs). Foi realizada uma descrigdo narrativa
com dados coletados nas principais bases de dados e em documentos oficiais até outubro de 2021. Os
resultados demonstraram que os 341 fitoterapicos registrados na ANVISA, compreendem 88 espécies
vegetais, destas, apenas 20% nativas e que houve perda do conhecimento cientifico-biolégico acerca das
espécies nativas em virtude de sucessivos ciclos econdmicos e que a industria farmacéutica brasileira,
caracterizada pela produgdo de medicamentos, importagdo de IFAs e baixos investimentos em PD&l,
necessita modificar esse perfil. Com base nos trabalhos analisados foi possivel concluir que o Brasil deve
assumir a producdo de IFAs e superar a defasagem em investimentos e inovagao nesta area e, que o pais
possui potencial para receber investimentos para a producdo de IFAVs com a condicdo de promover
politicas que favoregcam a inovacgéo, inserir tecnologias verdes, proteger a propriedade intelectual dos

inventores e garantir seguranca juridica aos investidores e/ou pesquisadores.

Palavras-chave: Biodiversidade; Inovagao; Industria farmacéutica; Insumos farmacéuticos; Ativos vegetais.
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Abstract

Although Brazil is a megabiodiverse country, its exploitation in favor of drug development is still low. The
objective of this work is to present and analyze the main challenges of the national pharmaceutical industry
regarding the conscious exploitation of native biodiversity as a source of active pharmaceutical plant
ingredients (APPI). A narrative description was conducted with data collected in the main databases and in
official documents until October 2021. The results showed that the 341 herbal medicines registered at
ANVISA, comprise 88 plant species, only 20% are native and that there was a loss of scientific-biological
knowledge about the native species due to successive economic cycles and that the Brazilian
pharmaceutical industry, characterized by the production of medicines, import of APIs and low investments
in RD&I, needs to change this profile. Based on the analyzed works, it is possible to conclude that Brazil
must assume the production of APIs and overcome the lag in investments and innovation in this area, and
that the country has the potential to receive investments for the production of IFAVs on condition of promoting
policies that favor innovation, inserting green technologies, protecting the intellectual property of inventors

and guaranteeing legal certainty for investors and/or researchers.

Keywords: Biodiversity; Innovation; Pharmaceutic industry; Pharmaceutical ingredients; Plant actives.

Introducgao

A biodiversidade é conceituada como a variabilidade genética entre diferentes formas de vida incluindo
espécies de origens e ecossistemas distintosl!l. O potencial da biodiversidade em fornecer compostos
ativos, estruturas base para o desenvolvimento de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) é enorme. Esse
potencial pode ser exemplificado pelo fato que de 1981 até 2019 cerca de 25% dos farmacos aprovados

para uso humano foram obtidos de fontes naturais, com ou sem modificagbes!2.

Apesar do uso terapéutico das plantas medicinais ser tdo antigo quanto o surgimento das primeiras
civilizagbes, o advento da medicina moderna acabou provocando um decaimento na sua utilizagéo para
fins de saude e consequente desqualificagdo do conhecimento popular, principalmente devido a interesses
mercantilistastZl. Esse desinteresse refletiu na publicagéo das trés primeiras farmacopeias brasileiras com
o numero de monografias sobre plantas medicinais reduzindo de 42% na primeira (1926)4, para apenas
5% na terceira (1977)1. Apos esse periodo, houve um interesse renovado em espécies vegetais, muito
provavelmente devido as recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude (Conferéncia de Alma-Ata,
1978), o que culminou em 17% de monografias de plantas medicinais na quarta edigdo (1994) e um

volume exclusivo sobre essas espécies na edi¢cdo mais atual (2019) que contém 149 monografiaslel.

O Brasil & o maior pais da América do Sul e possui a maior biodiversidade do mundo, cerca de 20%. Séo
mais de 116.000 espécies de animais e mais de 200.000 espécies vegetais espalhadas por seis biomas
terrestres (Pampa, Mata Atlantica, Cerrado, Pantanal, Caatinga e Amazobnia) e trés grandes ecossistemas
marinhos®®. Apesar da extensa biodiversidade no territorio brasileiro, a sua exploragdo em prol do
desenvolvimento de medicamentos ainda é baixa, visto que os processos inovativos e tecnoldgicos em
conjunto com o baixo investimento na area, s&o insuficientes. Este fato pode ser observado pelo baixo
numero de medicamentos fitoterapicos advindos da biodiversidade nativa registrados em comparagédo com
outros paises. Cerca de 70% dos fitoterapicos encontrados no mercado farmacéutico nacional contém

espécies vegetais ndo nativasl!9. Ainda, esses medicamentos representam apenas 5% do mercado
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farmacéutico brasileirol™l. Apesar da biodiversidade brasileira ser considerada uma fonte rica de
substancias biologicamente ativas para o emprego como potenciais farmacos, o interesse na exploragéo

dessa biodiversidade é quase que exclusivo de empresas internacionaist2l,

Situados em um cenario onde mudangas econdmicas em diregdo a bioeconomia, se fazem necessarias,
programas de pesquisa em preservagao e politicas publicas sdo de extrema importancial'®l. Nesse sentido,
insere-se o conceito de bioeconomia como a produgdo de recursos bioldgicos renovaveis e a conversao
destes e seus subprodutos em produtos de valor agregado como alimentos, ragdes, medicamentos (a partir

do acesso ao patriménio genético, a biodiversidade) e bioenergiall,

O panorama da fitoterapia no Brasil ganhou forgca com a publicagdo da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNFPM)!'2 e a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC), em 2006, esta ultima atualizada em 2015, Ainda, o marco regulatorio da biodiversidadel™ veio
para minimizar os riscos da exploracdo ndo controlada da biodiversidade, regulamentando acesso ao
patriménio genético, protegdo e acesso aos conhecimentos tradicionais associados. As legislagdes
sanitarias, por sua vez, foram atualizadas trazendo conceitos internacionalmente harmonizados de controle

de qualidade, seguranca e eficacial'8l,

Apesar dos avangos, ainda ha um longo caminho a ser percorrido no sentido da promogdo do uso
responsavel da biodiversidade pela industria farmacéutica. Dado o enorme potencial da exploragdo da
biodiversidade em prol da pesquisa, desenvolvimento, inovagdo e producdo de medicamentos ainda
existem muitas lacunas a serem preenchidas apesar dos avangos observados nos ultimos anos. Dessa
forma, o objetivo deste trabalho foi apresentar e analisar os principais desafios da industria farmacéutica
nacional acerca da exploragdo consciente da biodiversidade nativa como fonte de IFAVs tanto para a

producao de medicamentos fitoterapicos quanto para o descobrimento de novos farmacos.

Material e Métodos

A proposta deste trabalho foi redigir uma descricdo narrativa acerca dos principais desafios a serem
enfrentados pela industria farmacéutica brasileira no que diz respeito a exploragéo da biodiversidade como
fonte de IFAVs. O levantamento dos dados foi realizado de abril até outubro de 2021 utilizando cinco bases
de dados disponiveis: Scopus, Pubmed, Web of Science, Science Direct e SciELO. Os documentos (leis,
resolugdes, politicas publicas especificas e afins) e sites oficiais também foram consultados para a coleta
de dados. As teses de doutorado e dissertagbes de mestrado sobre o tema foram incluidas através do
catalogo de teses de dissertacbes da CAPES (Coordenagédo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior). Para realizar a busca dos artigos na literatura cientifica, foram utilizados os descritores:

» o« » o« » o«

“medicinal plants”, “innovation”, “patents”, “intellectual property”, “herbal medicine”, “brazilian biodiversity”,
“phytotherapy”’, “brazilian pharmaceutic market’, “bioeconomy” em inglés e portugués. Os artigos que ndo
consideraram o cenario farmacéutico brasileiro acerca da produgédo de IFAVs a partir da biodiversidade
foram automaticamente excluidos. E importante ressaltar que os dados relativos & pesquisa de fitoterapicos

registrados na ANVISA foram obtidos através de busca direta no website.
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Resultados e Discussao

Cenario atual

Em 2021 havia 341 medicamentos fitoterapicos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), destes 314 fitoterapicos simples (apenas uma espécie vegetal) e 27 compostos (mais de uma
espécie vegetal). Ao total, 88 espécies vegetais distintas sdo utilizadas na produgao destes medicamentos,

sendo aproximadamente 20% espécies nativas do Brasil.

Em relagédo a IFAVs isolados da biodiversidade brasileira podemos citar alguns casos de sucesso como o
captopril, desenvolvido a partir de um peptideo isolado do veneno da Bothrops jararaca (jararaca); a
naftoquinona, lapachol, isolada pela primeira vez de Handroanthus impetiginosus (Mart ex DC.) (ipé-roxo),
utilizado no século 19 para tratar casos de malaria, que serviu de protétipo para a sintese do farmaco

antimalarico atovaquonal’dl.

As espécies predominantes nos fitoterapicos inseridos no mercado brasileiro estdo representadas na

FIGURA 1, sendo destas apenas Mikania glomerata Spreng. (guaco), nativa do pais.

FIGURA 1: Principais espécies encontradas em fitoterapicos no mercado brasileiro.
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O Brasil possui aproximadamente 441 laboratdrios farmacéuticos regularizados (20,18% de origem
internacional e 79,82% de origem nacional), 68 sdo produtores de fitoterapicos, a maioria, localizados nas
regides sul-sudestel2d. Destaca-se a empresa Herbarium® com uma fatia de cerca de 8% do mercado de
medicamentos fitoterapicos (FIGURA 2). Surpreendentemente ndo ha laboratérios farmacéuticos na regido
Norte apesar dessa area ser uma das mais ricas em biodiversidade, com a presenca da floresta amazénica.
Os dados demonstraram o potencial deste mercado a ser explorado. Com o intuito de estimular o uso de
matérias-primas advindas da regido norte, foram definidas as zonas francas verdes, que garantem
beneficios fiscais aquelas industrias que se instalem e utilizem matérias-primas dos estados do Norte
(Amapa, Amazonas, Acre e Rondbdnia) a fim de estimular o desenvolvimento e produgdo de medicamentos

fitoterapicos nesses estados(21],
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FIGURA 2: Principais laboratérios produtores (n°® de medicamentos) de fitoterapicos no mercado brasileiro.
== 28 Herbarium®
17 Laboratorio Catarinense®
== 17 Ache®
16 Natulab®
== 15 Kley Hertz®

Total=93

Desafios a serem enfrentados pela Industria Farmacéutica Nacional

Um pais megabiodiverso que nado investe nos seus recursos naturais

O Brasil detém a maior biodiversidade do planeta com cerca de 20% das espécies vivas ocorrendo no seu
territorio. Em extenséo territorial o pais possui 8.516 milhdes de km? que abarca seis biomas terrestres:

Amazoénia, Caatinga, Cerrado, Mata Atlantica, Pantanal e Pampal22,

Apesar darica biodiversidade, a vegetacao nativa tem sofrido um processo intenso e continuo de destruigéo
resultante de diferentes ciclos econdmicos23 (FIGURA 3). O interesse econdmico nos recursos naturais
brasileiros data do periodo da colonizagdo (Caesalpinia echinata Lam. (Fabaceae), pau-brasil. A area
costeira brasileira comegou a ser explorada desde seu descobrimento e, atualmente cerca de 72% da
populacédo vive nessa regido que concentra 80% do Produto Interno Bruto (PIB) Nacional. Com essa
ocupagcao a area costeira, que abriga o bioma Mata Atlantica, hoje possui apenas 12,4% da sua &rea original

com vegetagaol24,

Os biomas Cerrado e Mata Atlantica sdo considerados pontos criticos devido a acelerada perda da
diversidade biolégica em funcao da urbanizagéo, agricultura e estilo de vida. A vegetacao sofre o impacto
da expansdo da pecuaria, produgdo de etanol, monoculturas como a da soja (Glycine max L. Merr.) e a

construgdo de grandes hidroelétricas(24,

Os biomas citados nos paragrafos anteriores possuem varias espécies que estdo ameagadas de extingdo
e, dessa forma, o conhecimento cientifico-bioldgico corre o risco de ser perdido visto que apenas cerca de
0,5% das 300.000 espécies sdo reconhecidas e catalogadas28l. Além disso, considerando a perda do
conhecimento tradicional associado ao uso dessas espécies, estruturas Unicas que poderiam ser potenciais
IFAVs, fitofarmacos ou componentes de medicamentos fitoterapicos, podem ser extintas. Essa situagéo
necessita ser revertida e através de pesquisas interdisciplinares envolvendo, quimicos, bidlogos,
farmacéuticos, botanicos e farmacologistas dedicados a exploragdo racional e conservagdo da

biodiversidade brasileiral24.
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FIGURA 3: % de desmatamento dos biomas brasileiros relativo ao ano de 2020.
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Fonte: adaptado de Mapbiomas.org?%..

A producgédo industrial local de fitoprodutos, se existente, podera distribuir beneficios além dos royalties,
estimulando assim o desenvolvimento da biotecnologia, melhoramento genético e propagagéo em regides
onde o impacto da produgéao industrial e do meio ambiente possa ser direcionado para a protegdo do meio
ambiente. Esses beneficios possuem potencial de serem repassados para parceiros locais por meio de
programas nacionais, estimulando assim a agricultura local. E necessario direcionar a cadeia produtiva com
o intuito de facilitar a articulagdo ampla dos interesses e prioridades nacional, regional e local para garantir
as condigées de competitividade, sobrevivéncia e inovagdo nesse processo. Nao se pode deixar de
mencionar que a construgdo de condi¢cdes para o desenvolvimento de fitoprodutos a partir dos biomas
brasileiros podera ser benéfica, visto que os conhecimentos cientificos e tacito se somaréo a cultura e ao

uso tradicionall2&l.

Especificamente focando em IFAVs, o Brasil apresenta duas caracteristicas fundamentais para o
desenvolvimento desses produtos a partir da biodiversidade vegetal: uma biodiversidade enorme e o uso
tradicional de plantas medicinais difundido. O pais conta com mais de 305 etnias indigenas que se
comunicam em cerca de 270 idiomas diferentes, além de diversas comunidades tradicionais e locais
(quilombolas, caigaras, seringueiros, entre outros) e agricultores familiares que possuem conhecimentos

tradicionais Unicos associados a biodiversidade29.

No entanto, o numero de farmacos derivados de espécies vegetais da biodiversidade brasileira e da
medicina tradicional do pais € modesto. Algumas hipéteses podem ser pontuadas sobre os motivos pelos
quais existem poucos produtos da biodiversidade brasileira no mercado, dentre elas: (i) grande
oligopolizagao do setor de medicamentos e farmacos no plano nacional e internacional, que acaba por inibir
investimentos de laboratérios de menor porte; (ii) alto custo de processos de PD&l e legislacdo da area que
acaba levando a uma grande incerteza de retorno dos investimentos realizados; (iii) auséncia de uma
politica industrial e tecnoldgica efetiva para estimulo de pesquisas e exploragdo econbmica da
biodiversidade brasileira como fonte de IFAs; (iv) falta de legislacdes especificas de direito de propriedade
industrial, permitindo um maior investimento dos laboratérios brasileiros na produgao de medicamentos a
partir da biodiversidadel29,
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O Brasil possui uma base cientifica sélida para a pesquisa em plantas medicinais, resultante de
aproximadamente 70 anos de fomentos governamentais em universidades publicas e institutos de
pesquisa. Esse fato resultou em um numero grande de artigos cientificos de qualidade na literatura
cientifica, porém parece existir uma correlagdo negativa entre nimero de artigos cientificos com foco na
biodiversidade brasileira e nimero de produtos inovadores no mercado2!l, As publicagdes cientificas podem
ser consideradas importantes indicadores de conhecimento da area e a falta de estudos sobre plantas
medicinais e servigos de fitoterapia no Brasil constitui um dos principais desafios para a implementagao
definitiva da fitoterapia no Brasil. Apesar de vaérias iniciativas de sucesso, ha poucas informacdes sobre
plantas genuinamente oriundas da biodiversidade brasileira acerca do uso terapéutico, seguranca e

eficacia, protocolos de controle de qualidade e ensaios clinicos%32,
Industria Farmacéutica Nacional e Inovagao

O setor farmacéutico consiste em um ramo da economia que agrupa atividades envolvidas na produgéo,
comercializagdo e transporte de farmoquimicos, medicamentos e produtos farmacéuticos. Esse setor é
caracterizado por grandes investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo e pela sua base

cientifica bem consolidadal23l.

O mercado anual de medicamentos vale cerca de 1,1 trilhdes de ddlares, sendo que aproximadamente 41%
desses medicamentos sao originados direta ou indiretamente de produtos naturais, incluindo plantas (25%),
microrganismos (13%) e animais (~ 3%). Os produtos naturais constituem uma fonte bastante significativa
de farmacos ou prototipos de farmacos para o desenvolvimento das industrias farmacéuticas. Alguns
exemplos claros, que viraram carros chefe de industrias farmacéuticas sédo as estatinas (anticolesterol), o

captopril e o enalapril (anti-hipertensivos), a ciclosporina e o tacrolimus (imunossupressores )21,

Vargas e colaboradores3 descreveram a industria farmacéutica internacional como um oligopdlio que se
baseia em ciéncia e no qual sua diferenciagdo se da por meio da PD&l. De acordo com os autores, o setor
farmacéutico vem sofrendo altera¢des nas ultimas décadas em virtude da concorréncia, que ¢é alicergcada em
algumas tendéncias importantes: (i) aumento do mercado mundial de produtos farmacéuticos; (ii) aumento da
pressao de industrias multinacionais pela expiragédo de patentes; (iii) redugao da produtividade dos setores de
PD&l, reduzindo a entrada no mercado de produtos inovadores com alto valor agregado; (iv) crescimento da
oferta de genéricos e por fim; (v) alteracdes dos marcos regulatérios. Além disso, se observa reducdo de
investimentos em PD&l e aumento dos pregos de medicamentos, pelo processo de financeirizagao das
industrias farmacéuticas multinacionais/®4. Tais mudangas no mercado farmacéutico internacional exercem
impacto direto no mercado farmacéutico nacional, caracterizado pela producédo de medicamentos, importagéo
de IFAs e baixo investimento em PD&IE5. Apesar de figurar entre os dez maiores mercados mundiais, o pais

nao foi capaz de integrar a cadeia farmacéutica com tecnologia e inovagaof29,

Pelo exposto acima, as alteragdes de mercado fazem com que a industria farmacéutica brasileira apresente
um papel marginal no setor farmacéutico mundial®8. O aumento da concorréncia provocou no pais uma
maior concentragdo industrial, desenvolvimento acentuado de empresas nacionais quanto a oferta local de
medicamentos, muito em fungc&o da producéo de genéricos, e o baixo investimento em PD&l. Dados de
2014, apontam que os investimentos tanto das industrias farmacéuticas nacionais quanto internacionais
instaladas no pais, sdo de percentuais ainda baixos de 4,9 e 1,4%, respectivamente, em relagao a receita

liquida de vendas®4. O baixo investimento em PD&I pelas industrias farmacéuticas nacionais se relaciona
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intimamente com a auséncia do perfil inovador dessas empresas e, por consequéncia, com a participagao
quase nula no mercado de produtos inovadores. Por outro lado, o mercado brasileiro de medicamentos
movimentou R$ 76,98 bilhdes (US$ 15,02 bilhées) em 20202%,

Para superar a defasagem da inovagao de medicamentos, tanto de fitoterapicos ou de medicamentos com
ativos sintéticos, o Brasil necessita assumir a produgcéo dos IFAs. Durante a pandemia do coronavirus foi
possivel perceber que o pais é totalmente dependente do mercado externo. Para tanto, &€ extremamente
necessario que o Brasil coloque em pratica um sistema nacional de inovagéo, fortalecendo a triplice alianga

entre empresas, universidades e/ou institutos de pesquisa e governo.

Analisando a inovagao no Brasil desde os primeiros passos, podemos compreender parcialmente por que
0 pais se encontra nessa situagdo de defasagem. A partir da 22 Conferéncia Nacional da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagéo (2001), o Brasil passou a incorporar o termo na sua politica. A 3% Conferéncia
Nacional da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (2005), por sua vez, enfatizou o potencial de inovagao para o
desenvolvimento da industria nacional, dinamizagdo das economias regionais e diminuicdo das
desigualdades!®8l. Em 2004, ocorreu a aprovagéo da Lei da inovagédo n°® 10.973, alterada pela Lei n°
13.243/2016[49 e regulamentada pelo Decreto n° 9.283/201841, e da Lei do Bem n°® 11.196/2005%2] no ano
seguinte. Essas leis foram criadas para estabelecer mecanismos com o intuito de facilitar a circulagédo de
pesquisadores entre dois atores da triplice alianga (instituicbes de pesquisa e/ou universidades e empresas)
138431 Assim, almejava-se redugao significativa na burocracia envolvida em atividades de pesquisa cientifica,
com a finalidade de proporcionar maior articulagdo entre agentes de pesquisa com empresas de cunho
inovador. Dentre as mudangas impostas pelas referidas leis podemos citar: a formalizagao de institutos de
ciéncia e tecnologia (ICT'S) privadas, formagéo de nucleos de inovagao tecnoldgica (NITs), diminuicdo de

entraves para a importacao de insumos para P&D e formalizagdo de estimulo a atividade inovadora.

O Estado considera que um panorama favoravel a inovagao ocorra por meio de apoio a arranjos territoriais,
com a formagdo de Ecossistemas de Inovagéo, ou incentivo a interacdo entre os atores do Sistema de
Inovagéo Brasileiro. O decreto n°® 9.283/2018 institucionaliza o Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagéo®!l sob o regime da Estratégia de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (ENCTI) (2016-2022) pelo
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagado (MCTI) objetiva nortear agbes que contribuam para o

desenvolvimento nacional através de iniciativas que valorizem o avan¢o do conhecimento e da inovagéo.

Diante do exposto, podem-se elencar os pilares fundamentais do sistema de inovagdo no Brasil como:
pesquisa, infraestrutura, financiamento, recursos humanos e inovagéo. A partir do fortalecimento desses
pilares & que a promogao da expanséo, consolidagéo e integracdo do sistema nacional de inovagéo pode
ocorrer. A ENCTI visava colocar o Brasil em um patamar diferenciado de desenvolvimento tecnolégico a
longo e médio prazo, com o intuito de superar o atraso em relagdo a outros paises. Além disso, pode-se
afirmar que quanto maior o nimero de interagées entre grandes empresas, governo, principalmente
agéncias de fomento como o CNPq e a FINEP, por exemplo, e ICT’s maior sera a probabilidade de gerar
inovacao. O fortalecimento dessas instituicbes e principalmente a descentralizagdo de suas agbes é

fundamental, ndo apenas para reduzir o atraso tecnolégico, mas também reduzir as desigualdades4,

Apesar de todas as politicas em prol da inovagao citadas anteriormente, poucas delas foram colocadas
efetivamente em pratica, fazendo com que o pais ndo possua um sistema com caracteristicas inovadoras.

N&o se pode deixar de citar o desmonte do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo pelo
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governo atual (2018-2022), que inclui o contingenciamento e corte de verbas do CNPq, por exemplo. A
proposta orgcamentaria para 2021, revelou decréscimo de investimentos publicos de R$ 75 bilhdes em 2014
para R$ 25,1 bilhdes em 2020. Recentemente, o CNPq, sofreu um corte orgamentario de 92%, cerca de R$
690 milhdes de reais. Cita-se, ainda, a CAPES com recursos que despencaram de R$ 7,7 bilhdes (2015)
para R$ 2,9 bilhdes (2021). Somado a isso, universidades e institutos federais acumulam perdas sucessivas

NOS Seus recursos.

Qutro ponto a ser mencionado em relagdo a auséncia de inovacgao e independéncia do Brasil na area de
medicamentos € a falta do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) atuante. O conceito de CEIS
foi desenvolvido na década de 2000 para demonstrar a relagdo indissociavel entre saude e
desenvolvimento, considerando a saude, o sistema de produgdo e de inovagdo com parte indissociavel de

um padr&o de desenvolvimento4l,

Industria Farmacéutica Nacional e Medicamentos da Biodiversidade vegetal

A Portaria n® 22, de 30 de outubro de 1967, publicada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo de Medicina e
Farmacia constituiu o primeiro ato normativo a estabelecer regras para o emprego de preparagbes
fitoterapicas no Brasil, muito em fungéo aos efeitos adversos apresentados pela talidomida. Nessa época,
para se obter o registro e licenga de comercializagdo de um produto fitoterapico era necessaria a
apresentacao de um relatério contendo informagdes sobre a produgéo, controle, eficacia e seguranga desse
produto. Apesar de uma fundamentacdo técnica adequada, a Portaria ndo foi capaz de organizar o

segmento da industria nacional de fitoterapicos4€l,

No inicio dos anos 80, o Ministério da Saude definiu Diretrizes e Prioridades de Investigagdo em Saude,
dentre elas o estudo aprofundado das plantas medicinais. Com o intuito de estimular os estudos de eficacia
e seguranga das plantas medicinais e fitoterapicos utilizados no pais, em 1982 foi implementado o
“Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais da Central de Medicamentos do Ministério da Saude”
(PPPM/CEME).

Em 1991, o Conselho Federal de Medicina (CFM) reconheceu a Fitoterapia como método farmacéutico e
em 1995, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, instituiu e normatizou o registro de
produtos fitoterapicos, influenciada pelas regulamentacdes da OMS da época (1991), para que paises
membros estabelecessem suas regulamentagdes sobre a fitoterapial®d. O conceito de medicamento
fitoterapico (herbal medicine) comegou a ser discutido apenas na década de 90, o que se tinha

anteriormente era o uso de preparagdes empregando plantas medicinais.

A Portaria n° 06, de 31 de janeiro de 1995, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria“8l se constituiu um marco
regulatoério importante dos fitoterapicos brasileiros, sendo a primeira norma moderna a regulamentar essa
classe de medicamentos. Essa Portaria concedeu a Industria Farmacéutica prazos de 5 anos para a
comprovacgéao da inexisténcia de toxicidade e 10 anos para a comprovacéao da eficacia dos produtos que ja
estavam no mercado. A sua atualizag&o se deu por meio da RDC n° 17/200049, RDC n° 48/20045% e mais
recentemente RDC n° 26/201418l. Além de ser um marco regulatério, a Portaria também regulamentou a
isengao de registro previsto na lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976[1, no caso de fitoterapicos descritos

em monografias da farmacopeia brasileira ou outro compéndio oficial aceito.
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A partir da publicagédo da Portaria n® 06/1995, muitas industrias de fitoterapicos se viram obrigadas a retirar
seus produtos do mercado e destas algumas encerraram suas atividades, revelando uma lacuna
significativa entre realidade de infraestrutura e formagéo de recursos humanos do setor e as exigéncias de
qualidade requeridas pelos 6rgaos regulatérios. Uma das principais barreiras encontradas, foi a limitagdo
analitica das empresas para seus produtos no sentido de que a quantificacdo dos marcadores quimicos
escolhidos era dificultada pela complexidade da composi¢do quimica dos medicamentos, que em sua
maioria era composto de mais de uma espécie vegetal. Outro ponto a ser citado foi a dificuldade em

encontrar laboratérios especializados que oferecessem os ensaios de toxicidade e segurangal28l,

Em 2006, foi aprovada a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC),
apresentando-se como um instrumento que reunia as diretrizes do SUS e uma proposta inovadora que
considerava as praticas de saude nao convencionais e trazia uma concepgédo ampliada do processo saude-
doenca, reconhecendo o importante papel do usuario do servigo como ator e participante dessa dinamica.
A PNPIC foi formulada, aplicada e implementada de forma transversal com o intuito de trazer avangos para
a area de saude no pais. Essa politica se baseou dentro outros fatores, nas recomendag¢des da OMS aos
Estados membros para a formulagéo de politicas visando a integragédo de sistemas médicos complexos e
recursos terapéuticos (Medicina Tradicional e Complementar/Alternativa ou Praticas Integrativas
Complementares) aos Sistemas Oficiais de Saude. Ainda, se relaciona com a politica nacional de plantas
medicinais e medicamentos fitoterapicos (PNPMF) visto que esta estabelece diretrizes para toda a cadeia

produtiva, fortalece agdes/servicos com planta medicinais e fitoterapicos.

A PNPMF teve como base a conferéncia de Aima-Ata (1978)8 da OMS que estimula a ateng&o primaria a
saude, as recomendagdes da OMS para o uso de plantas medicinais e fitoterapicos (herbal medicines), a
convengao sobre a diversidade bioldgica (uso sustentavel da biodiversidade, reparticdo justa e equitativa
de beneficios provenientes de recursos genéticos), a constituigdo Federal®d e Lei 8080/1990[23 (condigdes
para a promogao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes), as recomendagdes das conferéncias nacionais de saude e politicas nacionais voltadas
para plantas medicinais e fitoterapicos, o potencial do Brasil para o desenvolvimento do setor de plantas
medicinais e fitoterapicos e por fim, necessidade de inser¢do do desenvolvimento sustentavel na formulacdo

e implementagao de politicas publicas.

Apesar de importantes, as iniciativas governamentais para impulsionar toda a cadeia produtiva de fitoterapicos
fracassaram em parte, muito provavelmente devido aos recursos limitados, auséncia de coordenagédo com a
agéncia regulatdria brasileira (ANVISA), desatualizagéo da politica publica relacionada a plantas medicinais e

fitoterapicos (PNPMF), implementacéo fracassada das diretrizes da PNPMF, entre outros.

N&o ha um consenso mundial nas legislagbes acerca de fitoterapicos e plantas medicinais. Devido a
particularidades regionais, ha uma variedade de sistemas regulatérios para fitoterapicos e preparacées a
base de plantas medicinais e esses sistemas n&do podem ser considerados como certo ou errado. Por
exemplo, a regulamentacdo no Canada utiliza o termo “produtos naturais para a saude” para um extenso
grupo de produtos que incluem vitaminas e minerais. Nos Estados Unidos, por outro lado, o termo
“botanicos” é aplicado, embora poucos produtos medicinais sejam aprovados nessa categoria, sendo a

maioria do mercado denominado de “suplementos alimentares”4],
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Na Unido Europeia, os produtos sédo divididos em duas categorias: suplementos ou medicamentos. Os
suplementos alimentares estdo regulamentados como alimentos sob a diretiva 2002/46/ECES. Os
medicamentos fitoterapicos, por sua vez, sédo classificados como medicamentos e regulamentados pela
diretiva na Uni&o Europeia 2004/24/ECE8], A seguranga, eficacia e autorizagdes pré-mercado sdo ditadas pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)®4. Os cidadaos na Unido Europeia possuem diferentes opgdes
para o acesso a medicina tradicional chinesa, embora essas opgbes possam diferir em detalhes a nivel
nacional. Além disso, a Diretoria Europeia para a qualidade de medicamentos e cuidados em saude (EDQM)
promove a implementagdo e monitoramento da aplicagio de padrdes de qualidade em produtos medicinaistsl,

Os padrdes harmonizados s&o publicados na Farmacopeia Europeia apés adogéo pela Comisséo.

A norma atual que regulamenta os medicamentos fitoterapicos no Brasil € a RDC n° 26/2014"8l como
exposto anteriormente. Entretanto, atualmente a ANVISA estd propondo harmonizagéo regulatéria com a
Comisséo Europeia, o que pode vir a ser mais um entrave no setor nacional de fitoterapicos. Partindo-se
do principio que o conceito de extrato da farmacopeia brasileira difere do conceito de extrato utilizado pela
comunidade europeia, se a legislagédo brasileira for efetivamente harmonizada com aquela existente na
Unido Europeia, as empresas terdo que fazer uma readequacéo em seus produtos que ja estdo no mercado
e provavelmente alguns produtos n&o voltardo as prateleiras, em virtude da crise econdmica brasileira e a
inviabilidade de modificar toda uma linha de produgdo. Assim, a harmonizagado poderia provocar efeitos
semelhantes aqueles provocados pela Portaria n°® 06/1995, enfraquecendo a industria nacional de
fitoterapicos. A convergéncia regulatéria, por outro lado, poderia trazer vantagens por respeitar as
particularidades de cada pais. Ainda, dentro do proéprio pais a implementagédo de politicas publicas que

respeitem a biodiversidade sociocultural local traria grandes ganhos.

Cabe lembrar que a maioria das legislagdes da ANVISA em relacéo a fitoterapicos e plantas medicinais
trata de espécies vegetais exdticas, o que nao fortalece a cadeia produtiva nacional de medicamentos da
biodiversidade. O Brasil possui tecnologia, recursos humanos totalmente capacitados para o
desenvolvimento desses produtos, porém os entraves regulatérios e politicos como a falta de
implementagdo de politicas publicas, acabam por desestimular as empresas e as pessoas que trabalham
no setor. Alguns passos importantes para o fortalecimento da cadeia produtiva de fitoterapicos estdo
apresentados na FIGURA 4.

Evidéncias sugerem que ao longo das décadas de 1990 e de 2010 o numero de farmacos aprovados pelo
FDA sofreu redugdo. Foram aprovados 45 farmacos na década de 1990 e 21 na década de 2010, Isso
fez com que as industrias farmacéuticas ficassem sob pressdo para aumentar o nimero de medicamentos
langados no mercado, e como resultado, muitas empresas farmacéuticas acabaram por abandonar seus
programas de investimento de farmacos a partir da biodiversidade®!l. Algumas razdes para esse abandono
ja foram citadas anteriormente, outras incluem baixos rendimentos e rotas sintéticas muito extensas ou por

vezes inexistentes para alcangar a estrutura molecular®d,

Em face da biodiversidade brasileira, o mercado nacional de fitoterapicos ¢ modestol™l. Observou-se uma
redugéo de 72% no numero de registros no Brasil ente os anos de 2009 a 20158, A despeito da redugdo
do nimero de produtos comercializados, o valor de mercado de fitoterapicos no Brasil aumentou nos ultimos
anos, sendo as principais classes terapéuticas os hipnéticos e sedativos (U$ 83,1 milhdes), e os
expectorantes (U$ 72,6 milhdes). Nesse contexto, podemos perceber que até mesmo plantas que estéo

incluidas na lista de registro simplificado da ANVISAES ainda ndo possuem fitoterapico na prateleira das
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farmacias, como por exemplo Allium sativum L., Mentha x piperita L., Pimpinella anisum L., e Sambucus

nigra L. confirmando o enorme potencial ainda a ser explorado nessa areal'%,

FIGURA 4: Passos importantes para o fortalecimento da cadeia produtiva de fitoterapicos no Brasil.

™~ ™~ ~
L Harmonizacao da
D'rgg'cltgg;acige linguagem de Fortalecimento
; ; pesquisa, regulagao triplice alianga*
investidores e mercado
Acordos de Qualidade e Educacido em
reparticéo de quantidade de produtos da
beneficios matéria-prima biodiversidade
Inclusédo de
Fortalecimento base populagdes
cadeia produtiva tradicionais no
processo

Fonte: adaptado de Vialli®g,
*Triplice alianga: alianga entre instituicdes de pesquisa e/ou universidades e empresas.

Além do desenvolvimento de novos farmacos e medicamentos, a exploragdo da biodiversidade brasileira
para fins medicinais inclui a validagdo de plantas medicinais e seu desenvolvimento como medicamentos.
Nesse sentido, a ANVISA possui um papel muito importante para que o medicamento chegue na populacdo
com qualidade, seguranga e eficacia. Como produtos relevantes langados no mercado nos ultimos anos
podemos citar Acheflan® (Cordia curassavica (Jacq.) Roem. & Schult.), Melagriao® (Mikania glomerata
Spreng.) e Fitoscar® (Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville). Ndo podemos deixar de mencionar que
dentre os 12 fitoterapicos presentes na Lista de Medicamentos Essenciais do SUS, 7 sdo produzidos a
partir de espécies exoticas 4. Além disso, das 41 espécies citadas nas listas de registro simplificado da
ANVISA, apenas 6 (14,63%) sdo nativas!®3l.

Propriedade intelectual

Além de o Brasil ser o sétimo maior mercado farmacéutico mundial em faturamento, o pais € um dos
maiores mercados da América Latina. O consumo de medicamentos no varejo representa cerca de 70% do

faturamento da industria farmacéutica.

O setor dos genéricos é um dos que mais cresce no Brasil. A politica governamental se baseia em promover
a produgdo nacional dos genéricos, medicamentos essenciais, vacinas e de insulina. Para tanto,
investimentos foram realizados na produgéo local, tecnologia e farmacos para o tratamento de problemas
de saude como doengas do sistema cardiovascular, anti-infecciosos, medicamentos para combater

doencas intestinais e do sistema nervoso central. Assim o mercado de genéricos se tornou altamente
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rentavel no Brasil com valores de aproximadamente 9,8 bilhdes de délares em 2019, porém sem qualquer

tipo de processo inovativol22,

Apesar de o mercado farmacéutico brasileiro ser interessante e possuir a presenga de industrias nacionais
e multinacionais de alto poder de inovagao, o escritério de representagdo comercial dos Estados Unidos
colocara o Brasil na “lista de observagéo”, isto &, na lista de paises que chamam ateng&o por violarem os
direitos de propriedade intelectual e o cumprimento das leis®3. Alguns pontos chave dessa posigéo do Brasil
consistem em padrdes de patenteabilidade, protecdo de dados, controle de pregcos governamentais e
revisdo inapropriada das patentes farmacéuticas de aplicagdo pela ANVISA. Embora ndo exista uma
barreira declarada, em relacdo a patenteabilidade a respeito de invengdes secundarias e polimérficas no
estatuto de propriedade intelectual brasileiro, essas invengdes tém sido contestadas pela ANVISA

desestimulando as empresas farmacéuticas em proteger seus produtos(©l,

A patente pode ser conceituada como um titulo de propriedade temporaria sobre uma invengdo ou modelo
de utilidade, outorgado pelo Estado aos titulares, ou outras pessoas fisicas ou juridicas, detentoras de
direito sobre criacdo. De posse deste direito, o inventor ou detentor da patente fica autorizado de impedir
terceiros, sem seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar produto objeto de

sua patente e/ou processo ou produto obtido diretamente por processo por ele patenteandol®d,

O uso do sistema de patentes para a protecao do patriménio genético e/ou conhecimento tradicional € um
tema bastante controverso. Qualquer grau de uniformidade multilateral na protecdo da propriedade
intelectual via sistema de patentes esbarra em barreiras diplomaticas nos escritérios do WTO (World Trade
Organization) e WIPO (World Intellectual Property Organization), com a falta de consenso durante
discussdes sobre a obrigacéo da divulgagdo da fonte da diversidade genética ou conhecimento tradicional
através do sistema de patentes. Entretanto, muitos paises em desenvolvimento descrevem suas proprias
legislagbes para o acesso ao patrimdnio genético, por vezes, inefetivas para evitar a exploragdo da

biodiversidade local por outrosfcel,

De acordo com MYERS e colaboradores/2®, 44% de todas as plantas vasculares e 35% de todas as
espécies dos quatro grupos de vertebrados sdo confinados em apenas 25 pontos de biodiversidade
(hotspots), que compreendem apenas 1,4% da superficie do planeta terra. Dentre os 25 pontos analisados,
a maioria esta localizada em territérios pouco desenvolvidos ou em desenvolvimento, onde a biodiversidade

é raramente convertida em riqueza econdmica.

No Brasil, os processos de obtencdo IFAVs (extratos ou compostos isolados) podem ser patenteados e,
com isso, a produgao nacional de fitoterapicos pode se beneficiar da protecéo intelectual por meio do
sistema de patentes regido pela Lei de Propriedade Industrial n°® 9279/19966270 Em diversos paises, 0
patenteamento do extrato de plantas per se e ndo apenas do processo de sua obtengao, & possivel, sendo
um dos fatores apontados por autores pelos quais ha tantos casos de patenteamento de produtos da

biodiversidade brasileira fora do BrasilZ!l.

Para que uma patente seja concedida, a anterioridade é importante, facilitando em qual aspecto o produto
podera ser patenteado e quais outras invengdes sobre o mesmo tema ja existem, além de poder
proporcionar avangos no produto da patente a ser pleiteada. Além disso, requisitos minimos (atividade

inventiva, aplicabilidade industrial e novidade) na redagéo da patente além dos requisitos técnicos formais,
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tais como requerimento, relatério descritivo, reivindicagées, desenhos (se necessario) devem ser
cumpridos. No entanto, apesar das instrugdes normativas do INPI que fornecem as diretrizes de redagéo
de patentes, a qualidade da redagéo de patentes depositadas para fitoterapicos e o entendimento do que

¢é patenteavel ou n&o, ndo sdo obedecidos na maioria dos casos 6279,

De acordo com levantamento realizado por Franga et al.’2, 1977 pedidos de patentes depositados no Brasil
foram publicados entre 1995-2017, no ambito da tecnologia relacionada a fitoterapicos. Destas, 876 pedidos
tinham prioridade de publicagdo no Brasil, sendo 1106 pedidos (55,9%) com prioridade n&o brasileira, ou seja,
de inventores de outros paises. Os paises com maior numero de patentes depositadas no Brasil, além do préprio,
foram Estados Unidos (432), Franca (102), Alemanha (78), Reino Unido (49), Italia (46), Japao (45), Republica
da Coréia (32), sendo todos os paises citados detentores de programas de protegdo para fitoterapicos em seus
territorios. Uma possibilidade relatada pelos autores em relagao ao baixo numero de patentes depositadas por
brasileiros, & que os inventores tenham preferido depositar o primeiro pedido de patente (prioridade) em outro

pais, o que ocasionaria a diminuigdo dos documentos com prioridade computados.

No mesmo trabalho citado no paragrafo anterior, ficou evidenciada a baixa participagdo de empresas nos
pedidos de patente (17%) e baixa interagdo com outros atores em cotitularidade (2%). No Brasil, destacam-
se os inventores independentes (43%), individuais autdnomos ou vinculados a alguma instituigdo ou
empresa, como 0s que mais depositam patentes no setor de fitoterapicos. Os inventores independentes
nao contam com a capacitagdo oferecida pelos NITs e por sua estrutura, no acompanhamento dos
depositos de pedidos de patente. Esse fato ajuda a explicar o porqué de 377 depdsitos apenas 4 pedidos
alcangaram sucesso. Além disso, a MP 2186-16[”3], onde havia a instrugdo que a solicitagdo de acesso a
componente do patrimdnio genético deveria ser por instituicdo e ndo pessoa fisica levou ao arquivamento

de muitas patentes depositadas por inventores independentes.

Nas ultimas décadas, uma redugéo significativa dos investimentos da industria farmacéutica em produtos
derivados da biodiversidade foi observada. Esse interesse reduzido ocorreu devido a um conjunto de fatores
politicos, técnicos e econdmicosl’4l. Politicamente, conflitos entre dinamica industrial e PD&I de paises
desenvolvidos e abundancia de recursos naturais de paises em desenvolvimento se tornaram importantes.
Paises como o Brasil, tentaram se defender da biopirataria com a promulgacéo de leis, como Lei da
biodiversidade n° 13.123/201514. Grandes empresas farmacéuticas reduziram de maneira substancial seus
programas de bioprospecgdo em fungdo da inseguranga juridica da exploragdo da biodiversidade e
dificuldade em se estabelecer contratos de repartigdo de beneficios de acordo com as leis locaisl®Y, Do
ponto de vista técnico, o surgimento de tecnologias inovadoras para a descoberta de novos farmacos e as
limitagbes da pesquisa a partir de produtos naturais, que serdo discutidas mais adiante, levaram a

diminuig¢ao de interesse na biodiversidade.

As empresas brasileiras possuem conhecimento das demandas de mercado e as universidades detém o
conhecimento cientifico, recursos humanos qualificados e infraestrutura necessaria para contribuir de forma
significativa para a evolugdo tecnoldgica do setor produtivo”Sl. No entanto, ao longo dos anos apenas dois
produtos com base em plantas medicinais foram desenvolvidos 100% a partir da biodiversidade, o
Imunomax® (Uncaria tomentosa (Willd. Ex Schult.) DC., Herbarium®) e o Acheflan® (Cordia curassavica
(Jacq.) Roem. & Schult., Ache®)Z8, sendo o Ultimo um dos fitoterapicos mais prescritos no Brasill™l, Apesar

disso, a patente do Acheflan® (P10419105-6) ndo esta relacionada ao fitoterapico, mas sim o uso do principio
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ativo da planta, o a-humuleno. Pode-se perceber que a maioria das patentes concedidas em relagéo a

fitoterapicos ndo se traduzem em medicamentos no mercado.

O reconhecimento e a reparticdo justa dos beneficios da exploragdo dos recursos genéticos
(biodiversidade) e/ou conhecimento tradicional é apoiado por pesquisas globais e iniciativas sustentaveis.
A geracao de lucros a partir da biodiversidade deve ser alinhada com os objetivos de desenvolvimento
sustentavel da ONU e o protocolo de Nagoya para o acesso a recursos genéticos e distribuicéo justa e
equalitaria dos beneficios obtidos da exploragdo da biodiversidade. Especificamente no Brasil, a Lei da
biodiversidade n°® 13.123/2015 almeja a regulagc&o do acesso do patriménio genético brasileiro e a reparticdo

justa de beneficios para a preservacao e uso sustentavel da biodiversidade brasileira.

Qualquer atividade que anseie o acesso da biodiversidade brasileira esta sujeita ao registro eletrénico no
Sistema Nacional de Gestao do Patriménio Genético (SisGen), que n&do requer o consentimento prévio do
acesso. Entretanto, pesquisadores estrangeiros sdo permitidos a acessar a biodiversidade brasileira

apenas se forem associados a alguma instituicdo de pesquisa nacional, seja ela publica ou privadal’d,

Todavia, em muitos casos a identificacdo de algum produto da biodiversidade como genuinamente brasileiro
€ um empecilho e uma brecha que muitos pesquisadores estrangeiros utilizam para acessar o patrimdnio

genético sem qualquer tipo de regulamentagao.

Um dos maiores desafios atuais € a construgdo de politicas de uso sustentavel com base na lei da
biodiversidade mencionada anteriormente. Em 2016, foi disponibilizado pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) o programa Patentes Verdes como um servigo de exame prioritario de patentes
relacionadas a tecnologias verdes. Essa iniciativa possibilita a identificagdo de novas tecnologias que
possam ser utilizadas pela sociedade de maneira rapida e dindmica, estimulando o seu licenciamento e

incentivando a inovagao no pais.
Bioeconomia

A bioeconomia consiste em um modelo de produgao industrial que se baseia no uso de recursos bioldgicos.
Nao se trata de um segmento econémico ou uma inovagao cientifica especifica, mas inclui todas as
atividades econdmicas derivadas de produtos bioldégicos e processos que poderdo contribuir para o
desenvolvimento de solugbes sustentaveis e eficientes para os desafios enfrentados no mundo atual como

alimentos, quimicos, materiais, energia, produgao, salde e protegdo ambiental’8l,

Dados da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econdémico (OCDE) estimam que a
bioeconomia movimente no mercado mundial cerca de 2 trilhdes de euros gerando cerca de 22 milhdes de
empregos. Ainda, estima-se que até 2030 a bioeconomia respondera por aproximadamente 3% do produto
interno bruto dos paises membros da OCDE, um percentual que pode potencialmente ser muito maior no
Brasil devido a elevada biodiversidadel’. Somado a esse fato, as atividades do setor de bioeconomia estao
no centro de varios dos objetivos de desenvolvimento sustentavel propostos pela ONU, incluindo seguranga
alimentar e garantia de acesso a energia e a saude. Atualmente, a bioeconomia faz parte de agdes

estratégicas de mais de 40 paises2.

O principal objetivo da bioeconomia é fornecer solugdes em prol da sustentabilidade nos sistemas de

produgdo para que os recursos fosseis e ndo sustentaveis possam ser substituidos®. Em relagéo ao atual
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modelo de economia, a bioeconomia se propde a utilizagdo intensiva de conhecimentos cientificos e
tecnolégicos a partir de areas estratégicas de ponta como gendmica, bioinformatica, quimica de renovaveis,
tecnologia da informagdo, nanotecnologia, entre outras. A mudanga da sistematica econdmica mundial é
importante para evitar o colapsol’3l, Em um pais megabiodiverso como o Brasil, investir em um modelo
econdmico baseado no uso sustentavel dos recursos naturais € de suma importancia. Se explorados
conscientemente, os recursos naturais podem contribuir de forma primordial para impulsionar a
bioeconomia nacional. A possibilidade de integragao entre diferentes elos da cadeia produtiva, por exemplo,
agricultura e industria possibilita a busca de solugbes inovadoras e sustentaveis, que garantam a

manutengao da biodiversidade e a protegdo ambiental.

O Brasil pode vir a ser um lider na transigdo econdmica visto que possui todas as condigdes para
implementar esse modelo sustentavel, tais como a maior biodiversidade mundial, condigbes climaticas e
extensao territorial adequadas. Para tanto, a infraestrutura deve ser melhorada e tecnologias verdes
necessitam ser incorporadas na industria e a agricultura. Atualmente, a economia brasileira se baseia
basicamente na exportagdo de commodities (ex.: soja), o que em ultima analise, desvia a atengdo de agdes
importantes que deveriam ser o cerne das decisdes em investimentos estruturais e institucionais. O sucesso
da exportacdo de commodities ndo se traduziu em conhecimento, visto que a participagéo global de

exportagéo de alto valor agregado quase ndo mudou nos ultimos 20 anos(&2,

De acordo com a Associagdo Brasileira de Industrias Farmacéuticas, o desenvolvimento do setor
farmacéutico nacional deve ser baseado na seguinte equagéo: estimulo da produgéo local e da inovagéo,
estabelecimento de um ambiente favoravel para pesquisa clinica nacional e adogdo de politicas publicas
que favoregcam o acesso a medicamentos2d. A inovagdo é o parametro chave para o sucesso no
desenvolvimento de fitoterapicos e duas novas abordagens podem ser exploradas para o desenvolvimento
de produtos competitivos. A primeira, € baseada na exploragdo das propriedades antifragilidade de
fitoterapicos em alinhamento com os conceitos de sistemas bioldgicos. Através dessa abordagem, os
efeitos farmacologicos de fitoterapicos podem ser demonstrados, incluindo os efeitos de sinergismo. A
segunda abordagem inclui a implementagdo de conceitos de economia circular para a produgao de
fitoterapicos, incluindo o uso de subprodutos para o desenvolvimento de novos agentes terapéuticos. Os
fitoterapicos sao particularmente aplicados ao conceito da economia circular visto que toda a cadeia de
producao pode ser afetada e beneficiada com a sua produgdo. A economia circular é definida como uma
transicdo do modelo linear (possuir, produzir, utilizar e descartar) para um modelo circular (restaurador e
regenerador)83&4 De acordo com a ONU, a economia circular pode ser vista como um meio de progressao
em diregdo ao desenvolvimento sustentavel através de Metas Para o Desenvolvimento Sustentavel (SDG),

sendo intimamente relacionada com o conceito de bioeconomia.

Conclusao

Os biomas brasileiros, em conjunto, reinem um potencial de diversidade quimica imensuravel. Estima-se
que os quatro principais biomas, Amazodnia, Mata Atlantica, Cerrado e Pantanal possuam um potencial de
descoberta de 40 mil, 20 mil, 11 mil e 923 moléculas farmacologicamente ativas, respectivamente. Dessa
forma, os fitoterapicos e plantas medicinais possuem um potencial para abrir o mercado internacional de

produtos da sociobiodiversidade brasileira, se explorados conscientemente.
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Este artigo dedicou-se a demonstrar um breve panorama da atual situagdo da industria farmacéutica
brasileira no que diz respeito a exploragdo da riquissima biodiversidade existente no territério em prol do
desenvolvimento de IFAVs, sejam eles para a produgdo de medicamentos fitoterapicos ou no emprego em

medicamentos como moléculas isoladas.

Diante do exposto no artigo, a questao a ser respondida é o porqué de o Brasil ndo conseguir implementar
propriamente seus programas governamentais para que a exploracdo da biodiversidade de forma
consciente e com inovagao atrelada, seja um dos principais caminhos para a independéncia nacional em
relacdo aos IFAs. Um dos principais entraves esta na falta de uma legislagcdo especifica que permita a
exploracédo do patrimdnio genético brasileiro de uma forma segura e consciente. A Lei da biodiversidade n°
13123/2015 trouxe progressos no quesito exploragéo da biodiversidade brasileira. Entretanto, ainda existem
varias lacunas a serem preenchidas como, por exemplo, o conhecimento genético (informacao sobre a
origem genética do metabolismo de seres vivos); conhecimento tradicional associado; consentimento do
detentor do conhecimento do uso tradicional para seu uso para fins de pesquisa e inovagéo; acesso ao

material proveniente da biodiversidade para pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnolégico.

O Brasil possui um potencial enorme para o recebimento de investimentos no sentindo de exploragdo da
biodiversidade para o desenvolvimento IFAVs. Porém, para esses investimentos se tornarem concretos, &
imperativo a implementagéo de politicas que favoregam a inovagao, encorajando investimentos e expandindo
as trocas de experiéncias cientificas entre pesquisadores nacionais e internacionais. Adicionalmente, a adogao
de uma agenda que proteja adequadamente a propriedade intelectual é de suma importancia 4. A lei da
biodiversidade estabeleceu em 2015 o marco regulatério para a exploragdo da biodiversidade brasileira.
Apesar da lei ainda contar com alguns aspectos que prejudicam a pesquisa cientifica principalmente as
instituicdes publicas, estabelece a seguranga necessaria para os parceiros produzirem produtos, garantindo

a reparticdo de beneficios para a conservagao e uso sustentavel da biodiversidade.

Dada a biodiversidade brasileira, os investimentos em diregdo a bioeconomia sdo bastante importantes. A
transformagdo dessa vantagem, devido aos recursos naturais locais, em vantagem competitiva exige
investimentos, aplicagdo de conhecimentos e estudos estratégicos para tornar o pais uma poténcia em
bioeconomia. A quantificacdo do valor econdmico da biodiversidade permite a proposicdo de politicas
publicas no sentido da sua conservagao e uso sustentavel, inserindo essa atividade em um modelo de

desenvolvimento que traga beneficios sociais e econdmicos.

Parece evidente, assim, que a alteracdo do marco legal de acesso a biodiversidade é condi¢gdo necessaria,
mas nao suficiente, para o real aproveitamento do patriménio genético brasileiro pela industria farmacéutica.
A remogao dessa barreira provavelmente evidenciara outros problemas ainda latentes no pais, que podem
ser enfrentados em melhores condigbes pela articulagao institucional coesa entre as diversas partes

interessadas — empresas, academia, governo e comunidades tradicionais.

Fontes de Financiamento

Nenhuma.
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