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Resumo

Este estudo apresenta uma contribuigdo para a formulagado de uma politica de inovagdo em medicamentos
da biodiversidade assumindo uma perspectiva vislumbrada no horizonte de 2023 que considera a
centralidade do complexo econdmico e industrial da saude e as tecnologias 4.0. A partir do conceito de
medicamentos da biodiversidade sdo descritas: a organizagdo de um sistema nacional de bioprospecgao;
a elaboragdo de um novo critério de propriedade intelectual baseado no Creative Commons; a elaboragéo
de um portal da inovagdo em medicamentos da biodiversidade; a revisdo da politica nacional de plantas
medicinais e fitoterapicos; e a revisdo do marco regulatério pertinente.
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Abstract

This study presents a contribution to the formulation of an innovation policy in biodiversity medicines,
assuming a perspective envisioned in the 2023 horizon that considers the centrality of the economic and
industrial complex of health and 4.0 technologies. Based on the concept of biodiversity medicines are
described: the organization of a national bioprospecting system; the elaboration of a new intellectual property
criterion based on Creative Commons; the elaboration of an innovation portal in biodiversity medicines;
review of the national policy on medicinal plants and herbal medicines; and the review of the relevant
regulatory framework.
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Perspectiva da Inovagao a partir de medicamentos da biodiversidade

Para transformar o potencial competitivo da biodiversidade brasileira em estratégias que favoregam o
desenvolvimento econdmico e sustentavel através da inovagéo e saude, é importante entender e assumir
a definicao conceitual de medicamentos da biodiversidade como aqueles que se originam da totalidade dos

genes, espécies e ecossistemas de uma regidolll,

Verifica-se que a inovagdo em medicamentos da biodiversidade realizada a partir da totalidade de espécies
vegetais, animais, fungos, assim como a partir de metabdlitos secundarios de origem vegetal produzidos
em diferentes ecossistemas, corresponde a mais de 50% do mercado mundial, estimado em mais de U
$1.000.000.000,00 trilhdo de dolares, seja constituido por “medicamentos da biodiversidade”. Para
compreensao desses dados, é fundamental entender que antibidticos como a penicilina, que teve sua
origem a partir do fungo Penicillium sp, o anti-hipertensivo captopril que teve seu desenvolvimento a partir
do veneno da cobra Bothrops jararaca, antineoplasicos como vincristina e a vimblastina, utilizadas no
tratamento do céncer, desenvolvidas a partir da planta Vinca résea, sdo exemplos eloquentes de

medicamentos da biodiversidade.

A despeito do esforgo politico realizado na longa trajetéria da inovagdo de medicamentos no Brasil, a
compreensao e aplicagdo do conceito “medicamentos da biodiversidade” na formulagéo de politicas ainda &
extremamente incipiente, o que tem impedido a adogdo de uma visdo mais ampla e promissora para o pais,
uma vez confunde seu escopo com aquele relacionado a inovacéo em fitoterapicos. E importante destacar
que, o conceito de fitoterapicos esta ligado a uma categoria de medicamentos descrita durante a década de
1990 e que prevé seu desenvolvimento a partir de extratos padronizados pelas agéncias regulatérias, ndo
incluindo farmacos, tdo pouco insumos farmacéuticos. Nota-se que o mercado mundial de fitoterapicos em
2016 era, segundo o International Medicine Services Health (IMS), da ordem de R$ 1,6 bilhdo de reaist, ou
seja, muitas vezes menor do que aquele relacionado aos medicamentos da biodiversidade, situacéo ja
apontada desde 20041l A partir desta visdo que este ensaio elabora uma contribuigdo para o debate e

formulagdo de uma politica de inovagdo e medicamentos da biodiversidade no Brasil.

Momento favoravel a elaboragao de politicas de ciéncia, tecnologia e
inovagao

Desde os anos de 1990, o debate no mundo académico passou a destacar questdes importantes na relacao
entre inovagéo e desenvolvimento a serem considerados na formulagéo de politicas de ciéncia, tecnologia
e inovagaol®l. Ao se pensar a inovagdo como condigdo para o desenvolvimento, passou a ser necessario o
conhecimento da trama social e politica em que se realizam as atividades econdmicasl®. A associagdo entre
conhecimento, inovacdo e desenvolvimento foi gradativamente sendo estabelecida, contribuindo para o
paradigma tecnoecondmico vigente, descrito por Dosil, Freeman e Perezl8l. Em todo mundo, os sistemas
nacionais de inovagao passaram a ser considerados pelos paises em desenvolvimento que almejavam uma
insercdo mais digna na economia globall®. Nesta perspectiva, a importancia do papel do Estado foi
destacada na elaboragao das politicas, do arcabougo regulatério e ainda no provimento de recursos para a

implantacdo das mesmas.

Olhando para nossa histéria, podemos verificar que a década de 1980 foi marcada pela interrupgéo do

processo de crescimento da economia brasileira em fungdo da crise da divida externa e da consequente
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dificuldade na obtengdo de empréstimos externos. Assistimos, na década seguinte, um processo de
abertura comercial, liberalizagdo dos fluxos de capitais e programas de privatizacdo buscando uma
“insergdo competitiva” na economia global. Contudo, a ideia de que os investimentos diretos externos
trariam a atualizagdo tecnoldgica junto com o desenvolvimento industrial e 0 consequente aumento das
exportacdes, ndo funcionou como o previsto. No inicio da década de 2000, uma mudanga de rumo associou
a politica macroeconémica e a construgcdo de uma trajetéria sustentada de desenvolvimento. Esta
formulagéo seria fundamental para reduzir incertezas e induzir expectativas convergentes e construtivas
sobre o futuro da economia. Pela primeira vez em muitos anos, seria possivel articular de forma solidaria e
mutuamente benéfica as politicas macroeconémicas e industrial-tecnoldgicas possibilitando uma

convivéncia menos vulneravel e destrutiva com o processo de globalizag&ol'9,

Recursos finitos e equilibrio ecolégico planetario

E do mesmo periodo, inicio do terceiro milénio, a constatacdo da relevancia do capital natural, ndo apenas
para o equilibrio ecolégico planetario, mas como matéria-prima para as tecnologias avangadas. Era entdo
do conhecimento dos formuladores das politicas cientificas tecnoldgicas e de inovagéo que a biodiversidade
se tornaria estratégica para o Brasil a partir do momento em que o pais tomasse a dianteira nesta area,
tratando-a ndo como um 6nus, mas como uma oportunidade!™!. Evidentemente, o Estado brasileiro teria
como desafio tratar, de forma integrada, as questdes ambientais e cientifico-tecnolégicas, dentro de uma
estratégia mais ampla de desenvolvimento nacional e das diferentes regies, ricas em biodiversidade. No
contexto dos anos 2000 e parte de 2010, a ideia dos sistemas nacionais de inovagao ficou clara como
condigéo sine qua non para o desenvolvimento econémico e social. O sistema nacional de inovagao em
saude foi pensado como uma intersecéo entre o sistema nacional de inovagao e o sistema Unico de saude,
brasileiros. A partir de 2002, a descrigdo do Complexo Econdmico e Industrial de Saude passou a ser

considerada como central nesta intersegéol'2,

Na contramao deste debate, a perspectiva neoliberal adotada no pais a partir de 2016 representou um
retrocesso, insistindo na diminuicdo ou mesmo auséncia do Estado no processo de desenvolvimento,
terminando por aumentar a privatizagcdo da ciéncia, mantendo a vulnerabilidade, a dependéncia,
ameacando a soberania dos paises em desenvolvimento como o Brasil, acarretando sérias consequéncias,

nao apenas tecnoldgicas, mas, sobretudo, sociais e ambientais.

A nogao de desenvolvimento também havia evoluido desde os anos de 1980 trazendo a luz o debate da finitude
de recursos, bem como da sustentabilidade!’¥], estando cada vez mais relacionado a questdes como igualdade,

educacgdo, saude, meio ambiente, cultura e bem-estar social e nao apenas ao desempenho econdémico.

Em 2023, uma nova perspectiva macroecondmica parece nos favorecer considerando as politicas
industriais-tecnoldgicas na busca de uma convivéncia menos vulneravel e destrutiva no cenério atual, pos-
globalizagao, da economia mundial. Cabe ao Brasil a tomada de decisao politica para encontrar seu proprio
caminho, adequado a sua realidade, histéria e cultura, lidando com os desafios provenientes das
desigualdades estruturais internas e internacionais, bem como aqueles concernentes a distribuicdo social
dos beneficios trazidos pelo desenvolvimento. Neste cenario, considera-se a centralidade da biodiversidade

para a formulagdo de novas politicas de desenvolvimento e inovagao.
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O objetivo desse estudo é apresentar uma contribuigao para a formulagdo de uma politica de inovagdo em
medicamentos da biodiversidade, capaz de abrir novos caminhos para o desenvolvimento tecnolégico de
medicamentos no Brasil, assim como tornar real o potencial incomensuravel da biodiversidade brasileira
promovendo, ao mesmo tempo, a inclusao social, a distribuicdo de beneficios, a recuperagdo e conservagao

de ecossistemas, dentre outros.

Os argumentos utilizados neste ensaio se encontram respaldados por referéncias académicas relacionadas
ao tema, tanto para as definigdes tedrico-conceituais, quanto para aquelas relacionadas a gestdo de

politicas de ciéncia, tecnologia e inovagao.

Por que uma politica nacional em medicamentos da biodiversidade?

O horizonte de 2023 nos apresenta o promissor desafio de entender o Sistema Unico de Saude brasileiro
(SUS) como fio condutor de um Estado de Bem-Estar Social, no qual o Complexo Econdmico Industrial em
Saude (CEIS) é visto como novo vetor da estratégia nacional de desenvolvimento, capaz de articular a
reconstru¢gdo da economia nacional com o desenvolvimento social, a ciéncia, a tecnologia e a inovagéo e a
sustentabilidade ambientall#l, Neste sentido, a protegédo da vida e da natureza deve ocupar o centro das
novas politicas, considerando a escala territorial especialmente devido a significativa sociobiodiversidade
brasileira. Tanto o territério quanto seu contexto deve ser visto como unidades de planejamento essenciais
para todas as politicas. Como segmentos industriais do CEIS, grupos sao identificados com potencial
significativo de atividades produtivas e inovativas entre os quais informagéo e comunicacgéo (TIC), sobretudo
softwares para saude, assim como, a farmacéutica e fitoterapicos, desenvolvidos a partir da

sociobiodiversidade brasileiral’sl.

Uma estrutura produtiva e de inovagdo sustentavel em bases nacionais sera fundamental para atender nossas
necessidades sociais e ambientais, estabelecendo um subsistema de base quimica e biotecnolégica que permita
o desenvolvimento de bioprodutos, como medicamentos e farmacos, reagentes alternativos e renovaveis,
substituicdo dos solventes toxicos; processos naturais de sintese e novas substancias que ndo poluam o meio
ambientel'd, A megabiodiversidade brasileira ¢ uma vantagem a ser explorada, abrindo oportunidades de

inovagdo, investimentos sustentaveis, empregos, renda e satde para a populagéo brasileiralll,

Bioprospec¢ao, conhecimento e informagao da biodiversidade

A associagdo entre conhecimento e inovagéo € hoje bem conhecida. Considera-se que uma politica de
inovacdo em medicamentos da biodiversidade estabeleca as formas que garantam a expansdo do
conhecimento da mesma. Neste sentido, sera fundamental a organizacdo de um sistema nacional de
bioprospecgéo, articulado em rede em cada bioma brasileiro. Este sistema devera contemplar as
informacdes trazidas pela Etnociéncia como, também, aquelas obtidas através de instrumental tecnolégico,
hoje impulsionado pelas tecnologias 4.0, que superam aquelas de elucidagéo estrutural baseadas apenas
na ressonancia magnética e espectrometria de massas, ja preconizadas em 201008, incluindo informagées
que vao desde a localizagao geografica da espécie, identificacdo botanica, uso farmacoldgico, definicdo de
receptores, modelagem molecular, dentre outras. O desenho de tal sistema deve contemplar a perspectiva
da cooperagao entre institutos de ciéncia e tecnologia, universidades e empresas, além das comunidades

tradicionais para estabelecer a sua governanga. E crucial que um novo critério de propriedade intelectual
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baseado no Creative Commons seja adotado para garantir a expansédo de forma cooperativa e ndo a
privatizacdo do conhecimento da biodiversidade. Nesta perspectiva, o depédsito de patentes ocorreria em
etapas posteriores a organizagao do conhecimento da biodiversidade, visando a colocagao de produtos no
mercado. E importante que o sistema nacional de bioprospecgdo seja organizado a partir de cada bioma
brasileiro, adotando um modelo de gestdo em rede, a partir de estruturas organizacionais ja estabelecidas
em Farmanguinhos / FIOCRUZ.

Tecnologias 4.0 no portal da inovagao em medicamentos da
biodiversidade

O setor farmacéutico vivencia hoje a industria 4.0 pautada pela automatizagédo de processos, rastreabilidade
de medicamentos, utilizagdo de Big Data, Computacdo em Nuvem, softwares de gestéo e integracdo das
areas relacionadas a cadeia logistica. A quarta revolugédo industrial trouxe uma mudanga de olhar para a
alta gestdo. Sao varias as tecnologias que vém sendo utilizadas para otimizar os processos. Sensores,
robds, Machine Learning, loT (Internet das Coisas), Inteligéncia Artificial, sdo alguns exemplos de
tecnologias empregadas nos processos de fabricagdo de medicamentos e insumos na industria
farmacéutica 4.0. As redes definidas por softwares (SDN) podem representar, uma resposta aos grandes
desafios de conectividade de comunicagdo na formulagdo de uma politica de medicamentos da
biodiversidade. Para tanto, é necessario um investimento que garanta o pleno funcionamento de um portal
da inovacdo em medicamentos da biodiversidade, que organize em camadas as informagbes da
biodiversidade, do conhecimento tradicional (produzidas pelo Ministério do Meio Ambiente), sobre o uso
farmacoldgico (produzidas pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e Ministério da Saude) e
propriedade intelectual (Instituto Nacional da Propriedade Industrial), sobre instrumentos, plataformas,
bases de dados interativas, iniciativas em curso de infraestruturas voltadas para o desenvolvimento de

medicamentos da biodiversidade (diversas origens), e sobre o marco regulatério disponivel.

Atualizagao e ajustes na Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos

Os medicamentos fitoterapicos representam um importante subconjunto dos medicamentos da
biodiversidade, que contou, a partir de 2006, com a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMF)1, especifica para esta categoria de medicamentos. Considerando a formulagdo de uma politica
de inovagdo em medicamentos da biodiversidade, torna-se crucial uma revisdo da PNPMF. A definigdo do
papel e do espago dos fitoterapicos diante de uma politica mais ampla deve considerar as semelhangas e
diferengas no processo inovagdo a partir da diversidade vegetal, no que diz respeito a novos farmacos,
novos insumos farmacéuticos, para estabelecer de forma clara, os processos e etapas do desenvolvimento.
Também deve ser considerada, nesta perspectiva, a importancia do conhecimento tradicional e popular
sobre plantas medicinais, seus sistemas terapéuticos e sua organizagao nos territérios. Deve-se também
pensar na elaboragao de novos paradmetros analiticos farmacolégicos e toxicolégicos de plantas medicinais
afastando-se daqueles utilizados na fase de desenvolvimento. E digna de nota a importancia que o
programa da PNPMF teve no debate sobre a introducéo da fitoterapia no SUS através das iniciativas de
farmacias vivas nas estruturas municipais e estaduais de saude. Esta adaptagao da PNPMF visa, portanto,
dar énfase a produgéo e a inovagao em escala industrial, articulando todos os atores da cadeia produtiva

e, consequentemente, aumentando o acesso aos mesmos no SUS.
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A elaboragao de um novo marco regulatério

E de se esperar que as politicas de ciéncia, tecnologia e inovagdo enfatizem a difusdo das tecnologias de
classe mundial, a agregacao de valor aos produtos, bem como os processos locais de aprendizado. Para a
realizagao destas politicas sera necessaria uma mudanga significativa no ambito institucional e organizacional
do Estado brasileiro, possibilitando, desta forma, a criagdo e operacionalizagdo de novos instrumentos de

gestéo, fomento e de financiamento, assim como o estabelecimento do marco regulatério associado.
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