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RESUMO

As plantas medicinais estéo entre os principais recursos terapéuticos utilizados pela populagdo brasileira e mundial
através da medicina popular de cada pais. Considerando que o Brasil possui uma vasta biodiversidade, nota-se que
0 pais tem recursos potenciais para desenvolvimento de fArmacos para producgdo de fitoterapicos. Esta pesquisa
tem como objetivo geral avaliar o registro da propriedade intelectual da patente bioldgica como estratégia para a
internacionalizacdo dos fitoterapicos brasileiros, e como objetivos especificos verificar a sua relevancia, identificar
os desafios para obter o registro da patente e quais sdo as perspectivas para a expansao da industria de fitoterapicos
brasileira no mercado internacional. Este trabalho foi elaborado com base no método de estudo de caso, apoiado
numa amostragem ndo probabilistica, fazendo uso do método qualitativo, sendo utilizado um roteiro de entrevista.
Verificou-se que apesar da importancia se de obter a patente bioldgica, ainda € necesséario superar desafios
regulatdrios e financeiros presentes no Brasil para melhorar as perspectivas das industrias brasileiras no mercado
internacional.
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REGISTRO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL DA PATENTE I§IOLC’)GICA:
INTERNACIONALIZACAO DA INDUSTRIA DE FITOTERAPICOS

BIOLOGICAL PATENT INTELLECTUAL PROPERTY REGISTRATION:
INTERNATIONALIZATION OF THE HERBAL MEDICINE INDUSTRY

ABSTRACT

Medicinal plants are among the main therapeutic resources used by the Brazilian and world population through
popular medicine in each country. Considering that Brazil has a vast biodiversity, it is noted that the country has
potential resources for developing drugs for the production of herbal medicines. This research has the general
objective of evaluating the registration of intellectual property of biological patents as a strategy for the
internationalization of Brazilian herbal medicines, and the specific objectives of verifying its relevance, identifying
the challenges in obtaining patent registration and what the prospects for expansion are. of the Brazilian herbal
medicine industry on the international market. This work was prepared based on the case study method, supported
by non-probabilistic sampling, using the qualitative method, using an interview guide. It was found that despite
the importance of obtaining a biological patent, it is still necessary to overcome regulatory and financial challenges
present in Brazil to improve the prospects of Brazilian industries in the international market.

Keywords: Intellectual property; Biological patente; Internationalization; Phytotherapics.

1 INTRODUCAO

Muito tem se discutido a respeito da participacdo das empresas brasileiras no comércio
exterior, dado a importancia da internacionaliza¢do para o crescimento dos negocios. A decisdo
de atuar no comércio exterior requer um estudo acerca dos fatores que irdo favorecer a entrada
e permanéncia dos negdcios em outros paises. Portanto, grande é o desafio vivido pelas
organizacg0es para fortalecerem-se e diferenciarem-se com vistas a enfrentarem a complexidade
das relagdes no processo de internacionalizagdo (DE SOUSA, 2012).

Um fator que deve ser levado em consideracdo € o grau de aceitacdo do produto nos
demais paises que se deseja atuar, levando em conta a questdo da concorréncia, no
desenvolvimento de um produto, posto que, existe um grande investimento em pesquisas e
tecnologias a fim de obter um diferencial no mercado. Em muitos casos, o resultado desse
investimento leva a produtos inovadores com caracteristicas exclusivas. Sendo assim, 0
processo de inovagdo deve interagir com atores que buscam modificar ou desenvolver a
regulacdo, no sentido de consolidar uma nova tecnologia (GOMES et al., 2009).

O Brasil destaca-se por sua vasta biodiversidade, abrigando aproximadamente 20% das
espécies vivas do planeta. Com uma extensdo territorial de 8.516 milhdes de km2, o pais € lar
de seis biomas terrestres distintos: Amazonia, Caatinga, Cerrado, Mata Atlantica, Pantanal e
Pampa. Essa riqueza natural, combinada ao conhecimento tradicional, cria um ambiente
propicio para a realizacdo de pesquisas, prospeccao e analises de materiais biolégicos com
estruturas Unicas. Essas substancias podem ser potenciais Insumos Farmacéuticos Ativos
Vegetais (IFAVs), fitofarmacos ou componentes de medicamentos fitoterapicos (MEIRELLES
& RUPPELT, 2023).

Para Barbosa (2003), o desenvolvimento da economia industrial em conjunto com a
tecnologia, tornou possivel a reproducéo em série de produtos a serem comercializados, fazendo
necessario a criacdo de uma nova categoria de direitos de propriedade que reconheca o direito
exclusivo sobre a ideia que permite a reproducgéo de um produto. Neste sentido, e levando em
conta o uso exclusivo do produto, a diminui¢do da concorréncia e 0 aumento da participacao
no mercado, ¢ importante se pensar: “O registro da propriedade intelectual da patente biologica
contribui para a internacionalizagdo da industria de fitoterapicos brasileira?”
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Portanto, como objetivo geral, o presente trabalho visa: “Averiguar se o registro da
propriedade intelectual da patente biologica contribui para a internacionalizacdo da industria de
fitoterapicos brasileira”; e tem por objetivos especificos: 1) identificar a relevancia do registro
da propriedade intelectual das patentes bioldgicas; 2) levantar os desafios enfrentados pelas
empresas brasileiras no registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas, e 3) verificar
as perspectivas sobre a internacionalizacao da industria de fitoterapicos brasileira.

Em virtude disso, o presente trabalho contribuira para a compreensdo do mercado
farmacéutico, em especifico a industria de fitoterapicos, os mecanismos que impulsionam sua
internacionalizagdo e como o investimento em protecdo da propriedade intelectual por meio de
patentes pode ampliar a presenca de produtos fitoterapicos brasileiros no comércio exterior.

2 REFERENCIAL TEORICO
2.1  Ainfluéncia da biodiversidade brasileira para a evolucéo do setor de fitoterapicos

De acordo com o Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima (MMA), a
biodiversidade abrange toda a variedade de espécie de flora, fauna e micro-organismos; as
funcgdes ecoldgicas desempenhadas por estes organismos nos ecossistemas, é responsavel pela
estabilidade dos ecossistemas, e, em conjunto com as espécies e processos naturais, criam as
bases de vida na Terra: alimentos, agua e oxigénio, além de medicamentos, combustiveis e um
clima estavel, entre tantos outros beneficios (BRASIL, 2023).

Quando se fala em biodiversidade pode-se afirmar que o Brasil abriga a maior
diversidade biologica do planeta. Segundo lanni (2005), diversidade bioldgica refere-se a
variedade (diversidade), a variabilidade (aquilo que se submete a mudancas e varia¢es) dos
organismos vivos e & complexidade ecoldgica onde eles ocorrem. Além disso, a biodiversidade
engloba a variedade das diferentes formas de vida, genéticas, populacbes, espécies,
comunidades e niveis ecossistémicos.

A grande extensdo territorial do Brasil traz uma ampla variedade de ecossistemas,
compostos por fauna e flora singulares, os biomas brasileiros fazem com que o pais seja
considerado o mais biodiverso do mundo. Essa biodiversidade é distribuida em seis biomas,
sendo: Amazoénia que é o maior bioma do mundo e também o maior do Brasil onde abriga cerca
de 40 mil espécies de plantas, 300 de mamiferos e 1,3 mil de aves; a Caatinga que é o Unico
bioma exclusivo do Brasil com vegetacdo adaptada ao clima arido com uma biodiversidade
restrita ao Brasil; o Cerrado, segundo maior bioma brasileiro que possui uma vegetacdo de
savana mais rica do mundo, estima-se que mais de 6 mil espécies de arvores e 800 de aves
sejam encontradas no bioma; a Mata Atlantica possui cerca de 20 mil espécies vegetais, 261 de
mamiferos, 200 de répteis, 370 de anfibios, 350 de peixes e 849 espécies de aves; 0 Pampa é
uma das areas de campos temperados mais importantes do mundo, estima-se que 3 mil espécies
de plantas, 102 de mamiferos, 476 de aves e 50 espécies de peixes vivem no bioma; e o Pantanal
gue é uma das maiores extenses Umidas, abrigando cerca de 3,5 mil espécies de plantas, 124
de mamiferos, 463 de aves e 325 espécies de peixes (NATIONAL GEOGRAPHIC BRASIL,
2023).

De acordo com o Ministério do Meio Ambiente e Mudancga do Clima (MMA), o Brasil
ocupa quase metade da América do Sul e é o pais com a maior biodiversidade do mundo, suas
diferentes zonas climaticas favorecem a formacéo de biomas (zonas biogeograficas), a exemplo
da Floresta Amazonica, maior floresta tropical tmida do mundo (BRASIL, 2023). Para Joly et
al. (2011), a biodiversidade no Brasil € uma das mais ricas do planeta, engloba de 15% a 25%
de todas as espécies vegetais, com alta taxa de endemismo bioldgico (fenbmeno em que uma
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espécie sO é encontrada em determinada regido geografica), dispersa em biomas Unicos
permitindo que a biodiversidade seja amplamente estudada por diversas areas envolvendo
quimicos, bidlogos e farmacologistas. Com base no exposto, fica evidente que o Brasil abriga
uma biodiversidade extensa, com ecossistemas que possuem caracteristicas exclusivas do pais.

Analogamente, salienta-se que essa riqueza bioldgica brasileira empedernidamente
conhecida pode ser considerada uma fonte de recursos vegetais que beneficia os laboratorios
farmacéuticos em suas pesquisas e no desenvolvimento de produtos fitoterapicos, uma vez que,
concentra uma obtencdo de substancias com propriedades terapéuticas, muitas vezes ainda
desconhecidas.

2.2  Aimportancia do setor de fitoterapicos para o Brasil

Para Ruppelt (2022), fitoterapico € um medicamento produzido a partir de plantas
medicinais ou de suas partes, como raizes, folhas, sementes e cascas que possuem compostos
quimicos com propriedades terapéuticas, implementadas em diversas areas da medicina,
podendo ser utilizadas no tratamento e prevencao de diversas doencas, devendo ser observado
que as plantas medicinais nativas brasileiras sdo usadas ha séculos pelas comunidades
tradicionais distribuidas nos seis biomas brasileiros, muitas vezes, o Unico recurso terapéutico
acessivel a populacéo.

Conforme um levantamento realizado por Silva (2016), no ano de 2006 um indicador
do Ministério da Saude revelou que 85% da industria farmacéutica de fitoterapicos estava
concentrada na regido Sudeste, sendo que o estado de Sdo Paulo era responsavel por 51% da
producdo nacional. Esses dados demonstram que, naquele ano, havia 103 empresas de
fitoterapicos no pais, entre as quais cinco empresas detinham 52,3% do faturamento total,
enquanto sete empresas comercializaram 50,7% do volume de remédios fitoterapicos vendidos
no pais.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (BRASIL, 2014),
sdo considerados produtos tradicionais fitoterapicos os obtidos através do uso exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais extraidas da biodiversidade, cuja seguranca e eficacia sejam
baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela constancia de sua qualidade.
Como dito, o uso de plantas medicinais é algo tradicional no pais, esse histdrico serve como
incentivo ao desenvolvimento de produtos medicinais ampliando sua distribuicdo no mercado,
por meio da inddstria de fitoterépicos.

Segundo Hasenclever et al. (2017) industria de fitoterapicos € uma inddstria em franco
desenvolvimento no mundo que pode representar uma oportunidade de desenvolvimento para
o0 setor farmacéutico no Brasil. Ainda seguindo o autor, é compreendido que esta industria
constitui importante fonte de inovacdo em salde e pode fortalecer a producdo e a inovagao
locais com base na exploracdo da rica biodiversidade brasileira, ademais, representa a
possibilidade de ampliacdo de opcdes terapéuticas ofertadas aos usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) na perspectiva de melhoria da atencdo a satde e de inclusdo social. No Brasil,
segundo dados levantados por Motta & Cavalheiro (2022), a Associacao das Empresas do Setor
Fitofarmacéutico (ABIFISA) estima que o mercado nacional de fitoterapicos representava 3%
do mercado total de medicamentos mundial em 2018, sendo o mercado mundial de fitoterapicos
estimado em US$ 30 bilhdes.

Para Meirelles & Ruppelt (2023), o mercado anual de medicamentos vale cerca de 1,1
trilnGes de ddélares, aproximadamente 41% desses medicamentos sdo originados direta ou
indiretamente de produtos naturais, incluindo plantas (25%), microrganismos (13%) e animais
(3%). Ainda segundo os mesmos autores, o Brasil possui 441 laboratérios farmacéuticos
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regularizados, sendo 20,18% de origem internacional e 79,82% de origem nacional, 68 s&o
produtores de fitoterapicos.

Joly et al. (2011) observam que considerando a biodiversidade brasileira, a pesquisa de
descoberta de farmacos e fitoterapicos deveria ser uma vocacgdo natural, no entanto, é possivel
observar a falta de intensidade nas pesquisas relacionadas a este mercado gerando dificuldades
para alguns ramos industriais no Brasil. Para Carvalho et al. (2020), é importante discernir sobre
a relevancia da biodiversidade no desenvolvimento das nagles, que contempla componentes
para 0 bem-estar humano, percebendo-se que existe uma dependéncia entre eles e 0s servigos
ecossistémicos, ou seja, uma dependéncia do uso dos elementos da natureza.

2.3  Protecdo ao registro da propriedade intelectual da patente bioldgica

De acordo com Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual — OMPI (World
Intellectual Property Organization — WIPO, em inglés), a Propriedade Intelectual (P1) refere-se
a criagdes da mente, conceito relacionado com um conjunto de direitos com objetivo de proteger
e reconhecer legalmente a autoria da obra de producéo intelectual, protegida por lei, como por
exemplo, patentes que da ao titular, direitos exclusivos sobre a invengdo, o que impede que
pessoas nédo autorizadas de usar, fabricar ou vender a invencdo (WIPO, 2021).

Em relacdo a patente bioldgica, se refere a descobertas dentro do universo da biologia,
e é concedida pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) desde que os resultados
atendam aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. Os fitoterapicos
referem-se a produtos industrializados obtidos de matéria-prima ativa vegetal o que, por sua
vez, possui potencial para inovagdes na area de farmacos (FRANCA & VASCONCELLOS,
2018).

A importéncia do registro da propriedade intelectual das patentes biol6gicas é destacada
por Silva et al. (2021) como meio de protecdo da propriedade intelectual que agrega valor ao
produto por estabelecer exclusividade temporaria sobre o conhecimento implantado no seu
desenvolvimento, impondo limite para sua comercializacdo, concedendo-lhe valor de troca e
solicitacdo de autorizacdo prévia para fins comerciais, apoiados numa relagdo contratual entre
as partes da contratacdo. Para Buainain et al. (2005), a auséncia de protecdo patentaria em areas
especificas, como o ambito biolégico, podem afetar as competéncias essenciais, fator de
diferenciacdo em relacéo aos concorrentes, cuja valorizacdo e protecao passam a ser elementos
centrais nas estratégias das empresas.

A fim de definir um padrdo de protecdo a propriedade intelectual através de direitos
autorais, patentes ou outros instrumentos, na esfera do comércio internacional, foi criado o
Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS),
aprovado em 1994, demandando a existéncia de um ambiente propicio a inovacao, o qual o
Brasil demonstra potencial por conta de sua ampla biodiversidade (MASCARENHAS, 2004),
sendo determinado no seu art. 27, que qualquer invencao, de todos os setores tecnoldgicos, sera
patentedvel, no que tange a matéria bioldgica, permitindo patentes sobre elementos encontrados
na natureza (TARREGA & PEREZ, 2006).

Como fundamentado por Neves (2014) a propriedade intelectual, por meio de patentes,
confere a seu titular o direito exclusivo de explorar um determinado produto ja registrado, por
um dado periodo de tempo, o que gerou a Convencdo da Diversidade Bioldgica (CDB),
promulgada no Brasil, por meio do Decreto Legislativo n° 2, de 1994, confirmando essa
soberania, em razéo do valor econémico dos recursos e da necessidade de conserva-los, bem
como disciplinar a reparticdo de beneficios, ocasionando o surgimento da necessidade de
pagamento de royalties ao Estado fornecedor do recurso genético para a hipotese de uma
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empresa criar um novo medicamento ou produto utilizando a matéria-prima de pais diverso, ou
de conhecimentos tradicionais de comunidades que habitam nas regifes de vasta diversidade
bioldgica, questbes essas que tiveram repercussdo no sistema de patentes.

Para Souza et al. (2014), a incorporacdo da Convencao sobre Diversidade Biologica
(CDB) no pais teve impacto no patenteamento brasileiro, gerando diversas disputas entre
tentativas de preservar a biodiversidade brasileira e sua utilizacéo para pesquisa. Por outro lado,
no que tange a protecdo da propriedade intelectual, € possivel observar que o processo para
obtencdo de registro ndo ¢ algo simplificado, especialmente quando se fala sobre a legislacdo
vigente.

24 O registro intelectual da patente biolégica como estratégia para a
internacionalizagdo dos fitoterapicos brasileiros

O Brasil possui potencial para desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos com
insumos proveniente da biodiversidade do pais, mas observa-se que ndao ha o devido
aproveitamento desse cendrio. Meirelles & Ruppelt (2023) apontam, tomando por base dados
de 2014, que os percentuais de investimentos em desenvolvimento de fitoterapicos das
indUstrias farmacéuticas nacionais e internacionais que atuam no pais foram de 4,9% e 1,4%
respectivamente; percentuais ainda baixos.

Rodrigues e Nogueira (2008 apud CASTRO & ALBIERO, 2016), destacam que o custo
elevado de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, auséncia de politicas publicas
que incentivam a pesquisa e exploracao e a falta de uma legislagdo moderna sobre os direitos
de propriedade que permitam as industrias brasileiras a investirem na producdo de
medicamentos fitoterapicos contribuem para que o potencial brasileiro na exploracdo
econdmica de plantas medicinais seja pouco aproveitado.

De acordo com Ruppelt (2022), mesmo sendo um pais com ampla biodiversidade com
conhecimento tradicional acerca do extrativismo, cultivo e uso terapéutico das plantas
medicinais, poucos sdo os medicamentos fitoterapicos oriundos de plantas brasileiras com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Conforme levantamento
realizado por Gutierrez (2022), o Brasil totaliza 342 produtos, conforme consulta na base de
dados da Anvisa, em mar¢o de 2022, e estd longe de ser uma referéncia em medicamentos
fitoterapicos, pois tomando-se por base a Alemanha o desenvolvimento dessa classe de
produtos é mais amadurecido, com 10.000 produtos regularizados, de acordo com dados de
2017 da agéncia federal de medicamentos e produtos para salde daquele pais.

Por outro lado, de acordo com Hasenclever et al. (2017), o mercado interno consiste no
principal destino da producéo de fitoterapicos, sobretudo o mercado privado, 59% das empresas
fitoterapicas que participaram do estudo, apontado pelos autores, possuem expectativas
positivas para o desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da biodiversidade
brasileira, apesar de condicionada a uma maior coordenacdo entre 0s aspectos regulatorios e
reducdo dos entraves juridicos e administrativos.

No entanto deve-se observar que varias empresas multinacionais comercializam
produtos oriundos da biodiversidade do Brasil, como a Aveda Corporation (EUA), Body-Shop
(Gra-Bretanha), Hoescht e Merck (Alemanha), sendo os principais produtos comercializados,
Oleos essenciais e corantes de plantas amazénicas (JOLY et al, 2011). Diante do que que foi
dito pelo autor, entende-se que organizacgdes industriais de farmacos, fitoterapicos, cosméticos,
dentre outros, angariam materiais oriundos do Brasil enquanto o pais se desenvolve de forma
menos acelerada em questdo de investimentos em pesquisas e bioprospecgao.
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De acordo com levantamento realizado por Franga e Vasconcellos (2018), entre 1995-
2017 foram depositados e publicados 1977 pedidos de patentes, no ambito da tecnologia
relacionada a fitoterapicos com prioridade para exames dos pedidos de patentes com origem no
Brasil, destes 1106 pedidos com prioridade ndo brasileiras (sendo de inventores de outros
paises), contra 876 pedidos de inventores brasileiros que tinham prioridade de publica¢do no
Brasil. Os paises com maior numero de patentes depositadas no Brasil foram Estados Unidos
(432), Franca (102), Alemanha (78), Reino Unido (49), Italia (46), Japdo (45) e Republica da
Coreia (32), esses mesmos paises sdo detentores de programas de protecdo em seu proprio
territorio.

O cenério apresentado, mostra como 0s demais paises estdo avancando no territorio
brasileiro fazendo uso da protecdo da propriedade intelectual da patente bioldgica, isso garante
exclusividade ao produto no pais onde serd comercializado. De acordo com Joly et al. (2011),
0 mercado de medicamentos fitoterapicos pode constituir uma nova forma de aproveitamento
da flora, de maneira a contribuir para o desenvolvimento econdmico sustentado do Brasil,
mesmo assim, no periodo compreendido entre 1996 e 2006, as exportacdes de plantas
medicinais in natura (plantas medicinais ndo processadas) cresceram 6,6%, enguanto as
importacdes tiveram um incremento de 40,5%, resultando num déficit comercial no segmento
de plantas medicinais in natura, devendo-se considerar que o valor agregado aos produtos da
biodiversidade é ainda muito baixo por serem utilizados e comercializados na sua forma bruta.

Para Meirelles & Ruppelt (2023), as empresas brasileiras possuem conhecimento quanto
a demanda de mercado, as universidades detém o conhecimento cientifico, recursos humanos
qualificados e infraestrutura que pode contribuir significativamente com a evolucao tecnoldgica
do setor produtivo, para tanto, € necessario que o Brasil contribua para o fortalecimento da
alianca entre empresas, universidade e/ou institutos de pesquisa e governo.

O registro da propriedade intelectual da patente bioldgica torna-se uma estratégia, pois
de acordo com Chagas, (2021), aquele que cria algo para satisfazer as necessidades do corpo
(propriedade industrial) ou da alma (direitos autorais) das pessoas, tera reconhecida sua
propriedade sobre a ideia inventiva, desta forma, remunerando-se, com exclusividade, do
produto financeiro da comercializacao, ou de parte desse valor.

Ademais, visando a exclusividade do produto, o referido autor ainda declara que o
responsavel por criar sera recompensado por tempo determinado ou ndo, concedendo o direito
de exclusividade, podendo perseguir seu direito intelectual buscando a proibicdo judicial de
exploracdo por terceiros ndo autorizados ou, ainda, buscando a indenizacdo em razdo do
abusivo uso do que foi criado (CHAGAS, 2021).

Com base nisso, é importante ressaltar que, de acordo com Lopes et al. (2014), para
impulsionar a internacionalizacdo das organizacOes, a capacidade inovadora do setor
desempenha um papel fundamental. Essa capacidade inovadora estd intrinsecamente
relacionada a inovacdo e a internacionalizacéo, sendo considerada a principal ferramenta para
garantir a competitividade e o crescimento continuo da industria, em maior ou menor grau.

Elencando a industria de fitoterapicos no Brasil, que possui grande area de exploragéo,
e reconhecendo o potencial na internacionalizacdo deste setor, o Ministério da Saide — MS
(BRASIL, 2023) elaborou a Politica e Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, oficializada pelo Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 2006, com o0 objetivo
integrar o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) ao processo de discussdo e
implementacdo desta politica, sobretudo no que concerne & patente coletiva, a luz de suas
competéncias legais e com vistas ao desenvolvimento industrial, tecnologico e de comércio
exterior do pais, a fim de apoiar o incremento das exportacfes de fitoterapicos por meio de
operacdes de inteligéncia e promocao comercial.
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2.5  Registro da propriedade intelectual — processo e desafios

Patente bioldgica oferece um titulo temporéario concedido pelo Estado, no Brasil
concedido pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI, aos responsaveis (autores
e/ou inventores), garantindo o direito de defender com exclusividade o uso, producdo e
divulgacdo de descobertas no campo bioldgico. A validade da patente pode variar entre 15 e 20
anos, caso seja uma Patente de Modelo de Utilidade (UM) que envolve ato inventivo que resulte
em melhoria funcional no uso ou em fabricacdo da invencao ou Patente de Invencéo (PI) que
atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial, respectivamente.

A Convencéo de Paris em 1883 foi o primeiro tratado que definiu os direitos que dispde
ao requerente da patente, a fim de obter ganhos financeiros e materiais além de exclusividade.
A propriedade intelectual esta dividida em duas categorias: propriedade industrial, a qual visa
a protecdo de criagbes voltadas a indlstria; e direitos autorais, a qual protege criacbes
independente da categoria estabelecida em uma midia tangivel como obras audiovisuais,
programas de TV, filmes e entre outros (OLIVEIRA, 2013).

Ao que se refere a patente bioldgica, a qual se enquadra no registro de propriedade
industrial, compreende-se que o processo do registro de patentes no Brasil é burocréatico e pouco
discutido, o que se faz necessario, a priori que os profissionais busquem através da literatura
juridica informacdes acerca de registro de patentes. De acordo com a bibliografia elaborada por
Carvajal et al. (2017) no processo de registro de patentes bioldgicas ou farmacéuticas, o
depositante devera representa-las em uma Listagem de Sequéncias (sequéncia bioldgica que o
constitui como parte da invencdo para analise da patenteabilidade), para possibilitar a afericao
da suficiéncia descritiva, no que confere a Lei n® 9.279 de 14 de maio de 1996, capitulo IlI,
secdo Il, artigo 24:

O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar
sua realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de
execugdo. Pardgrafo Unico. No caso de material bioldgico essencial & realizagdo
préatica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que nao

estiver acessivel ao publico, o relatério serd suplementado por depdsito do material
em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

A Resolucdo PR n° 81/2013 discorre sobre os procedimentos para a apresentacdo da
Listagem de Sequéncias em meio eletrénico, sendo que a concessao de patentes para produtos
e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa. Portanto, o depdsito de documentos de patente no INPI deve ser feito
eletronicamente pelo Sistema e-Patentes/Depdsito (e-depo6sito) desde 2013, com a utilizagdo de
Certificado Digital, o que apds ser realizado, necessita de aten¢do no acompanhamento da
emissdo desta patente (CARVAJAL, 2017). Seguindo o estudo do autor citado, ap6s os pedidos
de patentes e aprovacdo dos avaliadores, 0s registros de patentes sdo publicados na Revista de
Propriedade Industrial — RPI, disponivel gratuitamente no portal do INPI semanalmente. Desta
forma, entende-se que atualmente o processo pode ocorrer inteiramente de maneira digital,
otimizando o acesso ao requerimento de patentes para o meio bioldgico, podendo ser explorado
pela industria de fitoterapicos.

O registro da patente, ja elencado como uma etapa importante para garantir a protecéo
da invencgdo de um produto com caracteristicas inovadoras, encontra, ainda no Brasil uma certa
dificuldade para ser efetivado e publicado, uma vez que, esse procedimento pode demorar até
14 anos, considerando o segmento, devido ser esse processo rigorosamente burocratico e o
INPI, responsavel por realiza-lo, tem que ser minucioso com o0s diversos documentos e as varias
exigéncias, além das taxas requisitadas ao decorrer do processo (GLOBO G1, 2017). Ainda
segundo a reportagem, essa demora corrobora para que o Brasil seja 0 11° no mundo em registro
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de patentes, acarretando impactos negativos para os empreendedores e para a economia
nacional, posto que, "fica-se nesse periodo de incerteza que é muito longo e normalmente isso
leva a um desestimulo a inovacao no Brasil", comenta Gustavo Morais, diretor de propriedade
intelectual da FGV. O numero de examinadores credenciados pelo INPI ndo passa de 330
pessoas, se comparado com outros Estados esse numero é bastante pequeno, por exemplo nos
Estados Unidos sdo mais de 8000 pessoas.

3 METODOLOGIA DA PESQUISA
3.1 Tipoe método da pesquisa

Esta pesquisa utilizou como base 0 método de estudo de caso, que de acordo com Gil
(2022), é caracterizado pelo estudo profundo e exaustivo de um ou de poucos objetos, de
maneira a permitir o seu conhecimento amplo e detalhado, tarefa praticamente impossivel
mediante os outros tipos de delineamentos considerados. Além disso, possui natureza
qualitativa, que conforme ressaltam Bogdan & Bicklen (1994), permite privilegiar a
compreensdo sobre os significados que os acontecimentos tém para os sujeitos da investigacéo,
enfatizando-se a importancia da interacdo simbdlica e da cultura para a compreensédo do todo.
Para Creswell (2014), a pesquisa qualitativa € um conjunto de préaticas que transformam o
mundo visivel em dados representativos, incluindo notas, entrevistas, fotografias, registros e
lembretes. Os(as) pesquisadores(as) que trabalham com abordagem qualitativa de pesquisa
buscam entender um fenémeno em seu contexto natural.

3.2  Amostra da pesquisa

De acordo com Moresi (2003) a amostra de uma pesquisa deve obter uma abordagem
muito didatica referente a delimitacdo de amostras e ao emprego da estatistica em pesquisas,
dado gue a definicdo do instrumento de coleta de dados dependera dos objetivos que se pretende
alcancar com a pesquisa e do universo a ser investigado.

Para melhor demonstrar o conteddo discorrido, aplica-se a amostragem nao
probabilistica. A selecdo dos elementos da populacéo para compor a amostra depende, em parte,
do julgamento do pesquisador ou do entrevistador no campo (OLIVEIRA, 2001).

Dessa maneira, para uma compreensdo mais aprofundada do tema, a amostra de
pesquisa foi composta por organizacdes que desempenham papéis significativos na industria e
auxiliam a area de fitoterapicos no Brasil. Isso inclui a participacdo de uma autarquia
governamental, o Instituto Nacional de Propriedade Intelectual — INPI (E1), cujo representante
na entrevista foi um pesquisador em propriedade industrial. A empresa Sanrisil (E2),
reconhecida como pioneira em extratos vegetais, foi representada pelo gerente de P&D com
Doutorado em Quimica, que atua com enfoque principal em pesquisa e extensao rural nas areas
de alimentos, farmacéutica e nutracéutica. A Fundacdo Oswaldo Cruz — Fiocruz (E3), um
instituto federal soroterapico e centro de conhecimento sobre a realidade do pais, que promove
a medicina experimental, foi representada por uma assessora da coordenacgdo. Por ultimo, a
Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina— ABIFINA (E4), com 37 anos de atuagédo
no desenvolvimento industrial do setor de biotecnologia no Brasil, foi representada pela biéloga
com Doutorado em Biotecnologia e Propriedade Intelectual e Inovacao.
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34 Instrumento, coleta e analise de dados

Pesquisas que utilizam método qualitativo de analise, ttm como objetivo compreender
a identificacdo e aspectos que compreendem o campo de pesquisa estudado, para isso, foi
elaborado um roteiro de entrevista com o objetivo principal a obtencdo de informagdes do
entrevistado sobre determinado assunto ou problema (MARCONI & LAKATOQOS, 2010).

De acordo com Campos (2004), a andlise de conteido, técnica usada no presente estudo,
€ um conjunto de técnicas empregadas na analise de dados qualitativos. Portanto, pode-se
considerar que esse método amplamente utilizado é caracterizado como uma fuséo de técnicas
de pesquisa que emprega procedimentos sistematicos e objetivos para descrever o contetdo da
mensagem a ser transmitida, possuindo o objetivo de investigar a relacdo de sentido entre os
fatos.

A andlise de contetdo segundo Bardin (2016) prevé a utilizacdo de trés fases
fundamentais: a pré-analise, exploracdo do material e tratamento dos resultados. Ainda
segundo a autora, a fase de pré-analise é identificada como uma fase de organizagéo, na qual
organiza-se 0 material para que se torne Util a pesquisa, sistematizando as ideias preliminares
levantadas na coleta de dados. A exploracdo do material, corresponde a segunda fase, na qual
sdo escolhidas as unidades de codificacdo, assim, apos realizadas as entrevistas com 0s
respondentes E1, E2, E3, e E4, os dados foram organizados em quadros por similaridade de
assuntos e categorizados. O tratamento dos resultados, ou terceira fase, ainda segundo Bardin
(2016), se propde a lapidar os resultados brutos tornando-os significativos e validos, ou seja,
nesta fase ha a inferéncia e interpretacdo dos dados, buscandos-se a significacdo de mensagens.

4 ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS
4.1  ldentificar a relevancia do registro da propriedade intelectual

A importancia do registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas € destacada
por Silva et al. (2021) como meio de protecdo da propriedade intelectual que agrega valor ao
produto por estabelecer exclusividade temporaria sobre o conhecimento implantado no seu
desenvolvimento, impondo limite para sua comercializacdo, concedendo-lhe valor de troca e
solicitacdo de autorizacdo prévia para fins comerciais, apoiados numa relacéo contratual entre
as partes da contratagdo. E acrescido por Neves (2014) que a propriedade intelectual, por meio
de patentes, confere a seu titular o direito exclusivo de explorar um determinado produto ja
registrado, por um dado periodo, salientando a relevancia dessa pratica.

Tomando por base o objetivo especifico que buscava analisar a relevancia do registro
da propriedade intelectual, tem-se como resultado da coleta de dados o que esta disposto no
Quadro 1.

Corroborando com o que foi apresentado por Silva et al. (2021), E1 e E4 afirmam que
a protecdo da propriedade intelectual é importante para preservar o conhecimento investido no
desenvolvimento do fitoterapico, impedindo intervencédo de terceiros. E4 complementa que o
registro de pedidos de patentes pode facilitar parcerias com uma base mais solida em termos
legais, especialmente para pequenas e médias empresas, bem como inventores individuais. Por
outro lado, 0 E2 demonstra a visdo de que o mercado e suas variagdes podem contribuir para o
aumento das vendas de extratos fitoterapicos, tendo uma pequena parcela dedicada ao registro
da patente bioldgica e obtencdo de ganhos financeiros provenientes desse recurso, ressaltando
0 que dizem Silva et al. (2021) quanto a agregacdo de valor gerada pela exclusividade
temporaria pelo registro da propriedade intelectual das patentes biolégica. Ademais, E3 afirma
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que o registro da patente ndo sO influencia na protecdo do produto criado, mas também
possibilita o desenvolvimento de outros e pode se tornar uma ferramenta de inovacao no
mercado, devendo-se ser observado o que diz Buainain et al. (2005) que a auséncia de protecéo
patentaria, em areas como a dos fitoterapicos, afetam as competéncias essenciais, fator de
diferenciacdo em relacdo aos concorrentes, cuja valorizagéo e protecdo passam a ser elementos
centrais nas estratégias das empresas.

Quadro 1 — Relevancia do registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas

Categoria: Registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas — Relevancia

Definicdo: O registro da propriedade intelectual da patente biolégica como meio de proteger e agregar
valor ao produto fitoterapico brasileiro.

“Considero muitissimo importante! Para agregar valor a esses produtos, a incorpora¢édo do
conhecimento dentro do sistema produtivo, é de suma importancia [...], vai dar o direito de
E1 | excluir terceiros de produzir, usar, colocar a venda aquela invenc¢aol...] ou vocé pode usar como
uma ferramenta de negociacdo por exemplo, no caso de uma universidade que ndo tem uma
estrutura produtiva”.

“Tem muitos detalhes que fogem um pouco sé da protecao intelectual porque as empresas hoje
de extratos elas ndo vivem tanto da propriedade intelectual dos processos em si, elas vivem mais
de momentos do mercado mesmo, relacionados a fendmenos sociais que promovem a venda
desses extratos botanicos, [...]”

E2

“E de fundamental importincia [...] saber que ndo existe s6 a patente, mas que a patente ¢
E3 | importante por que além de te proteger de uma questdo de invento, e ndo ter s6 um viés de
monopolizar esse produto [...] ela € um radar tecnologico, também.”

“A possibilidade de desenvolver e proteger os ativos pesquisados, além de ndo ser impedido por
terceiros, principalmente inddstrias, de continuar a pesquisa com plantas medicinais e
fitoterapicos. O depdsito de pedidos de patentes também pode propiciar parcerias com mais
seguranga juridica, principalmente para pequenas ¢ médias empresas e inventores individuais”.

Fonte: Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada.

E4

4.2  Levantar os desafios enfrentados pelas empresas brasileiras no registro da
propriedade intelectual das patentes bioldgicas

De acordo com Ruppelt (2022), mesmo sendo um pais com ampla biodiversidade com
conhecimento tradicional acerca do extrativismo, cultivo e uso terapéutico das plantas
medicinais, poucos sdo os medicamentos fitoterapicos oriundos de plantas brasileiras com
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Rodrigues e Nogueira (2008 apud CASTRO & ALBIERO, 2016), destacam que o custo
elevado de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, auséncia de politicas publicas
que incentivam a pesquisa e exploracdo e a falta de uma legislagdo moderna sobre os direitos
de propriedade que permitam as inddstrias brasileiras a investirem na producdo de
medicamentos fitoterapicos contribuem para que o potencial brasileiro na exploracéo
econbmica de plantas medicinais seja pouco aproveitado.

Considerando o objetivo especifico que buscava levantar os desafios enfrentados pelas
empresas brasileiras no registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas, por meio da
coleta de dados, obteve-se como resultado o disposto no Quadro 2.

63
Revista Inovacdo Tecnoldgica, Sdo Paulo, v. 14, n.1, p. 53-73, jan./jun. 2024. ISSN: 2179-2895



REGISTRO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL DA PATENTE I§IOLC’)GICA:
INTERNACIONALIZACAO DA INDUSTRIA DE FITOTERAPICOS

Quadro 2 — Desafios enfrentados pelas empresas brasileiras no registro da propriedade
intelectual das patentes biologicas

Categoria: Registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas - Desafios

Definigdo: Identificar os desafios para obter o registro da patente e demais exigéncias para
comercializacdo dos fitoterapicos.

“A patente ela é um direito negativo, ou seja, ndo da o direito ao inventor colocar o produto no
mercado, quem vai dar esse direito positivo é a Anvisa [...],vocé tem que ter um investimento
E1l | muito grande em pesquisa e desenvolvimento e ai que alguns autores foram saindo do mercado
porque ndo tiveram félego para se qualificar [...]”

“[...] mesmo que se tenha a patente, sem o estudo clinico adequado a Avisa ndo vai aceitar [...],
agora para exportar fitoterapicos eu tenho que ter uma certificacdo [...] que é um documento
extenso e detalhado que demanda uma equipe dedicada para fazer uma documentagéo, entdo vocé
fica totalmente fora da competicdo, as empresas do mercado externo ja estdo acostumados com
isso [...]”

“Devido as exigéncias e burocracias que envolvem a lei de acesso ao patrimdnio genético e as
préprias exigéncias do INPI, do backlog que ainda existe, acaba que o registro de patente contribui,
E3 | mas poderia estar contribuindo mais ainda para a indUstria nacional. Mas existem gargalos a serem
superados.”

E2

“Falta de atualizagdo das diretrizes de exame de patentes do INPI de acordo com os novos
E4 | entendimentos da autarquia [...]. Falta de orcamento para o tramite da patente também é um
desafio, principalmente se for possibilitado um depoésito internacional”.

Fonte: Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada.

Em concordancia com o exposto por Ruppelt (2022), E1 e E2 apresentam pontos de
vista semelhantes em relacdo as dificuldades presentes no ambito regulatorio para o registro do
medicamento junto a autarquia responsavel, ambos mencionam que para obter o registro na
Anvisa, demanda uma andlise criteriosa e um estudo clinico com alto valor agregado o que
levam as empresas buscarem outras areas de atuacdo como suplementagdo alimentar, sem o
registro junto a Anvisa, 0 medicamento ndo pode ser comercializado, mesmo obtendo a patente.

Complementando o ponto de vista anterior, E3 e E4 destacam desafios mais burocraticos
e financeiros relacionados ao processo e menciona a falta de atualizacdo nas diretrizes de exame
de patentes, o que pode impactar a eficiéncia, ademais, a falta de orcamento como um desafio,
especialmente ao considerar depdsitos internacionais, evidenciando a necessidade de recursos
financeiros para lidar com o trdmite das patentes. Em consonancia as falas dos entrevistados,
salienta-se o declarado na reportagem do portal de noticias G1 (2017), que além de enfatizar a
importancia do registro da patente como forma de garantir a prote¢do da invengdo de um
produto com caracteristicas inovadoras, ressalta que no Brasil, esse processo ¢ demorado —
podendo levar até 14 anos, considerando o segmento; € burocratico — o INPI tem que ser
minucioso quanto aos diversos documentos e exigéncias, sendo o reduzido o nimero de
examinadores credenciados pelo INPI; e €, também, custoso, com incidéncia de taxas no
decorrer do processo.

4.3  Verificar as perspectivas sobre a internacionalizagdo da indastria de fitoterapicos
brasileira

De acordo com Lopes et al. (2014), para impulsionar a internacionalizacdo das
organizagOes, a capacidade inovadora do setor desempenha um papel fundamental. Essa
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capacidade inovadora esta intrinsecamente relacionada a inovagdo e a internacionalizacgdo,
sendo considerada a principal ferramenta para garantir a competitividade e o crescimento
continuo da industria.

Segundo Hasenclever et al. (2017) industria de fitoterapicos € uma inddstria em franco
desenvolvimento no mundo que pode representar uma oportunidade de desenvolvimento para
o0 setor farmacéutico no Brasil. Ainda seguindo o autor, € compreendido que esta indudstria
constitui importante fonte de inovacdo em salde e pode fortalecer a producdo e a inovagao
locais com base na exploracdo da rica biodiversidade brasileira. Elencando a industria de
fitoterapicos no Brasil, que possui grande area de exploracéo, e reconhecendo o potencial na
internacionalizacdo deste setor, portanto, o Ministério da Saude (BRASIL, 2023) elaborou a
Politica e Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos pelo Decreto n® 5.813, de
22 de junho de 2006.

O objetivo especifico que visava verificar quais as perspectivas sobre a
internacionalizacdo da industria de fitoterapicos brasileira, tem seus resultados apresentados no
Quadro 3.

Quadro 3 — Perspectivas sobre a internacionalizacdo da industria de fitoterapicos brasileira

Categoria: Internacionalizacdo da indUstria de fitoterapicos brasileira - Perspectivas

Definicdo: Levantar quais sdo as perspectivas para a expansao da indudstria de fitoterapicos brasileira
no mercado internacional.

“Identifico um potencial enorme do Brasil, por conta de sua rica biodiversidade, por sua expressiva
participacdo de pesquisa nessa area, mas sO agora estamos conseguindo estruturar a cadeia
produtiva [...] mas ja posso dizer que estamos ganhando melhoras no cenario em termos de
empresas capacitadas a produzir essa matéria prima de qualidade para alimentar essa industria de
fitoterapicos|...].

El

“Se a gente produzisse o extrato da biodiversidade brasileira, ¢ diferente de uma passiflora, a gente
vai produzir aqui e eu tenho esse material, 0 gringo ndo tem, entdo vocé tem uma vantagem la fora

E2 absurda [...]”

“A tinica forma de sermos reconhecidos internacionalmente neste mercado € fazendo a engenharia
reversa, diminuindo nossa dependéncia tecnoldgica externa, através da inovacdo em
E3 | medicamentos da biodiversidade. O potencial é indescritivel e aceitacdo ¢ uma das melhores,
devido ao reconhecimento da detengdo da maior biodiversidade do mundo.”

“Acho que ¢ totalmente possivel e muito oportuno. A industria nacional de extratos vegetais e
E4 | fitoterapicos ja detém know-how (conhecimento) da P&D com as plantas nativas e esse know-how
pode auxiliar na sua internacionaliza¢ao”.

Fonte: Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada.

As perspectivas de Lopes et al (2014) e de Hasenclever et al. (2017) podem ser atestadas
nas falas dos respondentes, pois tanto E1 quanto E2 acreditam no alto potencial da industria de
fitoterapicos brasileira no exterior, devido a grandeza em biodiversidade que o Brasil contém.
Ademais, entende-se que as tecnologias brasileiras para a realizagdo de estudos na area estdo
sendo aprimoradas de maneira crescente, e as empresas de fitoterapicos brasileiras acreditam
que a imensa biodiversidade brasileira pode interagir de maneira positiva e estratégica como
fonte de recursos para alimentar a cadeia produtiva de fitoterapicos no Brasil, possibilitando o
aumento da producdo pelo fato de termos os recursos dentro do pais, resultando na
competitividade do produto brasileiro no mercado externo.

Enfatizando a necessidade de reduzir a dependéncia de tecnologia externa por meio da
inovacdo em medicamentos da biodiversidade, E3 destaca o potencial significativo nesse
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campo, devido a rica biodiversidade do Brasil como um diferencial competitivo reconhecido
internacionalmente. De acordo com E4 é perceptivel a confiangca na possibilidade e
oportunidade de internacionalizagdo, evidenciando o conhecimento interno que é percebido
como uma vantagem que pode facilitar o processo de internacionalizagéo.

4.4  Averiguar a contribuicdo do registro da propriedade intelectual da patente
bioldgica para a internacionalizacdo da industria de fitoterapicos brasileira

O registro da propriedade intelectual da patente bioldgica torna-se uma estratégia, pois
de acordo com Chagas, (2021), aquele que cria algo para satisfazer as necessidades do corpo
(propriedade industrial) ou da alma (direitos autorais) das pessoas, tera reconhecida sua
propriedade sobre a ideia inventiva, desta forma, remunerando-se, com exclusividade, do
produto financeiro da comercializagdo, ou de parte desse valor. Ademais, visando a
exclusividade do produto, o referido autor ainda declara que o responsavel por criar sera
recompensado por tempo determinado ou néo, concedendo o direito de exclusividade, podendo
perseguir seu direito intelectual buscando a proibicéo judicial de exploracdo por terceiros nao
autorizados ou, ainda, buscando a indenizacdo em razdo do abusivo uso do que foi criado
(CHAGAS, 2021).

Quadro 4 — Contribuicdo do registro da propriedade intelectual da patente bioldgica para a
internacionalizaco da industria de fitoterapicos brasileira

Categoria: Registro da propriedade intelectual da patente biol6gica e sua contribuicdo para a
internacionalizacdo da industria de fitoterdpicos brasileira

Definicdo: Verificar se o registro da propriedade intelectual da patente bioldgica contribui para a
internacionalizacdo da industria de fitoterapicos no Brasil.

Apesar dessa area de fitoterapicos ser de grande interesse dos depositantes nacionais, quando
viamos o que de fato tinha sido concedido, a participagdo brasileira era incipiente, de mais de
800 dep0sitos nessa area, havia 12 patentes concedidas. Hoje o sucesso no patenteamento ja é
E1 | um pouco maior em termos de patentes concedidas, mas a participacdo inovadora de produtos
brasileiros fitoterapicos no mercado internacional sdo pouquissimos produtos inovadores de
sucesso [...]

“[...]JA gente estd tentando muito com as associacdes de fitoterapicos, tentando junto a Anvisa
mudar algumas coisas, mas é meio travado ainda, muito burocratico. Com a biodiversidade
E2 | brasileira, a gente tem o que ninguém tem, a gente tem a faca e o queijo na mao, sé falta
investimento par fazer as coisas.”

“[...] Quando a gente fala de propriedade intelectual obrigatoriamente estamos pensando em um
produto, em uma inovagdo que vai virar um produto e vai ser difundido na sociedade, que tem a
ver com inovacao, que tem a ver com a prospeccdo, com a difusdo. SO que para a gente chegar
até um pedido de patente a gente precisa dessa cadeia toda de pé, a gente precisa respeitar 0s
saberes, e se tiver algum tipo de invencéao que tem algum lucro, por mais que eu tenha um pedido
de patente depositado, eu tenho que fazer a repartigdo de beneficios com essa comunidade.”

E3

“Acho que pode auxiliar trazendo mais seguranca juridica para a empresa detentora do pedido
de patente, principalmente no caso de haver transferéncia de tecnologia. Na minha visdo,
acredito que a empresa que detenha pedidos de patentes depositados e patentes concedidas
consiga chegar ao mercado internacional com mais robustez.”

E4

Fonte: Elaborado pelos autores com base na coleta de dados realizada.
Por outro lado, de acordo com Hasenclever et al. (2017), o mercado interno consiste no
principal destino da producdo de fitoterapicos, sobretudo o mercado privado, 59% das empresas
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fitoterdpicas que participaram do estudo possuem expectativas positivas para 0
desenvolvimento do segmento dos fitoterapicos a partir da biodiversidade brasileira, apesar de
condicionada a uma maior coordenacao entre 0s aspectos regulatérios e reducao dos entraves
juridicos e administrativos apontados.

O Quadro 4 indica os dados coletados referentes ao objetivo geral que buscava averiguar
se 0 registro da propriedade intelectual da patente biologica contribui para a internacionalizacédo
da industria de fitoterapicos brasileira.

A autarquia (E1) demonstra uma grande discrepancia em relacdo aos depdsitos de
pedidos e concessdo de patente, e destaca que o Brasil atualmente tem obtido sucesso maior em
termos de patentes concedidas, contudo a participacdo no mercado internacional ainda é
pequena em questdes de produtos inovadores de sucesso. Ja E2 traz a visdo de que ha no pais
recursos biodiversos necessarios para competir com demais paises no mercado externo, sendo
necessario maior investimento no desenvolvimento desses produtos. Neste contexto, Meirelles
& Ruppelt (2023) destacam o potencial do Brasil para desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos com insumos proveniente da biodiversidade do pais, mas observam-se que ndo ha
o devido aproveitamento desse cenario.

Para E3 a propriedade intelectual esta diretamente ligada a uma inovacao que se tornara
em um produto inovador que serd difundido para toda a sociedade, também aponta a
importancia de se respeitar toda a cadeia envolvida no processo de obtencdo da patente
bioldgica. Por outro lado, E4 concentra-se na seguranca juridica proporcionada pelo registro de
patentes, especialmente em situacdes de transferéncia de tecnologia, também expressa a visdo
de que, possuir pedidos de patentes depositados e concedidas fortalece a posicdo da empresa
no mercado internacional. Importante considerar o que falam Joly et al. (2011) quanto o
mercado de medicamentos fitoterapicos pode constituir uma nova forma de aproveitamento da
flora, de maneira a contribuir para o desenvolvimento econdémico sustentado do Brasil. Deve-
se considerar, também, o que dizem Meirelles & Ruppelt (2023) quanto as empresas brasileiras
possuirem conhecimento quanto a demanda de mercado e quanto as universidades deterem
conhecimento cientifico, recursos humanos qualificados e infraestrutura que podem contribuir
com a evolucdo tecnoldgica do setor produtivo, sendo necessario, porém, promover o
fortalecimento da alianga entre empresas, universidade e/ou institutos de pesquisa e governo.
Lopes et al. (2014) ressaltam a importancia da capacidade inovadora para impulsionar a
internacionalizacéo das empresas setor de fitoterapicos, destacando que a capacidade inovadora
estd intrinsecamente relacionada a inovagdo e a internacionalizacdo, sendo considerada a
principal ferramenta para garantir a competitividade e o crescimento continuo da inddstria, em
maior ou menor grau.

5 CONSIDERACOES FINAIS

A propriedade intelectual da patente biologica foi evidenciada como uma categoria de
direitos que se responsabiliza com a apropriacdo de bens imateriais, dessa forma salienta-se que
os direitos de propriedade intelectual unificam a maneira que a sociedade trata essa tensao
essencial dos incentivos fundamentais a producéo do conhecimento e os limites ao controle dos
autores e inventores em favor do interesse social no desenvolvimento biotecnoldgico. Para
avancar na pesquisa, foram definidos o objetivo geral e os objetivos especificos.

Em relacdo ao objetivo especifico que busca identificar a relevancia do registro da
propriedade intelectual da patente bioldgica, observou-se que se faz relevante quanto a protecédo
de conhecimento e estudo investido no desenvolvimento de um fitoterapico, o que agrega valor
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ao produto e pode ser comercializado em ambito internacional, gerando ganhos de
competitividade no mercado internacional aos produtos oriundos da biodiversidade brasileira.

No entanto, no que tange o objetivo especifico sobre os desafios enfrentados pelas
empresas brasileiras no registro da propriedade intelectual das patentes bioldgicas , 0 ambiente
regulatorio brasileiro, foi identificado como um cenério desafiador para os respondentes da
pesquisa, sendo constatado que 0 processo é moroso, burocratico e custoso, sendo atestada a
falta de atualizacdo das diretrizes de exame de patentes do INPI e os altos investimentos
financeiros para desenvolver estudos clinicos e para o registro do medicamento junto a Anvisa
a autarquia que concede a aprovagao para comercializagdo do produto com garantias de sua
eficacia e seguranca, o que permite maior credibilidade e aceitacdo do fitoterapico brasileiro
por outros paises.

No que tange a respeito do objetivo especifico quanto as perspectivas sobre a
internacionalizacdo da industria de fitoterapicos brasileira, ficou evidenciado que o Brasil
possui uma rica biodiversidade que pode ser utilizada como uma vantagem exponencial no
mercado internacional para produzir em grande escala. Outro ponto importante é que o setor de
fitoterapicos ja detém conhecimento dos extratos vegetais provenientes da flora brasileira,
podendo, com isso, reduzir a dependéncia da tecnologia estrangeira e investir em inovacoes
nacionais.

Em relacdo ao objetivo geral que buscava averiguar se o registro da propriedade
intelectual da patente bioldgica contribui para a internacionalizacdo da industria de fitoterapicos
brasileira, constata-se que h& no Brasil recursos biodiversos para desenvolvimento de
medicamentos fitoterapicos com insumos provenientes da biodiversidade do pais, expressando
um potencial para o pais competir com demais paises no mercado externo, sendo necessario
maior investimento no desenvolvimento desses produtos. No entanto, hd uma discrepancia em
relacdo aos depositos de pedidos e concessdo de patente, embora perceba-se avango em termos
de patentes concedidas, sendo a pequena a participacdo do Brasil no mercado internacional no
que se refere a produtos inovadores de sucesso. Constata-se ser o registro da propriedade
intelectual diretamente ligada a uma inovacao, proporcionando seguranca juridica pelo registro
de patentes, fortalecendo a posicdo da empresa no mercado internacional.

A pesquisa permite que seja observado como a area de fitoterapicos € estruturada e de
gue maneira as empresas, governo, instituicbes e associacdes atuam para garantir a
produtividade nesse setor. O estudo de caso leva em conta a identificacdo de como cada
integrante percebe sua participacdo dentro dessa cadeia e como analisam a correlacdo presente
entre eles.

Esse estudo buscou fazer uma analise sobre a importancia do registro da propriedade
intelectual da patente bioldgica como estratégia de exclusividade acerca da pesquisa e
desenvolvimento dos fitoterapicos brasileiros e como ferramenta de internacionalizacdo das
indUstrias fitoterapicas brasileiras, durante o processo da coleta de dados, foi identificado que
ha outros fatores que, em conjunto com a protecdo da propriedade intelectual, permitem a
comercializacdo desses medicamentos no ambito internacional.

Dessa forma, entende-se que o registro da propriedade intelectual da patente bioldgica
é considerado uma estratégia para a internacionalizacdo do setor de fitoterapicos brasileiro,
porém, ha uma amplitude de estudos que podem ser realizados para potencializar este setor,
levando em consideracdo os demais agentes envolvidos e suas culturas.
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