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RESUMO

A colaboragcdo entre os diferentes agentes de inovagdo impulsiona o crescimento
econdmico e o desenvolvimento econdmico-social de um pais. Nesse sentido,
seguindo os preceitos da Lei da Inovagao, as parcerias para desenvolvimento de novas
tecnologias entre setores publicos e privados se mostram como formas efetivas de
avango tecnolégico e desenvolvimento industrial. Da mesma forma que uma boa
estratégia de gestdo da propriedade intelectual podem ser valiosas para agregar valor
ao negocio. Buscando analisar essas possibilidades de evolugado, o presente trabalho
tem como objetivo realizar um estudo de caso sobre o desenvolvimento do
medicamento fitoterapico IMUNOMAX (Uncaria tomentosa), medicamento fitoterapico
desenvolvido no Brasil a partir de esforgos privados e publicos. O produto € um
medicamento fitoterapico inovador, fruto de pesquisa da empresa Herbarium
Laboratério Boténico Ltda., com o envolvimento de entidades publicas, cuja patente
internacional foi obtida e o depdsito nacional se encontra sob avaliagdo. Neste estudo
de caso, foram avaliados os sucessos e oportunidades de parcerias entre os atores do
Sistema Nacional de Inovagéo, além das estratégias adotadas para protegao intelectual
da descoberta, com a finalidade de contribuir para o entendimento do cenario nacional
para inovacdo. Observou-se que os aspecto apontados pelas empresas nacionais
como obstaculos para investimento em inovagdo sdo, na verdade, frutos do
desconhecimento dos recursos técnicos e financeiros disponiveis no pais. Alem disso,
verificou-se que a independéncia dos exames entre os escritorios de patentes oferece
anadlises bastante diferentes, por isso, o conhecimento dessas diferencas é
fundamental para adequadas estratégias e gestdo da propriedade intelectual.

Palavras chave: Imunomax, Herbarium, Industria Farmacéutica, Novos Produtos,
Fitoterapicos, Lei de Inovagao; Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica; Parceria Publico
Privada; Propriedade Intelectual.
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Abstract

The collaboration among the different innovation agents drives the economic growth
and the socio-economic development of a country. In such case, following the Brazilian
Innovation Law expectations, the partnership for technology transfer between public and
private sectors is shown as an effective path for economic and technological
development. Moreover, a well-established intellectual property strategy is crucial to
increase the business value of products and companies. Seeking to understand the
partnerships possibilities evolution, the present case study aims to evaluate the
development of a phytomedicine developed in Brazil. The product IMUNOMAX (Uncaria
tomentosa) is the result from the investment from a private pharmaceutical company
named Herbarium Laboratério Botanico Ltda with partnerships to some public agents.
The effects and opportunities of this sort of partnership will be evaluated in this case
study, together with the intellectual properties instruments applied to its local and
international intellectual protection. The final purpose of the evaluation is to enhance the
understanding regarding the Brazilian scenario for innovation. It was also noticed that
most of aspects pointed out as obstacles for investing in innovation are, in fact, related
to the lack of information concerning the technical and financial resources available in
Brazil. Considering that each patent office has it owns patent evaluation criteria, it is
important to consider such differences in order to implement a useful intellectual
property management and strategy.

Key words: Imunomax, Herbarium, Pharmaceutical Industry, New Products,
Phytomedicines, Innovation Law, Technological Innovation Centers, Public-Private
Partnership, Intellectual Property
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1. Introducao

A relagdo e cooperagao entre os diversos agentes de inovagdo pode ser uma
importante ferramenta de impulsao, ndo s6 do crescimento econdmico de um pais, mas
de seu desenvolvimento social. O crescimento econdmico consiste no aumento da
renda per capita, a0 passo que o0 desenvolvimento de uma nagao envolve
transformacdes em suas estruturas politicas e sociais. Nesta diferenciacdo, a
relevancia da inovacdo pesa em favor do processo de desenvolvimento dos paises

(BRESSER-PEREIRA, 2006).

Esse crescimento e o desenvolvimento social somente serdo viaveis mediante a
articulagdo de todo o Sistema Nacional de Inovagdo (SNI). No contexto do SNI
destacam-se as inter-relagdes entre: instituicdes produtoras do conhecimento cientifico
e tecnoldgico; Governo; marcos legais e regulatorios existentes; fontes de fomentos
publicos; estabelecimento de politicas de apoio e subvencao a inovacao; atuacdo do
setor produtivo e a consequente oferta de produtos e servicos ao consumidor, e a

prépria dinamizagcdo do mercado.

Os empresarios sao os principais responsaveis pelo estimulo da inovacgao, pois
€ no ambito de suas empresas, e visando estabelecer vantagens competitivas, que o
setor privado incorpora o desenvolvimento de recém-desenvolvidas técnicas e

tecnologias a sua respectiva produgcdo (SCHUMPETER, 1961).

Assim, para corroborar o alcance do atual cenario de desenvolvimento, o
governo brasileiro sancionou a Lei n° 10.973/04 (BRASIL, 2004), popularmente

denominada Lei de Inovagdo (LI), que dispde sobre incentivos a inovagdo e a
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realizacdo de pesquisas cientificas e tecnoldgicas que sejam aplicaveis ao ambiente

produtivo nacional.

Essa lei resultou de intensas rodadas de discussdes iniciadas no ano 2000 no
Congresso Nacional e teve como inspiragcdo uma lei francesa (BARBOSA, 2008). O
principal proposito da LI foi criar mecanismos de capacitagdo no a&mbito das instituicdes
publicas de pesquisas cientificas e tecnoldgicas, conhecidas como Institutos de Ciéncia
e Tecnologia (ICT), visando o desenvolvimento e aplicagdo do conhecimento,

resultando em autonomia tecnoldgica na geragéo da inovagédo junto ao setor produtivo.

Em 2005, a Lei de Inovagao foi regulamentada pelo Decreto n°. 5.563 (BRASIL,
2005) que determinou que os ICT devessem dispor de Nducleos de Inovagao
Tecnologica (NIT) para realizarem a gestdo da sua politica de inovagdo. Assim, a
institucionalizagdo desses nucleos busca instrumentalizar a efetiva interagédo entre ICT
e empresas, dinamizando o SNI que & notoriamente composto por distintos atores
(universidades, institutos de pesquisa, empresas com foco em inovagdes tecnoldgicas,
pequenas e microempresas, fundagcbes de amparo a pesquisa, fontes de fomento e
Governo) e tem como objetivo principal o atendimento das demandas de

desenvolvimento econdmico e social brasileiro.

Para o desenvolvimento de um novo produto, diversas etapas sio realizadas e
uma das principais dificuldades no gerenciamento integrado desse processo de
desenvolvimento € o escasso preparo de profissionais e empresas de atuar nesse

processo de negocio que tem caracteristicas multifuncionais (MUNDIM, 2002).

Segundo a Pesquisa Industrial de Inovagdo Tecnolégica (PINTEC) 2011,

realizada pelo IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica), as industrias
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brasileiras — ndo- considerando o segmento de gas e eletricidade - apontam como
maiores problemas e obstaculos para implementacdo da inovacao: elevados custos da
inovacgdo, falta de pessoal qualificado, riscos econbémicos excessivos, e escassez de

fontes de financiamento (IBGE, 2011).

Importéancia atribuida aos problemas e obstaculos para inovar,
pelas empresas que implementaram inovacdes de produto ou processo,
por setores de atividades - Brasil - periodo 2009-2011

Centralizacdo da atividade 28
inovativa em outra empresa 0,0
do grupo 1.9

32,2
Escassez de servicos técnicos 11,1 46.1

Fraca resposta dos consumidores 1.7

Dificuldade para se adequar a 16.6 46,7
padrdes : 44,4

Escassas possibilidades de 26 43,6

cooperacao 41,8

28,1
Falta de informacdo sobre mercado 7.4 97.7

Falta de informacao sobre
tecnologia

Falta de pessoal qualificado

Rigidez organizacional

Escassez de fontes de
financiamento

Elevados custos da inovacao

Riscos econdmicos excessivos

0.0

Inddstria

30,0
46,1

721
72,5

23,5

49,2
81,6
34,8

4,3

10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0 80,0 90,0

Eletricidade e gas Servicos selecionados

Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Inddstria, Pesquisa de Inovacdo 2011.

Figura 1: Importancia atribuida aos problemas e obstaculos para inovar
(periodo de 2009 — 2011) (IBGE, 2011)

Pela analise da figura anterior, observa-se que sao apontados em maior

incidéncia os obstaculos financeiros e econdmicos como, por exemplo, elevados custos
18



da inovagao, elevados riscos econdmicos e escassez de fontes de financiamento.
Dessa forma, em analise preliminar, entende-se que o apoio do governo parece ser
fundamental para que as atividades de inovagdo sejam parte das estratégias de
desenvolvimento das empresas. Portanto, considerando a disponibilidade de fontes de
fomentos publicos de inovagao (ex.: CNPq e FINEP), além de incentivos por parte do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), provavelmente o parque industrial
brasileiro carece de maiores informacgdes sobre as existentes modalidades de incentivo

e de como utiliza-las.

A margem dos aspectos econdmicos e financeiros, a falta de pessoal
qualificado também foi citada como principal problema e obstaculo para inovagao.
Assim, em nova analise preliminar, diante da disponibilidade dos NITs e dos incentivos
do governo para estabelecimento de Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP,
anteriormente chamadas de PPP — Parceiras Publico-Privadas), pode-se inferir que ha
desinformacé&o sobre as formas de interagcdo entre os agentes para viabilizar a troca de

conhecimento entre os atores envolvidos.

Para o desenvolvimento de estudo que objetiva entender como as relagdes entre
0os agentes da cadeia (Empresas Privadas, Academia e Estado) podem melhorar no
sentido de promover a inovagdo empresarial no pais, optou-se pela analise do caso de
uma empresa nacional que utilizou esse arcabougo interativo em alguma agao de

desenvolvimento de produto farmacéutico inovador.

Nesse cenario, o presente trabalho realiza um estudo de caso do
desenvolvimento de um medicamento fitoterapico realizado por uma industria
farmacéutica nacional. Trata-se de um caso de sucesso de desenvolvimento, registro e

comercializacdo no Brasil de medicamento fitoterapico inovador a partir da parceria
19



entre empresa nacional e entidade publica, no qual serdo também avaliadas as
estratégias para a respectiva protecdo patentaria no Brasil e exterior, e o
estabelecimento de parcerias internacionais para licenciamento da tecnologia. Com o
estudo de caso, buscaremos compreender a estrutura da corporagcdo, os erros e
acertos, além da integracao do processo entre as instituicdes publicas e uma industria
farmacéutica privada com a finalidade de criagcdo de produto de saude inovador. A
analise permitira a identificagdo de fortalezas e fraquezas do processo de inovagao
aplicado pela empresa, correlacionando-as com as iniciativas para se que fosse

possivel obter a protecao da propriedade intelectual do produto.

O objeto de estudo sera o desenvolvimento do medicamento fitoterapico
Imunomax (Uncaria tomentosa) comercializado pela empresa farmacéutica nacional
Herbarium Laboratério Botanico Ltda. que conta, atualmente, com um programa de
inovacdo, denominado Programa Herbarium de Inovagdo' através do qual se busca o
desenvolvimento de novos produtos, com foco na inovagdo e protegao intelectual, a
partir do fomento a pesquisa e interagdo entre a empresa e instituigdes de ciéncia e
tecnologia. A origem do programa de inovagédo da empresa esta fortemente relacionada
com as etapas de desenvolvimento do medicamento Imunomax, ou seja, o estudo de
caso permitira a analise das agcbes da empresa, possibilitando o estabelecimento de
um padrdo que possa ser reproduzido de forma satisfatoria em outros projetos de

desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos.

A protecéo de bens tangiveis e intangiveis, seu licenciamento, transferéncias de

tecnologias, bem como o desenvolvimento de atividades inovadoras realizadas em

! (PHI, http://www.herbarium.net/pt/Empresa/lnovacao/ProgramaHerbariuminovacao.aspx) Acesso em
07/09/2013 as 15:09h
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parceria entre agentes publicos, como o0s nucleos de pesquisa e universidade, e
empresas do setor produtivo, passou a permear fortemente as politicas publicas
federais e estaduais a partir da promulgacdo da Lei de Inovagdo e de sua

regulamentagé&o pelo Decreto n°. 5.563/05 (BRASIL, 2005).

Em pesquisas realizadas pelo IBGE que resultaram no Relatorio de Inovagao
PINTEC 2011, o 6rgao avaliou a inovagédo nas empresas a partir do diagrama a seguir
(IBGE, 2011). Pelo diagrama, observa-se que para se avaliar a agao inovadora sao
primordiais as analises sobre a descricdo das atividades realizadas, as fontes de
financiamento, as origens dos recursos intelectuais e informagbes, a forma de
cooperacgao entre entidades e Governo, além da avaliagdo dos problemas e obstaculos
enfrentados ao longo do processo. Portanto, uma analise de um caso real onde cada
um desses aspectos pode ser estudado e avaliado se mostra como o método mais

adequado para o estudo.

Caracteristicas
da empresa

Inovou em
produto ou
processo?

Projetos
incompletos ou
abandonados?

: Uso de biotecnologia e
Deirs‘gcg(é;gegas nanotecnologia

Atividades /
inovativas

Problemas e
obstéaculos

Inovacdes
Organizacionais e
de marketing

Compra de P&D

Fontes de Apoio do

Informacéo Governo
Cooperacgdo
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Figura 2: Modelo de estratégia para acdes de desenvolvimento e
inovagao de produtos e processos (IBGE, 2011)

Nesse contexto, o trabalho ora realizado aborda o estudo de caso do
desenvolvimento e estratégias para protecéo intelectual do medicamento fitoterapico
Imunomax (Uncaria tomentosa), o que permitira o aprimoramento do programa de
inovacdo da empresa farmacéutica privada, baseado em parcerias com agentes
publicos, em alinhamento com o que estabelece o Decreto n°. 5.563/05 (BRASIL,

2005).

Como forma de se manterem competitivas as industrias farmacéuticas
dependem de intensos investimentos em desenvolvimento e inovagao, em estimativas
que giram em torno de dois bilhdes de délares anuais (BOAS, 2007). Diante desse alto
investimento, as empresas devem ter seus projetos de novos produtos muito bem
estruturados para que n&o ocorram desperdicios financeiros e intelectuais. Nesse
sentido, as parceiras com universidades e nucleos de pesquisa se mostram como

opgdes estratégicas, conforme aplicado pela empresa ora estudada.

No caso do desenvolvimento do medicamento fitoterapico realizado pelo
Herbarium Laboratorio Botanico Ltda., a parceria com a Universidade Federal
Fluminense se mostrou altamente positiva. Para a empresa, o envolvimento de
pesquisadores com experiéncia nas areas de farmacognosia e fitoquimica permitiu um
melhor direcionamento técnico de suas pesquisas. Para as universidades, o contato
com os colaboradores da empresa, e o conhecimento do mercado, permitiram o

direcionamento estratégico e a devida aplicagdo de seus estudos clinicos.
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2. Objetivos

2.1.Objetivo Geral

O presente trabalho visa realizar um estudo do caso de sucesso relacionado ao
desenvolvimento do medicamento fitoterapico Imunomax (Uncaria tomentosa) e dos
instrumentos aplicados para sua protecdo intelectual que permitiu sucesso na
comercializagdo e licenciamento da tecnologia, com o objetivo geral de identificar erros
e acertos realizados, buscando o estabelecimento de padrbes que sejam reprodutiveis,
além de conhecer os mecanismos de protecdo da propriedade intelectual que podem

agregar valor ao negocio farmacéutico.

2.2.Objetivos especificos

Para alcangar o objetivo proposto sera necessario analisar o projeto de
desenvolvimento do medicamento fitoterapico Imunomax nos seguintes aspectos: 1)
entender os modelos escolhidos pela empresa para desenvolvimento do produto e
realizacdo de estudos clinicos para avaliagdo da eficacia e seguranga do produto; 2)
analisar as estratégias para protecdo da propriedade intelectual da nova tecnologia
desenvolvida no projeto (no Brasil e no exterior) ; 3) analisar as a¢gdes do IBAMA e do
Ministério do Meio Ambiente no que se refere ao monitoramento quanto a eventual

exploracéo da biodiversidade brasileira

3. Metodologia

Como metodologia de estudo optou-se pelo Estudo de Caso por se desejar
avaliar, principalmente, a interacdo entre fatores e eventos (BELL, 1989), mediante a

observacgéo de fatos e agbes ocorridas, sem que ocorram influéncias significativas do
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investigador. O estudo das a¢des realizadas avaliara as percepg¢des sobre a condugao

do projeto e a avaliagao final sobre o retorno dos esforgos aplicados.

Como objeto de estudo, que servira como alicerce para a discussdo, sera
utilizado o projeto de desenvolvimento do medicamento fitoterapico Imunomax (Uncaria
tomentosa), desenvolvido através de pesquisa em parceria entre a empresa e
universidades publicas que resultou em um medicamento inovador brasileiro. O dito
produto foi objeto de pedido de patente nacional e internacional, tendo uma patente
concedida junto ao United States Patent and Trademark Office (USPTO), e esta sob

negociagao o licenciamento internacional do produto para transferéncia de tecnologia.

Neste contexto, as informag¢des sobre a organizagédo foram levantadas em seus
sitios eletrénicos (HERBARIUM, 2013) e em documentos oficiais como relatérios
internos, politicas internas, e procedimentos publicados ou de circulagao interna. Para
auxiliar na organizagdo dos documentos objeto de estudo, ao longo do processo de
analise documental foram consultados os profissionais (colaboradores da empresa e
pesquisadores das universidades) que estiveram envolvidos no processo de

desenvolvimento do produto.

Para a analise desses dados foram consideradas as diretrizes estabelecidas
pela Lei n°. 10.973/04 (BRASIL, 2004) sobre a politica nacional de inovagao brasileira e
as formulacdes tedricas sobre desenvolvimento econdmico de Schumpeter no que

tange ao processo inovador.

Embora a utilizagcdo da metodologia de estudo de caso envolva a analise de uma
situacdo limitada, a énfase na completa descricdo oferece a possibilidade de

entendimento de todos os fatores relacionados. Consequentemente, temos a obtengao
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de explicagdes e realizacao de inferéncias que permitem a elaborag¢ao de novas teorias

e modelos (CAMPOMAR, 1991).

Por fim, os resultados e discussbes serdo baseados numa espécie de
diagndstico sobre os mecanismos utilizados para gestdao de inovagédo aplicada pelo

Herbarium Laboratorio Botanico Ltda., suas vantagens e gargalos.

25



4. Fundamentacao teédrica

4.1. Sistema Nacional de Inovagao

Um Sistema de Inovagao pode ser entendido como as relagbes desempenhadas
por varias entidades, ajudando no desenvolvimento socioecondmico e no
desenvolvimento tecnologico do Estado (FREEMAN, 1987). Autores como Lundvall
(2001) sinalizam ainda que o estabelecimento de redes entre empresas privadas e

universidades publicas sdo indicadores de um sistema de inovacéo eficiente e ativo.

No Brasil, esforgos como a criagdo de 6rgaos como o CNPq (Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico) e a CAPES (Coordenagédo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Ensino Superior), e o estabelecimento de um
Ministério de Ciéncia e Tecnologia sdo exemplos das iniciativas do governo brasileiro
para a consolidagao de um Sistema Nacional de Inovagao. Com a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagado, o pais avangou definitivamente para a construgao de

um modelo de desenvolvimento baseado na inovagao tecnoldgica (CALDAS, 2001).

Em um cenario de restricbes orcamentarias, sdo necessarias politicas bem
definidas para alocacao racional dos recursos publicos. No Brasil, existem opg¢des de
financiamento como, por exemplo, o BNDES (Banco Nacional de Desenvolvimento
Econémico e Social), um dos principais bancos de fomento do mundo, com atuagao
destacada no desenvolvimento do pais. No ambito da industria farmacéutica, o BNDES
criou ainda o Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (BNDES Profarma) com o objetivo de incentivar a capacidade produtiva
nacional, ampliar sua adequagdo aos padroes produtivos internacionais, além de

estimular os esforgos em inovagdo. O Profarma apresenta como objetivos estratégicos:
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a) estimulo da capacidade produtiva e da capacitagdo em inovagdo do Complexo
Industrial da Saude (CIS); b) aglutinacdo da cadeia de P&D (Pesquisa e
Desenvolvimento) do CIS; ¢) modernizagao das instalagdes do CIS. O Profarma tornou-
se um programa prioritario do governo a partir das definicbes da Politica Industrial
Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), estabelecida em 2004 pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), e contribuiu para a

consolidagéo das industrias nacionais de genéricos, por exemplo (BNDES, 2014).

Tanto as PITCE, de 2004, quanto a Politica de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), de 2008, foram determinantes para o estabelecimento do arranjo institucional
hibrido entre os atores publicos e privados, resultando no desenvolvimento industrial

mantendo-se a logica mercantil. (DE TONI, 2013)

O FINEP também dispde de importante Programa de Incentivo a Inovagéo nas
Empresas Brasileiras, o Inova Brasil, que tem diversas linhas de investimentos, entre
elas o Inova Saude. O Programa Inova Saude foi langado em Abril de 2013 e tem
previsdo de se estender até Dezembro de 2017, propiciando condi¢cdes de
financiamento e fomento de projetos que ajudem o pais a reduzir sua dependéncia
tecnologica no ambito da saude humana. O programa € uma iniciativa do MCTI e da
FINEP, mas esta fortemente articulado com o Ministério da Saude, BNDES e CNPq, na
medida em que apoia projetos relativos ao Complexo Econdémico e Industrial da Saude
(CEIS). O programa faz parte do Plano Inova Empresa que destinara R$ 3,6 bilhdes

para agoes de inovagdo do Complexo da Saude. (FINEP, 2014)
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4.2.Interacao entre entidades publicas e privadas

O estimulo a parceria entre Instituicbes Cientificas e Tecnologicas (ICT) e o
setor produtivo esta explicito no art. 3° da Lei de Inovagao e é aplicavel a todas as ICT,
as quais sao definidas no Art.2° inciso V como: “6rgdo ou entidade da administragcdo
publica que tenha por missdo institucional, dentre outras, executar atividades de

pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico”.

A dita Lei também determinou que a gestdo da politica de inovagdo dessas
instituicbes fosse feita por um Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT). Estabeleceu

ainda que esses NIT teriam como competéncias minimas:

Art. 16. A ICT devera dispor de nucleo de inovagéo tecnoldgica, proprio ou em
associagdo com outras ICT, com a finalidade de gerir sua politica de inovagao.

Paragrafo Unico. Sdo competéncias minimas do nucleo de inovagao
tecnoldgica:

1) zelar pela manutengao da politica institucional de estimulo a protegdo das
criagbes, licenciamento, inovagdo e outras formas de transferéncia de
tecnologia; 2) avaliar e classificar os resultados decorrentes de atividades e
projetos de pesquisa; 3) avaliar solicitagdo de inventor independente para
adocao de invencgao; 4) opinar pela conveniéncia e promover a protecdo das
criagbes desenvolvidas na instituicdo, passiveis de protecéo intelectual; 5)
opinar quanto a conveniéncia de divulgacdo das criagbes desenvolvidas na
instituicdo, passiveis de protecao intelectual; 6) acompanhar o processamento
dos pedidos e a manutencdo dos titulos de propriedade intelectual da
instituicéo. (Lei n® 10793/04 — Art. 16)

Essa forma de articulagcdo entre atividades cientificas e tecnoldgicas e o setor
produtivo brasileiro, visando o alcance do desenvolvimento econdmico e social do pais,
apresenta um legado vivenciado pelos paises desenvolvidos, primeiros a passar pelo
processo de industrializagdo e da vinculagdo de conhecimentos de natureza académica

a producéo.
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Assim, as atividades de pesquisa que apresentam relevancia econémica para o
setor produtivo surgiram de diferentes formas, variando ao longo do tempo,
particularmente, nos paises desenvolvidos. Essas atividades incluem, entre outros:
informacéo cientifica e tecnoldgica, equipamentos e instrumentos, competéncias ou
capital humano, redes de capacidades e construcado/elaboracdo de protétipos de

produtos e processos (FREEMAN e SOETE, 2008).

Hoje no Brasil, 0 que se observa € uma politica industrial ditada pelo Plano Brasil
Maior (MCTI, 2013) - cada vez mais articulada com a politica cientifica e tecnoldgica
relacionada ao Livro Azul e Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao

(MCTI, 2012-2015), em prol do alcance do desenvolvimento do pais.

O segmento da saude € um dos setores estratégicos para o desenvolvimento
tecnologico, haja vista o grande numero de planos e programas estatais sobre o tema.
Além disso, a saude se apresenta como um dos setores econdmicos de maior
dinamismo quanto a acumulacédo de capital e busca da inovagdo. O entendimento de
tais agcdes e comportamentos sdo essenciais para se pensar e estabelecer politicas de
promog¢do do desenvolvimento (GELIUNS & ROSEMBERG, 1995). Alguns autores
também destacam que a gerac¢ado da inovagao de produtos e processos sdo fenbmenos
sistémicos. Dessa forma, todas as empresas atuantes daquele setor, tendem a
demonstrar o mesmo comportamento (ALBUQUERQUE & CASSIOLATO, 2000). No
setor da saude especialmente, ha uma grande necessidade de inovacgéo, vide os
recentes avangos em areas anteriormente inexploradas como a nanotecnologia e a
biotecnologia, por exemplo. Além disso, ha também um intenso carater social nas
acdes de inovagdo, consequentemente o Estado e seu aparato regulatério e

institucional serdo ainda mais relevantes. A saude permanece como um dos setores de
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maior intervengdo estatal, tanto no que diz respeito as atividades cientificas e

tecnoldgicas, quanto a prestacéo de servigos (GELIUNS & ROSEMBERG,1995).

E senso comum a necessidade de buscar inovacdo com finalidade de
desenvolvimento econdmico do pais. Dessa forma, a interagcao entre o Governo e as
Empresas, ou seja, entre os setores publico e privado, passou a ser a melhor estratégia
e, vem sendo muito estimulada tanto por iniciativas do Estado quanto das empresas.
No entanto, o maior desafio para as parcerias entre empresas privadas e publicas
sempre pareceu ser a diferenga entre os focos e objetivos finais (BARRET, 2001).
Enquanto a industria privada buscava solug¢des, novas tecnologias e novos produtos
para atender as necessidades e demandas do mercado, a Academia e as instituicbes
de pesquisa se demonstravam mais empenhadas na produgcdo do conhecimento e na
pesquisa basica, ou seja, enquanto os entes publicos focavam em ciéncia pura, os
privados se empenhavam na ciéncia aplicada. O fato € que todos os vieses estao
intimamente relacionados para o desenvolvimento econdmico: ciéncia pura, aplicada,
desenvolvimento tecnologico, inovagdo, progresso econdémico e social. O presente
trabalho permitira uma discussao sobre uma forma de interagdo mutua e positiva para

ambos os atores, a partir de suas peculiaridades organizacionais.

4.3. O Grupo FQM

4.3.1. Posicionamento da Companhia no Mercado Brasileiro

O Grupo FQM é atualmente composto pelas empresas Farmoquimica S.A. e
Herbarium Laboratério Boténico Ltda., além das unidades de negdcios especializadas
no segmento dermatoldgico e cosmecéutico, batizada como FQM Derma, e da unidade
de negocio focada em nutricdo funcional, batizada como Invictus Farmanutrigdo. A

constituicdo atual permite que o Grupo FQM atue em diferentes mercados como
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medicamentos, cosmeéticos, alimentos, suplementos alimentares e produtos para
saude, sempre com um forte viés para inovacdao e produtos com diferenciais
competitivos reconhecidos. No entanto, até alcangar o estagio atual muitas

transformacgdes ocorreram na organizagao.

Em 1932, na cidade do Rio de Janeiro, a empresa Farmoquimica S.A. (FQM) foi
fundada pelo médico imigrante italiano Erminio Vella. Dez anos mais tarde, a empresa
ja era forte e reconhecida no segmento da gastroenterologia. Com esséncia inovadora,
no inicio da década de 60, a FQM assumiu o controle do laboratério Probiotical e
passou a ser a pioneira em vacinas hipossensibilizantes no Brasil. Em 1970, um grupo
de executivos brasileiros egressos de outro laboratério farmacéutico adquiriu a FQM,
redirecionaram o posicionamento estratégico da empresa e passaram a preencher uma
necessidade existente no mercado farmacéutico a época. Dessa forma, a FQM voltou-
se para o tratamento de enfermidades como malaria, verminoses e infecgdes diversas,

muito comuns nas regides Norte e Nordeste do pais.

Ainda na década de 1970, a Farmoquimica S.A. ampliou sua participagdo no
mercado brasileiro na medida em que passou a atuar nos estados de Goias, Minas
Gerais, Mato Grosso e Oeste do estado de S&ao Paulo. Nesse periodo também teve
inicio o historico de vendas institucionais ao governo, uma vez que a empresa passou a
ser um importante fornecedor de medicamentos para doengas endémicas para os

programas assistenciais do Ministério da Saude.

Nas décadas seguintes, a empresa seguiu aumentando sua participagdo de
mercado, até que no final da década de 1990 a Farmoquimica S.A. incorporou a
empresa Zest Farmacéutica Ltda. e adquiriu uma série de novos produtos, passando a

atender a novas especialidades meédicas, como pediatria e otorrinolaringologia. O
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estado de Sao Paulo, principal mercado farmacéutico do Brasil, passou a ser
integralmente coberto pela FQM, além da efetivacdo do inicio das operagdes no
Parana e no Distrito Federal. Nesse periodo, a empresa langcou o primeiro
medicamento fitoterapico com mecanismo de agao cientificamente comprovada (Abrilar
— xarope de Hedera helix). Em 2006 foi langado o medicamento a base de
Nitazoxanida, cujo principio-ativo é protegido por patente, e, em 2007, a divisdo

dermatolégica (FQMDerma) foi criada.

Em 2009, a Farmoquimica S.A. adquiriu o Herbarium Laboratério Botanico Ltda.,
passando a constituir o Grupo FQM. O Herbarium é um laborat6rio farmacéutico
referéncia em Fitoterapia no pais ha 25 anos, reconhecido e especializado pelo foco
em pesquisa e desenvolvimento de novos fitomedicamentos, além de possuir uma linha
de produtos composta por Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTF), medicamentos
fitoterapicos e suplementos alimentares. O Herbarium é atualmente o principal
laboratério farmacéutico de fitoterapia do Brasil e aquele que detém o maior numero de
fitoterapicos registrados junto a ANVISA (HERBARIUM, 2013). Além de apresentar
uma distribuidora exclusiva para a distribuigdo de seus produtos (HDL — Herbarium
Distribuidora Ltda.), a inovagao esta presente nas bases da empresa, de forma que se

observa uma busca intensa por novos produtos presentes na flora.

Como resultado dessa filosofia, o Herbarium pesquisou e desenvolveu o primeiro
medicamento fitoterapico do mundo para o tratamento do herpes a partir de uma planta
presente na regido da Amazoénia peruana (Uncaria tomentosa), tendo sua patente sido
depositada junto aos escritorios de patentes do Brasil, Canada, Estados Unidos e
Europa (via PCT), e ja concedida pelo USPTO (United States Patent and Trademark

Office - escritério de patentes dos Estados Unidos).
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Dessa forma, a unido entre Herbarium e Farmoquimica sob o mesmo grupo
representa a tradicdo e a busca pela inovagao e exceléncia. Em 2013, o Grupo FQM
incorporou uma empresa especializada em alimentos funcionais e probi6ticos, criando

assim a divisao /nvictus Farmanutri¢ao.

FOM

‘ nvictus herbarium
FQM

Farmoauimica

Figura 3: Organograma institucional das empresas do Grupo
FQM (em Junho 2014)

Com a nova estrutura, o Grupo FQM completou o0 ano de 2014 entre as vinte
maiores industrias farmacéuticas do Brasil em participagdo de mercado, segundo a

auditoria especializada do IMS Health (Quadro 1).

Quadro 1: Ranking acumulado do ano de 2013 (de Janeiro 2014 a Junho
2014), baseado em market share — Brasil / Fonte: IMS Health.
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GROUP/LAB M. Share % Evolution ¢ sales Discount

Indaw

GRUPO SANOFI (G) 10.67 93 35
GRUPO EMS (G) 7.87 108 47
GRUPO HYPERMARCAS (G) 6.62 101 39
GRUPO NOVARTIS (G) 6.3 94 30
ACHE (G) 5.96 103 19
EUROFARMA (G) 431 105 25
GRUPO PFIZER (G) 3.6 86 14
GRUPO BAYER 3.48 97 1
GRUPO GSK 3.41 102 12
MSD 2.93 95 18

GRUPO JOHNSON JOHNSON 2.7 97 15
ASTRAZENECA BRASIL 2.55 92 12
NYCOMED PHARMA LTD 2.31 104 14
BIOLAB-SANUS FARMA 2.22 103 1
BOEHRINGER ING 2.22 101 15
MERCK SERONO (G) 2.1 108 19
ROCHE 1.97 106 8

LIBBS 1.74 109 12

GRUPO ABBOTT 1.72 92 12

L use | _ioe | o |

APSEN 1.18 105 1

LILLY 1.14 93 23

TEUTO BRASILEIRO (G) 0.98 110 63
GRUPO LRP 0.94 122 7
ALLERGAN 0.92 102 14

O NGO A WN-

A partir de 2015, existe a previsdo de que o Herbarium Laboratério Botanico se
desconecte formalmente do Grupo FQM, por questbes acionarias. Dessa forma, as
contabilizacbes dos resultados financeiros passardao a ser tratadas de formas
independentes, muito embora as relagdes de parceria e sinergia entre as empresas

permanegam.

4.3.2 Gestao de inovagao no Herbarium Laboratério Botanico

O Herbarium apresenta um comité interno de inovacao que é responsavel pela
conducgao e coordenacao de todas as atividades relacionadas ao tema. Assim, tantos
projetos de desenvolvimento interno de novos produtos, como parcerias para
licenciamento de produtos desenvolvidos por outros atores, seguem o fluxo de
avaliagdo pelo comité interno composto por profissionais das areas de Pesquisa &
Desenvolvimento, Assuntos Regulatérios, Departamento Médico, Desenvolvimento de

Novos Nego6cios e Marketing.
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Além disso, no Herbarium existe o PHI (Programa Herbarium de Inovagéo) que é
um programa de integragdo entre pesquisadores de plantas brasileiras e a empresa
para o desenvolvimento de novas tecnologias. Em parceria com Instituicées de Ciéncia
e Tecnologia - ICT o objetivo do PHI é fomentar pesquisas basicas e aplicadas em
plantas brasileiras, visando viabilizar o desenvolvimento de produtos com derivados
vegetais inovadores em atencdo as diretrizes do Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos — PNPMF — que € uma politica do governo brasileiro que
objetiva o estimulo a ampliacdo do acesso da populagdo a oferta de medicamentos

fitoterapicos.

4.3.3 - PHI - Programa Herbarium de Inovacao

A empresa Herbarium Laboratério Botanico Ltda. € uma empresa de origem
brasileira com viés em pesquisa e inovacao que estabeleceu através do PHI (Programa
Herbarium de Inovagdo). O PHI tem como objetivo estabelecer parcerias com
Instituicbes de Ciéncia e Tecnologia (ICT’s) no sentido de fomentar pesquisa basica e
aplicada de plantas medicinais brasileiras visando o desenvolvimento de produtos
inovadores, atendendo as diretrizes da Politica Nacional de Plantas Medicinais e

Medicamentos Fitoterapicos.

Pelo regulamento do PHI (Anexo 1), podem se inscrever no programa
pesquisadores regularmente vinculados a ICT’s, interessados em estabelecer parcerias
de pesquisa fundamental (n&o vinculada diretamente com produtos ou processos
industriais ou comerciais), ou de pesquisa aplicada (desenvolvimento ou melhoria em

produtos, processos, métodos ou sistemas) em temas de interesse mutuo.
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No PHI, os projetos de pesquisa com caracteristicas de Pesquisa Fundamental
serdo objetos de convénio de parceria técnico-cientifica com geracéo de resultados ndo
passiveis de Protecdo de Propriedade Intelectual, sendo possivel a publicacdo e
divulgacao cientifica em comum acordo entre os parceiros. Por outro lado, os projetos
de Pesquisa Aplicada se tornam objeto de contrato de PD&l (Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagdo) sendo os resultados passiveis de Protecdo de

Propriedade Intelectual antes da sua publicagéo e divulgagao cientifica.

Nesse cenario, a iniciativa da empresa Herbarium € uma exceg¢éo, uma vez que
nao existe tradigdo das industrias farmacéutica brasileiras em investir consistentemente
em pesquisas de novos produtos. Essa tendéncia se agrava ainda mais na industria de
fitoterapicos cujas empresas em sua maioria tém caracteristicas familiares de pequeno
e médio porte. Como a quase totalidade dos fitoterapicos produzidos com plantas
nativas esta fundamentada no uso popular dessa planta, ha uma critica caréncia de
comprovagao cientifica de eficacia e seguranga de uso. Somente com investimento e
projetos de inovacgéo, as empresas farmacéuticas, especialmente as de fitoterapicos,
poderdo se adaptar as novas dinamicas do mercado. Como o Brasil possui a maior
biodiversidade do mundo, faz sentido que seja também um grande exportador de
matérias-primas vegetais além de desenvolvedor de formulagdes fitoterapicas, fato que

ainda ndo é uma realidade (SIMOES, 2002).

4.3.4 - Protecao intelectual das tecnologias resultantes

A protecdo intelectual de itens derivados do programa de inovagao da
companhia pode ocorrer através do produto, da forma de uso ou de seu método de

obtencéo (Figura 2).
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Figura 4: Itens passiveis de protecao intelectual (Material interno
Hebarium Laboratdério Botanico Ltda)

Nesse modelo, ha uma série de dificuldades na protecado. A primeira dificuldade
para proteger o conhecimento tradicional seria estabelecer as diferengas entre a
invengao requisitada e o estado da arte anterior (CORREA, 2000). A segunda
dificuldade é na necessidade de associacdo da eficacia do uso a uma eventual
inventividade desse uso. A terceira dificuldade para patenteabilidade de conhecimento
tradicional é a caracteristica incremental das inovagdes aplicadas, afinal, no modelo
brasileiro, chinés, norte-americano, e outros tantos, ndo ha muita abertura para

inovagdes incrementais.

4.4.Fitoterapia

Desde os tempos remotos o homem tem empregado uma variedade de
produtos, originalmente naturais e posteriormente sintéticos, para o alivio de dores e
demais sintomas, cura ou prevengao de variadas enfermidades. Entretanto, foi s6 a
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partir de meados do século XX que o Estado comegou a exercer o controle da

qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos (SIMOES, 2002).

No Brasil a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) € o 6érgéo
regulatorio que sucedeu a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, desempenhando o papel de agente que regulamenta todo o segmento da
saude. A citada agéncia, criada a partir da publicacdo da Lei n°. 9.782/99 (BRASIL,

1999), tem como misséo descrita:

“Promover e proteger a satde da populagdo e intervir nos riscos decorrentes
da produgéo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acdo coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de
acordo com os principios do Sistema Unico de Satde, para a melhoria da
qualidade de vida da populagéo brasileira”.

Possui entédo, dentre diversos papéis, o controle de medicamentos, autorizagcio
do funcionamento de empresas e emissdo dos Certificados de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle (CBPFC), necessarios a concessédo dos registros sanitarios de
insumos e de todas as classes de medicamentos. Saneantes, cosméticos, tabaco,
alimentos e produtos para saude também sdo produtos sob escopo de controle

sanitario da ANVISA.

As primeiras normas brasileiras especificas para registro de medicamentos
fitoterapicos datam de 1967, bem anterior a criacdo da propria ANVISA. Essas normas
foram sendo ajustadas ao desenvolvimento cientifico tecnolégico ao longo dos anos e
foram republicadas, considerando as modificagées implementadas no pais pela Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMP) e a Politica de Praticas

Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS), ambas
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publicadas em 2006, que promoveram modificagbes na regulagdo de medicamentos

derivados de plantas.

4.4.1. Medicamentos fitoterapicos industrializados

S&o considerados medicamentos fitoterapicos industrializados aqueles produtos
que sao tecnicamente elaborados a partir de matérias-primas ativas vegetais, que
apresentam reprodutibilidade e consténcia de sua qualidade e cuja eficacia e
seguranga sao validadas mediante levantamentos etnofarmacologicos, dados de
utilizagdo, documentagdes técnico-cientificos, além de evidéncias clinicas de eficacia e

segurancga. (BRASIL, 2010, 2014)

No Brasil, o valor estimado gasto em fitoterapicos é da ordem de 300 milhdes
de ddlares, relativamente pequeno, representando cerca de 4% do total do mercado
farmacéutico, da ordem de 7,4 bilhdes de ddlares (MARQUES,1999). Em funcéo da
complexidade e da segmentagdo do segmento dos fitoterapicos, ndo existem dados

atuais concretos, sendo estes os resultados da ultima consolidacéo realizada.

Devido a sua importancia para a saude publica, os medicamentos fitoterapicos
s&do alvo de extensa regulamentagdo. No Brasil, a Lei n°. 6.360/76 (BRASIL, 1976)
enfatiza que nenhum produto, inclusive os importados, podera ser industrializado,
comercializado ou entregue ao consumo antes que o mesmo seja registrado junto a
ANVISA. O registro sanitario de medicamentos € a ferramenta que a vigilancia sanitaria

dispde para controlar, acompanhar e avaliar produtos sob seu regime.
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4.5.Exploragao da biodiversidade no Brasil

A Lei de patentes (LPI) vigente no pais veda o patenteamento de parte ou do
todo de qualquer forma de vida. O dispositivo legal faz uma unica excegédo no que se
refere aos microorganismos transgénicos, por se tratarem de microorganismos que
expressam, a partir da intervengcdo direta sobre sua composicdo genética,
caracteristicas ndo observadas na espécie em suas condi¢gdes naturais. Ainda assim,
tais manipulagbes genéticas ainda precisam atender aos requisitos basicos de
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, para que permitam seu
patenteamento como criagbes do engenho humano, conforme expressa ressalva do
artigo 18, |, da Lei n°. 9.279/96 (BRASIL, 1996). E baseado nesta ressalva que se

encontra a unica excegao que permite o patenteamento de biotecnologia:

Art. 18. Ndo séo patenteaveis:

]

Ill - o todo ou parte dos seres vivos, exceto oS microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art.
8° e que ndo sejam mera descoberta.

Considerando o ambito internacional, a CDB - Convencdo da Diversidade
Biolégica foi um documento assinado pelo governo brasileiro durante a ECO 92
(Conferéncia das Nagbes Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento realizada
na cidade do Rio de Janeiro), e ratificado em 1994, estabelecendo normas e principios
que regeriam o uso e a protecdo da diversidade biolégica nos paises signatarios. A
citada Convengao apresenta trés principais diretrizes: a conservacdo da diversidade
bioldgica, a reparticdo justa e equanime dos beneficios resultantes da utilizagdo dos

recursos genéticos, além do uso sustentavel da biodiversidade.
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A Convengao abrange todos os temas relacionados direta ou indiretamente a
biodiversidade, funcionando como um arcaboucgo legal e politico para numerosas
outras convencdes e aqueles acordos ambientais especificos que vieram
posteriormente. Entre os acordos especificos, podem ser citados o Tratado
Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentagdo e a Agricultura; as
Diretrizes de Bonn; os Principios de Addis Abeba para a Utilizacdo Sustentavel da
Biodiversidade; os Principios e Diretrizes da Abordagem Ecossistémica para a Gestao

da Biodiversidade; o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga; entre outros.

O fato de que a biodiversidade no mundo esta distribuida desigualmente foi
nitidamente considerado pela Convencdo. O Norte do planeta enfraqueceu sua
biodiversidade, esgotando-a ao longo dos anos, mas, por outro lado, teve o incremento
da tecnologia e economia que deram origem ao grupo de paises mais desenvolvidos.
As Nacgdes situadas no hemisfério Sul sdao menos desenvolvidas, ricas em
biodiversidade e pobre em tecnologia. Ainda assim, é cobrado que essa regiao concilie
o desenvolvimento com a conservacao e utilizacdo sustentavel da diversidade
biolégica. O Sul precisa da tecnologia e dos recursos financeiros que o Norte pode
propiciar, por outro lado, as Nacdes do Norte ndo podem fazer pesquisas sem o0s
recursos genéticos do Sul. Ou seja, a sustentabilidade s6 sera alcangada mediante

atuacdo mutua de ambos.

Durante o evento Rio+20 em 2012, ocorreu a divulgagdo do Plano Estratégico
para a Biodiversidade 2011-2020 que tem como objetivo o estabelecimento de acgdes
concretas para interromper a perda da biodiversidade no mundo. Essas acbes se

basearam nas Metas de Aichi (CBD, 2012) e se manifestaram no documento cujo
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objetivo maior € garantir que os ecossistemas sigam resistentes no planeta (ONU,

2012).

A Convencao sobre a Biodiversidade propde diretrizes para tentar resolver essas
diferengas. Pela primeira vez, uma convengéo estabelece, no relacionamento entre as
partes, a ligacdo entre a conservacdo da biodiversidade e o desenvolvimento da
biotecnologia, com o reconhecimento do principio do rateio dos beneficios resultantes

da comercializagao dos produtos realizada entre o Norte e o Sul.

Assim, estabeleceu o principio de rateio dos custos de conservacdo da
biodiversidade, com o compromisso de 0s paises mais ricos arcarem com parcelas

mais significativas.

Outrossim, a Convencdo da Diversidade Biolégica (CDB) obriga os paises

signatarios a

"respeitar, preservar e manter o conhecimento, inovagbes e praticas das
comunidades locais e popula¢ées indigenas com estilos de vida tradicionais
relevantes a conservagéo e utilizacéo sustentavel da diversidade biologica”,
bem como "encorajar a reparticdo justa e equitativa dos beneficios oriundos da
utilizagdo desse conhecimento, inovagées e praticas" (MMA, 2013).

A Medida Proviséria n°. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001), que
regulamenta artigos da Convencédo sobre Diversidade Bioldégica e da Constituicao
Federal e dispde sobre o acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional
associado, com reparticdo de beneficios e a transferéncia de tecnologia para sua
conservagao e uso sustentavel, constitui etapa importante nesse processo. Contudo, a

MP ainda necessita ser definitivamente aprovada pelo Poder Legislativo.
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Conforme atualizagdo datada de 24/06/2014%, o Projeto de Lei (PL) n°
7.735/2014 segue aguardando deliberagdo no plenario, cuja ementa objetiva a

alteragao da Medida Proviséria n°. 2.186-16, e traz a seguinte descrig&o:

Regulamenta o inciso Il do § 1° e 0 § 4° do art. 225 da Constituicdo; os arts. 1,
8, "j", 10, "c", 15 e 16, §§ 3 e 4 da Convengéo sobre Diversidade Bioldgica,
promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998; dispde sobre o
acesso ao patrimdnio genético; sobre a protecdo e o acesso ao conhecimento
tradicional associado; sobre a reparticdo de beneficios para conservacgao e uso
sustentavel da biodiversidade; e da outras providéncias.

Mas a discussao politica da situacdo da biodiversidade e acesso ao patrimdnio
genético ja ocorre ha ainda mais tempo. Como ilustragdo dessa informagéo, podemos
considerar o Projeto de Lei n° 4.842 de 1998 que dispbe sobre o acesso a recursos
genéticos e seus produtos derivados e da outras providéncias e, embora ja tenha sido
debatido no plenario do Congresso Federal diversas vezes, apresenta como situagao

atual Aguardando Constituicdo de Comissdo Temporaria pela Mesa °.

No Brasil ainda faltam regulamentagdes definitivas para temas de impactos
nacionais como, por exemplo, a protecdo aos conhecimentos tradicionais de
comunidades indigenas, a autorizacdo de acesso e a transferéncia de amostras
provenientes do patrimdnio genético, bem como a reparticdo de beneficios, hoje tao
citada nos debates do IBAMA (Instituto Brasileiro do Meio Ambiente). Além disso,
precisam ser incluidos debates sobre criminalizacdo dos atos de exploragao indevida

do patriménio-genético e dos conhecimentos tradicionais.

Vale ressaltar que o Brasil € o maior detentor do patriménio genético do mundo,

seguido das seguintes nagdes de imensas diversidades: Indonésia, Colémbia, México,

% Fonte: http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=619150

® Fonte: http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=21168
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Australia, Madagascar, China, Filipinas, india, Peru, Nova Guiné, Equador, EUA,
Venezuela, Malasia e Republica do Congo. O Brasil possui o seguinte quadro de

especies conhecidas e estimadas (Quadro 2):

Quadro 2: Espécies conhecidas e estimadas no Brasil (Fonte: Ministério do Meio

Ambiente/2002)

ESPECIES CONHECIDAS E ESTIMADAS NO BRASIL
GRUPO CONHECIDAS |  ESTIMADAS
Virus 400 39.000 a 71.000
Bactérias 1.400 97.000 a 176.000
Protozoarios 3.200 19.000 a 35.000
Fungos 13.000 145.000 a 264.000
Algas 4.900 39.000 a 71.000
Plantas 47.000 49.000 a 56.000
Artrépodes 116.500 860.000 a 150.000
Loutes 9.700 82.000 a 150.000
Vertebrados 6.200 7.000 a 9.000
TOTAL 202.000 1.340.000 a 2.400.000

No Brasil, o Decreto n°. 3.945/01 (BRASIL, 2001) define a composigcdo e
estabelece as regras para o funcionamento do Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético (CGEN), 6rgado que tem a responsabilidade de coordenar a implantagdo das
politicas para a gestdo do patrimdnio genético e estabelecer normas técnicas para a
sua gestdo. Este Conselho atua no ambito do Ministério do Meio Ambiente, composto
por representantes de oOrgdos e entidades da Administracdo Publica Federal

(membros), além de representantes da sociedade civil (convidados permanentes).
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4.6.Propriedade Intelectual no Brasil

O Brasil € um dos paises originalmente signatarios da Convengao de Paris,
evento realizado na capital francesa em 1883 que estabeleceu a base para as
primeiras legislagbes internacionais sobre propriedade industrial. Com atuagao
constante no ambito internacional, foi também assinado um tratado durante a
Convencdo de Berna (Suica) em 1886. Foi entdo criada a Unido de Berna para a
protecdo da propriedade literaria, artistica e cientifica. Sendo portanto uma das
primeiras leis internacionais referentes a propriedade intelectual que protegia o que

hoje se conhece como direito do autor (CRUZ, 2008).

Alguns dos paises do chamado primeiro mundo tais como: EUA, Alemanha,
Japao nao seguiram e respeitaram por muito tempo esses acordos internacionais.
Como ressaltam alguns autores, tais paises n&o acataram os entendimentos
estabelecidos pela recém criada legislagao internacional, mediante a alegacao de tais
medidas seriam “restritivas ao seu proprio desenvolvimento”. Esses paises sO
aceitaram abertamente acordos a partir do momento em que suas industrias haviam
alcangado determinado grau de desenvolvimento. Alias, curiosamente, quando suas
industrias atingiram esse estagio, essas nagdes passaram a exigir dos demais paises

uma adesao irrestrita as regras internacionais (BENJAMIN, 1996).

As transformagdes e mudangas que tomaram o mundo no periodo pos Segunda
Guerra Mundial estimularam o comércio internacional. Posteriormente, na década de
70, o tema propriedade intelectual assumiu uma grande relevancia na agenda de
discussbes dos paises desenvolvidos, principalmente os Estados Unidos. Nesse
momento, 0s paises que se sentiram prejudicados passaram a exigir mudangas na

forma de concessao de patentes. Assim, incomodados com a forte atuacéo européia no
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ambito da OMPI (Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual) o grupo capitaneado
pelos EUA influenciou fortemente para que as discussdes fossem transferidas para o
ambito do GATT (Acordo Geral de Tarifas e Comércio), cujo ambiente se apresentava
mais favoravel aos norte-americanos, uma vez que esse grupo continha entre seus

integrantes um numero menor de paises subdesenvolvidos (BENJAMIN, 1996).

A discussdo travada no ambito do GATT evidenciou ndo sé a propriedade
industrial, em si, mas também a relevancia que o tema passou a ter na dinamica do
comércio internacional. A época, os debates envolviam a direta correlagdo entre Pl e o
comércio. Afinal, ndo se tratava de uma competicao leal a disputa mercadoldgica entre
uma empresa que respeita a Pl e paga os devidos royalties, com outra que produz o

mesmo produto sem respeitar as mesmas condi¢des. (BENJAMIN, 1996)

Foi entdo assinado o tratado que criou a Organizagdo Mundial de Comércio
(OMC), substituindo o GATT. No citado tratado havia um item especifico sobre
propriedade intelectual que ficou conhecido pela sigla em inglés “TRIPS” (Trade-
Related Aspects of Intelectual Property Rights) ou ADIPIC - Aspectos do Direito da
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, em traducgao livre. Pelo acordo, os
paises que desejam ingressar na OMC precisam acatar as condigdes estabelecidas

pelo TRIPS.

Como o GATT apresentava previsdo para algumas protecbes em funcdo da
procedéncia geografica, os Estados Unidos propuseram o maior envolvimento do grupo
para reprimir quaisquer acdes de contrafagdo. Por isso, foi proposta a criacdo de
comité para aplicagéo de regras especificas para troca de informagdes entre paises em
desenvolvimento. Em outras palavras, pelos principios gerais do acordo, cada pais

pode legislar para promover a protecdo de seu interesse publico e desenvolvimento
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econdmico e social, desde que mantidas a compatibilidade com o Acordo. (BARBOSA,

2009)

Os Estados Unidos, como poténcia econémica, ainda eram os grandes ditadores
de tendéncia nas discussdes. Entre as imposi¢cdes, que acabaram fazendo parte do
TRIPS, foi a exigéncia de que os paises membros ndo poderiam excluir nenhuma area
tecnoldgica do escopo universal para concessao de patentes. Na pratica essa deciséo,
traz importantes impactos e as eventuais decisdes estratégicas para manutengdo da
soberania nacional n&o poderiam ser aplicadas para a admisséo no grupo da OMC. No
caso do Brasil, essa medida contrariava um de seus projetos a época, uma vez isso
significava que o pais teria que conceder patentes produtos e processos farmacéuticos

além de substancias quimicas, algo que o Governo brasileiro pretendia resguardar.

Em 1994 o TRIPS foi aprovado no Congresso Nacional Brasileiro, tendo sido
regulamentado somente em 1994 através do Decreto n°® 1.355. Outro marco legal
importante sobre o tema Propriedade Industrial foi a publicagdo da Lei n°. 9.279/96

(LPI).

De acordo com a lei vigente sao trés os requisitos essenciais considerados para
a concessao de patentes das invengdes industriais, conforme dispdem os Artigos n°. 8,

11, 13 e 15 da Lei n°. 9.279/96 (BRASIL, 1996):

. NOVIDADE: o objeto a ser patenteado deve ter novidade absoluta frente
ao que ja existe em qualquer parte do mundo, isto €, a matéria a ser
patenteada ndo pode ter sido tornada publica por nenhum meio de
comunicacdo (divulgacdo escrita e/ou oral, exposicdo e/ou comercializagao,
entre outros) a nivel mundial;

. ATIVIDADE INVENTIVA: o objeto ou matéria a ser patenteada deve

apresentar caracteristicas técnicas ndo consideradas 6bvias ou decorréncia
natural do estado da técnica;
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. APLICACAO INDUSTRIAL: a matéria a ser patenteada deve ser passivel
de fabricagdo e utilizagdo industrial. Nao sao patenteaveis ideias ou conceitos
puramente tedricos. Dessa forma, para verificar a patenteabilidade

ou registrabilidade de um produto ou processo, basta submeter a matéria em
questao aos trés requisitos acima mencionados.

Além disso, devem ser observados também as condi¢bes de concessao do
pedido estabelecidas pelos artigos 22 ao 29 da mesma supracitada lei, os quais
estabelece, entre outros, que o pedido deve ser unico, envolver um unico conceito

inventivo e deve conter detalhamento descritivo claro.

4.7.Propriedade Intelectual no ambito internacional

Existem basicamente duas maneiras de se realizar o depédsito de pedidos de
patentes correspondentes em outros paises. A primeira delas utiliza as previsdes da
CP (Convencédo de Paris para a Protegdo da Propriedade Industrial), a segunda
alternativa refere-se a utilizacdo dos requisitos do PCT (sigla do inglés Patent

Cooperation Treaty, traduzido como Tratado de Cooperagdo em matéria de Patentes).

4.7.1 Da Convencao de Paris (CP)

Estabelecida em Paris no ano de 1883 durante a reunido, os 14 (quatorze)
paises signatarios estabeleceram mecanismos de paridade para depositantes
estrangeiros, ainda que cada nagdo mantenha sua soberania. O Brasil foi um dos
primeiros signatarios da CP que é reconhecida como o primeiro ato politico
internacional de carater multilateral. O acordo foi revisto ao longo dos anos e a Unido
de Paris ganhou novos signatarios com o passar dos anos, atingindo 175 paises

membros em 2014 (WIPO, 2014).
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Quadro 3: Evolugdo da quantidade de paises signatarios da Unido de Paris ao
longo das ultimas décadas — (Fonte: WIPO, 2014)

ANO Numeros de paises signatarios
1970 75
1980 87
1990 97
2000 160
2014 175

Segundo a CP, o tratamento concedido ao depositante nacional beneficiara
igualmente um depositante estrangeiro. Ou seja, um pedido de patente de invengao
apresentado em qualquer pais integrante desse acordo desfrutara de direito de
prioridade nos demais paises da Unido desde que ocorram em até 12 meses contados
da data do primeiro pedido. Ainda assim, é importante ressaltar que cada patente
concedida para uma mesma invencao em paises diferentes sera independente em

relagao as outras.

4.7.2 Do Tratado de Cooperacao em Matéria de Patentes - PCT

O depdsito de pedido de patente que ocorre através do Tratado de Cooperagao
em matéria de Patentes (Patent Cooperation Treaty — PCT) pode ser realizado junto
aos escritorios de patentes dos paises signatarios ou diretamente no escritorio
internacional da OMPI em Genebra (Suiga), sendo que tal pedido tera valor legal de um

pedido nacional em todos os paises signatarios do citado Tratado.

O PCT foi acordado em Washington (Estados Unidos) no ano de 1970 e visava o

desenvolvimento do sistema de patentes com estimulo a transferéncia de tecnologia. O
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Brasil se tornou contratante do PCT em 1978 e, segundo a OMPI, o Tratado conta em

2014 com 148 paises contratantes (WIPO, 2014).

Figura 5: Mapa com 148 Estados contratantes do PCT marcados em azul (Fonte:
http://www.wipo.int/pct/en/pct_contracting_states.html. Acessado em 27/05/2014)

Segundo o artigo 3° do PCT, é permitido a simplificacédo do pedido de depdsito

entre os paises que compde o acordo.

Dessa forma, o pedido internacional de patente ocorrera em duas fases, sendo
uma nacional e outra internacional. Cabe destacar que o tramite da fase internacional,
sera determinado pela livre escolha do depositante. Assim, caso opte por solicitar o
exame o procedimento sera separado em duas etapas distintas. A primeira etapa
consistira na elaboragao do relatério de busca internacional (ISR — International Search
Report) e da emissao do parecer de patenteabilidade. A segunda etapa sera destinada

a elaboragdo do relatério do exame preliminar internacional (IPER - International
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Preliminary Examination Report), desde que solicitado pelo depositante em até vinte e
dois meses contados a partir da data do depdsito ou de sua prioridade. Os citados
relatorios subsidiardo o exame técnico a partir da reparticdo nacional e ajudardo ao
depositante a escolher se avancardo ou ndo para uma eventual fase nacional do

pedido (INPI, 2008).

Insta salientar que a fase nacional € mandatéria e obrigatéria, funcionando com
uma confirmagdo do depdsito internacional perante cada Estado contratante, desde
que ocorrido em até 30 meses contados a partir da data do depdsito ou da prioridade
unionista nos casos em que o depositante tenha optado por solicitar o relatério de

busca e o exame preliminar do pedido.

4.8.Modelos de prioridades aplicaveis a um pedido de patente

O arcaboucgo juridico brasileiro prevé algumas situacbes em que a data de
prioridade se mantém, mesmo em casos de pedidos de patentes relacionados que
ocorram a posteriori. Conforme indicado na Lei da Propriedade Industrial (BRASIL,

1996), temos:

* A prioridade internacional (prioridade unionista)
* A prioridade nacional

* O periodo de graca

4.8.1 Prioridade internacional (prioridade unionista)

A Convengao de Paris, em seu artigo 4°, assegura o direito de manutencéo da

prioridade em pedidos de patentes realizados nos diferentes paises signatarios. Ou
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seja, esta assegurado o direito de se reivindicar o pedido original como prioridade ao
novo pedido, desde que sejam depositados nos paises signatarios e observando o

intervalo maximo de até 12 (doze) meses entre os depdsitos.

Sobre a questao da prioridade, o artigo n° 16 da LPI afirma justamente que:

Art.16 — Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha acordo com o
Brasil ou em organizagdo internacional, que produza efeito de depdsito
nacional, sera assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos no
acordo, ndo sendo o depdsito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos
nesses prazos.

Assim, pelo principio da prioridade unionista, um depositante estrangeiro tem um
prazo para solicitar seus direitos em outros paises signatarios do acordo internacional,

sem que seja observado prejuizo quanto a anterioridade ou novidade da invengao.

Cumpre destacar que a prioridade ndo deve ser entendida como um direito a
patente nacional, e sim como uma previsao para que a apuragao do estado da técnica

ocorra a luz da data do primeiro deposito (BARBOSA, 2007).

Essa previsdo de tratamento aos estrangeiros, poderia ser considerada uma
benesse na medida em que se esses depositantes tém doze meses para realizar o
depdsito, neste caso, no Brasil, isso representaria dizer que tais depositantes disporiam
de mais um ano de prazo de protegdo, comparando-se com o nacional (BARBOSA,

2009).

Nesse contexto, salienta-se que a LPI trouxe o artigo n°. 17 que estabelece a

situacao de “prioridade nacional” ou prioridade interna.

4.8.2 Prioridade nacional
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A lei de 1996 tenta compensar essa desigualdade, uma vez que traz o conceito

da prioridade interna, n&o previsto na legislagéo anterior.

Art. 17 — O pedido de patente de invengdo ou modelo de utilidade depositado
originalmente no Brasil, sem reivindicagdo de prioridade e né&o publicado,
assegurara o direito de prioridade ao pedido posterior sobre a mesma matéria
depositada no Brasil pelo mesmo requerente ou sucessores, dentro do prazo
de 1 (um) ano.

Assim, um pedido depositado no Brasil gerara direito de prioridade para um
pedido posterior relacionado a igual matéria do primeiro, desde que o pedido original
ainda nao tenha sido objeto de publicagcdo. Dessa forma, a prioridade nacional sera
admitida apenas para a matéria que conste no pedido anterior, ndo se aplicando,
portanto, a nova matéria porventura introduzida. Vale destacar que ndo esta vedada a
adicdo de matéria no novo pedido, nesse caso, somente ndo teriamos a prioridade

aplicada.

Em suma, para afericdo da “novidade” do pedido de patente depositado, cuja
publicagdo segue pendente, sera considerada a data de depdsito ou da prioridade
reivindicada, cabendo o mesmo tratamento a um pedido internacional de patente,
desde que realizado sob o escopo de tratado ou convengédo do qual o Brasil seja

signatario, sempre que houver processamento nacional do mesmo. (BARBOSA, 2009)

4.8.3 Periodo de graca

O artigo 12 da LPI traz uma previsdo que vale ser mencionada, e refere-se ao

“periodo de graga™:

Art. 12 — N&o sera considerada como estado da técnica a divulgagdo de
invengdo ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses
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que precedem a data do depdsito ou da prioridade do pedido de patente, se
promovida.

O “periodo de graca” assegura ao depositante que seu invento ndo sofrera
prejuizo em caso de divulgacdo publica da invengdo que, porventura, tenha ocorrido
nos doze meses que precederam o depdsito, partindo de divulgagao realizada pelo
proprio inventor ou autor do depdsito. Essa premissa permite que o inventor divulgue
sua invengdo sem que haja prejuizo no requisito de “novidade” que € um item
mandatorio quando da analise do mérito. Ainda assim, o “periodo de graga” nao
confere qualquer sistema de preferéncia assemelhado ao sistema de prioridade
descrito anteriormente, apenas retira do estado da técnica aquelas divulgagdes citadas
no artigo 12 da LPI. Portanto, o periodo de graga ndao deve balizar a estratégia de
depodsitos de patentes, devendo atuar somente como uma forma de protecdo naqueles
casos nos quais € impossivel evitar a divulgagdo de um invento antes de seu devido

depodsito de pedido de patente. (IDS, 2013)

Cabe salientar que é recomendada a maxima atencéo ao se utilizar o recurso do
periodo de graga previsto pela LPI. A verificagdo da anterioridade de um pedido de
patente deve receber énfase, afinal, muitos paises ndo concedem o periodo de graga
e, para eles, o exercicio de algum depdsito nacional anterior ou divulgagao publica do
conteudo implicara na perda da novidade. Nesse caso, um pedido pode vir a ser
recusado a partir da conclusdo de que auséncia de novidade no ambito daquele pais,

mesmo com a apelagéo por prioridade. (BARBOSA, 2009)
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4.9. Transferéncias de tecnologia

Segundo Takahashi (2002), denomina-se transferéncia de tecnologia o processo
de aquisicdo, desenvolvimento, utilizacdo ou melhoramento do conhecimento
tecnologico, ocorrido entre duas ou mais entidades sociais. Esse conhecimento pode
estar relacionado ao processo ou parte dele, um produto em si ou de seus elementos,
uma metodologia, ou mesmo um componente de tecnologia. Os requisitos minimos
para ocorréncia de uma efetiva transferéncia de tecnologia envolvem a disponibilidade
de ambas as partes. Nao basta que o transferidor deseje transferir o conhecimento,

mas também o receptor precisa ter condicdes de absorvé-lo.

Atualmente, a PD&l no setor farmacéutico no mundo esta atrelada, quase em
sua totalidade, ao setor produtivo. No Brasil, esse papel ainda € desempenhado por
instituicbes publicas de pesquisa. Nesse sentido, o gargalo para inovagédo na cadeia
produtiva é a transferéncia de tecnologia, na medida em que se o conhecimento gerado
nao for transportado e bem absorvido pelas industrias a fim de se tornarem bens de
consumo, a nova tecnologia desenvolvida pode ndo atingir o mercado (JANNUZZI,

2008).

Atualmente, ainda se observa uma diferenga no foco das pesquisas, enquanto
grande parte das instituicbes publicas se dedica a pesquisa basica, as empresas
privadas investem seus recursos na pesquisa aplicada. A intencdo do programa de
inovacdo desempenhado por empresas privadas busca justamente reduzir a distancia
existente entre o que ¢é inicialmente desenvolvido nas instituicbes publicas de pesquisa

€ a sua aplicacao industrial.

55



4.10. Licenciamentos

No Brasil, a estratégia mais frequente €& o licenciamento de produtos
estrangeiros para comercializagdo no Brasil. Esse modelo € especialmente util para
empresas com pouca tendéncia de investir em PD&l ou com aversao ao risco. Afinal,
essa estratégia pode garantir uma geracéo inicial de receitas que podem, mais a frente,
resultar em processos de internalizacdo da producdo através de transferéncia de
tecnologia. Por outro lado, se utilizada como unica estratégia, o procedimento de
importagdo de produtos prontos ndo resulta na criagdo de competéncia tecnoldgica,
importante no desenvolvimento e produ¢cdo de novos produtos. Ou seja, para ser
interessante e minimamente estratégico, o licenciamento interno (licensing in) deve

prever a transferéncia de tecnologia para internalizagao posterior.

Como ponto positivo para o chamado licensing in, estdo o fato dos contratos de
transferéncia de tecnologia contribuirem para redugdo do tempo necessario para o
desenvolvimento de capacidade tecnolégica e de inovagdo da empresa. Quanto mais
recentes e complexas forem as tecnologias, maior sera a exigéncia e necessidade de

qualificacdo de pessoal para sua incorporagao pela empresa.

Por outro lado, apesar do maior risco relacionado, uma estratégia focada em
capacitagao interna para o desenvolvimento de novos produtos e oferta de licensing out
(oferta de direitos de utilizagdo) tem potencial para maior retorno no longo prazo.

(BARBOSA, 2009).

Quando se considera o segmento farmacéutico, a alta especificidade das ac¢des
requer pessoal altamente qualificado. Assim, ainda que seja oneroso investir em

qualificagdo técnica, o dominio dos conhecimentos tecnoldgicos utilizados para a
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producdo de medicamentos mostra-se mais estratégico e agrega mais valor para a

empresa.

Finalmente, as a¢des de licenciamento podem ser um verdadeiro ciclo virtuoso
para as empresas. O procedimento de licensing in, quando tem o objetivo final de
absorgdo da tecnologia, proporciona a capacitagdo das equipes e aprimoramento
tecnoldégico da empresa. Uma vez capacitada técnica e tecnologicamente, a empresa
passa a estar apta a investir em seus préprios novos produtos que a coloquem em

condicdes de realizar praticas de licensing out.
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5. Caso de sucesso: IMUNOMAX (Uncaria tomentosa)
5.1 - Escopo do caso

Para o presente trabalho, sera utilizado como objeto de estudo o
desenvolvimento de um medicamento fitoterapico cujo projeto passou pela area de
inovagado da empresa Herbarium, desde as fases de desenvolvimento do produto,
realizacdo de estudos clinicos através de parceria entre empresa e universidades
publicas, registro sanitario junto a Anvisa, depodsitos de patentes no Brasil e em

diferentes paises, até o seu recente acordo para licenciamento internacional.

O medicamento fitoterapico denominado Imunomax (Figura 6) € um produto na
forma farmacéutica gel a base de extrato padronizado da planta Uncaria tomentosa,
conhecida popularmente como “Unha de Gato” (Figura 8), registrado junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob numero 1.1860.0069, pelo Herbarium Laboratoério

Botanico Ltda.
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Figura 6: Imagem da embalagem do medicamento fitoterapico IMUNOMAX (Uncaria tomentosa — gel -
50mg/qg).
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5.2. Planta Uncaria tomentosa: Unha de Gato

Em 1995, pesquisadores da empresa Herbarium Laboratério Botanico Ltda.
tomaram conhecimento das atividades farmacoloégicas da planta Unha de Gato
(Uncaria tomentosa) através de trabalhos da Rede Ibero-americana de Pesquisadores.
Dentre eles, destacava-se o professor Dr. Fernando Cabieses Molina (1920 - 2009)
medico, nascido no México e criado no Peru desde os 15 anos de idade, fundador do
Instituto de Medicina Tradicional do Ministério da Saude do Peru (Instituto de Medicina
Tradicional del Ministerio de Salud de Peru) (CONCHA, 2010). Dr. Cabieses ja

pesquisava Unha de Gato a época e dispunha de livros publicados sobre o tema.

S s e e e e e e e el

La Una de
Gato y su
Entorno

Figura 7: Dr. Cabieses e a capa de um de seus livros sobre a Unha de Gato (La uma
de gato y su entorno, 1997)

Em seguida, apos identificada a possibilidade de se estabelecer uma parceria,
representantes da empresa estiveram na cidade de Lima, capital do Peru, onde foram
apresentados, pelo Dr. Cabieses, a pesquisadora Dra. Lidia Obregon Vilches que
também havia publicado livros baseados em estudos realizados com a planta Unha de

Gato.
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As espécies Uncaria tomentosa e Uncaria guianensis, popularmente conhecidas
por unha-de-gato, sdo trepadeiras lenhosas pertencentes a familia das Rubiaceas,
originarias da Floresta Amazénica e de outras areas tropicais das Américas do Sul e
Central. Seu nome popular é derivado dos espinhos em forma de ganchos que
crescem ao longo da trepadeira, semelhantes ao formato de unhas de um gato. Para
aplicacao farmacéutica da Unha de Gato, os caules sdo as partes da planta
recomendadas. Sao utilizadas plantas de cerca de trés a quatro anos de idade, devido

ao didmetro que a casca atinge a partir deste periodo (CABIESES, 1997).

Figura 8: Fotografias de plantas da espécie Uncaria tomentosa (nome popular: “Unha
de Gato”)

Em suas publicagbes, a Dra. Lidia Obregon Vilches esclareceu as diferengas
encontradas entre as principais espécies do género Uncaria: Uncaria tomentosa e
Uncaria guianensis. Embora as espécies botanicas sejam semelhantes, ha diferengas
substanciais entre suas morfologias e estruturas fotoquimicas. Além disso, atividades
farmacoldégicas tais como anti-inflamatéria, imunoestimulante, antioxidante e antiviral

séo observadas e atribuidas as Uncarias (VILCHES, 1996).
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A Unha de gato comegou a ser pesquisada primeiramente na Italia, Australia,
Alemanha e Peru a partir de uma colaboragdo entre as universidades desses paises. A
equipe da Universidade Catdlica do Peru foi a primeira a catalogar as diferentes

espécies da Unha de Gato.
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Figura 9: Estrutura dos seis alcaloides oxinddlicos pentaciclicos considerados como
marcadores vegetais das espécies sul-americanas de Uncaria (VALENTE, 2006).

Segundo o Dicionario Etnobotanico da Amazénia - titulo original: Amazonian
Ethnobotany Dictionary - a composi¢cédo fitoquimica da Unha de Gato apresenta 29
constituintes quimicos, entre eles, alcaloides, quindvicos, glicosideos, taninos e
flavonoides. Os mais investigados constituintes ativos para ag¢des anti-inflamatoérias séo
os alcaloides oxindolicos pentaciclicos (Figura 9). Dentre eles, a Isopteropodina tem se
mostrado como o mais potente de seus componentes e as agdes farmacoldgicas da
Unha de Gato incluem propriedades antioxidantes, anti-inflamatorias e

imunomoduladoras (DUKE & VASQUEZ, 1994)(VALENTE, 2006).
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Com base no conhecimento tradicional amplamente divulgado no Peru, que
ressaltava a atividade anti-inflamatéria da Unha de Gato, a planta se encontrava sob

comercializagdo no pais sob a forma de cha da casca (Figura 10).

PLANTA MEDICINAL DE NUESTRA AMAZONIA

UNADEGRID

Es una de las plantas medicinales del Perii conocida
mundialmente cuyos poderes curativos son extraordi-
narios. Analizada por Klaus Keplinger.

-

[
Hacer hervir la cantidad de 20 grms. por un tiempo de 15 a 20 minutos en un
litro de {umames' dia como ninhmzn macerado en vino o pisco

en4 a7 dias, luego tomar una copita 3 veces al dia.

Parael cancer pulmonar, neumo bronquitis, afecciones reumiticas, alergias,
tumores interiores, quiste, vesicula llena de materia, ulcera pudenales, g
cicatrizantes y habria curado casos de sida.

Figura 10: Rétulo de cha medicinal de Unha de Gato peruano, cujo uso € baseado em
conhecimentos tradicionais sobre a planta.

A Unha de Gato é uma planta encontrada na area de floresta baixa da Amazoénia
Peruana. O Herbarium sempre adquiriu a planta de origem Peruana, mesmo porque
até os dias atuais ndo existe o cultivo/coleta sustentavel e consistente da planta no

Brasil (Anexo 2).
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Figura 11: Limites biogeograficos amazdnicos que englobam areas do Brasil,
Bolivia, Peru, Equador, Colbmbia, Venezuela, Suriname e Guianas (Fonte:
RAISG, 2009 - Rede Amazébnica de Informacdo Socioambiental
Georreferenciada,

http://raisg.socioambiental.org/system/files/AMAZON2012 portugués.pdf,
acessado em 16/05/2014)

Embora mais fortemente presente na regido peruana, para incentivar a produgao
brasileira de Uncarias, desde 2011 a EMBRAPA tem feito um trabalho junto a um grupo
de agricultores para padronizar e estimular o plantio e coleta da Unha de Gato na

regido da Amazoénia brasileira (ZEVALLOS POLLITO, 2006) (RAPOSO, 2011).

Devido a suas caracteristicas botanicas, as Uncarias s6 atingem o ponto
adequado para coleta das cascas quatro anos apos o plantio. Por isso, ocorreu uma
rejeigdo por parte dos agricultores brasileiros, para investirem em um plantio com
retorno financeiro tardio. Por outro lado, o governo peruano apresentou forte interesse

em incentivar o plantio de Uncaria como uma alternativa ao plantio de folhas de Coca
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(Erythroxylum coca), outra planta nativa da regido peruana, que tem um tempo de

coleta bem mais curto.

>Z

-15°

Figura 12: Distribuicdo geografica das espécies do género Uncaria na América Latina
(ZEVALLOS POLLITO, 2006)

Desde 1998 o Herbarium ja importava cascas de Uncaria tomentosa do Peru
para utilizar em seu produto Unha de Gato em capsulas, dessa forma, foi natural a
utilizacdo das cascas para realizar, em sua planta fabril, a extracado e preparacédo das
tinturas que seriam usadas no desenvolvimento da formulagdo do produto na forma
farmacéutica gel (Anexo 3). Assim, seria obvio que a busca da empresa por indicagdes
inéditas da Unha-de-Gato se iniciasse nos estudos que os especialistas peruanos
realizavam sobre a planta. Por isso, buscou-se a ampliagdo das indicagdes anti-

inflamatdrias da planta que poderiam ser aplicadas em produtos farmacéuticos.
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5.3. Por que o HERPES?

Segundo a Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), 90% da populagao
mundial tem o virus do herpes. Ainda que ndo tenham manifestado a doenca, a maioria
da populagdo ja realizou contato com o virus Herpes simplex tipo 1, causador do
Herpes Labial. O virus fica incubado nas terminagdes nervosas, proxima a regido da
infeccdo, geralmente os labios, e se manifesta em casos de queda da imunidade (ex.:
exposi¢cao ao sol e ao frio, em situagcdes de estresse, ou durante a manifestagéo de

outras doencas).

Figura 13: Paciente apresentando as lesbes caracteristicas das manifestagcbes de Herpes labial. (Fonte:
http://www.sbd.org.br/doencas/herpes-2/)

A manifestacdo da Herpes labial ocorre mediante a formacdo de exantemas
(manchas vermelhas inflamatérias) e vesiculas (bolhas) dolorosas cujo ciclo completo

perdura cerca de doze dias (Figuras 13 e 14).
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Dia 4: Ulcera
Dia 2-3: Bolha :

Dia 5-8: Crosta

Dia 1-2: Formigueiro

Gravidade do desconforto/dor

Dia 9-12: Cicatrizacao*

pas0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Figura 14: Fases tipicas de um surto de herpes labial. (Fonte: http://www.compeed.com.pt/sites/stage-
compeed-pr.emea.cl.datapipe.net/themes/compeed/img/Graph-5-stages-of-a-cold-sore-outbreak-PT.png)

No Peru, ja existiam evidéncias de uso tradicional do cha da casca da Unha de
Gato no tratamento de processos inflamatérios (CABIESES, 1997) e também no
Herpes Labial, doenga recorrente no Peru devido ao clima. Como a mesma moléstia é
também bastante observada na cidade de Curitiba, cidade-sede da empresa
Herbarium, surgiu o projeto com intuito de desenvolver um produto farmacéutico com o
devido respaldo cientifico, necessario a comprovacao de sua eficacia no tratamento da

Herpes Labial.

No inicio do projeto de desenvolvimento do medicamento fitoterapico tdpico para
tratamento do Herpes, o Herbarium ja comercializava outro produto a base de Uncaria
tomentosa. Comercializada a partir de 1998 a Unha de Gato em capsulas era um
produto composto basicamente da casca moida, acondicionada em capsulas duras, e
apresentava sugestdo de uso como anti-inflamatorios contudo sua comercializagado do
produto foi descontinuada em 2002. Para o citado produto, ja se utilizavam as cascas
importadas do Peru, ou seja, o fato de ja ser um item que se encontrava nos estoques,

aliado as evidencias de utilizagdo tradicional oriundas da experiéncia peruana,
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possibilitou um rapido inicio do desenvolvimento do método para extragdo da tintura

vegetal.

Em paralelo, o know how da equipe de desenvolvimento com creme de Rosa
Mosqueta e sua agao emoliente e cicatrizante, trouxe a ideia de utiliza-lo como férmula-
base para o desenvolvimento da formulagédo final de gel-creme de Unha de Gato.
Assim, apdés o desenvolvimento e realizagdo do processo de extragdo da tintura,
padronizado em mitrafilina, chegou-se na formulagdo definitiva do produto em gel que

viria a ser chamado de Imunomax (Uncaria tomentosa — gel - 50mg/qg).
5.4. Estudos Clinicos

Em 1996, havia sido publicado o novo arcabougo legal para medicamentos
fitoterapicos que passou a exigir estudos clinicos para registro do medicamento junto a
ANVISA. Por isso, a empresa buscou estruturar a documentacgao clinica pertinente e
realizou os primeiros dialogos com a pesquisadores da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC). Estudos iniciais (pré-clinicos) referente a agao anti-inflamatéria foram

entdo desenvolvidos pela UFSC, pela iniciativa de pesquisadores da universidade.

Foi feito entdo contato com pesquisadores da UFF (Universidade Federal
Fluminense) que, apds desenho e elaboragdo de protocolo do estudo clinico,
apresentaram o projeto ao Comité de Etica da universidade. O Herbarium enviou ent&o
os produtos desenvolvidos e os professores Dr. Luis Caldas e Dr. Beni Olej da UFF
conduziram os estudos clinicos que resultaram no artigo cientifico intitulado Uncaria
tomentosa in the Treatment of the Herpes Labialis: Randomized Double-Blind Trial -
Uncaria tomentosa no tratamento de herpes labial: estudo duplo-cego randomizado,
publicado no Jornal Brasileiro de Doencas Sexualmente Transmissiveis (Anexo 1). Os

ensaios clinicos foram feitos com voluntarios que apresentavam casos frequentes de
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atividade do virus do Herpes simples, divididos aleatoriamente em dois grupos. O
primeiro grupo recebeu o Imunomax, enquanto o grupo de controle recebeu o Aciclovir,
medicamento usualmente adotado contra o herpes labial. Os voluntarios receberam
uma cartela na qual deveriam detalhar as fases do tratamento tais como horario de
aplicagado do gel, desfechos clinicos com o acompanhamento dos responsaveis. Os
testes ndo indicaram qualquer evento adverso do novo gel de Uncaria tomentosa

50mg/g e confirmaram sua eficacia. (CALDAS, 2010)

5.5. Registro sanitario junto a Anvisa

De posse de toda a documentagao técnica sobre o produto, além dos resultados
de eficacia e seguranga demonstrados pelos estudos clinicos, a empresa submeteu o
dossié de registro do produto para avaliagdo da ANVISA a fim de obter o registro
sanitario do medicamento, condicdo obrigatéria antes da comercializagdo de
medicamentos no Brasil. O registro do medicamento fitoterapico Imunomax Gel foi
concedido em 12/07/2010 e seu langamento no mercado brasileiro ocorreu no mesmo

ano (Figura 15).
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Figura 15: comprovagcdo do registro do medicamento IMUNOMAX
(fonte:http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta prod
uto detalhe.asp; Acesso em 31/07/2013)

5.6. Protecao intelectual no Brasil

Antes mesmo do registro e inicio da comercializagdo do produto sob a marca
Imunomayx, representantes da empresa perceberam que o medicamento fitoterapico na
forma gel a base de Uncaria tomentosa indicado para tratamento do herpes labial,
possuia elementos inovadores tipicos para aplicagcdes de instrumentos de propriedade

intelectual.

Dessa forma, foram contratados um escritorio de advocacia e um agente de Pl
para redacao do primeiro pedido de patente nacional. O primeiro pedido de patente foi
submetido junto ao INPI, em 01/09/2004, sob n. Pl 0403688-3, tendo como titulo
“Composto fitoterapico topico para tratamento de herpes”. O citado pedido apresentava
duas reivindicagoes e se referia apenas ao produto final, mas a diretoria da empresa
ponderava junto aos seus procuradores que o extrato vegetal obtido através do
processo de extracdo desenvolvido internamente também merecia ser protegido devido

as suas caracteristicas de novidade, atividade inventiva e aplicag&o industrial.

Posteriormente, foi elaborado um segundo pedido de patente com adigdo de
matéria, efetuando-se o seu protocolo junto ao INPI em 31/08/2005, sob n° Pl 0503535-
0, desta vez tendo como titulo “Composicéo fitoterapica topica para tratamento de

herpes baseada em Uncaria tomentosa e Processo de extragdo para obtencdo de

extrato vegetal de Uncaria tomentosa”. Neste segundo pedido, foram solicitadas

dezesseis reivindicagdes e o pedido envolve, além do produto final, também o processo

de extragao de Uncaria tomentosa desenvolvido.
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Na época a empresa nao realizou uma avaliagdo do mercado ou do eventual
potencial da patente, ou mesmo do real valor de se ter protegdes intelectuais sobre o
produto final e processo de obtencao do extrato. A opgao foi acatada por uma questéo
intuitiva, na medida em que a empresa entendia que quanto mais prote¢cdes, maiores
poderiam ser as vantagens comerciais no futuro. Seguindo as previsdes da LPI, optou-
se pela escolha do titular da invengao presumindo-se a citacdo da pessoa fisica da
Farmacéutica Responsavel e coordenadora da equipe de desenvolvimento da
empresa, uma vez que havia um contrato de trabalho entre as partes. Tendo sido o
produto inteiramente desenvolvido nas estruturas internas da empresa Herbarium, a
mesma titular da patente redigiu ainda um instrumento juridico reconhecendo que todos
os direitos e deveres provenientes da protecio intelectual relacionado ao Imunomax

sdo exclusivos da empresa.

5.7. Biodiversidade brasileira?

Em 2013, o Herbarium recebeu um oficio do IBAMA com pedido de
esclarecimentos sobre a eventual utilizagdo de elementos derivados da biodiversidade
brasileira no produto Imunomax sem a devida autorizagdo prévia do CGEN. Na
ocasiao, a empresa enviou resposta atestando que em todos os momentos, desde as
pesquisas iniciais até a producao efetiva do medicamento, sempre utilizou a planta
Unha de Gato plantada, coletada e importada diretamente do Peru (Anexo 2), jamais

tendo acessado qualquer material brasileiro.

70



Nesse contexto, cabe a reflexdo sobre o devido escopo de atuacdo do CGEN,
IBAMA e Ministério do Meio Ambiente. Afinal, ndo parece razoavel que um 6rgao
nacional realize o controle sobre plantas provenientes de outros paises, ainda que a
mesma espécie esteja também presente em territorios brasileiros. Em muitos casos,
como este da Unha de Gato, tratam-se de espécies tipicas de regides geograficas que
se alastram por varios paises. Nao se trata, portanto, de exploracdo de biodiversidade

brasileira.

Mesmo assim, por forca das legislagbes brasileiras vigentes, os citados 6rgaos
tém a obrigacdo de realizar tais questionamentos, mesmo quando se tratar de um

evidente caso de utilizagao das plantas igualmente tipicas em outros paises.
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5.8. Protecgao intelectual internacional

Na época, o Herbarium ja exportava alguns de seus produtos, tais como o
guarana. Assim, a partir do interesse de parceiros canadenses na aquisicdo do
medicamento Imunomax, os procuradores sugeriram a diretoria da empresa que a
protecdo intelectual também fosse realizada no exterior, utilizando especialmente o
Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes, cuja sigla em inglés € PCT (Patent
Cooperation Treaty). Sistema internacional de patentes através o qual se que assegura
o depdsito das patentes nos diversos paises signatarios, caso atendidas as

formalidades e prazos prescritos no dito Tratado.

Desta forma, providenciou-se os depdsitos internacionais de patentes via PCT
(Brasil como porta de entrada), Estados Unidos e Canada, paises cujos mercados
eram considerados de interesse pela empresa. A escolha dos paises para o depdsito

internacional foi realizada da seguinte forma:

a) Canada: o interesse comercial demonstrado por um parceiro do
Herbarium localizado no pais motivou a escolha.
Situagdo até Agosto 2014: se encontra em fase de cumprimento de
segunda exigéncia

b) Estados Unidos: o aquecido mercado norte-americano parecia
atraente para empresa e acreditava-se que uma vez concedida pelo
USPTO a patente poderia estimular a construgao de parcerias no pais.
Os procuradores sugeriam ainda que tramitagdo do processo nos
Estados Unidos era mais célere e que uma eventual concessao de
uma patente pelo escritorio norte-americano de patentes poderia

facilitar a concessédo por parte de outros escritorios de patentes.
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Durante a avaliagcdo, pelos analistas do escritorio americano, foi
exarada exigéncia solicitando o desmembramento do pedido em dois,
sendo um pedido referente ao produto e outro pedido referente ao
processo de extragao.

Situagédo até Agosto 2014: concedida e publicada em setembro de
2010, sob n. US 2010/0233299, a patente para a formulagdo. Para o
pedido referente ao processo de obtengédo do extrato, o pedido sofreu
duas exigéncias.

Europa: considerando o elevado consumo de medicamentos
fitoterapicos no continente europeu, a empresa considerou que uma
patente na Comunidade Europeia agregaria valor comercial ao
produto, permitindo um rentavel licenciamento do medicamento
fitoterapico para paises europeus. Como desejava-se entrar no
mercado europeu, via PCT, tendo o Brasil como porta de entrada do
pedido PCT/BR2005/000177, foi realizado entdo o depdsito buscando-
se o ambito do Escritorio Europeu de Patentes.

Situagdo até Agosto 2014: o processo gerou exigéncia em 2011 que
foi respondida tempestivamente. Vale ressaltar que n&o houve
solicitagdo de desmembramento do processo, como ocorrera no
pedido norte-americano. A exigéncia recebida apontava a existéncia
de produtos em lIsrael também a base de Unha de gato, mas o
Herbarium enviou as comprovagbes de que se tratavam de produtos
bastante distintos e indicados ainda para ftratamento de diferentes
doencas. Além disso, foi questionado também se a empresa estava

patenteando o ’tratamento do herpes”, no que foi devidamente
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esclarecido se tratar de pedido de patente da “composi¢cdo do produto

fitoterapico” em questéo.

Cabe destacar que as exigéncias emitidas pelos trés escritorios de patentes tém
conteudo e focos bastante distintos, inclusive quanto as citagdes de literaturas para
embasar seus questionamentos, comprovando que cada escritério de patente utiliza

base de dados com relevancias proprias e individualizadas.

Full Text US 8,394,424 B2 Print this

TOPICAL PHYTOTHERAPEUTIC COMPOUND FOR THE TREATMENT OF HERPES BASED ON UNCARIA TOMENTOSA
AND EXTRACTION PROCESS FOR OBTAINING A VEGETAL EXTRACT FROM UNCARIA TOMENTOSA
Anny Margaly Maciel Trentini, Pinhais (Brazil)
Assigned to Herbarium Laboratorio Botanico Ltda., (Brazil)

Filed by Anny Margaly Maciel Trentini, Pinhais (Brazil)

Filed on May 12, 2010, as Appl. No. 12/778,481.
Application 12/778,481 is a division of application No. 11/661,599, filed on Mar. 1, 2007.
Claims priority of application No. 0403688 (BR), filed on Sep. 1, 2004; and application No. PROT 015050000057-D (BR), filed on Aug. 31, 2005.
Prior Publication US 2010/0233299 Al, Sep. 16,2010
Int. CL A61K 36/00 (2006.01)

U.S. CL 424—725

1. A topical phytotherapic composition for the treatment of herpes, said composition comprising:

(1) from about 4.25% to about 5.75% of herbal extract from Uncaria tomentosa (Willd) DC Rubiaceae;

(if) from 3.4% to 4.6% of an emulsifying agent selected from the group consisting of: sorbitol esters derived from colza oil (Brassica campestris): copolymer of acryloylmethyltaurate sulfonic acid; neutralized
vinylpyrrolidone; citric acid; and isopropyl palmitate;

(i) from 0.0425% to 0.0575% of tetradibutyl pentaerythrityl hydroxyhydrocinnamate;

(iv) from 0.085% to 0.115% of dissodic EDTA;

(v) from 0.17% to 0.23% of methylparaben:

(vi) from 1.1275% to 0.1725% of propylparaben;

(vii) from 2.55% to 3.43% of glycerin;

(viif) from 2.125% to 2.875% of Rosa Aff Rubiginosa oil,

(ix) deionized water q.s. 100%,

(x) a pharmaceutically acceptable vehicle, and

(xi) at least one pk itically acceptable

Figura 16: comprovagdo da patente concedida pelo USPTO, escritério norte-
americano de patentes. (USPTO, 2013)

5.9. Licenciamento internacional do produto

A concessao da patente pelo escritério norte-americano possibilitou o inicio de
negociagbes de parceiras para o licenciamento internacional do produto. Assim,

empresas da Europa e Asia ja manifestaram interesse de celebrar acordos comerciais
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com a empresa para exportacdo do produto Imunomax para paises dessas regides,

mesmo sem a concessao de um instrumento local de protegéo intelectual.

Em uma analise inicial, presume-se que a patente concedida foi fundamental
para o surgimento de novas prospec¢des de parceiras, comprovando que os melhores
usos dos instrumentos de Pl agregam valor ao negécio e aos produtos originados de

pesquisa e desenvolvimento.
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6 DISCUSSAO

O caso relatado no presente trabalho abrange todas as etapas desde o
desenvolvimento do medicamento fitoterapico Imunomax (Uncaria tomentosa — gel —
50mg/g), passando pela aplicagdo de instrumentos de protecéo intelectual nacional e
internacional, até o estabelecimento de parceiras estrangeiras que consolidaram o
sucesso e a internacionalizacdo de um produto farmacéutico fitoterapico inovador

originado no Brasil.

Dessa forma, ao longo da discusséo sobre as agdes realizadas pela empresa,
serdo avaliados dois aspectos que tem relagcao direta com o estimulo que as empresas
nacionais dispdem para continuar ou ampliar seus investimentos em inovagao,

pesquisa e desenvolvimento de novos produtos. Sao elas:

a) Avaliagéo sobre a fonte de recurso utilizada pela empresa, considerando as
fontes de fomentos publicas disponiveis para projetos de pesquisa e
desenvolvimento.

b) Avaliacédo dos instrumentos de Protegao Intelectual aplicados e a estratégia
utilizada para prote¢ao nacional e internacional, e;

c) Avaliagdo do papel das ag¢des dos o6rgdos publicos na regulamentagédo da

exploracao da biodiversidade nacional.

Essa discussao faz-se importante, pois demonstrara a ética de uma empresa
nacional inovadora a cerca das possibilidades de protecéo intelectual de um produto

desenvolvido no pais, avaliando ent&o se o preceito do artigo 2° da Lei 9.279/1996 de
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assegurar o “interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais

mediante a concessao de patentes”, esta plenamente atendido (BRASIL, 1996).

Além disso, a discussdo explorara a atuacdo do governo brasileiro,
principalmente através do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), junto
as empresas nhacionais de medicamentos fitoterapicos. Tais acdes, se mal aplicadas,
podem até limitar as pesquisas e desenvolvimento de novos medicamentos, ao passo
que podem ainda facilitar que essa exploragdo do capital genético brasileiro ocorra

livremente por empresas estrangeiras.

6.1 Inovagao e Patriménio Intelectual

Mesmo sem ter conhecimentos ou experiéncias prévias com instrumentos de
protecdo intelectual de inovagdes, a empresa nacional Herbarium acreditava
intuitivamente que uma protegdo como esta poderia aumentar o valor agregado ao
produto recém-desenvolvido. Essa oportunidade de melhoria ndo é exclusividade da
empresa objeto do estudo, uma vez que muitas empresas ainda ndo desempenham

uma boa gestao estratégica de seus ativos intelectuais.

O patriménio intelectual de uma empresa pode aumentar seu valor contabil de
trés a quatro vezes. Por isso, mais do que a simples protecdo da inovagao, as
empresas devem perceber que o conhecimento gerado e sua incorporagdo aos
negocios, sao diferenciais estratégicos. Dessa forma, as empresas devem reconhecer
seus especialistas técnicos e todos os que trabalham com inovagcédo, como verdadeiros

agentes do conhecimento. (REZENDE, 2002)
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No que tange a constru¢do do conhecimento, as empresas e universidades
brasileiras iniciaram um movimento nesse sentido, no entanto, a cultura do

empreendedorismo ainda ndo € uma realidade absoluta no pais.

Curiosamente, segundo o MCTI, o Brasil € o 13° colocado no ranking dos
paises produtores de artigos cientificos do mundo, a frente de paises como Russia e
Holanda (Figura 17). Muitos desses materiais devem-se aos cursos de pos-graduacéo

e a rede de pesquisa existente no pais.
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Figura 17: Artigos brasileiros publicados em revistas cientificas
indexadas (Fonte: Ministério da Ciéncia Tecnologia e Inovagéao,
2013)

Por outro lado, o desenvolvimento tecnologico ndo acompanha esse
desempenho, na medida em que a quantidade de depdsitos de patentes no Brasil
ainda esta atras quando comparada aos paises em desenvolvimento. Ou seja, o

conhecimento cientifico produzido no pais ndo gera inovacéo. (RESENDE, 2014)
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Escalas diferentes para cada pais
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Figura 18: Pedidos e concessdes de patentes de invengao junto ao Escritorio
Americano de Marcas e Patentes de paises selecionados, 1999-2012. Paises BRICS*
e Coreia do Sul. (Fonte: USPTO, dados extraidos em 25/06/2013: Pedidos de patentes:
http://www.uspto.gov/web/offices/ac/ido/oeip/taf/appl yr.htm; Patentes concedidas:
http://www.uspto.gov/web/offices/ac/ido/oeip/taf/cst _utlh.htm).*

O Brasil, quando comparado com outros paises, apresenta uma proporgao
diferente de investimentos da iniciativa privada em pesquisa e desenvolvimento. Por
exemplo, enquanto na China o setor privado investe 1,22% de seu PIB (Produto Interno
Bruto), e a Coréia do Sul investe 2,68% de seu PIB, o investimento da iniciativa privada
brasileira representa somente 0,55% do PIB do pais. Por outro lado, o gasto brasileiro

proveniente de investimentos publicos (0,61% do PIB do pais) fica na média das bases

* Disponivel em: http://sbsc.org.br/nanocell/gestao-estrategica-em-ciencia-tecnologia-e-inovacao-3o-
capitulo/, Acessado em 23/08/2014)
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investidas pelos paises da OCDE?® - Organizacgéo para Cooperacdo e Desenvolvimento

Econdmico (0,68% dos respectivos PIBs).

Empresas arcam com até 75% dos investimentos em P&D no mundo. No Brasil, Estado paga a metade
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Figura 19: Relagédo de investimento em pesquisa e desenvolvimento
pelo Estado e pela Iniciativa Privada no mundo.

Contrariando o padrao de investimentos brasileiros, o Herbarium Laboratério

Botanico Ltda. disponibilizou recursos privados proprios para suas acdes de pesquisa e

wv

OCDE - Organizagéo para Cooperacgdo e Desenvolvimento Econémico: organizagéo internacional composta de 34
paises que estabelecem uma relacdo de livre mercado mediante consolidacdo de principios da democracia
representativa. Em geral, os membros da OCDE sé&o paises desenvolvido que dispdem de economias sdlidas e
com alto indice de Desenvolvimento Humano (IDH), & excegdo de México, Chile e Turquia. A OCDE foi criada em

1948, auxiliando as ag¢des do Plano Marshall para a reconstru¢do da Europa no periodo pds-Segunda Guerra
Mundial.
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desenvolvimento. N&o esta claro pelos estudos realizados que esse perfil de

investimento tenha ocorrido somente por estratégia da companhia. E possivel

que a empresa desconhecesse as fontes publicas de financiamento de pesquisas e
seus mecanismos e tramites de aprovagédo. O desconhecimento sobre programas de
financiamento e seus prazos € um fendmeno observado em empresas brasileiras de
diversas segmentos. Ainda é comum que o desalinhamento entre as areas de uma
empresa, assim como a burocracia interna atrapalhem a busca por fomentos a

pesquisa e desenvolvimento de novos produtos. (AUGUSTO, 2011).

6.2 Por que o Imunomax é uma inovagao?

A citada invencéao trata de um composto topico fitoterapico para tratamento do
herpes, elaborado para sanar os problemas que os tratamentos existentes oferecem. O
produto € baseado em um extrato vegetal da planta Uncaria tomentosa (Willd) DC

Rubiaceae, padronizada em mitrafilina, batizado de Imunomax.

Quando comparado aos produtos convencionais, o inovador composto oferece
a vantagem de nado favorecer uma eventual resisténcia viral. Enquanto drogas
sintéticas ou semissintéticas normalmente atacam os microrganismos diretamente, o
Imunomax atua nos processos imunomoduladores e anti-inflamatérios do paciente,
aumentando assim sua resisténcia organica e nao interferindo na replicagdo do virus.
Comparando-se o composto baseado em Uncaria tomentosa com o0s correntes
tratamentos do herpes, o fitoterapico apresentou uma redugado dos quadros de dor e
desconforto associados a inflamagéao causada pelo virus do herpes simplex. Assim, o

produto resultado da inovagdo ¢é caracterizado principalmente pela eficiéncia
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terapéutica, além de utilizar veiculo farmacéutico, excipientes e adjuvantes de facil

aceitagao.

O segundo aspecto inovador do produto Imunomax refere-se ao processo de
extragdo para obtencdo do extrato vegetal de Uncaria tomentosa. Esse processo
inovador consiste na extragdo alcoodlica, em diferentes e repetidas etapas, de
preparagao de fragbes uniformes e padronizadas do material vegetal de Uncaria

tomentosa.

6.3 A Protecao da Propriedade Industrial no Brasil

Em um primeiro momento, a empresa buscou a estruturacdo de um pedido de
protecdo patentaria no Brasil a ser depositado junto ao INPI. Como descrito
anteriormente, esse primeiro depdsito foi submetido em 01/09/2004, sob n°. PI
0403688-3, tendo como titulo “Composto fitoterapico topico para tratamento de herpes”.
Tal pedido apresentou uma estruturacido bastante simples, contendo somente duas

reivindicagdes que se referiam apenas ao produto final, conforme transcricdo a seguir:

REIVINDICACOES

1.- “COMPOSTO FITOTERAPICO TOPICO PARA TRATAMENTO DE
HERPES”, que se destina ao tratamento de herpes simplex mucocutaneo, ou
seja, da dermatose inflamatéria e infecciosa produzida pelo virus HSV, tipos 1
e 2, identificada pela formagdo de grupos de vesiculas na pele e membranas
mucosas, tais como bordas dos labios e narinas, e nas superficies mucososas
genitais, caracterizado por composto constituido pelo extrato vegetal de
Uncaria tomentosa (Willd) DC Rubiaceae 4,25 — 5,75%, ativo, e por excipientes
Esteres de sorbitol derivados do Oleo de Colza (brassica campestres), Co-
polimero do acido sulfénico acriloilmetiltaurato e vinilpirrolidona neutralizado,
Acido Citrico, Palmitato de isoporpila, 3,4 — 4,6%, Tetradibutil Pentaeritritil
Hidroxicinamato 0,17 — 0,23%, Propilparabeno 1,1275 — 0,1725%, Glicerina
2,55 — 3,45%, Oleo de Rosa Mosqueta 2,125 — 2,875% e pelo veiculo Agua
deionizada q.s.p. 100.

2.- “COMPOSTO FITOTERAPICO TOPICO PARA TRATAMENTO DE
HERPES”, de acordo com a Reivindicagdo 1, caracterizado por produto gel
creme semi viscoso de aspecto brilhante, na cor salmdo, pH 4,8 — 5,8, com
doseamento de alcaloides oxinddlicos totais calculados em mitrafilina de 3,0 —

5,5 pg/g.
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No que se refere a analise dos pedidos no ambito do INPI, o primeiro pedido de
patente Pl 0403688 foi protocolado em 01/09/2004. Em 26/10/2004, foi publicada a

Notificagdo de Depdsito na Revista da Propriedade Intelectual (RPI) n® 1764.

Apesar da realizagdo do pedido inicial em 2004, a direcdo da empresa
ponderava junto aos seus procuradores, pois entendiam que o extrato vegetal obtido
através do processo de extracdo desenvolvido internamente na empresa, também

merecia ser protegido por apresentar caracteristicas unicas.

Dessa forma, como fruto da discusséo interna, foi elaborado um segundo pedido
de patente com adigdo de matéria, nos termos dos Artigos 76 e 77 da LPI, protocolado
junto ao INPI em 31/08/2005, sob n. Pl 0503535-0, desta vez tendo como titulo
Composicao fitoterapica topica para tratamento de herpes baseada em Uncaria
tomentosa e Processo de extragdo para obtencdo de extrato vegetal de Uncaria
tomentosa. Neste segundo pedido, foram solicitadas dezenove reivindicagbes (de 1 a
18, além da 28) para o composto fitoterapico destinado ao tratamento de herpes
baseado em Uncaria tomentosa, além de nove reivindicagdes (de 19 a 27) referentes

ao processo de extragdo para obtencdo de um extrato vegetal de Uncaria tomentosa:

PRINCIPAIS REIVINDICACOES PARA COMPOSTO

E PROCESSO DE EXTRACAO

1.- “COMPOSTO FITOTERAPICA PARA TRATAMENTO DE HERPES
BASEADA EM UNCARIA TOMENTOSA, caracterizada pelo fato de que
compreender: (a) uma quatidade terapeuticamente eficaz de um Extrato
Vegetal de Uncara tomentosa (Willd) DC Rubiaceae, (b) um veiculo
farmaceuticamente aceitavel, (c) pelo menos um excipiente farmaceuticamente
aceitavel, e (d) opcionalmente, adjuvante farmaceuticamente aceitaveis.
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19 — PROCESSO DE EXTRACAO PARA OBTENCAO DE UM EXTRATO
VEGETAL DE UNCARIA TOMENTOSA, caracterizado por compreender as
etapas de: (a) preparar um material finamente dividido a partir de partes da
planta Uncaria tomentosa padronizada; (b) misturar o material da etapa (a) com
uma solugao aquosa etanol 70% e realizar a turbodlise a temperatura ambiente
por um tempo suficiente para extrair os constituintes ativos; (c) separar a fase
liquida contendo os constituintes ativos desejados; (d) filtrar o liquido obtido na
etapa (c) para remover as particulas sélidas ou semi-sélidas remanescentes;
(e) opcionalmente, repetir, pelo menos uma vez, as etapas (a) — (d) para
esgotar o material sélido dos constituintes ativos desejados e (f) obter a tintura
de Uncaria tomentosa pela mistura das fragdes resultantes das extragdes
realizadas pelas etapas (a) — (d).

A Notificagao de Depdsito do pedido Pl 0503535, depositado em 31/08/2005, foi

entdo publicada na RPI n° 1814 de 11/10/2005.

Considerando o preceito da prioridade nacional, como o intervalo entre os dois
depdsitos foi inferior ao prazo maximo de 12 meses previstos na LPI (1°pedido
depositado em 01/09/2004; 2° pedido depositado em 31/08/2005), o depdsito realizado

em 2005 obteve a prioridade considerando-se a data do primeiro pedido de 2004.

Essa realizagcdo de um segundo pedido de patente, com alteragdo de matéria,
demonstra a falta de experiéncia na redagcdo de documentos de patentes. Ou seja, a
possibilidade da realizagdo de um segundo depdsito, mantendo-se a prioridade inicial
através do mecanismo da prioridade interna, pode estar funcionando como um apoio
para o amadurecimento e aprendizado quanto a elaboracdo dos documentos de
patentes. Provavelmente, na auséncia dessa possibilidade as empresas teriam um
maior numero de pedidos de patentes perdidos, por infringirem o requisito de novidade

assim que apresentassem as emendas.

Cabe ainda destacar que o primeiro pedido Pl 0403688 foi realizado em

01/09/2004, enquanto o segundo pedido Pl 0503535 foi realizado em 31/08/2005, as
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vésperas de se completar o intervalo de doze meses entre os depdsitos. Pelos
documentos de acompanhamento dos processos, aplicou-se a prioridade interna
concedida pelo INPI para que se mantivesse a data do primeiro pedido como data de
prioridade. Essa ligagdo entre os processos, parece ter sido realizada pelo escritorio
gue assessorou a empresa, ignorando os principios da prioridade unionista previsto na

Convencao de Paris, o que, por si, deveria se sobrepor a prioridade interna nacional.

Em 29/06/2012, o INPI emitiu um Parecer Formal que representa uma exigéncia
ao processo de patente. A abrangéncia do documento foi no sentido de fazer cumprir o

artigo 31 da Medida Provisoria 2186-16/01 que dispde:

Medida Proviséria 2186-16/01

Art. 31. A concessdo de direito de propriedade industrial pelos o6rgéos
competentes sobre processo ou produto obtido a partir de amostras de
componentes do patrimbnio genético, fica condicionada a observancia desta
Medida Proviséria, devendo o requerente informar a origem do material
genético e do conhecimento tradicional associado, quando for o caso.

Através do parecer, o examinador de patentes questionou se o objeto do pedido
de patente em questéo originou-se em decorréncia de um eventual acesso a amostra
de componente do patriménio genético nacional ou conhecimento tradicional

associado, realizado a partir de 30 de junho de 2000.

Em atencdo a solicitagdo, o Herbarium Laboratorio Botéanico esclareceu que o
pedido em questdo envolveu o desenvolvimento de medicamento fitoterapico a partir
de planta Uncaria tomentosa importada do Peru, sendo uma planta tipica e comumente

encontrada na regido da Amazoénia Peruana.

De acordo com a publicagcdo na RPI n° 2245, em 14/01/2014, o processo
relacionado ao pedido Pl 0503535 foi encaminhado para anuéncia prévia da

Coordenacao de Propriedade Intelectual da Anvisa. A necessidade de anuéncia da
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Anvisa no processo concessorio de  patentes para  produtos e processos
farmacéuticos foi trazida ao ordenamento juridico a partir da publicagdo da MP
2006/99, posteriormente convertida na Lei 10.196/01, diploma esse, que inseriu na Lei
de Propriedade Industrial, através do artigo 229-C, a figura da Anuéncia Prévia: "A
concessao de patentes para produtos farmacéuticos e processos dependem de
"anuéncia prévia" da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA".(BRASIL,

1996):

Art. 229-C: A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA."

Até o inicio do més de Setembro de 2014, a Anvisa ainda nao havia se
pronunciado sobre o pedido Pl 05035035, encaminhado para avaliagdo da Agéncia em

14/01/2014.

Por ocasido do depdsito, a empresa nao realizou uma avaliagdo do mercado ou
do eventual potencial da patente, nem ao menos se preocupou em mensurar o real
valor de se ter protegdes intelectuais sobre o produto final e processo de obtengao do
extrato. A opcgao foi acatada por uma questio intuitiva, na medida em que a empresa
entendia que quanto mais protegdes, maiores poderiam ser as vantagens comerciais
no futuro. Seguindo as previsées da LPI, a empresa HERBARIUM foi indicada como
titular da invencéo, enquanto a Farmacéutica Responsavel e coordenadora da equipe
de desenvolvimento da empresa foi designada como inventora, uma vez que havia um
contrato de trabalho entre as partes. Tendo sido o produto inteiramente desenvolvido
nas estruturas internas da empresa Herbarium, a funcionaria, que figura como

inventora da patente, redigiu um instrumento juridico reconhecendo que todos os
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direitos e deveres provenientes da protecdo intelectual relacionado ao Imunomax

deveriam ser exclusivamente da empresa.

Esse fato demonstra que a questado sobre a autoria de uma invengao merece

atencao por parte das empresas solicitantes.

6.4 Da Protecao da Propriedade Industrial no ambito Internacional

Conforme mencionado anteriormente, na tentativa de ampliar o escopo da
protecao intelectual e viabilizar eventuais negociagdes de licenciamento internacional
do produto inovador desenvolvido, foram realizados também os depdsitos
internacionais da patente no Canada, Estados Unidos e Europa. Cabe destacar que
todos os pedidos internacionais de patentes englobaram as mesmas reinvindicagdes

solicitadas no pedido de patente depositado no Brasil em 2005.

No que tange o pedido de patente canadense, o mesmo foi submetido ao
Canadian Patent Office (escritdério de patente canadense) em 01/09/2005, sob a
identificacdo CA 2577800, com o titulo em inglés “Topical phytotherapeutic compound
for the treatment of herpes based on uncaria tomentosa and extraction process for

obtaining a vegetal extract from Uncaria tomentosa’.

Assim, em Maio de 2010, o escritério Canadense emitiu exigéncia referente ao
depdsito, contestando algumas reinvindicagdes como nao tendo o carater de
inventividade necessarios, a partir da citacdo de determinadas referéncias
bibliograficas. A empresa Herbarium, solicitante do pedido, através de escritorios de
advocacia que |Ihe ofereciam assessoria, atendeu aos esclarecimentos solicitados e
comprovando o completo atendimento aos requisitos de patenteabilidade previstos na

legislacéo internacional. Até o més de Outubro de 2014, data de finalizagdo do
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presente projeto de dissertacdo, a patente Canadense ainda ndo teve sua analise

concluida.

Em 01/09/2005, foi também depositado no ambito do PCT, através do INPI
brasileiro, o processo sob o numero de depdsito PCT/BR 2005/000177. Esse pedido
resultou na publicagdo WO 2006/024120 em 09/03/2006 e na consequente Publicacio

Internacional EP 1786446 em 23/05/2007.

A entrada na fase nacional no escritério norte-americano de patentes deu-se
efetivamente em 2007. Dessa forma, em 01/03/2007, o conteudo do pedido US
2007/0248703 foi oficialmente apresentado para analise pelo USPTO. Em fungao de
solicitagdo do escritério, em 12/05/2010, foi realizada a divisdo do pedido em duas
partes: (a) composicdo do produto fitoterapico, e (b) processo de extracdo de Uncaria
tomentosa. Em setembro de 2010, foi publicada a patente US 2010/0233299, referente
a concessao da patente norte-americana para a composi¢cao do produto fitoterapico
Imunomax. Neste caso, as referéncias bibliograficas avaliadas e consideradas pelo
escritorio de patentes dos Estados Unidos ndo questionou os aspectos que haviam
sido sinalizados pelos escritorios de outros paises. Para o pedido referente ao

processo de obtengao do extrato, foram exaradas exigéncias.

Pelas analises dos processos internacionais, observa-se que as exigéncias
emitidas pelos trés escritorios de patentes tém conteudo e focos distintos.
Especialmente no que tange as citagcbes de literaturas que embasam os
questionamentos, comprovando que cada escritério de patente utiliza base de dados
com relevancias proprias e individualizadas. Evidentemente, essa identidade e
independéncia de cada escritorio € um aspecto importante para manutencado da

soberania de cada pais, mesmo que exista uma regulamentagcdo mundial sobre o tema
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que se relaciona entre si. Especialmente para produtos naturais e farmacéuticos, as
legislagdes nacionais e as interpretacdes dos regulamentos internacionais s&o ainda

mais passiveis de diferengas.

Finalmente, essa independéncia obriga as empresas a realizarem um profundo
estudo prévio de interpretacdo e identificagdo das especificidades de cada
entendimento antes de avancarem. Essa avaliagdo permitira uma melhor redacao dos
primeiros pedidos de patentes (prioridade), especialmente quanto aos quadros
reivindicatérios, antecipando assim as diferencas e dando maior celeridade ao

processo de patenteamento de novos produtos e/ou novas tecnologias.

6.5. Acesso a biodiversidade “brasileira”?

A atuagdo do governo brasileiro no sentido de preservar e regulamentar a
exploracdo da biodiversidade local merece uma ponderagcdo importante a luz do
presente estudo de caso. Afinal, sendo a Unha de Gato (Uncaria tomentosa) uma
espécie botanica nao-originaria exclusivamente do Brasil, cabe a avaliagdo se a norma

sobre o tema deve se aplicar no caso objeto de estudo.

O ambito de aplicagcao da Medida Provisoria n° 2.186/2001, no que se refere ao
acesso ao patriménio genético nacional, esta previsto nos artigos 1° e 7°, abaixo

transcritos:

Art. 1°. Esta Medida Proviséria dispde sobre os bens, os direitos e as
obrigacdes relativos:

| — ao acesso a componente do patrimbnio genético existente no territério

nacional, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccao;
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Art. 7°. Além dos conceitos e das definigdes constantes da Convencao sobre
Diversidade Bioldgica, considera-se para os fins desta Medida Proviséria:

| - patriménio genético: informagéo de origem genética, contida em amostras do
todo ou de parte de espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma
de moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e
de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em
condi¢bes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colegbes ex situ,
desde que coletados em condigdes in situ no territério nacional, na plataforma
continental ou na zona econdmica exclusiva;

Assim, nos termos da Medida Provisoria acima reproduzida, para que exista a
aplicagao dos de seus preceitos se fazem necessarias duas condi¢des basicas: a) Que
0 acesso se dé em ao nivel de informagcdo de origem genética” encontrada em
condigdes in situ ou; b) Caso o acesso a “informagéo de origem genética’ se dé em
colec¢des encontradas ex situ, condiciona-se a aplicagédo da lei a coleta de sua amostra

em condi¢des in situ, ou seja, dentro do territorio nacional. (BRASIL, 2001)

Com relacédo a primeira condi¢do, evidencia-se que a coleta deva se dar em
componente exclusivo do patrimdnio genético nacional, sob a pena de que se
estabeleca a universalizacdo e nacionalizagdo de todos os componentes que também
se encontrassem no territério nacional, independentemente de sua originalidade. No
entanto, esse ndo deveria ser o intuito da lei, uma vez que seu proprio texto fez
distingdo entre componentes em condigdes in situ ou ex situ. Ou seja, caso a intengao
fosse de que a lei apresentasse uma ampla abrangéncia, o texto mencionaria “qualquer

componente encontrado em territorio nacional”, o0 que nao ocorreu.

Dessa forma, a lei ndo deve ser aplicada de uma forma abrangente em todas
as plantas encontradas em territério brasileiro, pois, se assim fosse, ndo se teria

7

ressalvado: (i) se o componente é exclusivo do territorio nacional e (i), caso néo
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exclusivo e mantido em condigbes ex situ, se sua coleta se fez em condigbdes in situ.

(BRASIL, 2001)

Dessa forma, analisando o caso do desenvolvimento de medicamento
fitoterapico realizado pela empresa Herbarium, observou-se que a espécie Uncaria
tomentosa, apesar de ser também encontrada no Brasil, ndo € um componente

exclusivo de seu territério ou patriménio nacional.

Essa afirmacgao foi comprovada na presente dissertacdo, com a apresentacao de
mapas que demonstram a abrangéncia internacional da area da regido Amazénica e a
distribuicdo geografica das espécies de Uncaria em diferentes paises da América do
Sul (Figuras X e Y). O citado estudo intitulado “Anatomia do Lenho de Uncaria
guianensis e U. tomentosa (Rubiaceae) do Estado do Acre, Brasil” (ZEVALLOS
POLLITO, 2006) afirma ja em sua introdugcédo (marcado em vermelho na Figura 20) a

origem transnacional e multinacional da Uncaria tomentosa:

INTRODUCAO

O género Uncaria é representado por cerca de 60 espécies de lianas distribuidas principalmente na Africa e Asia
(Obragon, 1995; Steyermark, 1974) sendo que, Uncaria guianensis & U. tomentosa (Ridsdale, 1978; Zavala &
Zevallos, 1936), ocorrem em amplas areas da Amazonia brasileira & demais paises da América Central
(Guatemala, Belize, Honduras, El Salvador, Nicaragua, Costa Rica, Panama) e do Sul (Colombia, Venszusla,
Guiana, Equador, Peru e Bolivia), indicadas como seu centro de origem (Villachica et al., 1998; Zevallos et al,,
2000) (Eig. 1). As plantas de Uncana s3o, em geral, lianas, arbustos- trepadeiras ou rasteiras ascendentes, com
um par de espinhos, originados de padunculos abortivos, utilizados para galgar a copa das arvores (Ridsdale,
1978; Reinhard, 1999; Zavallos et al.,, 2000), denominadas de "unha de gato" por Steyermark (1974). Possuem
folhas simples e opostas, lamina ovada, eliptica, consisténcia cartacea ou papiracea e um par de estipulas
interpeciolaras, livres na base, deltdide, obovada, com tomentos na superficie da folha em Uncaria tomentosa e
grabra em U. guianensis (Zavala & Zevallos, 1996). A casca, lenho = folhas dessas plantas tém sido usadas
pelos povos amazdnicos (ex.: os Ashaninkas do Peru) para o tratamento de indmeras enfermidades (gastrite,
ulcera, diamrgia, artrite, cadncer, etc.) @ como abortivo (Zevallos ef al., 2000), conoborando os resultados das
pesquisas realizadas pela inddstria farmacautica (Keplinger et al., 1999). Dentre os usos medicinais atuais das
plantas de Uncaria mencionam-se suas propriedades como estimulantes do sistema imunologico 2 contra o
cancer, além da aplicacdo contra a AIDS (Lock de Ugaz, 1994; Urrunaga, 1994; Keplinger et al., 1999) e acdo
anticonceptiva (I'I'CA. 1935) e afrodisiaca (IPSS, 1937). A seiva da unha de gato, pelas suas propriedades
energéeticas e nutritivas, € utilizada pelos povos das florestas (Cabieses, 1997). A industria de medicamentos
naturais fabrica remedios para doencas cardiovasculares (Wang, 19383; Huang, 1999) renais, ginecologicas,
gastrointestinais, hepaticas, reumatologicas e reprodutivas (Keplinger, 1999), imune estimulante,
antimicrobianos e antivirais (Aquino ot al., 1989) alem de aumentar a resisténcia dos tecidos (Desmarchelier of
al., 1337). Apesar da extensa bibliografia medica, as informagdes sobre 3 anatomia das duas especies de
Uncaria concentram-s= na sua casca (Silva et al., 1993; Lindorf, 2001). Em relacdo 2 madeira existem apenas
descrigdes gerais do lenho na Amazonia peruana (Chavesta & Gonzales, 1396; Zevallos et al., 2002).

Figura 20: Reprodugé&o da introdugao do estudo intitulado “Anatomia do
Lenho de Uncaria guianensis e U. tomentosa (Rubiaceae) do Estado
do Acre, Brasil” (ZEVALLOS POLLITO, 2006)
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Ou seja, a evidente comprovagao de que a espécie Uncaria tomentosa nao é
originaria ou exclusiva da flora brasileira deveria ser suficiente para as avaliagbes que o
CGEN e o IBAMA tem conduzido, mediante envio de Notificacbes as empresas,

conforme modelo a seguir:
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE - MMA |
INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS — IBAMA
& DIRETORIA DE PROTECAOQ AMBIENTAL - DIPRO
COORDENACAO GERAL DE FISCALIZAGRO - CGFIS
SCNE - Trecho 02 — Setor de Clubes Esportivos Norte, Ed. Sede — Brasitia/DF — CEP: 70.818-900
Tel (61) 3316-1212 - Fax {61) 3316-1986 — http://www.ibama.qov.br

ANEXO

Notificagdo n°|:|

Interessado]

Em relagdo aos produtos desenvolvidos por esta empresa relativos ao acesso a

componentes do patriménio genético da biodiversidade brasileira ou a conhecimento

' tradicional associado, no escopo da Medida Proviséria n® 2.186-16/2001, solicitamos as

seguintes informacgées:

1. Relagdo das espécies oriundas da biodiversidade brasileira utilizadas pela empresa
com fins a pesquisa cientifica, bicprospeccéo ou desenvolvimento tecnoldgico.
Ainda, indicar se 0 acesso gerou produtos e, em caso positivo, apresentar:

e listagem de todos os produtos contendo componentes da biodiversidade
brasileira, relacionando-os com a(s) espécie(s) ou componénte(s)
acessado(s);

e Data de inicio da comercializagao dos produtos;

e Contratos de Uﬁlizagéo do Patriménio Genético e de Reparticiao de
Beneficios — CURB (nos casos de bioprospeccdo de desenvolvimento
tecnologico)

2. Cronograma compietoldas atividades de cada um dos projetos, contendo:
¢ Data e local (municipio, tipo da area) da coleta dos insumos utiﬁzados;
° Dat:a do acesso aos componentes do batriménio genético elou ao
conhecimento fradicional associado (se houver).

1/2

n

FISCALIZACAO AMBIENTAL FEDERAL ;
INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE £ DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS - IBAMA

Figura 21: Modelo de documento enviado pelo Ministério do Meio Ambiente as empresas que trabalham
com fitoterapicos e produtos naturais em 2013 (pagina 1/2).
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3. Informar quais de seus produtos, compostos ou processos foram registrados na
ANVISA, no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPl) ou em outro
organismo de registro nacional ou internacional, bem como cadastrados em banco

" de dados gerenciados no exterior ou na rede mundial de informacdes (listar datas,
composicéo e n° de registro de cada um deles). '

4. Informar se houve obtengdo, por parte da empresa, de compostos oriundos de
acesso a componente de patriménio genético 0 a conhecimento tradicional
associado que tenha sido executado por outra empresa ou instituigdo com a qual
tenha celebrado contrato. Em caso positivo, informar:

o Nome, razio social, CNPJ e enderego da(s) empresa(s).

~ 5. Informar se houve remessa de amostras do componente do patriménio genético
para o exterior. Em caso positivo, se for o caso:
e Nome, razéo social, CNPJ e enderego de empresas ou instituigdes,
nacionais ou estrangeiras envolvidas; ‘
e Nome, CPF ou passaporte, além do endereco de pessoas fisicas, brasileiras
ou estrangeiras envoividas;

s Tipo de participagdo da empresa/pessoa no projeto.

6. Comprovar repartigdo de beneficios e depodsito de subamostra do componente do V
patriménio genetico nos termos das regulamentacdes sobre uso do patriménio
genético brasileiro.

Salientamos que o prazo para apresenta¢do dos documentos é de 10 (dez) dias a
contar do recebimento deste, podendo ser feita no IBAMA Sede ou junto as
Superintendéncias nos Estados

Informacgdo removida para
manutencdo do sigilo do
responsdavel pelo documento

212
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Figura 22: Modelo de documento enviado pelo Ministério do Meio Ambiente as empresas que trabalham
com fitoterapicos e produtos naturais em 2013 (pagina 2/2).
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O questionamento do IBAMA mostra-se inadequado neste caso, afinal, como
fora comprovado anteriormente, ficou evidenciado que a Uncaria tomentosa nao é

originaria nem exclusiva do Brasil.

Embora o érgéo publica tenha manifestado entendimento contrario, existe uma
linha de juristas que defende que também merece discuss&o a definigdo sobre o que
de fato seriam “amostras obtidas em condig¢ao in situ e mantidas em condigao ex situ.”
Por essa teoria, seria evidente a inexisténcia de relagdo com o artigo 7°, incisos |, Il, IV
e V da Medida Provisoria n° 2186-16 de 23 de agosto de 2001, uma vez que n&o incide
em pesquisa cientifica, bioprospec¢do ou desenvolvimento tecnolégico, nenhuma
espécie oriunda da biodiversidade brasileira ou ao conhecimento tradicional associado
que caracterize acesso a informagdo de origem genética. Assim, pelo texto da lei, o
acesso somente se daria quando houvesse obtengcdo de “informagdo de origem
genética”, ou seja, informacdo contida no gene da amostra em questdo, e ndo na

planta propriamente dita.

Tal afirmacdo pode ser comprovada pelo préprio escopo e aplicacdo da MP

que define o que é patrimdnio genético:

| - patrimoénio genético: informac&o de origem genética, contida
em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fungico,
microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias
provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em
condi¢cbes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em
colegdes ex situ, desde que coletados em condi¢des in situ no
territorio nacional, na plataforma continental ou na zona
econdmica exclusiva;
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7. Conclusao

O Estudo de Caso objeto da presente dissertagdo, busca contribuir no
preenchimento da lacuna que existe entre as praticas e conhecimentos do meio
académico e empresarial privado, a cerca das ferramentas e instrumentos disponiveis

para oferta de suporte a inovacao de processos e produtos.

Em paises maduros do ponto de vista da inovacao, é clara a importancia das
empresas privadas nesse processo de inovagdo tecnoldgica e, consequentemente
social. No entanto, as empresas brasileiras, embora tenham interesse no tema, ainda
enxergam obstaculos importantes para suas agdes de inovagao. No entanto, quando
analisamos tais obstaculos, concluimos que muitos sdo assim considerados por falta
de informagdo. Por exemplo, a suposta caréncia de profissionais técnicos com
formagdes solidas para trabalhar em seus projetos, poderia ser facilmente contornada
com a aproximacdo entre empresas e Universidades e seus Nucleos de Inovagao

Tecnologicas.

Outro fator comumente apontado € a caréncia de fontes de financiamento.
Portanto, considerando-se a disponibilidade de fontes de fomentos publicos de
inovagao (ex.: CNPq e FINEP), além de incentivos por parte do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacédo (MCTI), fica evidente que o parque industrial brasileiro carece
de maiores informagdes sobre as existentes modalidades de incentivo e de como

utiliza-las.

No presente estudo de caso, observou-se que a empresa farmacéutica
Herbarium Laboratério Botanico Ltda. realizou investimentos provenientes de recursos

proprios no desenvolvimento do medicamento fitoterapico Imunomax (Uncaria
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tomentosa). Essa agao de inovagao contraria o cenario observado no Brasil, onde os
investimentos provenientes do ambito publico ainda superam o volume de
investimentos realizados pelo setor privado. Ou seja, a atuagdo do Herbarium mostra-
se mais alinhada com o cenario dos paises desenvolvidos, onde a iniciativa privada é a
grande forga motriz e financiadora da inovagdo. Um outro aspecto que merece
destaque quanto ao investimento de recursos proprios, € o aparente desconhecimento

dos mecanismos de financiamentos publicos.

Quanto aos instrumentos de protecao intelectual, a Lei brasileira de propriedade
industrial prevé uma “prioridade interna” para processos relacionados entre si, que
tenham sido depositados dentro de um intervalo de doze meses. Ou seja, em
determinadas condigbes, um eventual segundo processo protocolado pode ser
priorizado em fungcdo de um primeiro processo protocolado no passado. Dessa forma, a
possibilidade de usar a “prioridade interna” pode funcionar como apoio no
aperfeicoamento da capacidade de redagdo de um documento de patente, uma vez
gue eventuais ajustes n&o representarao a perda da novidade, mantendo-se a data do

primeiro pedido como ancora para consideragao da prioridade.

Vale ressaltar que a lei brasileira de propriedade industrial existe e sua
articulacdo com 6rgéos internacionais € solida, no entanto, a morosidade da analise de
um pedido de patente nacional ainda é um claro obstaculo que poderia gerar novas
oportunidades de negocios para as empresas nacionais que pleiteiam uma concessao
de patente. Uma nova tecnologia nacional pode ser mais eficientemente transferida ou

licenciada ao exterior, por exemplo, quando protegidas.

Quanto aos depdésitos internacionais de patentes, o presente estudo de caso

abrangeu diferentes escritorios, e o primeiro depdsito de patente realizado no Brasil foi
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utilizado como prioridade internacional observando-se as determinag¢des da Convencao

de Paris.

No ambito internacional, em fungdo das diferentes abordagens de cada escritério
de patentes, ainda é possivel que se tenha um processo agil e sereno em determinado
escritorio, enquanto se tem um processo repleto de exigéncias em outro. Essas
diferencas se dao, especialmente, pelo principio da independéncia das patentes,
conforme previsdo do Artigo 4° bis da CUP, que confere a cada nagdo a soberania
quanto aos objetos passiveis de patenteamento. Além disso, observa-se que existe
desarmonia nas avaliagbes e diferengcas nas bases de dados e fontes bibliograficas

utilizadas por cada escritorio de patente quando da analise dos pedidos de patentes.

Considerando essas distintas interpretagdes por parte dos escritérios de patente,
em especial para compostos farmacéuticos e produtos naturais, um estudo prévio por
parte do depositante se mostra como essencial. Tal avaliagdo seria determinante para
uma melhor redacdo dos documentos de patentes, buscando o atendimento das
diferentes formas de interpretacdo dos diferentes escritorios. Em resumo, a plena
consciéncia das diferengas entre os escritorios é determinante para uma eficiente

gestao da propriedade intelectual por parte das empresas privadas.

Com relagdo ao estabelecimento de parcerias, as integragdes ocorridas no caso
estudado foram positivas em diferentes ambitos. A empresa Herbarium, que realizou o
desenvolvimento do objeto de estudo, obteve sucesso na prospecc¢ao do projeto e
buscou a interface com universidades publicas para realizacdo de ensaios clinicos com
seu produto. Essa acdo de parceria gerou documentos clinicos que puderam ser
utilizados pela empresa no registro sanitario do produto, mas também gerou
publicagdes cientificas que puderam propagar o conhecimento académico. Além disso,

a protecdo intelectual obtida rapidamente do USPTO permitiu que a empresa
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licenciasse o produto e a tecnologia para empresas parceiras no exterior; ou seja, um
processo agil de analise e concessao da patente agregaram valor ao produto inovador

nacional.

Finalmente, conclui-se que a incidéncia da lei de protecdo ao acesso do
patriménio genético ndo deve se aplicar em caso nos quais se utilizam plantas nao
exclusivamente brasileiras, ainda que estejam presentes em territério nacional, assim
como também n&o se aplicaria em uma eventual coleta e exploragdo de material por
parte de empresa estrangeira que n&o estaria envolvida no escopo de atuagdo do

IBAMA.

Ou seja, as atuais agbes dos orgaos ambientais brasileiros podem estar se
apresentando mais pesadas para empresas nacionais que desejam inovar a partir da
biodiversidade brasileira, ao passo que o peso da atuacdo nao é equivalente aquelas
impostas as empresas estrangeiras que desejam explorar o mesmo material. E é
justamente nessa lacuna que se encontra uma fragilidade da protegéo realizada pelo

IBAMA e do CGEN.

Finalmente, fica evidente que as empresas nacionais devem manter uma
aproximagdo junto as universidades para trocas de know-how no desenvolvimento
tecnoldgico e sua aplicagéo industrial. Devem também buscar as fontes de fomentos
publicos disponiveis para esse fim, sempre buscando uma estratégia consistente de

protecao intelectual dos produtos ou tecnologias desenvolvidas.
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ANEXO 1:

Regulamento do PHI

(Programa Herbarium de Inovagao)

Fonte: http://www.herbarium.net/pt/Empresa/lnovacao/ProgramaHerbariumlnovacao.aspx
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PHI

Programa
Herbarium de
Inovagéao

Proposta

|herbarium

Em parceria com Instituigdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT), fomentar pesquisas

com plantas da biodiversidade brasileira, visando o desenvolvimento de

produtos inovadores em consonancia com as diretrizes do Programa Nacional

de Plantas Medicinais e Fitoterapicos - PNPMF.

REGULAMENTO

1. Participacao

1.1. Poderdo se inscrever no PHI e submeter suas
Propostas de Projetos quaisquer pesquisadores
regularmente vinculados a ICTs interessados em
estabelecer parcerias de pesquisa fundamental ou
de pesquisa aplicada, de interesse reciproco das
partes.

1.1.1 Projetos de Pesquisa fundamental: sdo
projetos de pesquisas ndo vinculados diretamente
com produtos, processos industriais ou comerciais.
As propostas enquadradas neste item poderdo ser
objeto de convénio de parceria técnico-cientifica
com geracao de resultados ndo passiveis de
Protecao de Propriedade Intelectual, mas passiveis
de publicagdo e divulgagao cientifica.

1.1.2 Projetos de Pesquisa aplicada: sdo projetos de
pesquisas voltados ao desenvolvimento ou melhoria
em produtos, processos, métodos ou sistemas ja
existentes. As propostas enquadradas neste item
poderdo ser objeto de contrato de PD&I, sendo os
resultados passiveis de Protecdao de Propriedade
Intelectual antes da sua publicacdo e divulgagao
cientifica.

2. Submiss3o de propostas

2.1. Os candidatos interessados devem submeter
suas propostas obrigatoriamente na péagina do
Programa Herbarium de Inovagdo (PHI) disponivel
no seguinte endereco eletrénico: http://www.
herbarium.net - via formulario eletronico.

PROGRAMA HERBARIUM DE INOVAGCAO

2.2. A inscrigao no PHI implica na concordancia e
aceitagdo plena de todas as clausulas e condigGes
do presente regulamento, por parte de qualquer
candidato.

2.3. Nao serao aceitas inscricdes incompletas,
trocas, alteracGes, insercées ou exclusGes nas
inscrices apds a submissdo. Podera, entretanto,
apos a aceitacdo da proposta, serem feitos ajustes
e adequacdes que se mostrarem necessarios, de
acordo com a gestdo do PHI.

2.4. Este programa ndao tem prazo determinado,
podendo ser suspenso sem aviso prévio pela gestao
do PHI.

3. Confidencialidade dos dados

3.1. Os dados relativos a proposta de projeto
apresentada no formulario eletrénico ndo terdo, em
hipétese alguma, carater confidencial.

3.2. Para fins de identificagdo dos candidatos
e avaliacdo dos projetos, o PHI podera solicitar
informag&es que julgar necessarias, sejam referentes
a proposta de projeto submetida, bem como aos
pesquisadores envolvidos e suas ICT’s.

4, Selecdo das Propostas

4.1 As propostas serao avaliadas nas trés etapas
abaixo descritas, sendo cada uma pré-requisito para
qualificacdo na etapa seguinte:

| — Recebimento e avaliagdo dos dados enviados no
formulario eletrénico;

REGULAMENTO - 2010

111



PHI

Programa
Herbarium de
Inovacao

Il — Detalhamento das informacodes

Ill — Assinatura do Convénio e/ou Contrato

4.2. Durante o processo de selecdo, as propostas
de projeto serao avaliadas por pesquisadores do
HERBARIUM ou ainda consultores ad hoc de acordo
com os requisitos do PHI e objeto da proposta. O
resultado sera divulgado via e-mail, no endereco
fornecido pelo Pesquisador na Etapa I.

4.3.Caso o projeto seja aprovado na Etapa I, sera
solicitado um detalhamento da proposta do projeto
para uma avaliacdo de seus custos e prazo de
desenvolvimento, bem como sera feita uma analise
de sua viabilidade técnica, regulatéria e comercial,
de acordo com a legislagdo vigente, sendo o
resultado desta Etapa Il enviado por e-mail.

4.4. Verificada as viabilidades (técnica, regulatéria
e comercial) sera firmado convénio de parceria
técnico-cientifica ou contrato de PD&l entre
Herbarium e a ICT do proponente (Etapa ).

5. Areas de Interesse

As areas de interesse do PHI s3o: plantas medicinais
brasileiras e seus derivados que possam ser
utilizados para o desenvolvimento de produtos
relativos as seguintes areas:

® Saude da Mulher

* Saude Infantil

® Saude da Terceira Idade

* Dermatologia e cosmiatria

® Emagrecimento

6. Financiamento dos projetos

6.1. Os projetos aprovados poderdo ser financiados
integral ou parcialmente pelo Herbarium, de acordo
com o Plano de Investimentos da empresa, este de
carater confidencial.

6.2 A empresa, em conjunto com a ICT, podera
buscar recursos em outros orgdos de apoio e

fomento a ciéncia, tecnologia e inovacao. Neste
caso, o Herbarium entrara com uma contrapartida

PROGRAMA HERBARIUM DE INOVACAQ

|herbarium

a ser definida pela gestdao do PHI, de acordo com
o escopo do projeto e as exigéncias do orgdo
financiador.

7. Contrato/ Convénio

7.1 Devera fazer parte do contrato / convénio:

a) Indicacdo de contatos formais entre as partes;

b) Detalhamento do Projeto;

c) Cronograma fisico-financeiro, que devera conter
o detalhamento das etapas, desembolsos (incluindo
taxas, registros e autorizacoes) e relatdrios parciais;
d) Formas de financiamento ou co-financiamento
do projeto ou remuneracgao da parceria;

e) Participagdo das partes quanto a Propriedade
intelectual dos resultados;

f) Direitos e deveres das partes envolvidas incluindo
registros, patentes, licenciamentos e publicacdes;
7.2 O projeto objeto de contrato de PD&I ndo podera
ser iniciado antes de sua assinatura.

8. Limitagdes de responsabilidade

8.1. O HERBARIUM n3o se responsabiliza por
inscricbes inconsistentes, incompletas, invalidas,
de qualquer outra forma, em
desacordo com este Regulamento, sejam elas
causadas por erros humanos no processo de
cadastramento ou submissdo, por usuarios da
web ou por erros técnicos causados por qualquer
equipamento e/ou programas associado.

inveridicas ou,

9. Disposicdes gerais

9.1. As propostas que ndao cumprirem todas
as  exigéncias deste regulamento  serdo
automaticamente desclassificadas.

9.2. O HERBARIUM se reserva o direito de suspender
as inscricoes neste Programa sem qualquer
comunicagdo prévia.

9.3. As propostas apresentadas e ndao aprovadas
ndao serdao, em hipotese alguma, devolvidas pelo
HERBARIUM.
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112



ANEXO 2:

Comprovantes da origem peruana da Uncaria

tomentosa utilizada no produto Imunomax
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LA JEFA DEL HERBARIO SAN MARCOS (USM) DEL MUSEQ DE HISTORIA NATURAL,
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS, DEJA CONSTANGIA

QUE:

La muestra vegetal (planta completa) recibida de la|
8.A.C., ha sido estudiada y clasificada como: Uncaria tomentosa (Wiild. ex Roem. &
Shuit} DC., y tiene |a siguiente posicion taxondmica, segin el Sistema de Clasificacian
de Cronguist (1988):

DIVISION: MAGNOLIOPHYTA
CLASE-MAGNOLIOPSIDA
ORDEN: RUBIALES
FAMILIA: RUBIACEAE
GENERO: Uncaria

ESPECIE: Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. &
Shuit) DC.

Nombre vulgar: "Ufia de gato”
Determinada por: Mg. Betty Millan S.

Se extiende la presente constancia a solicitud de ia parfe interesada, para fines de
exportacion.

Lima, 22 de Mayo de 2008

DDB
v Arerales 1256, fesiis Maria Telfe.: {510} 4710117, 4764471, e-mail: pisseokn@unmsm. edu.pe
Apdo, 14-4434, Lima 14, Perii 470-7918, 619-7008 anexn 3703 Ripmseseohnnnmseedn pe

Fax: (311) 265-6819
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Cédigo / Insumo : 003662/ UNHA DE GATO

Aspécto MacrosegpicRy paRpAS APRESENTANDO TEXTURA

Aspécto Microscopico:

FIBRAS ALONGADAS, ONDZ ENTRE ELAS
ARREDONDADAS CONTENDO GRANULOS DE

Cor 2
. Odor . PARDO AVERMELHADO
| ..‘Sazb"o'r' ¢ . CARACTERISTICO
‘Textura - . CARACTERISTICO
' Peso da Amostra : CARACTERISTICA
| Ident. / Reacdo Quimica = 100 gr

it e REACAO PARA FLAVONOIDES
| Metais Pesados(PB)
| Metais Pesados(Ab. Atomica): 0,5 PPM

Doseamento (Ativos) :  (MG/KG) :Cu:0,0026;Pb:0,

CARACTERISTICA

i 1X10%UFC/G
1¥101UFC/G

( Uncaria tomentosa (Wild) DC.)
Excipiente (%) : NU.
Familia : RUBIACEAE Niamero da Andlise : 3435(1)
Classificagdo (NCM) : 1211909900 Nimero Nosso Pedido : 186366
Método de Secagem 1 SQL Peso Lig.(Entregue) Kg.  : 75,000
Procedéncia (Regido) ! PERU Volumes (Entregue) 3
Origem (Regido) { PERU Tara por Volume - Kg. 10,30
Odor e Sabor (Ins. em Bruto): ~aARACTERISTICOS Data do Preparo 1 17/12/08
Parte Utilizada ! CASCA DO CIEO Abertura do Tamis 0,30
Colheita (Més/Ano) 5 05/2005 Descontaminagdo / Método: RADIAC?\O GAMA
Ndmero do Lote P 023 ) Validade (Més / Ano) ' 08/2011

LONGITUDINAIS E ODOR Di MADFEIRA SECA, CAMADAS ONDULADAS SOBREPOSTAS,
SOBRE ESTAS SE ENCONTRA CAMADA EXTERNA BRANCO-ACINZENTADA.

SECCAO LONGITUDINAL RADIAL DA PORCAO FIBROSA APRESENTA GRUPOS DE

CARACTERISTICAS FisICO-QUIMICAS

CCD: Positivo 'R ¢ 0.25 a 0.30 (Mitraphylline e Rychnoph
R ¢ 0.70 a 0.80( Isomitraphylina, Isoteropodine A e F, T

FIBROSA-LAMINAR COM ESTRIAS

EXISTEM CAMADAS DE CELULAS
AMIDO E ALGUMAS CELULAS PETREAS.

Elementos Estranhos

o . NAO ENCONTRADOS
Umidade ;5,12 3
Cinzas Totais ¢ 3,33%
Cinzas Insoluveis (Acido) : 4,84%
: 0,15%

: POSITIVA
Densidade Aparente

0,544 G/mL
0006;Sb:0,0021;As/Hg/Cd: ND

ICROBIOLOGICAS

Salmonella (sp) ! AUSENTE
Outras Enterobactérias ! AUSENTE

CONCLUSAO: ap
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