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RESUMO: Este estudo analisa o perfil dos depositantes e a evolug@o do nimero de depdsitos de
pedidos de patentes de produtos fitoterapicos efetuados no Brasil ao longo da década de 80.
Para isto foi feito levantamento de dados nas bases Dialog Web e do INPI sobre os depositos de
patentes com classificagdo no grupo A61K 35/78, que na Classificagéo Internacional de Patentes
(CIP) refere-se a preparagdes medicinais, contendo materiais oriundos de planta, com constituigao
indeterminada. Verifica-se um grande interesse do segmento nacional na area e um expressivo
aumento no numero de depdsitos a partir de 1996 como provavel decorréncia do surgimento da
Lei 9.279/96 que tornou passivel de privilegiabilidade as patentes de farmacos no Brasil. Tendo
em vista a expressiva participagéo de inventores isolados, empresas e universidades brasileiras,
sendo inclusive detectada a ocorréncia de parcerias entre estes setores, faz-se urgente o
desenvolvimento de politicas publicas que estimulem estas sinergias e capacitem 0s
pesquisadores e gestores de ciéncia e tecnologia (C&T) brasileiros sobre os mecanismos de
protecgao das invengdes no campo fitofarmacéutico. A nao utilizagao do sistema de patentes, na
area de fitoterapicos, por comunidades tradicionais, demonstra a insuficiéncia e inadequacgao
deste sistema para prote¢ao dos conhecimentos tradicionais e ressalta a importancia da criagao
de um sistema de prote¢ao intelectual sui generis que os contemple.

Palavras-Chave: fitoterapicos, fitomedicamentos, plantas medicinais, patentes, propriedade
industrial, propriedade intelectual.

ABSTRACT: Patent protection of phytomedicines in Brazil: Study of patent applications
during the 90" decade. The objective of this work is to raise data on the profile of Brazilian patent
applications of phytomedicines. This work evaluates the profile of patent applicants as well as the
number of patent applications of phytomedicines in Brazil during the 80’ decade. The data were
obtained in Dialog Web and Brazilian INPI (National Institute of Industrial Property) Database
taking into account the patent applications under the A61K 35/78 group, which in accordance to
International Patent Classification (IPC) refers to medicinal preparations containing material or
reaction products from plants, thereof with undetermined constitution. The results have indicated
an expressive interest in this area in Brazil, and a significant increase in the applications after
1996, possibly in consequence of new Brazilian law of industrial property (Law nr. 9,279/96),
which allows drugs to be patentable in Brazil. Considering the remarkable contribution of isolated
inventors, industries and Brazilian universities, alone or with co-titular applicants, it is urgent to
develop public policies to stimulate the cooperation among these sectors and make science
researchers and technology managers in Brazil competent on intellectual property in
pharmaceutical field. The non utilization of the patent system by traditional populations
demonstrates that this kind of protection to traditional knowledge is insufficient and inadequate,
reinforcing the importance of creation of a sui generis intellectual property system to protect
them.
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INTRODUCAO

O Brasil € o pafs de maior biodiversidade
vegetal do mundo, sendo encontrado em seu territorio
55.000 espécies de plantas descritas, 0 que
corresponde a 22% do total mundial (Elisabetsky &
Costa Campos, 1996; MMA, 2002) de
aproximadamente 250.000 ja descritas (Wilson,
1997).

E fato que o desenvolvimento de novos
farmacos consome centenas de milhdes de délares
e gue a industria vém mostrando nos ultimos anos
um renovado interesse na utilizagao de moléculas
naturais bioativas como protdtipos para o
desenvolvimento de farmacos e como fonte de
matérias-primas farmacéuticas (Seidl, 1999).

E dificil identificar com precisdo a
dependéncia da industria biofarmacéutica dos
recursos vegetais. No entanto, estima-se que até 25%
dos medicamentos de prescrigao comercializadas nos
Estados Unidos sao derivadas de plantas (Hill, 2000)

O potencial de se encontrar novas moléculas
bioativas dentre as inumeras espécies vegetais ainda
nao estudadas pela ciéncia aliado ao estabelecimento
e a consolidagado dos mecanismos de protegéo das
criagbes intelectuais neste campo do saber,
transformam a bioprospecgao no “eldorado verde” do
seculo XXI.

O mercado brasileiro para terapias a base
de plantas medicinais movimenta cifras anuais em
torno de U$ 500 milhdes. Estes valores sao
relativamente baixos se comparados aos valores
publicados para a Europa e 0s EUA no ano de 2000:
U$ 8,5 e 6,3 bilhdes, respectivamente (Simdes &
Schenkel, 2001).

Apesar do crescente interesse, ©
conhecimento sobre propriedade industrial entre os
pesquisadores e gestores de CAT nacionais da area
de biotecnologia ainda é muito reduzido (Vasconcellos
et al.,, 2001), o que dificulta enormemente a
consolidagéo de uma politica de inovagéo tecnologica
para o setor.

Destaca-se também a diferenga existente
entre a Lei de Propriedade Industrial brasileira - 9.279/
96 (Brasil, 1996) e a de outros paises no que se refere
a possibilidade de obter patentes sobre fragdes e
moléculas isoladas de seres vivos naturais. No Brasil,
0s materiais biolégicos isolados da natureza nao sao
seguer considerados invengao e portanto estao
excluidos de patenteabilidade por forga do Art. 10
(IX) da Lei 9.279/96 que estabelece:

Artigo 10- Nao se considera invengao nem
modelo de utilidade:

IX- o todo ou parte de seres vivos naturais e
materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou
ainda gue dela isolados, inclusive o genoma ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural e os
processo bicldgicos naturais.

Ja entre os paises membros da Convengao
Européia de Patentes (EPO, 2000) observa-se
procedimento distinto no que tange ao tratamento
dado a esta matéria. Segundo o guia para exame no
Escritério Europeu de Patentes, parte C, capitulo 4
(EPO, 1999) encontrar uma substancia que ocorra
livremente na natureza & mera descoberta e, portanto,
nao-patenteavel. Entretanto, se a substancia
encontrada na natureza teve, primeiramente, que ser
isnlada de seus meios e um processo para a sua
obtencao foi desenvolvido, entao este processo &
patenteavel. Além disso, caso a substancia possa
ser adequadamente caracterizada, seja por sua
estrutura, seja por seu processo de obtengéo, ou por
outros parametros, e é “nova” no sentido absoluto da
palavra, ou seja, a substancia néo havia tido ate entao
sua existéncia reconhecida, entdo essa substancia
per se & também patentedvel.

Cabe ressaltar que as invengdes envolvendo
extratos de planta e/ou moléculas isoladas de plantas,
como por exemplo, composigdes farmacéuticas
contendo tais constituintes, nao enguadram-se no
disposto no Artigo 10 (1X) da Lei 9.273/96, sendo por
conseguinte passiveis de protegao por patente no
Brasil.

Em relagéo a interpretacéo de outros paises
gue enguadram materiais bioldgicos isolados da
natureza como invengoes, e, portanto, passiveis de
patenteabilidade, vale notar que tal interpretagéo, com
conseguente concessao de patentes nesses paises,
ndo alcangam direitos patentarios em territorio
brasileiro, pois, segundo o Principio da Independéncia
dos Privilégios estabelecido na Convengao de Paris
para a Protecdo da Propriedade Industrial (1883)
adotado atualmente pelos 163 paises signatarios
(OMPI, 2002) e dentre eles o Brasil, as patentes tém
sua vigéncia restrita ao territério dos paises que os
concederam. Ademais, ndo existem restrigoes que
impegam gue inventores brasileiros obtenham
patentes para tais “descobertas” consideradas
invengdes, nos paises que concedem prote¢do
patentaria para tal matéria.

Neste contexto faz-se urgente refletir sobre
possiveis mecanismos que garantam a soberania
nacional sobre a bicdiversidade existente em nosso
territorio.

Este estudo tem por objetivo analisar os
depositos de patentes efetuados no Brasil ao longo
da década de 90 no grupo A81K 35/78, que na
Classificagao Internacional de Patentes (CIP) refere-
se a preparagtes medicinais, contendo materiais
oriundos de planta, com constituigéo indeterminada.
Desta forma no presente trabalho considera-se
patente de fitoterapico nao apenas a apropriagao da
preparagaoc farmacéutica, mas também de processos
para sua obtengao.
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TABELA 1 - Campos tecnoldgicos, dentre os 67.000 grupos da CIP, com maior nimero de depdsitos de patentes
com prioridade brasileira, efetuados no Brasil no periodo de 1997 a outubro de 2000 (pedidos publicados).

Campo Tecnolégico

Numero de Depdsitos

Descricao

B42 D 15/00 56 Material impresso num formato
ou estilo especial
AB1K 35/78 50 Preparagdes medicinais de origem vegetal
com constituigao indeterminada (Fitoterapicos)
AB1K 7/48 45 Preparagdes cosmeticas para
0 cuidado da pele
GO6F 17/60 32 Equipamentos de processamento de dados
especialmente adaptados para propositos
administrativos, comerciais ou de prognostico
HO2N 11/00 32 Geradores ou motores, supostamente moto
perpétuo obtido por meios elétricos ou magnéticos
B60OR 25/00 29 Acess0rios para veiculos para prevenir ou
indicar uso ndo autorizado ou roubo de veiculos
MATERIAL E METODO depositos no periodo de 1997 a outubro de 2000

No levantamento de dados sobre os
depdsitos de patentes efetuados no Brasil ao longo
da década de 90 que apresentavam classificagdo
principal ou secundaria no grupo A61K 35/78, foram
analisados os seguintes parametros: 1) Quantificagao
por grupo (CIP) dos depésitos de patente publicados,
com prioridade brasileira, efetuados no Brasil no
periodo de 1997 a outubro de 2000. Este levantamento
foi feito nos 67.000 campos tecnoldgicos presentes
na CIP e permitiu verificar as areas em gue os
depositantes nacionais mais depositam patentes.
Atraves de analise comparativa foi possivel posicionar
0 numero de depdsitos efetuados no grupo AG61K 35/
78 frente ao numero de depdsitos efetuados nos
demais campos tecnologicos. 2) Evolugédo do nimero
de depdsitos efetuados no Brasil ac longo da década
de 90. 3) Perfil dos depositantes, estabelecendo o
numero de depdsitos efetuados por inventores isclados
ou empresas, com ou sem prioridade estrangeira. 4)

Paises com maior nimero de depdsitos efetuados
no Brasil.

O levantamento e filtragem dos dados
referentes ao item 1 foi feito na base informatizada
Dialog Web através de consulta on-line efetuada em
outubro de 2000, e os relativos aos itens 2, 3 e 4
foram feitos na base informatizada do INPI
(www.inpi.gov.br) através de consulta on-line efetuada
em margo de 2002.

RESULTADO E DISCUSSAO

A partir do levantamento efetuado na base
Dialog Web foi possivel verificar que o grupo AG1K
35/78 foi o segundo em numero de depdsitos de
depositantes nacionais no Brasil, apresentando 50

(pedidos publicados/consulta efetuada em outubro de
2000), dentre os 67.000 campos tecnolégicos da CIP
(Tabela 1).

Através do levantamento efetuado na base
do INPI constatou-se o deposito de 187 pedidos com
classificagdo no grupo A61K 35/78 no periodo de
1991-1999. Na analise foi possivel observar um
expressivo aumento no numero de depaositos a partir
de 1996, saltando de 7 em 1995 para 33 em 1997
(Figura 1). Este aumento pode ser explicado nac
apenas pela sangao, em 14 de maio de 1996, da
nova Lei de Propriedade Industrial -Lei 9.279/96 (Brasil,
1996) que apresentou modificagtes relevantes em
relagéo ao coédigo anterior — Lei 5.772/71 (Brasil,
1971), destacando-se a privilegiabilidade das
substédncias, matérias ou produtos alimenticios,
guimico-farmacéuticos e medicamentos, antes vedada
de protegéo patentaria pelo artigo Sc da Lei 5.772/
71, mas também pela adesac do Brasil ao Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionadus ao Comercio (TRIFS),
efetivada a partir de sua promulgacgao pelo Decreto
1.335 de 31 de dezembro de 1994 (Brasil, 1994),
através do qual o Brasil passou a conferir protegao
patentaria para produtos farmacéuticos depositados
a partir de 1° de janeiro de 1995.

No periodo de 1996-1999, o segmento dos
inventores nacionais isolados, ou seja, aqueles que
sao depositantes e inventores concomitantemente,
foi aquele que mais depositou patentes no arupo
AB1K35/78 (39%), seguido pelos depdsitos de
empresa com prioridade estrangeira (38%), os
depdsitos de empresa com pricridade brasileira (16%)
e finalmente os depdsitos de inventores isolados com
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FIGURA 1 - Depdositos de pedidos de patentes, com classificagao no grupo A61K 35/78, efetuados no Brasil ao
longo da década de 80. (no quadro legenda PR significa Prioridade)
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prioridade estrangeira (79) (Figura 1). No periodo de
1996-1999 os inventores nacionais isolados que mais
se destacaram foram Andrzej Jozef Malik com 13
depdsitos efetuados e Afranio Aragao Craveiro com
6. Este ultimo também possui 1 depdsito
compartilhade com o CETREDE -Parque de
Desenvolvimento Tecnoldgico (Pl 9603851), referente
a um fitoterapico antivirdtico a partir da espécie vegetal
Spondias mombin.

No campo empresarial, as empresas
brasileiras mais destacadas na area foram a Hebron
e a Natura com 3 depésitos cada.

No setor plblico de pesquisa e ensino,
destacam-se a Fiocruz com 3 depdsitos e a Unicamp
e o CNPq com 2 depdsitos. Foi possivel também
diagnosticar a ocorréncia de parcerias entre
universidades e empresas do setor através de 2
depdsitos em que a titularidade do pedido de
patente & compartilhada. Um deles refere-se a uma
droga antiulcerogénica a base de Maytenus ilicifolia
(P19904502) tendo como titular a Escola Paulista
de Medicina da Universidade Federal de Sao Paulo
em associagao com o Laboratorio Aché. O outro
refere-se a extratos hidroalcodlicos da planta
Heteropteris aphrodisiaca, conhecida popularmente
como no de cachorro (Pl 9803518) e foi depositado
pela UNIFESP juntamente com o Laboratdrio
Biossintetica. Nos pedidos “Pipeline”, ou seja,
aqueles depositados de acordo com as condigdes
estabelecidas nos arts. 230 e 231 da Lei 9.279/96,
observou-se o predominio exclusivo de empresas
estrangeiras. Dos 5 depdsitos efetuados nesta
modalidade, 3 possuem prioridade norte-americana
e 2 possuem prioridade alema.

Os paises estrangeiros que mais
efetuaram depositos na area foram respectivamente
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os Estados Unidos (US), Alemanha (DE), Franga
(FR), Inglaterra (GB), Coréia (KR) e Italia (IT) (Figura
2).

Apesar das comunidades indigenas e
locais serem notoriamente reconhecidas como
produtoras de conhecimento neste campo do saber
(Elisabetsky 2003), ndo foi observado nenhum
depdsito de patente tendo como depositante uma
associagao representativa de qualguer comunidade
tradicional. Este dado demonstra que essas
populacdes nao se utilizam do sistema de patentes
para apropriagdo de suas criagdes intelectuais
nesta area e leva a crer gue 0s objetivos
preconizados pela Convencao da Diversidade
Biologica (CDB), relativos a reparticdo justa e
equitativa dos beneficios oriundos da utilizagao dos
conhecimentos tradicionais, ainda nao foram
alcangados no Brasil. Por isso, ha a necessidade
de esclarecer as comunidades tradicionais sobre
as leis de acesso aos recursos geneticos e ao
conhecimento tradicional associado (Brasil, 2001),
bem como, sobre os mecanismos legais existentes
para a apropriacao dos produtos e processos
industriais derivados destes conhecimentos. Uma
iniciativa pioneira neste sentido foi o 12 Curso de
Propriedade Intelectual para Advogados Indigenas,
promovido pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial no 12 semestre de 2002. A expectativa &
gue a medida que as comunidades tradicionais
brasileiras desenvolvam o conhecimento sobre seus
direitos e deveres no campo da propriedade
intelectual. o principio da autodeterminagao na
tomada de decisdes por parte destas comunidades
venha a prevalecer.

O mercado brasileiro de fitoterapicos tende
a tornar-se mais seletivo na medida em que os
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FIGURA 2 - Depésitos de pedidos de patente efetuados no Brasil no grupo AB1K 35/78, por pais de origem, no

periodo de 1991 a1999.
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detentores de patentes de novas composigdes
farmaceéuticas na area exergam os seus direitos
de impedir terceiros ndo autorizados de produazir,
usar, colocar & venda, vender ou importar com estes
propositos o produto ef/ou processo objeto de sua
patente. O estabelecimento e operacionalizagao de
legislagbes que obrigam a comprovagao de eficacia,
seguranca e qualidade dos produtos fitoterdpicos,
tais como a Portaria 6/SVS de 31/1/1995 (Brasil,
1995) posteriormente revogada pela RDC n217 de
24/02/2000 (Brasil, 2000), também deverao
contribuir para aumentar a confianga da sociedade
na utilizagdo destes produtos e determinar as
empresas realmente capacitadas a atuar no setor.

Ao longo dos anos houveram varios
programas com financiamento publico
especificamente para pesquisa de plantas
medicinais, visando principalmente o
aproveitamento da flora brasileira na produgéo de
medicamentos. Entre os mais conhecidos esta o
programa de plantas medicinais da extinta CEME.
Além desse, varios outros programas do Ministério
da Saude tratam do tema, e mais recentemente os
editais de financiamento de fitoterapicos do CNPqg,
gue em sua Ultima versdo determinou entre as
exigéncias o patenteamento dos produtos
resultantes dos projetos aprovados.

Levando-se em conta que o trAmite para a
concessac das patentes pelo INPI na area
farmacéutica tém levado de 6 a 8 anos e que
somente os medicamentos depositados a partir de
19 de janeiro de 1995 estéo aptos a obter o privilégio
requerido, novos astudos deverao ser feitos nos
proximes anos para determinar o percentual de
depdsitos de patentes na area que transformaram-
se efetivamente em patentes concedidas.

AL

Dk CL JP

CONCLUSAO

Tendo em vista o expressivo interesse do
segmento nacional em proteger as invengdes
relacionadas ac setor de fitoterapicos, torna-se
urgente o desenvolvimento de politicas publicas que
estimulem as sinergias ja observadas entre as
universidades e as empresas brasileiras e capacitem
0s pesquisadores e gestores de ciéncia e tecnologia
nacionais sobre o adequado conhecimento dos
mecanismos de protegao das invengbes no campo
fitofarmacéutico.

Para que seja mantido o interesse observado
na apropriagao do conhecimento gerado nessa area
por parte de universidades e centros de pesquisa €
para que estas invencgées transformem-se
efetivamente em inovagdes lucrativas no mercado, €
fundamental que este interesse esteja associado &
criagao e desenvolvimento de Nucleos de Gestao
Tecnolégica nos centros de pesquisa brasileiros.
Estes Nucleos deverao ser capazes de orientar os
pesquisadores e de depositar e acompanhar o0s
pedidos de patente, além de negociar e comercializar
a tecnologia gerada. O suporte conferido por estes
Nucleos sera de fundamental importancia para
fomentar a inovagao tecnolégica no setor, com base
na utilizagdo e protegao adequada dos recursos da
biodiversidade brasileira, dentro do modelo legal
vigente.

A nao utilizagao do sistema de patentes, na
area abordada no presente estudo, por parte de
comunidades tradicionais ressalta a insuficiéncia e
inadequagado do mesmo para proteger o conhecimento
coletivo de gera¢oes passadas, presentes é futuras
de comunidades indigenas e locais. Por isto, tem-se
uma demanda crescente por um sistema novo,
alternativo ou sui generis gue permita atender, proteger
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e honrar estas sociedades, linguas e culturas.
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