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RESUMO

PEREGRINO, Carlos Augusto de Freitas. A concessao de patentes de medicamentos
fitoterapicos no Brasil: uma analise do periodo 1997-2004. 2006. 177 f. Tese (Doutorado em
Saude Coletiva) — Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro.
Rio de Janeiro. 2006.

Este trabalho aborda o problema do consumo desenfreado de produtos naturais no
Brasil, especificamente de medicamentos fitoterapicos, com suas consequéncias, discutindo a
luz do Direito de Propriedade Industrial e o Direito Sanitario. Procura relacionar o papel e a
responsabilidade do INPI e a ANVISA, 6rgdos diretamente envolvidos na legislacéo
mencionada, para a melhoria da qualidade de produtos fitoterapicos registrados e langados no
mercado brasileiro. Mostra a necessidade de uma reavaliacdo dos critérios de concessdo de
patentes para a area analisada por parte do INPI, bem como uma maior aproximacdo da
ANVISA junto a este 6rgdo, de modo que harmonizem estratégias para que a populacdo tenha
acesso a medicamentos fitoterapicos seguros e eficazes. Explicita as estratégias d industria
nacional do setor em alavancar suas vendas no mercado, através de projetos de lei que ndo
traduzem com a realidade preconizada pela OMS, para o wuso da Medicina
Tradicional/Complementar, contrariando a legislacdo brasileira para o possivel registro dos
produtos patenteados. Conclui-se que interesses econdmicos, ligados a acirrada concorréncia
no mercado de fitoterapicos e suplementos nutricionais, induzem a concessdo de patentes para
tais produtos, em detrimento das diretrizes existentes na Lei de Propriedade Industrial
brasileira, em critérios de avaliacéo.

Palavras-chave: Fitoterapicos. Patentes. Plantas medicinais. Medicamentos.



ABSTRACT

PEREGRINO, Carlos Augusto de Freitas. The granting of patent herbal medicines in Brazil:
an analysis of the 1997-2004 period. 2006. 177 f. Tese (Doutorado em Salde Coletiva) —
Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro. 2006.

This work approaches the problem of the wild consumption of natural products in
Brazil, specifically herbal medicines, with its consequences, discussing to the light of the
Right of Industrial Property and the Sanitary Right. It tries to relate the paper and the
responsibility of INPI and ANVISA, organs directly involved in the mentioned legislation, for
the improvement of the quality of products registered as herbal medicines and thrown in the
Brazilian market. It shows the need of a reevaluation of the approaches of concession of
patents for the area analyzed on the part of INPI, as well as larger approach of ANVISA close
to this organ, so that they harmonize strategies so that the population has access to
medications safe and effective herbal medicines. Explicit the strategies of the national
industry of the section in it increases its sales in the market, through bills that don’t translate
with the strategies suggested by Oms, FOR Complementary/Alternative Medicine use,
thwarting the Brazilian legislation for the possible registration on the patented products. It is
ended that economic interests, linked to the intransigent competition in the herbal medicines
market and nutritional supplements, induce to the concession of patents for such products, in
detriment of the existent guidelines in the Law of Brazilian Industrial Property, in evaluation
approaches.

Keywords: Herbal Medicines. Patents. Medicinal plants. Medicines.
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APRESENTACAO

O uso de plantas medicinais como arsenal terapéutico para prevengdo de doengas ¢
assunto bastante conhecido em todo o mundo, podendo ser detectado em diferentes formas de

organizagdo social, tanto em paises desenvolvidos como naqueles em desenvolvimento.

No Brasil, no decorrer dos tempos, essa pratica foi sendo gradativamente substituida
pela introdugfio da terapéutica sintética, altamente industrializada, principalmente a partir de
meados do século XX, quando a implantagdo das indistrias farmacéuticas transnacionais no
pais na década de 60. coincidiu com a diminui¢do das indistrias de capital nacional

existentes.

Nas ultimas décadas, porém, observa-se em varios paises uma alteragfo nesse quadro,
com o retorno de produtos naturais, seja de origem vegetal ou animal, na acirrada disputa pelo
mercado farmacéutico mundial. O mercado mundial desse setor se encontra em forte
expansdo, com potencial de crescimento quatro vezes maior, quando comparado com ©

mercado de medicamentos sintéticos.

Nesse cenario ndo se podem desprezar as mudangas econémicas no setor, provocadas
pela nova Lei de Propriedade Industrial brasileira (LPI), implantada em 1996, ¢ também os
resultados do acordo TRIPS relativos & salide publica, apds intensa negociagbes de seus

paises-membros, inclusive o Brasil.
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A LPI trouxe uma legisla¢do de patentes moderna e agil, mas nfio veio acompanhada
de politicas publicas capazes de contribuir para o desenvolvimento da indistria nacional,

principalmente no setor de fitoterapicos.

Neste trabalho, o autor procura analisar os critérios de concessdo de patentes para
medicamentos fitoterapicos no Brasil, através da avaliagio dos pedidos de pessoas fisicas e
Jjuridicas solicitados ao INPI, no periodo de 1997 a 2004. Ao discorrer sobre o sistema de
regulamentagio de registro destes medicamentos e do mercado de fitoterapicos no mundo, sdo
mostradas discrepancias ligadas a conceituagio na legislagio relacionadas ao registro de tais

produtos em varios paises.

Essa diferenciagio conceitual, leva algumas entidades ndo-governamentais ligadas ao
setor produtivo nacional a sugerir mudangas na legislagdo por interesses puramente
econémicos, sem se importar com o potencial perigo das interagdes e efeitos adversos que

possam causar em decorréncia das alteragdes sugeridas.



.0 MERCADQ DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS:
CONSIDERACOES GERAIS

Cerca de 25% dos farmacos empregados nos paises industrializados provem direta ou

indiretamente, de produtos naturais, especialmente de plantas com potencial terapéutico

(YUNES, 2001).

Em 1970, quando a OMS reconheceu os beneficios da Medicina Tradicional Chinesa
(MTC), ¢ devido ao surgimento de alguns importantes medicamentos obtidos de fontes
naturais, o interesse de cientistas de todo 0 mundo se voltou para a grandiosa biodiversidade

dos paises que se encontram na zona tropical e sub-tropical do planeta.

Houve aumento na procura de novas moléculas ou subprodutos, que propiciaram a
obtengdo de medicamentos mais potentes, com agdo seletiva em alvos moleculares definidos

{ROCHA et al, 2003; HENRIQUES, 2003, YUNES, 2001).

Alonso (1998:p.56) afirma que o pais que possui a maior biodiversidade é o Brasil,
que. no entanto, ndo conhece 98% do potencial de sua flora. Em segundo lugar se encontra a
Coldémbia, ¢ em terceiro, o Peru. A Africa ¢ Asia tropical sdo menos ricas em variedades de
espécies, que tendem a diminuir nas zonas temperadas do globo. A tabela abaixo mostra o

potencial de biodiversidade em alguns paises, relacionado com sua renda per capita.



Tabela 1 : Biodiversidade dos paises em espécies vegetais e renda per capita

Pais N® espécies Renda
percapta
_ (USS$)
Brasil 55.000 2,550
Coldmbia 45.000 1,190
China 30.000 360
Peru 20.000 1,090
Russia 21.000 9,211
Indonésia 20.000 490
México 20.000 1,090
Suiga 2,700 30,270
Estados Unidos  20.000 21,100
Japéo 4.040 23,730
Alemanha 2.480 20,750

Fonte: Coutinho, (2002).

1.1. O Mercado de Medicamentos Fitoterapicos no Mundo

De acordo com Barnes (2002), no contexto internacional dos paises desenvolvidos, as
estimativas de vendas de fitoterapicos variam consideravelmente. Dados mostram que o
mercado de fitoterapicos cresceu rapidamente desde a década passada. Nos EUA, as vendas
de fitoterdpicos foram estimadas em US$ 1,6 bilhdes no ano de 1994 e alcangaram US§ 4
bilhdes em 1998. Ja na Unido Européia vendas foram estimadas em USS$ 7 bilhdes em 1996.
Uma anélise detalhada no mercado de fitoterdapico europeu mostra que a Alemanha e a Franga

possuem mais de 70% de consumidores desses produtos (CALIXTO, 2000).

Pinheiro et al. (2004) estimam que o crescimento desse mercado € mais que
exponencial: o crescimento mundial do mercado de fitoterapicos foi estimado em US$ 12,4
bilhdes, ocupando 5% do mercado mundial de produtos farmacéuticos ¢ vem crescendo a uma

taxa de mais de 10% a.a.
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Gloria et al. (2004), por sua vez, afirmam que o mercado mundial de fitoterapicos, de
acordo com niimeros do Ministério da Agricultura, movimentou, em 2000, US$ 19,6 bilhdes;
para 2002, a previsdo era de vendas em torno de US$ 7.6 bilhGes s6 na Europa. A Alemanha ¢
o mercado que mais cresce atualmente, onde o valor gasto por habitante/ano € de US$ 84,
correspondendo a 40% de todos os gastos de medicamentos prescritos por médicos, naquele

Pais.

Ferreira (2002) afirma que as grandes variagdes que ocorrem na estimativa do volume
de vendas do mercado mundial farmacéutico derivados de plantas resultam das distintas
defini¢des adotadas em cada analise. Na tabela abaixo, verifica-se que o mercado de

fitoterdpicos (herbal remedies), esta or¢ado em US$ 12,4 bilhdes, divididos segundo regides:

Tabela 2: Mercado mundial de fitoterapicos em volume de vendas

Regido USS$ milhdes
Unido européia  6.000
Resto da Europa 500

Asia 2.300
Japao 2.100
EUA 1.500
Total 12.400

Fonte: Ferreira, (2002)

Percebe-se que, em todos os dados pesquisados em relagdo ao mercado mundial do
setor, ndo existe consenso com relagdo ao volume de vendas movimentado em cada um dos

cenarios analisados.



1.1.1. Problemas relacionados 4 delimita¢io do mercado de fitoterdpicos

Ferreira (2002) mostra que nos Estados Unidos existem dados cinco vezes maiores
que os da tabela acima no mercado de fitoterdpicos. Essa diferenga pode ser explicada pela
definigdo de medical/botanicals, adotada pelo Departamento de Comércio Americano e a
denominagdo de herbal medicines, phytomedicines (entre outros) adotada por inGmeros

paises, de acordo com os dados aqui ja referenciados.

Existe também a possibilidade de que as discrepdncias apresentadas, sejam devidas a
utilizagdo de dados de venda no varejo (Retail Sales Price — RSP), que deixam de incluir as
vendas efetivadas através de outros canais ou vendas dirigidas a outros segmentos da

industria, inclusive exportagdes.

Deste modo, nio se deve ignorar que as dificuldades na delimitagdo do mercado de
fitoterdpicos internacional se devam principalmente as definigdes sobre medicamentos
fitoterapicos, e como 0s mesmos sdo enquadrados dentro do aspecto regulatorio de cada pais.
Esse assunto sera detalhado no item 2 deste estudo, quando tratarmos de assuntos regulatorios

ligados ao registro de fitoterapicos e os interesses de mercado envolvidos.

As diferengas apresentadas, sobre denominagdo de medicamentos fitoterapicos em
cada pais, repercutem diretamente na elaboragfo de legislagdo para registro dos mesmos, ¢
principalmente na forma de enquadramento dentro do cendrio econdmico de vendas no varejo

¢ no atacado.
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Segundo a Organizagiio Mundial da Saude, consta a seguinte definigdo de

fitoterdpicos:

“Medicamentos fitoterapicos incluem ervas, materiais herbarios, preparagdes
herbérias e produtos herbérios acabados que contém como partes dos principios ativos de
plantas ou outros materiais de planta, ou ainda combinagdes das mesmas(OMS, 1998)

. Ervas: material da planta fresca como folhas, flores, frutos, sementes, talos,
madeira, latex, raizes, rizomas ou outras partes de planta que podem estar inteiras, fragmentadas
ou pulverizadas.

. Materiais fitoterapicos: além de ervas, sucos frescos, gomas, oleos fixos,
oleos essenciais, resinas e pds secos de ervas. Em alguns paises, estes materiais podem ser
processados por varios procedimentos locais, como cozinhar em vapor, aquecer, ou agauecer
com mel, bebidas alcoélicas ou outros materiais.

. Preparacdes fitoterdpicas; a base para produtos fitoterapicos acabados,
podendo incluir produtos de ervas pulverizados, cominuidosou extratos, tinturas e odleos
gordurosos de materiais fitoterdpicos. Eles sfo produzidos por extragdo, fracionamento,
purificagdio, concentragio, ou outros processos fisicos ou bioldgicos. Eles também incluem
preparagdes feitas por maceragdo ou aquecimento de materiais fitoterapicos em mel e/ou de
bebidas alcodlicas, ou em outros materiais.

. Produtos fitoterapicos acabados: preparagdes fitoterdpicas feitas a partir de
uma ou mais etvas. Se mais de uma erva ¢ utilizada, o termo produto fitoterdpico composto
também pode ser usado. Produtos fitoterdpicos acabados e produtos fitoterdpicos compostos
podem conter excipientes além dos principios ativos. Porém, produtos acabados ou produtos
compostos para 0s quais foram adicionadas substincias ativas sintéticas quimicamente definidas
e/ou componentes isolados de materiais fitoterpico, ndo s3o considerado como fitoterapicos.
(WHO, 2006)"

V' lierbal medicines include herbs, herbal materials, herbal preparations and finished herbal

products. that contain as active ingredients parts of planis, or other plant materials, or combinations.
Herbs: crude plant material such as leaves, flowers. fruit, seed, stems, wood, bark, roots, rhizomes or
other plant parts, which may be entire. fragmented or powdered,

Herbal materials: in addition to herbs, fresh juices, gums, fixed oils, essential oils, resins and dry
powders of herbs. In some counlries, these materials may be processed by various local procedures,
such as steaming, roasting, or stir-baking with honey, alcoholic beverages or other materials.

Herbal preparations: the basis for finished herbal products and may include comminuted or powdered
herbal materials, or extracts, tinciures and falty oils of herbal materials. They are produced by
extraction, fractionation, purification, conceniration, or other physical or biological processes. They
also include preparations made by steeping or heating herbal materials in alcoholic beverages and/or
honey, or in other materials.

Finished herbal products: herbal preparations made from one or more herbs. If more than one herb is
used, the term mixture herbal product can also be used. Finished herbal products and mixture herbal
products may contain excipienis in addition to the active ingredients. However, finished producis or
mixture products to which chemically defined active subsiances have been added, including synthetic
compounds and/or isolated constituents from herbal materials, are not considered to be herbal

21



Ainda com relagdo as definigdes da OMS sobre o assunto, vale destacar o importante
conceito para compreensio e diferenciagio do que ¢é medicina tradicional, medicina

complementar e medicina alternativa:

¢ “Medicina Tradicional - Medicina tradicional é a soma total do conhecimento, habilidades ¢
praticas baseados nas teorias, convicges e experimentagdes indigenas de diferentes culturas,
explicaveis ou ndo, usados na manutengio de satide, como também na prevengdo, diagndstico,
melhoria ou tratamento de enfermidade fisica e mental.

¢ Medicina Complementar/Medicina Aternativa - termos "medicina complementar” ou
“medicina alternativa” s3o usados de maneira inter-relacionada com medicina tradicional em
alguns paises. Eles se referem a um grande conjunto de praticas de cuidados de saide, que ndo
fazem parte da propria tradigio daguele pais e nfo sdo integradas de maneira oficial no
sistema de cuidados de saude dominante.” (OMS, 2006).

A Organizagdo Mundial da Saide (OMS, 2003) mostra o crescimento da chamada
medicina complementar/alternativa tantos nos paises em desenvolvimento, como naqueles

chamados do Primeiro Mundo, conforme visto na tabela a seguir.

* wTraditional medicine Traditional medicine is the sum total of the knowledge. skills, and practices based on
the theories, beliefs. and experiences indigenous to different cultures, whether explicable or nol, used in the
maintenance of health as well as in the prevention, diagnosis, improvement or treatment of physical and mental
illness.

Complementary/alternative medicine (CAM) The terms ‘complemeniary medicine’ or 'alternative medicine’
are used inter-changeably with raditional medicine in some countries. They refer to a broad set of health care
practices that are not part of that country’s own fradition and are not integrated into the dominant health care
system. "
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Tabela 3: Dados socioecondomicos do crescimento da medicina

complementar/tradicional, OMS, 2003

Dados gerais ¢ Mais de 80% da populagio do Hemisfério Sul uliliza a medicina
tradicional/complementar como parte da atengdo primaria a salde;
¢ A medicina tradicional estd totalmente integrada aos sistemas de saide da
China, Norte e Sul da Coréia ¢ Victnam;
e Na Franga. 75% da populagdo ja ulilizaram a medicina complementar pelo
Mcnos uma vez:

Dados ccondmicos ¢ Nos EUA, os gaslos com medicina complementar ou alternativa chegam a
LSS 2.7 bilhdes ao ano;

s O mercado global das tcrapias tradicionais (incluindo wmedicina
complementar, tradicional ¢ alternativa) chega a US$ 60 bithdes ¢ continua
em crescimento;

* Na Austrilia. gasta-se aproximadamente US$ 1 bilhdo em medicina
complecmentar/alternativa;

s Na China. 800 produtores de crvas medicinals produzem um total por ano
equivalente a USS$ 1.8 bilhGes;

¢ No Japdo, em 2000. o mercado de filolerdpicos foi estimado em US$ 2.4

bilhdes.
Dados dc uliliragdo de +« (O fitolerapico chinés oriundo da Arfemisia annua mostrou-se eletivo em
medicamentos comparagde com outras drogas resistentes & maldria ¢ poderia ajudar a
fitoterapicos prevenir a morte de cerca de 800.000 criangas acometidas pela doenga, por
ano;

e Na Altica do Sul. estudos com a planta Sutherlandia microphyla
mostraram-se eficicntes no aumento da resisténcia, apetite e massa fisica
em pessoas portadoras de HIV;

»  Na Africa, América do Norte e Europa. 3 em cada 4 pessoas portadoras de
HIV/AIDS utilizam tratamento complementar ou tradicional para os varios
sintomas da doenga;

Fonle: OMS, 2003

No Brasil, de acordo com a Resolug¢do RDC/ANVISA n° 48/04 (BRASIL, 2004), que
regulamenta o Registro de Fitoterdpicos no pais, temos as seguintes definigdes relacionadas a

medicamentos oriundos de produtos naturais:
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“Fitoterapico - medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-
primas ativas vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia ¢ dos
riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade ¢ constancia de sua
qualidade. Sua eficacia ¢ seguranca é validada através de levantamentos
etnofarmacolégicos de utiliza¢do, documenta¢des tecno-cientificas, em
publicacdes ou ensaios clinicos fase 3. Nao se considera medicamento
fitoterapico aquele que, na sua composi¢io, inclua substincias ativas
isoladas, de qualquer origem, mem as associacdes destas com extratos
vegetais. (grifo nosso)

Matéria prima vegetal - planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivados
de droga vegetal.

Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos.”

Gilbert (GILBER e ALVES, 2003} deixa claro que, nas pesquisas com plantas
medicinais, € importante distinguir “fitomedicamento™ de “principio ativo”. Segundo o autor,
0 primeiro ndo se¢ refere a uma (nica substincia, mas sim a uma mistura complexa de
componentes presentes no extrato bruto da planta. A atividade farmacoldgica encontrada
nesse extrato ¢ influenciada pela sinergia, isto €, a contribuigdo individual de cada
componente da planta. Vale a pensa salientar, conforme ja visto em sua defini¢do, que a
legislagdo em vigor n3o possui nenhuma definigdo ou diferenciagdo sobre o que é

fitomedicamento € principio ativo.

Nos Estados Unidos, o registro de produtos originarios de plantas ¢ regulado por
legislagdo especifica, através da Dictary Supplement Health and Education Act of 1994
(DSHEA), aprovada pelo FDA em outubro de 1994, Essa legislagdo engloba, num mesmo
nivel, o produtos botanicos, ervas, aminoacidos, vitaminas. entre outros, como “‘suplemento

dietético™, como se segue:
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e “E um produto (diferente de tabaco) que pretende suplementar a necessidade da
dieta ou contém um ou mais dos seguintes ingredientes dietéticos: uma vitamina,
um mineral, uma erva ou outra planta, um aminodcido, uma substincia dietética
para uso do homem para complementar a dieta aumentando a ingesta diaria total,
ou um concentrado, metabdlito, componente, extrato ou combinagdes destes
ingredientes.

¢ Entende-se como forma de ingestio pilula, cdpsula, comprimido, ou forma
liquida.

* Nio pode ser representado para uso como um alimento convencional ou como
um produto exclusivo de uma comida ou dieta.

o Deve ser rotulado como um suplemento dietético.

¢ Essas definigdes incluem outros produtos como uma nova droga aprovada,
antibiotico certificado, ou material bioldgico licenciado que tenha sido
comercializado como suplemento dietético ou alimento antes de aprovagio,
certiticagdo, ou licenga de registro {a menos que o Secretdrio de Sadde renuncie
a esta provisao)(USA, 1994)"

A diferenciagdo conceitual para medicamentos fitoterapicos verificada na legislagdo de
varios paises leva as industrias do setor a solicitarem o registros desses produtos, além dos
suplementos nutricionais em territdrio nacional, no Ministério da Agricultura, na tentativa de
fugir do rigor previsto na legislagdo brasileira. Isto porque, como medicamento, deve-se

apresentar documentagdo comprobatoria no que tange 4 seguranga ¢ eficacia do uso desses

produtos para a salde da populagio brasileira.

Atualmente tramita no Congresso Nacional proposta de criagdo de uma nova categoria
de produtos no Ministério da Sad(de, chamada de Produtos de Origem Natural para Promogio
da Sadde, numa busca do setor produtivo para achar o enquadramento para esses produtos,

sem onerar os custos de sua linha de produgdo. O assunto sera discutido mais adiante.

*isa Pproduct (other than tobacco) that is intended to supplement the diet that bears or contains one or more of
the following dietary ingredients: a vitamin, a mineral, an herb or other botanical, an amino acid, a dietary
substance for use by man to supplement the diet by increasing the total daily intake, or a concentrate,
metabolite, constituent, extract, or combinations of these ingredients.

is intended for ingestion in pill, capsule, tablet. or liguid form.
is not represented for use as a conventional food or as the sole item of a meal or diet.

e s labeled as a "dietary supplement,”

e includes products such as an approved new drug, certified antibiotic, or licensed biologic that was
marketed as a dietary supplement or food before approval, certification, or license (unless the
Secreiary of Health and Human Services waives this provision){USA, 1994)
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Além da questdo ja assinalada, Ferreira (2002, p.3-4), ao fazer uma estatistica do
mercado americano com relagio ao consumo desses produtos, demonstra que a grande
dificuldade em determinar o tipo de mercado de ervas e fitoterapicos nos EUA reside no fato
de que esses produtos sdo formalmente vendidos muitas vezes através de canal de distribui¢do
normalmente ndo sujeito a avaliagdo econométrica desse mercado (lojas de produtos naturais,

distribuigdo pelos correios, organizagdes de marketing multi-niveis).

Nos paises da Unido Européia os medicamentos fitoterapicos sfo vendidos em
farmacias como medicamentos de venda livre; ha, porém, alguns sujeitos a prescrigio médica
¢ por lei, que sdo tratados como medicamentos. Eles sdo registrados pelos orgdos
fiscalizadores com base na qualidade, eficacia e seguranga na sua utilizagdo. As excegdes sio
Holanda e Reino Unido, onde esses produtos sdo vendidos como suplementos alimenticios ou
dietéticos, e portanto ndo sdo obrigados a passar pelos mesmos testes que passam oOs

medicamentos (FERREIRA, 2002; BARNES et al., 2002).

Na Alemanha, os fitoterapicos e drogas vegetais sdo comercializados expressamente
através de farmacias licenciadas, onde esses produtos possuem status de medicamentos, ¢ sdo
aprovados pelo Ministério da Saide. Os fitomedicamentos compreendem 30% de todos os
medicamentos vendidos nas farmacias alemas, e os medicamentos fitoterapicos prescritos por
médicos compreendem 17% do total do mercado de medicamentos vendidos no pais

(BLUMENTHAL, 1998).

GENAMAZ (2004) mostra que a defasagem de investimento em pesquisas

desenvolvidas pelas indistrias nacionais em relagfio as ind(strias de paises desenvoividos no
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setor tornam o pais dependente das estratégias ¢ interesses dos laboratdrios internacionais.
Isto € importante sobretudo na questdo de patenteamento de produtos e processos

farmacéuticos oriundos da biodiversidade vegetal.

Esses dados. sem davida, levam as grandes industrias farmacéuticas transnacionais a
procurarem estratégias de implantagdo de pesquisas de espécies vegetais nos paises com
grande potencial de biodiversidade vegetal. Essas estratégias buscam muitas vezes convénios
com universidades e centros de pesquisas, a fim de descobrir novos medicamentos, sejam eles
moléculas extraidas de matéria prima de origem vegetal, sejam fabricados a partir da matéria -

prima vegetal como um todo, sendo assim tratado como um fitocomplexo.

1.2. O mercado de Medicamentos fitoterapicos no Brasil

Estatisticas oficiais do Ministério da Agricultura (GLORIA et al, 2004), apontam para
o crescimento anual das vendas de laboratorios privados de fitomedicamentos na ordem de
20% ao ano, enquanto os medicamentos, de uma maneira geral, cresceram 4% de 1999 a

2000.

No Brasil sdo comercializados US$ 260 milhdes em fitomedicamentos, metade do
valor do mercado de fitoterapicos em geral, que inclui toda sorte de produtos ditos naturais,
mas sem respaldo cientifico, capazes de garantir as indicagdes terapéuticas apregoadas em

suas bulas (GLORIA et al., 2004).

Segundo Schulz (2002, p.363), o mercado brasileiro de medicamentos fitoterapicos

apresenta-se com poucas espécies vegetais nativas, sendo predominante a utilizagdo de
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plantas européias e asidticas. Isto ocorre devido as poucas pesquisas clinicas ¢ investimentos
em P&D nessa area no Brasil, com o objetivo de comprovar a eficicia de uso desses

medicamentos.

A pouca tradigdo em P&D, aliada as variagdes de investimentos por parte do governo,
fizeram com que houvesse uma estabilidade no segmento desse mercado, tanto em délares
como em unidades no mercado nacional. Assim, os principais laboratérios no Brasil que
vendem fitoterapicos sdo de origem estrangeira. Destacam-se os alemies BYK ¢ Bochringer
Ingelheim, que apresentam forte tradigdo em seus pais de origem. O grande volume de vendas
de medicamentos fitoterapicos por parte de laboratérios transnacionais, demonstra a forte
influéncia desses laboratorios na venda desses produtos no Brasil, conforme demonstra a

tabela abaixo:

Tabela 4: Principais laboratorios de medicamentos fitoterapicos, em volume de vendas,

2001

Principais laboratérios de medicamentos Volume de vendas (US$ Pais de origem

fitoterdpicos no Brasil, 2001 milhdes)

Bochringer Ingelheim USS 38.8 Alemanha
BYK US$ 283 Alemanha
Knoll uUsS$ 19,4 Reino Unido
DM Indusiria Farmacéutica USS$ 19,1 Brasil
Merck US§ 16,3 Alemanha
Virtus Us$ 13.4 Brasil
Barrenne USS 10.0 Brasil
Aventis US§ 9.7 Fran¢a
Marjan Uss 9.3 Brasil
TOTAL USS 164, 3

Fonte: Schulz er a/.(2002, p.363)

Em relagio aos medicamentos fitoterapicos presentes no mercado brasileiro, em

volume de vendas, Schulz ef al. (2002) destacam:
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Tabela 5: Medicamentos fitoterapicos em volume de vendas no Brasil, 2001

Medicamento Vendas (US$)
1. Tebonin® 12,6 milhGes
2. Tamarine® 10,0 milhoes
3. Venocur Triplex® 9,9 milhdes
4. Tanakan® 9,4 milhoes
5. Naturetti® 8,0 milhdes
6. Pasalix® 6,1 milhdes
TOTAL 56 milhdes

Fonte: SCHULZ, V ef al. ( 2002, p.365)

Apesar de ser um pais com grande biodiversidade, o Brasil ndo possuia um
medicamento fitoterdpico nacional testado clinicamente dentro dos padrdes da nova legislagio
brasileira. No ano de 2004, um laborat6rio multinacional, em convénio com universidades ¢
centros de pesquisas nacionais, registrou o primeiro fitoterapico de uso topico dentro dos

padrdes estabelecidos pela Resolugdo RDC/ANVISA n® 48/04 (BRASIL, 2004).

Nessa pesquisa, foram realizados testes de eficicia através de exames clinicos e pré-
clinicos em seres humanos, para avaliar a eficdcia na sua atividade antiinflamatéria. Segundo
referéncias analisadas, as pesquisas foram desenvolvidas durante sete anos, com
investimentos em torno de R$ 15 milhdes, e o produto foi langado no mercado brasileiro em
2005. O medicamento chama-se Acheflan®, ¢ encontra-se no mercado como uma pomada
que possui um extrato padronizado de Cordia verbenaceae, uma planta tipica brasileira

(LQES NEWS, 2005).

A conscientizagdo de todos sobre a importancia dos 6rgdos de saide e reguladores do
registro dos chamados produtos fitoterapicos em todo o mundo, principalmente nos paises em

desenvolvimento ou de grande biodiversidade, é fundamental para tragar estratégias que
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permitam que a popula¢do utilize tais produtos dentro de padrdes minimos de seguranga e
qualidade. Deve-se evitar somente utilizagdo de padrio de seguranga, as pesquisas
etnofarmacoldgicos ou botdnicos para o registro junto aos oOrgios de saide para

comercializagio.

O potencial de interagdes advindas do uso inadequado ou dentro de padrdes que nao
utilizam o bindmio seguranga-eficacia, adequando-se as recomendagdes da propria
Organizagdo Mundial da Saiude (OMS, 2000 e 2002) ndo deve ser menosprezado quanto de
seu registro. A harmonizagdo da conceituagdo de tais produtos por todos paises do mundo ¢
crucial para aelaboragio de legislagdo adequada ao registro de um medicamento fitoterapico

capaz de ser utilizado dentro de padrdes internacionais de seguranga.
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2. O DIREITO DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E PATENTES
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

O Sistema de Patentes ¢ a forma mais definitiva de protecdo da propriedade
intelectual. O produto protegido por uma patente impede que os competidores o copiem ¢ 0
vendam a um prego mais baixo, uma vez que estes ndo foram onerados com o custo de
pesquisa e desenvolvimento daquele produto (INPI, 2005). Isso ¢ particularmente importante
na acirrada disputa internacional no mercado de medicamentos, dominados por industrias

farmacéuticas transnacionais (BERMUDEZ et al., 2000).

Além de garantir o direito de monopodlio, a patente também pode estimular a
competitividade entre as ind(strias farmacéuticas, com mecanismos de retorno dos recursos
investidos na inovagdo tecnolégica. No entanto, a patente pode produzir forte impacto
negativo sobre a acessibilidade de medicamentos considerados essenciais’ por parte da
populagdo mundial (MARQUES, 2000), pois concede liberdade ao detentor da patente para
determinar pregos capazes de tornar inacessivel esse acesso, principalmente aos paises

considerados do terceiro mundo (MSF, 2003:2).

A propriedade industrial ¢ um tema extremamente relevante para a riqueza de
um Estado, ja que, além de proteger as invengdes, serve como fonte de informagao técnico-
cientifica, possibilitando desta forma avangos tecnoldgicos para o tratamento e preservagio da

saude da populagdo (ANVISA, 2004).

O presente capitulo relaciona a concessdo de patentes e o acesso da populagdo
brasileira aos medicamentos. Avalia a relagdo entre a ANVISA e o INPL, na execugdo das

normas gerais para concessdo de processos ou produto farmacéutico, a luz da Lei 10.196

* Medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades de cuidados de saade ligados ao uso de
medieamentos e eonsiderados prioritarios de uma populagio (OMS, 2006).
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(BRASIL, 1996}, que trata da anuéncia prévia da ANVISA para a concessdo da carta-patente

no caso assinalado.

2.1. A Lei de Propriedade Industrial e sua aplicabilidade no mercado

farmacéutico no Brasil

2.1.1. O que é patente

Patente ¢ um titulo outorgado pelo Estado aos inventores ou autores que descrevem
uma invengdo. LEsse titulo confere ao inventor o direito de monopolio, o qual pode ser
explorado, produzido e vendido durante um prazo determinado. No Brasil, bem como na
maioria dos paises, o prazo de protegdo de uma patente € de 20 anos, contados da data de
deposito, segundo o Art. 40 da Lei n® 9.279 — Lei de Propriedade Industrial, de 14/05/96. Em
contrapartida, o inventor € obrigado a divulgar o invento para o avango da sociedade

(BRASIL, 1996).

O termo “invengio™ pode ser definido como uma idéia nova aplicada a vida pratica, na
tentativa de solucionar um problema técnico especifico. As invengdes podem ser objeto de
protecdo juridica, desde que preencham condiges legais. Dessa forma, nem todas as
invengdes sdo susceptiveis de privilégio, mas somente aquelas que satisfagam as condigdes

legais (DI BLAST JUNIOR et al, 1998)

A lei que regula direitos e obrigagdes relativos & propriedade industrial, no Brasil, ¢ a
Lei n®9.279, de 14 de maio de 1996 - LPI (BRASIL, 1996). Esta lei ndo se refere somente as
patentes de inven¢do, mas regula também os direitos e obrigagdes relativos as patentes de
modelo de utilidade, aos registros de desenhos industriais, aos registros de marcas, a repressao

as falsas indicagbes geograficas e a repressdo a concorréncia desleal. De acordo com a lei, a
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concessdo de patentes no pais compete ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial

(INPP).
2.1.2. Requisitos para patenteabilidade

Para que uma invengio seja passivel de obter o privilégio de patente é necessario que a
mesma apresente os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial segundo

o art. 8° da LPI (BRASIL, 2006).

Entende-se por novidade quando a invengdo ndo esteja compreendida no estado da
técnica, conforme o art. 11° da LPl, ou seja, quando a informagdo ndo tenha sido
disponibilizada ao publico (escrita, oral, digitalizada, etc.) até a data do depésito do pedido. E
imprescindive! que o pesquisador, antes do deposito de um pedido de patente, faga uma busca
prévia nas fontes de literatura cientifica e em bancos de patentes de todo o mundo, para que o

pedido ndo carega do requisito de novidade.

Para que uma invengio seja dotada de atividade inventiva, € preciso que a mesma
ndo seja Gbvia para uma pessoa do campo técnico. E importante ter em mente que a matéria a
ser protegida nio pode ser uma simples mudanga de forma/composi¢do ou uma mera
justaposigio de meios. A verificagdo da ndo-obviedade, tal como a de novidade, é feita com

base na comparagdo com o estado da técnica (INPI, 2003).

O requisito aplicacdo industrial tem como finalidade avaliar a possibilidade de uso na
produgdo industrial, ou seja, nos ramos da atividade econdmica, para a fabricagdo de

mercadorias, abrangendo produtos e processos segundo o art. 15 da LPI.

* INPI é uma Autarquia Federal. criada em 1970, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento. Industria.
Coméreio Exterior, responsavel por executar as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista sua
fungdo social, econdmica. juridica e técnica.
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A LPI exclui algumas matérias da prote¢do patentaria, por ndo serem consideradas

invengdo ¢ nem modelo de utilidade, segundo o seu artigo 10, a seguir:

“Art, 10 - No se considera invengiio nem modelo de utilidade:
I- descobertas, teorias cientificas ¢ métodos matemdticos;
II- concepglies puramente abstratas;

ITI- esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis,
financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizagio;

V- as obras literdrias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou
qualquer criagdo estética,

V- programas de computador em si;

VI- apresentagfo de informagdes;

VII - regras de jogo;

VIII — técnicas e métodos operatdrios, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagio no corpo humano ou

animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos
biolégicos naturais™ (BRASIL, 1996)

Além desses casos, ha matérias que, embora possam ser novas invengdes ou modelos
de utilidade, também sdo excluidas de patenteabilidade por razdes politicas e morais, como

estabelece o artigo 18, abaixo:
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“Art. 18 - Ndo sdo patentedveis:
I - 0 que for contririo @ moral, aos bons costumes ¢ a seguranga, a

ordem ¢ 4 sadide publicas;

I - as substincias, matérias, misturas, elementos ou produtos de
qualquer espécie, bem como a modificagio de suas propriedades
fisico-quimicas e os respectivos  processos de obtengdo ou
modificagdo, quando resultantes de transformagio do nicleo
atémico;

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os Microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial - previstos no
art. 8°, e que ndo sejam mera descoberta.

Paragrafo tinico — Para os fins desta lei, microorganismos
transgénicos sdo organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de
animais. que expressem, mediante intervengo humana direta em sua
composi¢lio genética, uma caracteristica normalmente nio alcangavel
pela espécie em condigbes naturais,” (BRASIL., 1996)

De acordo com os artigos da LP1 acima, nfo sdo patenteaveis no Brasil os seguintes

itens:

e as plantas e animais (as plantas sdo protegidas pela Lei de Prote¢fio de Cultivares®);

® 0S Microorganismos naturais;

* 0s processos bioldgicos que ocorrem naturalmente; ¢

e extratos de plantas, assim como substéncias isoladas de materiais naturais (plantas,

fungos bactérias).

Entretanto, composigdes contendo substdncias oriundas de plantas e animais, bem
como processos de extragdo dessas substancias, podem ser patentedveis (MACEDO et al,

2001).

° Pela Lei de Protecdo de Cultivares (Lei n® 9.456, de 25/04/97), as plantas s sdo protegidas, na qualidade de
variedade de planta, recaindo sobre a planta inteira, suas mudas, assim como suas partes de reprodugdio.
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2.1.3. Estruturagao de um pedido de patente

Um pedido de patente é composto de uma série de documentos, a saber: relatério
descritivo, reivindicacdes, desenhos e resumo. No relatério descritivo, a invengio deve
estar descrita de forma clara, concisa e completa, de modo que um técnico no assunto scja

capaz de reproduzi-la e usa-la, conforme determina o art. 24 da LPI (BRASIL, 2006).

O conteddo do relatério descritivo deve estar elaborado da seguinte maneira, segundo

Barroso (BARROSO et al, 2002):

“ ¢ Titulo: claro, conciso e preciso;

¢ Fundamentos da inveng¢fo: descri¢do do estado da técnica, mencionando suas fontes de
informagdo, para que seja possivel o entendimento da invengio;

¢ Sumdrio da Invengio: enumeragéo das invengdes que compdem o conjunto que representa o
conceito inventivo;

¢ Breve descri¢do das figuras: enumeragdo dos desenhos e descri¢do resumida do que
representam;

¢ Descrigio detalhada da invengio: exposigiio de todos os detalhes (etapas, materiais,
condigtes, componentes) e

¢ Exemplos: alternativas efetivamente realizadas.”(BARROSO et al, 2002)

Segundo Macedo (MACEDO et al, 2001), por vezes € necessario apresentar desenhos
com o objetivo de facilitar o entendimento da invengdo, através de representagdes e esquemas
que sejam imprescindiveis para a compreensdo da técnica. Além disso, o resumo deve ser
iniciado pelo titulo, conter férmulas quimicas quando necesséario, e redigido de modo a servir
de instrumento eficaz sobre o levantamento do estado da técnica (BRASIL, 1996; MACEDO

et al., 2001).

As reivindicagdes compreendem a parte mais importante do pedido de patente, visto

que elas determinam a extensdo da protegdo que esta sendo solicitada, devendo estar baseadas
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no relatorio descritivo; caso contrario, ndo atendera o requisito de suficiéncia descritiva,
conforme descrito no art. 14 da LPI (BRASIL, 2006). Dessa maneira, na elaboragdo de um
pedido de patente, faz-se necessario que a invengdo esteja descrita de forma tal que estejam

claramente definidos os limites da reivindicacdo da protegdo (MACEDOQ et al., 2001).

2.1.4. Patentes na area farmacéutica

Segundo Bermudez (2000), o Brasil foi o quarto pais do mundo a estabelecer a
protegdo dos direitos do inventor, no inicio do século XIX. A Coroa Real portuguesa, na
figura do seu Principe Regente, concedia alvara de privilégio 4 exploragdo, a toda invengdo

que fosse considerada novidade e tivesse utilizagdo.

O mesmo autor frisa que a primeira legislagio sobre o Direito de Propriedade
Industrial brasileira iniciou-se me 1809, com a politica de privilegiar o uso da invengdo com
base na exploragio das riquezas naturais do pais, e dificultar qualquer atividade que pudesse

por em risco 0s interesses econdmicos, financeiros e politicos da Coroa Portuguesa.

A protegdo sob a forma de patentes, de produtos e processos farmacéuticos no Brasil,
ocorreu até 1945, A partir dessa data, foram excluidas de privilegiabilidade as invengdes que
tivessem como objeto substincias ou produtos alimenticios e medicamentos, matérias ou
substancias obtidas por meios ou processos quimicos, com o objetivo de fortalecer o
desenvolvimento da indistria farmacéutica nacional, segundo alguns autores (BERMUDEZ et

al., 2000; SILVEIRA, 2000).

No inicio da década de 70, a Lei n® 5.772, de 31/12/1971 - antigo Cddigo da
propriedade [Industrial (BRASIL, 1971) aboliu por completo patentes para a area

farmacéutica, conforme disposto no seu artigo 9°:
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“Art. 9° - Nio sdo privilegidveis:

(]

b) as substéincias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos,
ressalvando-se, porém, a privilegiabilidade dos respectivos processos de obtengio ou
modificagio;

¢) as substéncias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos
¢ medicamentos, de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo ou
modificagdo;” (BRASIL, 1971)

o

Atualmente, a lei que protege o Direito de Propriedade Industrial no Pais € a Lei n
9.279 de 14/05/1996 (BRASIL, 1996), que s6 entrou em vigor em 14/05/97. No intervalo de
tempo compreendido entre 14/05/96 e 14/05/97, a nova lei permitiu a chamada protegéo
pipeline de acordo com os artigos 230, 231 ¢ 232 (ANEXO 1) contidos nas disposi¢des
transitorias da referida lei, regulamentando a situagdo daqueles pedidos de patentes
depositados no Brasil na area farmacéutica, biotecnologia e engenharia genética, processos e

produtos quimicos (ROCHA er af., 2003).

Dessa maneira, o Brasil permitiu que patentes vigentes no exterior ou com pedido em
andamento no pais pudessem ser solicitados, desde que o produto ndo tivesse sido
comercializado em qualquer mercado ¢ nem tivessem sido realizadas, por terceiros, no pais,

cfetivas preparagdes para exploragdo do pedido de patente (DI BLASI JUNIOR et af., 1998).

Segundo Bermudez (2000), a introdugdo do pipeline na legislagio brasileira foi uma
imposigdo das grandes poténcias econdmicas, principalmente os Estados Unidos, uma vez que
os laboratdrios farmacéuticos estavam receosos em investir no Brasil, alegando ser a prote¢io
a Propriedade Intelectual Brasileira muito fragil. A introdugdo do pipeline na legislagéo

brasileira foi criticada por varios segmentos da sociedade, segundo o mesmo autor.
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Em 1[4 de fevereiro de 2001 foi editada a Lei n® 10.196 que alterou o art. 229 das
disposigdes transitérias e finais da LP1 (BRASIL, 1996). No ambito dessa lei, os pedidos de
patentes na drea de medicamentos depositados antes de 1995 foram indeferidos; ja os pedidos
depositados entre 01/01/95 ¢ 14/05/97 poderiam ser patentedveis aqueles relacionados a

produtos; pedidos posteriores a 14/05/97, seriam examinados conforme a nova Lei de

Propriedade Intelectual.

Os aspectos legais referentes ao patenteamento de medicamentos no pais nesse

periodo de transicdo, encontram-se resumidos no Quadro I
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Quadro 1: Aspectos legais do patenleamento de prodios larmacéulicos no Brasil

Data de deposita do pedida de
patente no RBrasit

Ale 3171294

1/G1/95 a 14/05/1997

A partr dg | 4/05/97

QObyeto a ser rervinchicado

Subsiancias, matenas, misturas.produtos
alimenticios, quinnce-farmacénticos,
medicamentos Assim como processos de
obiengdo ou modificagio

Produtos farmacéuticos,
quimices e alimenticios

Processo para oblengdo
de

Substancias

Maténas

Mistnras

Produlos alimenicios

Quimico-farmacéutico

Medicamentos

Produto e processo para cbtengio de prodnia
quimico — farmacéutice e alimenticio

Regulamentagio

Indeferidos com base no At 9° alinea c da Ler n®
5771/71, eant 229 da Lel n® 10 196/01

Protegio segunde o arl
70.8do TRIPS e an
226 dalel n*

10 196/01

Indefenides segunde
Art 9°alinea c da Ler n®
5771 e nic-previsio no
TRIPS, bem como o art
229 da Lei 10 196/0t

Privilegiaveis segundo le n° 9 279/96

Fonte ROCHA ¢l al. 2004 * Os pedidos depositados via pipeling senam delenides a partir da concessio da palenie no Pais de ofigemn




Ha diversas formas de protegdio patentaria na area farmacéutica, dentre as quais se
destacam: patentes de produto, composi¢do/formulagdo, processo, intermediario e segundo uso

(BATISTA, 2005).

2.1.5. Patentes e Saude Puablica

Conforme dados da OMS, mais de um tergo da populagio mundial ndo tem acesso regular
a medicamentos essenciais. O quadro é mais agravante em paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos da Africa ¢ Asia, onde a falta de acesso a medicamentos chega a atingir mais da

metade da populagdo (OMS, 2003).

Em novembro de 2001, foi realizada a IV Conferéncia Ministerial da OMC, na
cidade de Doha, no Qatar, onde os paises signatarios afirmaram que o Acordo TRIPS’ deveria ser
interpretado e implementado de modo a proteger a sadde publica e promover o acesso aos
medicamentos. Estes deveriam ser compativeis com os interesses da saide piblica nacional, “nao

devendo sobrepor as questdes de saide publica, aquelas de interesses comerciais (SUTTON,

7 0 acordo constitutivo da OMC foi o resultado mais visivel das reunides propostas pelo GATT, em Punta
del Leste no Uruguai, em relagdo a harmonizagio e administragio de acordos multilaterais realizados por todos os
paises signatdrios desse acordo.

A organizagdo tem, como fungéo principal. gerenciar ¢ fazer cumprir cinco tarefas essenciais:

a. administrar os novos acordos comerciais multilaterais;

b. servir de tribuna para novas negociagoes;

¢.  solucionar as diferengas;

d. vigiar as politicas comerciais nacionais;

€. coopcrar com outros organismos internacionais na claboragio de politicas econémicas em
escala mundial.

Nesse Acordo, incluiu-se um anexo chamade Acordo Geral sohre Aspectes dos Direitos de Propricdade Intclectual
Relacionados com o Comércio (TRIPS). em que, no scu inicio, teve como objetivo principal harmonizar alguns
aspectos da protegdo da propriedade intclectual. em escala mundial, principalmente aqueles ligados & sagde piblica
(VERMA. 2001; SUPAKANKUNTI ef af. 2001).
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2004; VELASQUEZ, 2002). Essa proposta, retirada da reunido, reafirmou de certa maneira, os
direitos dos membros da OMC de poder utilizar todas as salvaguardas previstas no Acordo
TRIPS na protegdo dos sistemas pablicos de saide, em particular, aqueles ligados a garantia do

acesso aos medicamentos.

A Declaragio de Doha trouxe a tona uma grande discussio entre a questdo da concessio
de patentes analisada simplesmente pelo lado juridico, sem inferir méritos relacionados ao acesso
a medicamentos, por exemplo, com a concessio de patentes analisadas sob a dtica da defesa da
saude pablica e que se estende até o momento sem uma linha préxima da conciliago entre as
partes envolvidas (o Direito de Propriedade Intelectual e o Direito de Saide Publica), segundo

varios autores (VELASQUEZ, 2000 SUTTON, 2004; BERMUDEZ, 2002).
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3. CENARIO DO SISTEMA DE REGULAMENTACAO DE
REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS NO MUNDO

O uso de produtos naturais, especialmente plantas, pelas indistrias farmacéuticas esta
sobretudo direcionado a selegdo de moléculas lideres ou protdtipos para desenho de novos
medicamentos, ou mesmo para desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos padronizados
(YUNES, 2001, p.24-33). Os programas de politicas publicas na area de saude de varios
municipios brasileiros, por exemplo, garantem o uso de plantas baseado em informagdes
tradicionais de uso. A legislagio brasileira atual, para fins de registro de medicamento
fitoterapico junto & ANVISA, define que o mesmo deva ser oriundo exclusivamente de matéria

prima vegetal e possuir reprodutibilidade e seguranga no seu uso (BRASIL, 2004).

Tramita atualmente no Congresso Nacional, um Projeto de Lei n® 3.381/2004 (BRASIL,
2002), que cria uma nova classe para registro de produtos, chamada de “Produtos de Origem
Natural para Promogdo da Saude”. A sua base é a legislagio para esses produtos existentes no
Canada; no entanto, uma analise inicial mostra que ndo existem mecanismos relacionados nessa
Medida Provisoria que possam ser utilizados para assegurar a qualidade e eficacia dos mesmos
em territério nacional. Os produtos incluidos nessa categoria estariam livres de exigéncias de
ensaios clinicos e pré-clinicos, tipicos e necessarios para o registro de medicamentos fitoterapicos
no Brasil, segundo a legislagio vigente (BRASIL, 2004; CALIXTO,2000, HENRIQUES, 2003,

PEREGRINO & MELLO VIANNA, 2006).
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Esse projeto de lei foi criado pela atual ABIFISA (Associagdo Brasileira das Empresas do
Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de Promogio da Safde). A entidade congrega grande
parte do setor produtivo da area de produtos naturais, suplementos alimentares e também de
fitoterapicos, insatisfeito com as normas da ANVISA sobre o procedimento de registros de
produtos fitoterapicos no Brasil - RDC ANVISA n° 17/2000 (BRASIL, 2000) langada em 2000 e

substituida posteriormente pela RDC 48/2004 (BRASIL, 2004).

A razdo de edigdo desse projeto de lei, segundo a ABIFISA, reside na caracteristica da
matéria-prima utilizada: a dificuldade de padronizagdo de técnicas capazes de garantir a
seguranga ¢ eficacia desses produtos como medicamentos; a entrada de medicamentos
fitoterapicos originados de matéria prima vegetal oriundos de outras partes do mundo no mercado

nacional.

O projeto de lei tem como objetivo regular, em todo territorio nacional, essa categoria de
produtos, desde sua obtengdo até o seu consumo. A proposta apresentada cria uma nova
categoria de bens de consumo, situada entre os alimentos e medicamentos. Convém destacar a

defini¢do dada a essa categoria de produtos em seu art. 2° :

“produtos elaborados a partir de matérias primas de origem vegetal,
animal ou mineral, considerados seguro na dose recomendada de uso, que
auxiliem na redugdo de riscos de doengas, na promogio da saide e na manutengdo
das fungdes orginicas, reconhecidas pelo uso etnocultural, tradicional ou por
evidencia cientifica”, compreendendo toda uma sorte de preparados de origem
vegetal, animal, animal e vegetal associados, substancias bicativas e que podem
ser adicionados ou ndo de micronutrientes respeitados os limites da ingestdo
diaria recomendada {IDR), ou doses de seguranga a saide (art. 1.1.) (BRASIL,
2002).
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Recentemente, foram feitas modificagdes no presente projeto, no intuito de adapta-lo aos
padrdes sanitarios constantes nessa mesma classe de produtos, existentes no Canada, e aprovados

por seu Ministério de Saude.

A justificativa para o projeto de lei, segundo o relator, Deputado André de Paula, ¢ a
necessidade de regulamentar uma gama de produtos fabricados com base em plantas medicinais ¢
outros componentes naturais no Brasil, pais de grande biodiversidade. Afinna que essa diferenga
¢ importante na conquista do mercado nacional e internacional, citando exemplos da Alemanha e
Franga, onde esses produtos sdo reembolsaveis pelos respectivos sistemas de saide (BRASIL,

2002).

Segundo o site da ABIFISA (www.abifisa.org.br), em junho de 2004 foi instalada em

Brasilia/DF a Frente Parlamentar Para Regulamentagdo dos Produtos de Origem Natural Para a
Promogio da Saide, sob a coordenagio da Deputada Luiza Erundina, que teve como proposito
defender e agitizar a tramitagfo desse Projeto. De acordo com as informagdes obtidas no mesmo
site, em 29/03/2005, foi publicada no Didrio Oficial da Unido, nos termos do inciso Il e paragrafo
I° do artigo 34 do RI, a criagdo da Comisséo Especial, composta por representantes das diversas
comissdes tematicas permanentes: Defesa do Consumidor; Desenvolvimento Econdmico,
Indistria e Comércio; Seguridade Social ¢ Familia; Agricultura, Pecuéria, Abastecimento ¢

Desenvolvimento Rural; Constituicio e Justiga e Cidadania. E interessante notar que a Comissio

de Safide da Cdmara ndo esta representada nessa Comissdo Especial.

A grande questdo que se coloca dentro do quadro delineado acima é: como podemos

garantir a eficacia ¢ seguranga no uso dos chamados produtos de origem natural para a promogao
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saude para a populagdo brasileira? Como o setor produtivo podera garantir a qualidade da
categoria a ser criada, no que tange aos testes minimos necessarios para evitar possiveis acidentes

e interagdes com medicamentos?

A legislagido brasileira, no que concerne ao registro de produtos fitoterdpicos e
suplementos alimentares, ¢ muito permissiva. Coexistem no mercado brasileiro, por exemplo,
Paulinia cupana (café) em capsulas registradas como medicamento na ANVISA, e a mesma
matéria-prima ¢ embalada em sachés, registrada no Ministério da Agricultura como suplemento
alimentar. Neste Gltimo caso, ela € vendida livremente, com sugestivas indicagdes de uso, sem
ter passado, evidentemente, por testes clinicos rigorosos a que devem ser submetidos os produtos

que possuam algum efeito terapéutico.

Nesse capitulo, procura-se mostrar um breve cendric do sistema de regulamentagdo de
registro de medicamentos fitoterapicos no mundo. Aponta-se a fragilidade da legislagao sanitaria
brasileira para registro de produtos fitoterapicos no que tange a aspectos ligados aos perigos de
interagdes entre tais produtos e outros medicamentos no mercado nacional, quando comparados
com paises desenvolvidos, como EUA, Canada ¢ Alemanha. Tenta-se avaliar o impacto da
estratégia do setor industrial produtivo nacional de criar uma nova classe de registros através do
Projeto de Lei n® 3381/2004, que concorre com o de registro de suplementos alimentares ou
nutricionais, ¢ os perigos relacionados a possibilidade de registro desses produtos em uma

categoria especial, de acordo com o projeto em tramitagdo no Congresso Nacional.
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3.1. A legislagao de fitoterapicos no cenario mundial

Apesar do uso crescente de plantas medicinais e fitoterapicos, principalmente nos paises
em desenvolvimento, existe um grande desconhecimento dos governos sobre o tipo de estratégia
a ser adotada para se assegurar o acesso da populagdo a informagéo segura eficaz, bem como

metodologia de padronizagio na fabricagio desse tipo de medicamento.

A OMS tem feito esforgos no sentido de editar uma série de artigos relacionados ao uso
de fitoterapicos em saide publica, de modo a organizar metodologias e estratégias em politicas
plblicas capazes de facilitar o acesso desses produtos & populagdo mundial. (GARCIA, 2004;
PERE DE SANT'ANNA, 2002; OMS, 2002, 2000 e 1998). A edigdo sistematica de artigos e
outras contribuigdes da OMS na area de plantas medicinais e fitoterapicos denota preocupagio
com a implementagdo de politicas governamentais especificas, principalmente em paises com
grande biodiversidade, que garantam o acesso a esse tipo de medicamento com qualidade,

eficacia e seguranga comprovada.

Nos Estados Unidos, as preparagdes a base de plantas medicinais sdo classificadas como
suplementos alimentares e sdo reguladas pelo Center of Food Safety an Applied Nutrition
(CFSAN), departamento do FDA responsavel por esse tipo de produto (GARCIA, 2004). Além
disso, podem envolver uma grande gama de produtos alimentares, como vitaminas, sais minerais,
ervas ou partes de plantas, aminoacidos, extratos concentrados e encontrados em muitas formas

farmacéuticas como comprimidos, capsulas, géis, capsulas gelatinosas, liquidos ou pos.
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Tais produtos nfio sao passiveis de registro e autorizagdo prévia do FDA. Assim, ndo
requerem padronizag@o das preparagdes utilizadas, nem estudos de seguranga capazes de avaliar
os problemas de intoxicagdes decorrentes da exposi¢io prolongada a substincias

farmacologicamente ativas, presentes nos produtos considerados sintéticos (GARCIA,2004).

Segundo Barnes ef al. (2002), pesquisa realizada pela Organizagio Mundial da Saude
sobre registro de fitoterapicos em 50 paises, apontou uma grande diferenga nos requisitos para
registro desses produtos, dificultando uma tentativa de harmonizag@io entre os vérios paises

analisados.

Em alguns paises os fitoterapicos sdo considerados e registrados como medicamentos,
enquanto em outros os mesmos fitoterapicos sdo considerados alimentos. As alegacdes
terapéuticas nfo sfo levadas em consideragdo, particularmente em paises ndo-europeus -
Austrélia, Canada e os Estados Unidos - sendo que, neste Gltimo, em torno de 90% dos produtos

derivados de ervas sdo registrados como alimentos ou aditivos alimentares (BARNES, 2002).

De acordo com Barnes (2002), um dos principais problemas que ocorrem com o consumo
de fitoterapicos em todo mundo diz respeito as impurezas e adulteragdes decorrentes da propria
confusdo botanica, especifica da matéria-prima vegetal utilizada. Por exemplo, pesquisa realizada
com 260 preparagdes de drogas vegetais asiaticas vendidas no EUA mostrou que 45% delas
estavam contaminadas com metais pesados e com drogas ndo declaradas em sua composigdo,

como a Efedrina (GARCIA, 2004; BARNES, 2002).
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Outro estudo mostrou também que 42 diferentes produtos da chamada Medicina
Tradicional Chinesa (MTC) comercializados nos Estados Unidos, possuiam quantidades
excessivas de metais pesados (mercirio, arsénico). Em 32 dos produtos analisados foram
encontrados 19 tipos de medicamentos diferentes, como cafeina, paracetamol, indometacina,

hidroclorotiazida, entre outros (BARNES, 2002).

Verifica-se, dentro do contexto internacional, uma grande diversidade de critérios para
avaliagdo da seguranga no uso de fitoterapicos. A falta de uma abordagem criteriosa de
enquadramento desses produtos na legislagdo sanitiria de cada pais oferece grande risco a
populagdio, devido ao potencial de interagdes que algumas espécies vegetais podem ter com
medicamentos. E necessario realizar estudos criteriosos sobre as formas farmacéuticas

tecnicamente elaboradas com essa matéria prima.

3.1.1. Estudos de seguranga e eficacia no uso de fitoterapicos no

mundo

Devido a grande variabilidade de compostos quimicos presentes em produtos oriundos de
matéria prima vegetal, a avaliago de sua seguranga de uso e eficicia torna-se bastante complexa.
Existem varios sistemas de busca de interagdes ervas-medicamento na Internet, alguns inclusive
do orgdo saude americano, o FDA, que podem auxiliar na busca de informagdes capazes de

assegurar a veracidade das virtudes apresentadas por tais produtos.
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Nos Estados Unidos, o uso de fitoterapicos vem crescendo, entre a populagdo americana,
como um tipo de medicina complementar ou alternativa, conforme relatam Eisenberg er al.
(1997, 1998). Estima-se que 60 milhdes de americanos utilizam fitoterapicos, seja como
medicamento ou planta medicinal, ou suplemento nutricional (DE SMET, 2002), gastando
anualmente mais de US$ 5 bilhdes em suplementos fitoterapicos € US$ 10 bithdes em

suplementos nao-fitoterapicos (BONAKDAR, 2003).

Devido ao numero crescente de pacientes que utilizam suplementos nutricionais e
fitoterapicos, especialmente junto com medicamentos de prescri¢ao, é importante que o médico
ou o profissional de saide habilitado tenha conhecimento adequado e documente os possiveis

efeitos causados por esta combinagdo (EISENBERG et af., 1998).

Os resultados de algumas pesquisas nos EUA mostram, porém, que 70% de pacientes nao
falam para os médicos (nem os médicos perguntam) que utilizam esses suplementos
concomitantemente com medicamentos de uso continuo ou adquirido por prescrigio médica

(EISENBERG et al., 1998; ERNST, 2000).

Segundo Crock (2003), o médico que queira prescrever para seus pacientes produtos
como suplementos nutricionais e fitoterdpicos em conjunto com medicamentos deve ter em
mente que a utilizagio de Medicina Complementar ou Alternativa (MCA) deve seguir padrdes e
orientagdes preconizadas pela OMS para sua utilizagdo; além disso, deve estar ciente dos

potenciais perigos sobre suas interagdes.
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Ainda de acordo com o mesmo autor, para facilitar a comunicagdo entre médico ¢

paciente, ¢ preciso que o profissional de salde se baseie nos seguintes elementos chave:

- Se a informagdo tem base cientifica, e se possivel, seja baseado em evidéncias;
- Conhecimenio das ramifica¢des legais do uso da MCA e responsabilidade no seu uso;
- Ter objetividade em sua wiilizagdo (CROCK, 2000 p.1199).”

Os profissionais de salde que recomendam ou prescrevem produtos fitoterapicos devem
ter em mente as implicagdes de suas responsabilidades, no que tange a possiveis efeitos adversos
e interagdes que possa ocorrer com o paciente. Cohen ef al (2002) chamam isso de prescrigdo
responsavel, e desenvolveram uma classificagdo usual, baseada em um modelo de seguranga-
eficacia, que pode ajudar a avaliar o risco associado com tais produtos e que segue os seguintes

padrdes:

Tabela 6: Critérios para avaliagido do risco associado a prescri¢io e ao uso responsivel de medicamentos
fitoteripicos

- se as evidéncias encontradas obedecem a critérios de seguranga e eficacia, € improvavel
que ocorram reagdes adversas ao medicamento (RAM) em sua prescrigio.

- se as evidéncias encontradas obedecem a critérios de seguranga no uso, mas as evidéncias
relativas a eficicia sdo inconclusivas, € necessario avaliar a sua utilizago pelos critérios da
prescrigio responsavel;

-se as evidéncias encontradas obedecem a critérios de eficacia, mas as evidéncias relativas a
seguranga sdo inconclusivas, é necessario avaliar a sua utilizagdo pelo critério da prescrigdo
responsavel.

- se as evidéncias encontradas indicam sério risco na utilizagfo ou ineficécia, é obrigatério
avaliar a sua utilizagdo pelos critérios da prescrigdo responsavel.

Fonte: Cohen ef af, 2002

Além das consideragdes acima descritas, os autores destacam algumas estratégias que o
profissional de saide deve ter para reduzir o potencial risco do uso ou das interagdes com outros

medicamentos, tais como:
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- Determinar o nivel de risco clinico associado ao uso do fitoterdpico ou suplemento
nutricional no paciente especifico.

- Procurar dados na literatura que déem suporte ao uso terapéutico do fitoterdpico ou
suplemento nutricional.

- Solicitar consentimento informado ao paciente, para o uso dos produtos.

- Monitorar os pacientes eonvencionalmente, através de exames laboratoriais e clinicos

| apropriados.

3.1.2. Aspectos regulatorios de suplementos nutricionais e

fitoterapicos no mundo

O registro de suplementos nutricionais e fitoterapicos varia bastante em todo o mundo. Na
Europa, particularmente na Alemanha, a fabricagio e venda de fitoterapicos sio regulamentadas
por um orgdo oficial do governo chamado de Comissdo E (BLUMENTHAL, 1998), composto
por especialistas na areas médica e de salide alemds. Muitos medicamentos fitoterapicos so estio
disponiveis através de prescrigdio médica e em farmacias, sob orientagdo de um farmacéutico. Ja
no continente americano, existem diferengas relacionadas a classificagdo desses produtos e que

podem ter influéncia direta na seguranga e eficacia na sua utilizagdo.

No Canada, por exemplo, o feverfew (Tanacetum partheniuni) ¢ um fitoterapico indicado
para o tratamento de enxaqueca, ¢ deve conter um minimo de 0,2% do principio ativo
responsavel pela agdo farmacoldgica pretendida, o partenolideo. Essa condigdo, para fins de
registro no orgdo de salde canadense competente, ¢ fundamental para se estabelecer critérios
minimos de seguranga e eficacia, visto que a origem do cultivo da matéria prima influencia
diretamente na variabilidade dos principios ativos contidos nesses produtos comerciais. Segundo

Avang (1993), de amostras comerciais de feverfew originario dos Estados Unidos analisadas com
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relagdo a seu teor, nenhuma conteve o minimo recomendado de 0,2% de partenolideo, segundo a

legislagdo canadense.

Nos Estados Unidos, no entanto, por ndo se necessitar de testes de seguranga ¢ eficacia
para fins de registro, ndo deve haver reivindicagoes de utilizagdo desse produto quanto a
prevengao, tratamento ou cura de uma doenga como se fosse um medicamento. Assim, um
suplemento nutricional usado para tratamento de diabetes, por exemplo, s6 pode indicar
reivindicagdes de fung¢do nutricional, como “utilizado para auxiliar na regulagdo do metabolismo

endocrino” (CROCK, 2000; AVANG,1993).

Embora a DSHEA deixe bem clara a proibigdo de induzir o uso de suplementos
nutricionais com indica¢des similares ao de medicamentos, é muito comum nos EUA o registro
desses produtos estar dentro normas estabelecidas pelo FDA. Porém, em sua propaganda ou
nome comercial - especialmente aquelas realizadas pela Internet - estes sdo ligados a algum tipo
de efeito fora do estabelecido em lei, como no caso de “Cholesterol-low” ou "Sugar-low”,

desviando assim do propdsito de um suplemento nutricional especifico (BONAKDAR, 2002).

3.1.3. Controle de qualidade e seguranga na utilizagio de

supiementos fitoterapicos

O DSHEA n3o determina inspegdes as instalagdes industriais ou tipo de controle de
gualidade que os suplementos nutricionais devem realizar para que sejam registrados. O controle

de qualidade ¢ de responsabilidade dos fabricantes desses produtos, e o0 FDA ¢é responsavel pela
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monitoragdo no mercado com relagdo aos critérios da identidade, pureza, qualidade, seguranga,

padronizagdo e composi¢do de suplementos nutricionais (CFSAN, 2005).

Embora alguns fabricantes cuidem da padronizagio das especificagdes de uso no caso de
fitoterdpicos, existem varios relatos documentados de adulteragdo, uso inadequado ¢
contaminagdo de suplementos fitoterapicos no mercado americano (CFSAN, 2005), todos em

desacordo com a legislagdo vigente.

Em 2002, indmeros produtos fitoterapicos registrados nos EUA como suplemento
nutricional de um mesmo laboratorio, utilizados para tratamento de cincer de prostata, tiveram
sua venda suspensa e solicitagdo de recolhimento imediato pelo Departamento de Servigos de
Sadade do Canada (CDHS). A analise em laboratério demonstrou contaminagdo com warfarin,

alprazolam e dietilbestrol entre outros (MEDWATCH SAFETY ALERT, 2002).

O fitoterapico kawa-kawa (Piper methysticum) ¢ registrado como suplemento nutricional
nos Estados Unidos e é comercializado para o tratamento de ansiedade, insénia ocasional,
sindrome pré-menstrual e stress. Esse fitoterdpico € freqiientemente utilizado na forma extrato
seco concentrado, na forma de capsulas ou comprimidos e dosado seu componente ativo, atraves
da quantidade de lactonas presentes, chamadas de kawalactonas. Vdrios paises, como a
Alemanha, Suiga, Canada, Australia ¢ Franga, restringiram a venda desse produto, com base na
ocorréncia de toxicidade hepatica grave observada em relatos clinicos (MEDWATCH SAFETY

ALERT, 2002).
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Nos Estados Unidos, o CDC (Center of Disease Control), orgdo ligado ao FDA,
desencadeou uma série de alertas a populagdo ¢ a classe médica, sobre o cuidados na sua
utilizagdo desde 2002, depois que se observou o aparecimento de mais de 20 casos de danos
hepaticos em consumidores usuais do produto, que é registrado como suplemento alimentar

(CFSAN, 2002).

3.2. A regulamentagio de registros de medicamentos fitoterapicos no Brasil

O uso de plantas e substancias de origem natural sempre teve seu espago garantido
através do uso tradicional, e posteriormente dentro dos programas de politicas publicas na drea de
saide nos varios municipios brasileiros (MARQUES, 1999). Com a expansio da demanda, o
mercado brasileiro de fitoterapicos cresceu de maneira exponencial, sem nenhum critério,
principalmente na década de 70. Em conseqiiéncia, surgiram varios medicamentos registrados
como fitoterapicos mas sem conhecimento minimo dos riscos e da eficacia de seus produtos,
ofertando aos consumidores verdadeiros “coquetéis de ilusdes farmacologicos” (MARQUES,

1999).

A necessidade de regulamentagiio de fitoterapicos vem sendo apontada ha bastante tempo
(STEELFELD, 1955). A discussdo sobre o assunto comegou a ser concretizada no inicio dos anos

80°.  Em 1994, surge o Grupo de Estudos de Produtos Fitoterapicos, no qual especialistas

¥ No Brasil. cssc fitoterdpico, para ser comercializado no mercado nacional, foi obrigado a utilizar tarja
vermelha na embalagem por determinagio da ANVISA, necessitando de receita médica para sua venda. logo apds a
tiberagdo de alerta pelo drgdo de saide americano (BRASIL, 2002).
A discussdo se iniciou depois através de um alerta feito pela Escola Paulista de Medicina, Departamento de
Psicobiologia, com o prof. Elisaldo Carlini, ex-Sccretario da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (CARLINL

1996), eom a criagdo do Centro de Vigildncia Sanitdria do Estado do Parana ¢ um (6rum especifico sobre legislagio
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convidados pela antiga Secretaria Nacional de Vigiléncia Sanitaria (SNVS) elaboram a Portaria

n° 123 de outubro de 1994, editada como consulta publica.

Essa estratégia converge para a edigio da Portaria SVS n® 6, de janeiro de 1995
(BRASIL, 1995) a qual institui e normatiza, pela primeira vez, o registro de fitoterapicos junto

ao Sistema de Vigilancia Sanitaria no pais.

Segundo Marques (1999) e Gloria (2004), pela primeira vez ocorre uma preocupagio, por
parte do setor regulatério, em conceituar medicamentos fitoterdpicos dentro de um nivel
internacional, com base na necessidade de apresenta¢do de documentos que atestem a seguranga

e eficacia de seu uso.

Outro aspecto importante a ser registrado sobre essa portaria diz respeito a necessidade de
estudos clinicos ou testes in vifro para o registro do fitoterapico. A exigéncia encontra grande
resisténcia das empresas nacionais de fitoterapicos, tendo em vista que os testes estabelecidos
nesse documento eram analogos aos realizados para os medicamentos que possuiam principios

ativos quimicamente definidos (MARQUES, 1999).

Para realizagdo dos testes de bioequivaléncia, é fundamental conhecer a substincia ativa

responsavel pelo efeito farmacologico (além de padrdes de referéncia para comparagio da

de fitotcrapicos patrocinado pela Fiocruz e pela Secretaria Estadual dc Sande do Estado do Rio de

Janeiro(MARQUES. 1999),

56



amostra a ser analisada). Verifica-se que, nesse caso, torna-se impossivel realiza-los em

fitoterapicos, devido & complexidade de principios ativos existentes na planta.

A variagdo da concentragdo dessas substancias, responsaveis pelos efeitos terapéuticos ou
toxicos, depende da regido do plantio, do clima e da época da colheita, entre outros fatores. De
acordo com autores pesquisados (GARCIA, 2004; GILBERT e ALVES, 2003), as flutuag¢des da
composi¢do fitoquimica determinam grande variabilidade nas caracteristicas de eficacia e
seguranga das preparages de plantas usadas na medicina popular ou formuladas ¢ vendidas como

produtos industrializados (fitoterapicos).

Ainda na mesma linha de raciocinio, a dificuldade de se estabelecer metodologias capazes
de operacionalizar as determinagdes escritas em lei € bastante clara através do relato de Gilbert e

Alves (2003, p.62):

“A atividade encontrada em extratos de plantas € influenciada pela sinergia, isto €, pela
contribui¢do individual de cada um dos componentes encontrados na planta. Essa sinergia
pode envolver a prote¢do de uma substancia ativa contra a degradagdo provocada por
enzimas; facilitar transportes através de barreiras como a parede celular ou fornecer outros
sinais para a célula hospedeira resultando em uma maior eficicia da droga bruta quando
comparada com a droga isolada™.
Marques (1999) afirma que a entrada em vigor da nova portaria registrou uma grande
insatisfagio do setor produtivo com relagdo a exequibilidade da mesma. O resultado foi o inicio

de uma série de discussdes entre o sistema regulatorio e a sociedade envolvida, com a finalidade

de encontrar meios de flexibilizagdo de implantag#o da legislagdo em vigor.
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Um complicador adicional era que a Portaria n® 6 (BRASIL, 1995) determinava um prazo
de cinco anos para que todos os fitoterapicos registrados no pais passassem por novo processo de
registro. Criou-se um mal-estar entre o Ministério da Salde, pesquisadores da area e o setor
produtivo, a respeito do prazo: por que cinco anos? Qual critério estabelecido para essa
determinagdo? Além disso, a época, o pais possuia poucas instituigdes de pesquisas equipadas
com instrumentos capazes de realizar os testes preconizados nessa Portaria (FERNANDES,

2004).

Nesse panorama, tendo em vista a dificuldade e as criticas enfrentadas pela entrada em
vigor dos novos pardmetros exigidos pela Portaria n® 6 da Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1995),
iniciou-se, no final da década de 90, uma série de discussdes envolvendo o setor académico,
produtivo, sindicatos ¢ o governo. O objetivo era tentar flexibilizar a norma em vigor, sem no
entanto perder a diretriz principal, que era assegurar a protegdo de saude da populagdo brasileira

na questdo da seguranga, no uso ¢ na eficicia dos fitoterdpicos registrados no pais.

Em 1998 foi editada a Portaria SNVS n° 1.029, de 21/12/98, instituindo a consulta pablica
de proposta de reguiamento técnico-sanitario, visando a disciplinar o procedimento de registro de
produtos fitoterapicos. No inicio de 2000 entrou em vigor a Resolugdo RDC n°® 17 da ANVISA
(BRASIL, 2000), ¢ pela primeira vez tentou-se adequar as necessidades de seguranga sanitaria de

medicamentos fitoterdpicos aos interesses do setor produtivo nacional.
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3.2.1. A Resolugao RDC 17/2000 — ANVISA

A Resolugdo RDC 17/2000 (BRASIL, 2000) incluiu, em seu bojo, definigdes de
fitoterdpico novo, fitoterapico tradicional e fitoterapico similar'®, bem como as caracteristicas que
o setor produtivo, sobretudo o nacional, deveriam conhecer para que pudesse enquadrar seus

produtos dentro da nova norma relativa ao registro de cada produto fitoterdpico assim definido.

Para fins de registro de Fitoterdpico novo, segundo a resolugdo, era necessario a

apresentar estudos cientificos que comprovassem a seguranga e eficicia do uso do medicamento
além de estudos de toxicologia pré-clinica ¢ clinica, definindo ainda o conjunto de indicagdes

terapéuticas e rea¢des adversas para cada forma farmacéutica (BRASIL, 2000)

No caso de registro de Fitoterapico tradicional, além do atendimento as especificagdes de

qualidade estabelecida em lei na parte de coleta e descrigdo botdnica (comum 2 todas defini¢des),

"’Medicamento fitoteripico novo - aquele cuja eficicia. sepuranga e qualidade. sejam comprovadas cientificamentc
junto ao orgdo federal competente., por ocasido do registro. podendo servir de referéneia para o registro de similares
(BRASIL. 2000).

Medicamento fitoterapico tradicional - aqucle elaborado a partir de planta medicinal de uso alicergado na tradigdo
popular, sem cvidéncias, conheeidas ou informadas. de risco & sadde do usudrio. cuja eficicia ¢ validada através de
levantamentos ctnofarmacoldgicos ¢ de utilizaglio, documentagdes (ecnocicntificas ou publicagdes indexadas
(BRASIL.. 2000).

Medicamento fitoterdpico similar - aquelc quc contém as mcsmas matérias-primas vegetais. na mesma

concentragio de principio ative ou marcadorcs, utilizando a mesma via dc administragio, forma farmacéutica,
posologia e indicagdo terapéutica de um medicamento fitoterdpico considerado como referéneia (BRASIL, 2000),
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o requerente poderia validar a seguranga de uso e indica¢des terapéuticas, desde que atendesse a

nma das seguintes condigdes:

“3.1. Presencga na lista de medicamentos do Anexo I, respeitando as especificagbes citadas, tais
como parte usada, formas de uso, indicagles terapéuticas, dose e via de administra¢3o:

3.2. Pontuagio minima de 6 pontos, conferidos de acordo com a escala de pontuagdo especifica
“(BRASIL, 2000)""

No tocante ao registro de medicamentos Fitoterapicos similares, a resolu¢do tornava
necessario  elaborar um relatorio téenico que “afenda ao disposto na legislacdo em vigor,
referente ao registro por similaridade (BRASIL, 2000)". No entanto, ndo especificava qual
legislagdo deveria atender a necessidade e se existia de fato legislacdo especifica que pudesse ser

aplicado ao registro de um fitoterapico similar,

Estabeleceu-se ainda um prazo para aqueles fitoterapicos que foram registrados na
ANVISA até 31/01/1995: um ano para apresentar estudos de toxicidade do medicamento

fitoterapico; e cinco anos para apresentar estudos de comprovago de eficacia do medicamento.

F interessante notar que. ao final dessa resolugdo, estabeleceu-se a possibilidade de alterar

a modalidade de registro, produto novo, produto similar ou produto isento, para o chamado

! Essa pontuagio foi baseada em informagdes constantes no Grupo I, Il e Ill do Ancxo dessa Resolugiio, todos
relacionados 4 14 referéncias internacionais, tais como compéndios. orientagdes da OMS e livros escritos por
especialistas estrangeiros, ¢ 0 uma referencia dc origem nacional sobre plantas brasileiras. do Prof. Francisco 1. A.

Mallos. da Universidade Federal do Ceard.
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fitoterapico tradicional, bastando para isso o interessado apresentar relatorio técnico adequado a
nova condigdo pretendida. Segundo Garcia (2004), nota-se ai claramente a flexibilizagdo pedida
pelas industrias e setores produtivos, visto que os “fitoterapicos com 30 anos ou mais de
comercializagdo no mercado interno, poderdo contar automaticamente com 3 pontos no esquema

de pontuag@o descrito no ttem 3.1. desta Resolugdo (BRASIL, 2000)”,

Finalmente, no final da resolugfo, o item 8.2 diz que

“Os registros de fitoterdpicos protocolados na ANVS ate a data da publicagio da
mesma, deverdo se adequar em um prazo de 360 dias a partir da data de publicagio do
ato, e apresentar no prazo de 90 dias, documentagfio comprobatéria de que os estudos
exigidos estavam sendo realizados em centro credenciado pelo CNS (BRASIL,
2000)”.

Isso mostra, mais uma vez, uma flexibilizagdo da legislagdo, proveniente da pressdo setor

industrial nacional.

A fragilidade do setor produtivo, em realizar testes capazes de assegurar o que legislagdo
solicitava, fez com que entidades ligadas a industria farmacéutica nacional solicitasse que os seus
produtos fossem classificados como fioterapicos tradicionais. Dessa maneira, “estariam
dispensados da exigéncia de estudos de toxicidade ¢ de eficacia terapéutica” (MARQUES, 1999,
p.46-51), conforme defini¢éo ¢ o uso de medicamentos da chamada Medicina Tradicional (OMS,

1998).

E importante salientar que em outro documento da OMS (2002), em suas recomendagdes

sobre a metodologia a ser utilizada para avaliagdo e investigacio da medicina tradicional, afirma
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que o uso tradicional de uma determinada substincia pode indicar o conhecimento de uma

comunidade sobre a sua existéncia e sua aplicagio. No entanto, fornece poucas informagdes sobre
~ .12 . .

seu modo de agdo e seus efeitos °, fundamentais para que se possa ter um medicamento eficaz e

seguro em sua utilizagfo. Na mesma referéncia, recomenda-se que para se avaliar a seguranga da

medicina tradicional, € necessario que haja uma historia de utilizagio prolongada, com freqiiéncia

milenar, trazendo uma bagagem acumulada de observagdo sistematica, capaz de respaldar a

utiliza¢@o desses medicamentos.

As estatisticas constantes em relatério da OMS(2002) sobre estratégias de utilizagdo da
medicina tradicional para 2000-2005, apontam os paises mais pobres como aqueles que mais
necessitam de medicamentos baratos e eficazes para tratamento de doengas. No entanto, as
politicas de acesso a esses medicamentos dificilmente sdo implementadas de maneira satisfatéria
para atender a demanda desses paises considerados em desenvolvimento. Esse argumento ndo
deve ser utilizado exclusivamente como justificativa para a aplicagdo da medicina tradicional
(especificamente, 0 uso de plantas medicinais) para a melhoria das condigdes sanitarias da

populagdo, com base nas informagdes tradictonais daquele povo ou regido.

E necessario estabelecer dreas claras de investigagao sobre a eficacia, seguranga e custo-
efetividade dessa pratica; realizar estudos do tratamento seguro ¢ eficaz, evidenciando a
seguranga da terapia utilizada, analisando as enfermidades que possuem maior prevaléncia na

regido, e em particular nas popula¢des mais pobres (OMS, 2002).

12 . .. “ . , . .
Para OMS (OMS.2001) o “uso tradicional” se refere as provas documentais de se utiliza wna substancia durante
trés ou mais geragdes para um fim concreto, medicinal ou relacionado com a satide.
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A questio da sustentabilidade do cultivo e manejo de plantas medicinais de uso
tradicional, além de treinamento ¢ atualizagdo dos profissionais de saide e agentes comunitarios
habilitados a utilizar essas praticas, chamadas de ndo-convencionais, tornam-se¢ cruciais no

desenvolvimento € manutengio dessas préticas.

Assim, dentro do contexto das recomendagdes da OMS para o uso da chamada medicina
tradicional e/ou complementar (OMS, 2002), foram elaboradas normas para registro de
medicamentos fitoterapicos no Brasil, de modo a tentar flexibilizar o registro desses produtos,

principalmente para atender a demanda do setor produtivo nacional.

3.2.1.1. A Questio da tradicionalidade no Brasil

Uma questdo importante, levantada nesse processo de discussio entre o governo € o setor
produtivo, foi saber se a tradicionalidade se refere de fato 4 planta medicinal ou ao produto

farmaceéutico, para fins de registro.

A resposta para essa pergunta se tornou crucial para o setor produtivo, no que concerne
implantagdo dos conceitos a serem aplicados para fins de registros. Se fosse aplicado o conceito
de tradicionalidade para a planta medicinal, pouco importaria a forma farmacéutica a ser

utilizada, o que restringiria em muito o alcance do registro desse produto, visto ndo poder ser
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considerado medicamento'. Além disso, os efeitos terapéuticos dependem necessariamente da

forma extrativa e da forma farmacéutica em que a planta medicinal se apresenta.

O grande problema levantado sobre essa questdo, segundo Marques (1999), era saber o
que era “tradicional” na area que estava sendo analisada e, ainda, qual tempo de uso deveria ser
considerado como minimo para ser aceito como tradicional. Segundo o mesmo autor, houve uma
proposta baseada na aceitagdo de estudos histdrico-socioldgicos que mostravam que o uso de
fitoterapicos tinha origem cultural. Como exemplo de fitoterapicos que se encaixavam dentro
dessa proposta, temos o Elixir Paregorico®, Aguardente Alemd® e Pomada de Beladona®.
Dessa maneira, demonstrava-se claramente que a tradicionalidade deveria estar vinculada
diretamente ao tempo de uso e deveria ser atribuida exclusivamente a produtos tecnicamente

elaborados.

Outros produtos considerados fitoterapicos que surgiram apos 1960'* nfio seriam
considerados tradicionais e, apesar de serem utilizados ha vérios anos em seus paises de origem,
deveriam apresentar, para fins de registro, testes de toxicidade, de modo a garantir eficacia e

seguranga na sua utilizagfo.

Nas recomendagdes da OMS sobre a utilizagdo da medicina tradicional ¢ complementar

em paises em desenvolvimento, figura a importincia tanto do medicamento fitoterdpico, com

" Segundo a Resolugio RDC n° 17/ANVISA, medicamento fitotcrapico ¢ “medicamento farmacéutico obtido por
processos tecnologicamente adequados. empregando-se exclusivamente matérias-primas vegelais, com finalidade
profilatica. curativa, paliativa ou para fins de diagndstico. £ caracterizado pelo conhecimento da eficicia e dos riscos
de seu uso. assim como pela reprodutibilidade ¢ constincia de sua qualidade. Nao se considera medicamento
fitoterapico aquele que. na sua composi¢do. inclua substancias ativas isoladas. de qualquer origem, nem as
associagdes destas com extralos vegelais.”

" produtos a base de Hypericum perforatum, Garcinea cambogia e Gymnema sylvestns
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todos seus critérios de qualidade para utilizagio, e da planta medicinal, como instrumento de
utilidade fundamental para paises de poucos recursos tecnologicos e que possuem dificuldades de

acesso a outros medicamentos para sua populagio (OMS, 2000).

3.2.2. A Resolugdo RDC 48/2004 — ANVISA

A base principal da nova RDC 48/2004 (BRASIL, 2004) foi a garantia da qualidade do
medicamento para o consumidor. Ela abrange desde a questdo processual de analise dos registros
dos medicamentos fitoterapicos, como também questdes relacionadas a alteragdo de
nomenclatura, posologia, alteragdo de férmula e toda a documentagio administrativa necessaria

que o fabricante deve apresentar.

Qutro ponto importante da resolugdo reside no fato de que, no ato de renovagdo ou de
novo registro, o fabricante deverd apresentar documentagio técnica como marcha analitica de
validagdo e realizagdio de estudos de estabilidade que comprovem seguranga e eficacia do seu

uso.

Atrelado a RDC n°® 48/2004, a ANVISA publicou as Resolugdes RE n% 89, 90 e 91
(BRASIL, 2004 a, b, ¢), determinando a publicagdo de recomendagdes a serem seguidas pelos
fabricantes de fitoterapicos para a realizagao de estudos de toxicidade pré-clinica (Resolugio RE

n® 90); de uma lista simplificada de referéncias para registros de fitoterapicos com um total 34
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fitoterdpicos (Resolugio RE n° 89); ¢ o guia para realizagio de alteragdes, inclusdes,

notificagdes e cancelamento pos registro de fitoterapicos (Resolugdo RE n° 91).

Foram estabelecidos o detalhamento e a normatizagdo dos procedimentos que os
fabricantes de fitoterapicos no Brasil deveriam realizar para que pudessem registrar esse

medicamento junto ao drgdo competente.

Segundo Garcia (2004), a RDC n° 48/2004 nio mantém a classe de “fitoterapicos
tradicionais™ com regras proprias, mas através de uma escala de pontuagdio baseada nas propostas
da portaria anterior, a RDC n° 17 (BRASIL,2000). Criou-se¢ também uma comissio de
consultores externos, especialistas ndo vinculados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
que seriam responsdveis por revisar periodicamente a lista de produtos simplificada e a lista de
referéncias bibliograficas, além de ficarem & disposicdo dos técnicos da ANVISA para auxiliar na

avaliagdo do registro de fitoterapicos.

Para a concessdo do registro torna-se obrigatdrio, pelas novas regras, apresentar o
certificado de Boas Praticas de Fabricagio (BPF) emitido anualmente pela ANVISA apods
inspegdo de seus técnicos, tanto em indastrias que produzem o medicamento fitoterapico, como

as de medicamentos sintéticos.

'* A lista de rodulos para registro simplificado foi atualizada pela nova norma que ampliou de 17 para 34 plantas. em
comparagdo com a resolugdo anles em vigor.
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As empresas que optassem por terceirizar os testes de controle de qualidade deverdo fazé-
los em laboratorios habilitados pela Rede Brasileira de Laboratorios em Saide (Reblas) ou em
outras empresas fabricantes de medicamentos que tivessem certificado de BPF atualizado. Essa
exigéncia entraria em vigor 360 dias contados a partir de 18 de margo de 2004. A aplicagdo das
demais regras ¢ imediata para as inddstrias que se interessarem em registrar um fitoterapico, ou

seja, a partir de 18 de margo de 2004.

Segundo dados ja apresentados aqui, os principais medicamentos fitoterapicos em

volume de vendas registrados no Brasil de acordo com a legislagao vigente da ANVISA, sio:

Tabela 7: Volume de vendas medicamentos fitoterdpicos por classe terapéutica no Brasil,

2001 (SCHULZ ef al., 2002)

Medicamento Vendas (US§  IndicagioTerapéutica
milhdes) (DEF,2001)

Tebonin® US$ 12.6 mithdes Vasodilatador
cerebral

Tamarine® USS 10,0 milhdes Regulador
Intestinal

Venocur Triplex® US$ 9,9 milhdes Alteragdes
circulatdrias

Tanakan® US$ 9.4 milhdes Vasodilatador
cerebral

Naturetti® USS 8,0 milhdes Regulador intestinal

Pasalix® US$ 6,1 milhdes Ansiolitico natural

Fonte: Adaptado de SCHULZ, V et al. (2002).
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Verifica-se, na tabela acima, que ha fitoterapicos com uma so espécie botanica, o Ginkgo
biloba - no caso do Tebonin® e Tanakan® - e outros com mais de uma planta em sua
composigdo, possuindo até quatro espécies botanicas diferentes, induzindo o consumidor a pensar

que essa associagio seja benéfica para o paciente.

O Naturetti®, fitoterapico produzido pela Sanofi-Aventis, é um composto fitoterapico que
possui Senne, Cdssia fistula, Tamarindus, Coriandrium sativum e Glycyrrhiza  glabra. O
Tamarine® também ¢ registrado como um composto fitoterapico e tem como componentes Sene,
Tamarindus, Cassia fistula, Coriandrium sativum, possuindo a mesma indicagiio terapéutica que
o anterior. O Pasalix®, produzido pelo laboratério Marjan, é composto de Passiflora incarnata,

Crataegus oxyachanta e Salix Alba, sendo indicado para diminuir ansiedade, insdnia, ¢ agitagdo.

Apesar de serem considerados medicamentos e estarem registrados na ANVISA, existe
no mercado brasileiro um sem-nimero de produtos registrados como suplementos alimentares,
que possuem composicdo semelhante a dos fitoterapicos mencionados. Por for¢a de sua
categorizagdo na hora do registro junto ao Ministério de Agricultura, infelizmente nfo passam
pelos critérios de controle de qualidade, capazes de garantir a eficicia ¢ a seguranga das
alegagdes contidas em suas pegas publicitarias, o que leva o consumidor a pensar que se trata de

produto com atribuicGes terapéuticas claramente definidas.

Plantas com a¢do laxante (Senne, Cdssia fistula, Rhamnus purshiana,)

As plantas que contém derivados antraquinbnicos, como é o caso da Senne, Cassia fistula,

Rhamnus purshiana, sio amplamente vendidas como laxantes naturais, contra prisdo de ventre,
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tflatuléncia, auxiliares no combate a obesidade, ndo sé em supermercados ¢ lojas de produtos
naturais, mas também em saquinhos plasticos em bancas de jornal. E um exemplo tipico de
massificagfo perigosa, por parte da midia, de que se trata de produto natural, levando a populagéo

a acreditar que, por isso, é seguro na sua utilizagéo.

Os derivados antraquindnicos, quando sdo utilizados cronicamente por mais de duas
semanas, provocam um desequilibrio eletrolitico no individuo, diminuindo especialmente a
concentragdo de potassio, provocando albumindria e hematiria. Essa deficiéncia de potassio pode
conduzir a desordens de fungdo de cardiacas e fraqueza muscular, especialmente quando sdo
utilizados simultaneamente com digoxina, diuréticos ou corticosterdide (BLUMENTHAL, 1998).
O uso cronico também pode resultar no aumento da velocidade do peristaltismo intestinal,
principalmente na parte distal do intestino grosso, ocasionando um menor tempo de retengdo do
bolo fecal nesse local, e com isso uma redugido da reabsorcdo de vitaminas lipossoluveis e

eletrolitos importantes (BLUMENTHAL, 1998).

Eles também sdo contra-indicados nos casos de obstrugio intestinal, inflamagdo intestinal
aguda, como Doen¢a de Crohn's, colite ulcerosa, apendicite, dores abdominais de origem
desconhecida e em criangas com menos de 12 anos, tanto na Alemanha quanto nos Estados

Unidos (BLUMENTHAL, 1998).

Preparagdes comerciais, vendidas como suplementos nos EUA, Canada e Alemanha,
dessa categoria - Laxantes fitoterapicos - tém uma toxicidade em geral mais alta que a do
glicosideo puro, provavelmente devido ao conteido de agliconas em suas folhas

(BLUMENTHAL, 1998).
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A Farmacopéia Fitoterdpica Britdnica e Farmacopéia Britdnica possuem informagdes
importantes sobre a a¢fo laxante dessa droga (BRADLEY, 1992; BHP, 1996, BRITISH
PHARMACOPEIA, 1980). O Manual canadense de Protecdo a Satide deixa claro que os
derivados antraquindnicos derivados da cascara sagrada (Rhamnus purshiana) sido considerados
uma droga purgativa com agdo rapida (HPB, 1992). Ja o Index Merck, informa sua categoria

terapéutica como catartico (BUDAVARI, 1996).

A cascara sagrada (Rhamnus purshiana) fazia parte da relagdo de monografias constantes
na USP (United States Pharmacopoeia) de 1890 até a 22° revisdo, em 1990, quando foi retirada e
passou a ser reconhecida no Formulario Nacional Americano, 14* Edigdo (BOYLE, 1991;
LEUNG e FOSTER,1996; NF X1V ED, [975; USP XXII Ed, 1990). Faz parte de um grande
nimero de preparagdes laxantes classificadas como OTC (over-the-counter), que nio precisam de

prescrigdo médica para serem adquiridas..

Entre outros exemplos de OTC registrados no FDA, contendo em sua formulagio plantas
com derivados antraquindnicos, existem o Cas-Evac® do laboratorio Parke-Davis; Leite
concentrado de Magnésia-Cascara® (BUDAVARL, 1996; USP XXII Ed, 1990), Extrato fluido
aromatico de Cascara (USP). O extrato de cascara sagrada (UUSP) € um extrato seco que contém
11% derivado de hidroxiantracenos (REYNOLDS, 1989). A cascara sagrada também ¢
classificada no Pharmacopoeia Homeopdtica dos Estados Unidos como um medicamento OTC

de classe C. (HPUS, 1992).

70



Plantas com agdo no Sistema Nervoso Central (Hypericum perforatum, Kawa-kawa)

O Hypericum perforatum, popularmente conhecido como Erva-de Sdo-Jodo (ESJ), é uma
erva perene nativa da Europa, Africa Norte, e Asia Ocidental. Foi introduzido em partes de

Africa, Asia, Australia e nas Américas (BOMBARDELLI ¢ MORAZZONI, 1995).

Na Alemanha, ESJ ¢ listado no Codex de medicamentos alemdo, sendo aprovado como
um medicamento pela Comissdo E'® em forma de monografia, ¢ autorizado o seu registro na
forma de cha padriao para infusio (BLUMENTHAL, 1998; SCHILCHER, 1997, WICHTL e
BISSET, 1994). F utilizado como auxiliar em tratamentos psiquidtricos na forma de ampolas
{Hyperforat®), comprimidos revestidos (Jarsin®), cha (Kneipp®) e tintura (Psychotonin®M).
Existem relatos de utilizagdo em algumas preparagdes para tratamento de incontinéncia urindria
(Inconturina®, Kneipp®) SCHILCHER, 1997; WICHTL, 1994). Em pediatria, a ESJ ¢ utilizado
na Alemanha na forma de infusdes aquosas, extratos fluidos alcodlicos, ¢ em associagio com
outras ervas (como Sedariston®), uma combinagio de ESJ e Valeriana ( Valeriana oficinallis). Na

forma de extratos, € utilizado para tratamento de depressdo leve a moderada em pessoas jovens.

Existem outras associagdes que sdo registradas e comercializadas na Alemanha, onde a
ESJ faz parte da composigio de um cha sedativo para criangas, em conjunto com 30% folha de
balsamo de limo (Melissa oficinallis), 30% flor de lavanda (Lavanda oficinallis), 30% erva de

flor de paixdo (Passiflora sp.), e 10% erva de ESJ (SCHILCHER, 1997).

' A Comisséo E ¢ um 6rgdo eolegiado semelhanie 34 ANVISA, formados por profissionais de sande de renome da
Alemanha. responsavel pela elaboragfio ¢ revisdo de monografias pertinentes a produtos fitoterdpicos vendidos no
pais.
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Nos Estados Unidos tem grande utilizagdo, sendo registrado como suplemento dietético
na forma de tintura alcodlica, infusfio aquosa (oral), infusdo de oleo (topico) e extrato seco
padronizado em céapsulas ¢ comprimidos (LEUNG e FOSTER, 1996; UPTON, 1997). Em 1998,
a Divisdo de Informagdes sobre Medicamentos da USP emitiu uma monografia terapéutica e um
boletim de informagdo de consumidor, ndo recomendando, nem apoiando o uso de ESJ, devido
aos poucos estudos realizados até aquele momento, que comprovassem seguranga e eficicia em
sua utilizagdo. Em 1999 a USP publicou monografia de identificagio da droga que incluiu
diretrizes para se avaliar a identidade e pureza de matéria-prima a granel ou forma de po (USP-

DI, 1998).

Existem varias provas de que o hipérico pode interagir com diversos farmacos e reduzir
suas concentragdes seéricas. Seu mecanismo de agio € provavelmente em conseqliéncia da
indugdo de enzimas hepaticas ou pela indugdo da glicoproteina P, responsavel pelo transporte de
farmacos, interferindo na absorgio intestinat e na excregfo renal, segundo o Comité de Seguranga
de Medicamentos do Reino Unido. Entre os farmacos mais comuns que interagem com o hipérico
temos os anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina e fenobarbital), que diminuem as suas

concentragdes sanguineas (CSM, 2000).

Por sua vez, existem relatos de interagdio com o aumento dos efeitos terapéuticos e
secundarios dos triptanos (naratriptan, rizatriptan, sumatriptan}. Neste ultimo caso, sdo
necessarios mais estudos para confirmar as evidéncias clinicas até agora demonstradas (CSM,

2000).
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Piscitelli et al, (2000) mostram que o hipérico causa grande redugdo nas concentragdes
séricas do indinavir, um inibidor de protease utilizado no tratamento de pacientes com HIV ¢ que
pode conduzir ao fracasso no tratamento da doenga. Além disso, outros inibidores de protease

(como nelfinavir, ritonavir, saquinavir), também interagem de modo similar.

O uso concomitante do hipérico com amitriptilina e nortriptilina pode reduzir as
concentragdes plasmaticas destes, segundo Roots et al.(2000). E prudente, nesse caso, vigiar o

paciente para detectar possiveis reduges da resposta antidepressiva.

Os anticoncepcionais orais também podem interagir com o hipérico. Segundo relato da
Agéncia Suiga de Produtos Médicos (SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY, 2005),
registros de gravidez ocorreram devido ao fracasso no uso do anticoncepcional atribuido a

utilizagdo de produtos que continham hiperico.

O uso tradicional de plantas medicinais ¢ incentivado pela OMS como forma de melhorar
0 atendimento primario a salde em varios paises.
Com se viu, paises desenvolvidos que possuem um sistema de saiide piblica de referéncia, como
Canada e os da Comunidade Européia, ja contemplam em seus regulamentos sanitarios normas
que incluem os produtos de origem natural para promogdo da saude, entre eles aqueles

formulados com plantas medicinais.

No Brasil, ndo deixa de ser diferente: possuimos normas ¢ legislagdes rigidas,

comparadas a dos paises desenvolvidos, na questdo da defesa da saide piblica. Quanto aos
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medicamentos fitoterdpicos, no entanto, existe grande dificuldade de operacionalizar essas

normas dentro de um padrio que garanta a seguranga na utilizagdo pelo usuario.

Deve-se ter em mente que produtos originados de plantas, sejam em uma forma
farmacéutica definida, como capsulas, comprimidos, xaropes, tinturas, etc, ou nas formas
tradicionais de sua utilizagdo como é o caso de chds, infusos, sucos ¢ outros utilizados pela
populagdo em geral, como garrafas, etc. possuem potencial de interagdo bastante elevado com
medicamentos de origem sintéticas, com os mats variados mecanismos de interagdo, sendo alguns

potencialmente fatais.

A Organizagio Mundial da Saide (OMS), vem publicando ha varios anos, muitos artigos
a respeito do uso da Medicina Complementar e Tradicional. Entre eles, o uso de plantas
medicinais mostra sua importancia ndo sé como um arsenal terapéutico a ser utilizado por todos
os paises do mundo, sobretudo aqueles em desenvolvimento, como também estratégia de
preservagdo dos costumes dagqueles paises com alta biodiversidade (OMS, 2002; WHO, 2000). E
necessario. porém, identificar corretamente as terapias mais seguras e eficazes, com o objetivo de
oferecer uma base sétida que fomente seu uso, sem diminuir os programas publicos de acesso &

chamada medicina convencional (OMS, 2002).

A tentativa de classificar o registro de plantas medicinais e fitoterapicos criando uma nova
categoria de bens de consumo, situada entre os alimentos e medicamentos no Brasil tendo como
exemplo os padrdes ja estabelecidos no Canada - como ¢ o caso do Projeto de Lei apresentado
pela ABIFISA - ndo representa garantia de qualidade nem na seguranga do uso de tais produtos

para o consumidor brasileiro.
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E necessario repensar o real objetivo desse projeto, que é mais adequado para se preservar
os interesses econdmicos do setor produtivo nacional na drea de plantas medicinais e
fitoterapicos, do que assegurar mecanismos de orientagio ¢ defesa do consumidor com relagéo ao
potencial perigo na utilizagdo de um bem de consumo tdo peculiar. O projeto baseia apenas em
informagdes etnobotanicas e sobre a tradicionalidade para fins de registro de fitoterapicos, sem
que estes passem pelos testes caracteristicos de eficacia clinica necessarios a sua correta

utilizagdo.
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4. ANALISE DA CONCESSAO DE PATENTES DE
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS NO BRASIL

A legislagdo relacionada ao Direito de Propriedade Industrial e o sistema de patentes
devem ser utilizados por cada pais como importante instrumento de avaliagdo do progresso
tecnoldgico e industrial das nagdes e, para isso, devem apresentar um sistema de prote¢do
propria, de modo a preservar os direitos adquiridos por seus cidadios (SUTTON, 2004). Nesse
sentido, as estatisticas de solicitagdo de patentes auxiliam os paises na construgdo de indicadores
de avaliagdo da produgdo inventiva ao longo do tempo, de mudanga tecnologica ¢ de mensuragio

da competigdo tecnologica (FAPESP, 2001, p.33).

Tachinardi (1993, p.145) afirma que muitos autores ndo acham satisfatéria a aferi¢do do
desempenho de P&D através dessa analise. Porém, quando se fala de medicamentos, por mais
que estes ndo cheguem ao estagio de inova¢do necessario para comercializagio, eles sdo, sem

davida, frutos de P&D.

Quando essa premissa se refere a prote¢do de produtos e processos farmacéuticos, ela
acaba ocasionando conflitos de interesses dentro do panorama do comércio internacional,
sobretudo aqueles relacionados diretamente a4 protegio da sadde piblica e o acesso a

medicamentos (BERMUDEZ, 2000; VELASQUEZ, 2002).

O uso de produtos naturais, especialmente de plantas, pelas indistrias farmacéuticas, esta
direcionado sobretudo, a sele¢do de moléculas lideres ou protétipos para desenho de novos
medicamentos, ou mesmo para desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos padronizados
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(YUNES, 2001). A legislagdo brasileira, para fins de registro de medicamento fitoterapico junto a
ANVISA, define que o mesmo deva ser oriundo de exclusivamente de matéria prima vegetal ¢

possuir reprodutibilidade e seguranga no seu uso (BRASIL, 2004d).

Na questio da concessdo de patentes de produtos relacionados a medicamentos
fitoterdpicos no Brasil, essa diferenciagdo leva as industrias nacionais e internacionais a
solicitarem concessdo de patentes de medicamentos fitoterapicos, suplementos nutricionais ¢
produtos de origem natural para a promogdo da saide — que ndo existe na legislagio brasileira -
em territOorio nacional, na categoria “AK 65 35/71- materials from planis” da Classificagio
Internacional de Patentes (OMPI, 1999), o que ndo caracteriza verdadeiramente a defini¢io de

medicamentos de fitoterapicos, segundo a legislagdo sanitaria brasileira.

Neste trabalho, procura-se avaliar os conflitos de interesse que caracterizam os desafios
para o desenvolvimento tecnologico numa economia globalizada, por parte dos paises em
desenvolvimento. Da mesma forma avalia-se a aplicagdo do Direito de Propriedade Intelectual
nos critérios de concessdo de patentes, particularmente na categoria “AK 65 35/71 — materiais
originados de plantas” da Classificagdo Internacional de Patentes (OMPI, 1999) no Brasil,
especificamente para a inddstria de medicamentos fitoterapicos, e a necessidade de sua aplicagao

para concessdo de registro desses medicamentos, segundo a legislagio vigente no pais.

Foram na analisados os pedidos de patentes solicitados ao drgdo responsavel pelo registro
de patentes no Brasil, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), depositados no
periodo de 1997 a 2004, de medicamentos fitoterapicos na classe investigada - “AK 65 35/71 —

materiais originados de plantas”. Verificou-se a possivel relagdo da ANVISA como orgio
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participante no critério de concessdo destas patentes, tendo em vista a Lei n® 9.279/96 — Codigo
de Propriedade Industrial (BRASIL, 1996}, combinado com a Lei n® 10.196/01 (BRASIL, 2001},
que alterou o artigo 229 da Lei de Propriedade Industrial, incluindo a alinea C, segundo o qual “a
concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da

ANVISA” (BRASIL, 2001).

As pesquisas realizadas no INPI, autarquia federal ligada ao Ministério de Ciéncia e
Tecnologia (MCT), verificaram: solicitagdo de concessdo de patentes por pais de origem, na
classe investigada; pedidos de concessdo de patentes de empresas, na classe investigada; pedidos
de patentes de pessoa fisica, na classe investigada, a analise do resumo descritivo dos pedidos de
concessdo de patentes, na classe investigada, no Brasil, comparando-a com a legislagdo sanitaria
nacional vigente para possivel registro desses produtos, e o papel da ANVISA nesse contexto; os
iltimos despachos realizados pelo analistas de patentes do INPI nos pedidos de patentes na classe
investigada a luz da Lei n° 9.279/96 (BRASIL, 1996), relacionados com a Lei n® 10.196/01

(BRASIL, 2001).

4.1. O DIREITO DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO BRASIL

O primeiro acordo de alcance internacional relativo a propriedade industrial foi a
Convengdo da Unido de Paris (CUP), de 1883, que deu origem ao denominado Sistema
Internacional de Protegdo a Propriedade Industrial. O preparo dos trabalhos dessa convengéo

tiveram inicio em Viena, em 1873, sendo o Brasil um dos 14 paises signatarios originais. A
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Convengio sofreu revisdes periodicas e hoje conta com 136 paises signatarios (ARAUJO et al.,

2003; MARQUES, 2000; MACEDQ et al., 2000; FAPESP, 2003; OMPI, 2000 e 2002).

O Brasil foi um dos paises pioneiros na prote¢do da propriedade intelectual. Segundo
Oliveira (2004), as primeiras normas editadas no pais datam do inicio do século XIX, sendo

precedido apenas por Inglaterra (1623), Franga (1790) e EUA (1791).

Antes disso, porém, originalmente, no primeiro quarto do século XVII, reis e governantes
concediam a seus pares exclusividade para exercer um determinado comércio. Esse monopdlio
visava exclusivamente a conceder favores, ao invés de recompensar quaisquer possiveis esfor¢os

dispendidos pelos nobres que trouxessem um beneficio social (MACEDQ et al., 2000).

Segundo os mesmos autores, a idéia de incentivar as inven¢des mediante a concessdo de
um direito de uso — a chamada patente — surgiu no século X1V, sendo difundida pela Europa um
século e meio apos, chegando na América no fim do século XVII1. O Brasil foi o primeiro pais
em desenvolvimento a conceder protegdo patentaria as invengdes, em 1839. Até o século XI1X, as
leis nacionais somente conferiam prote¢do aos inventores do proprio pais, ndo havendo

possibilidade de protegdo de inventores estrangeiros.

Em outro artigo (Revista FAPESP, 2003) verifica-se que, no Brasil, as mais antigas
medidas para concessdo de patentes sdo do inicio do século XIX, precisamente em 1809 (um ano
depois de a familia real ter transferido a Corte para o Brasil). At¢ entdo, um alvara redigido por

Dona Maria [, em 1785, “proibia fdbricas, manufaturas e industrias na distante Colonia”,
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estabelecendo um monopdlio comercial que transferia a riqueza das colbnias para a Metropole

portuguesa.

Em anos mais recentes, o antigo Codigo de Propriedade Industrial Brasileiro - Lei n°

5.772/71(BRASIL, 1971), tornou-s¢ defasado na sua concepg¢do devido principalmente a
velocidade das mudangas relacionadas ao conhecimento cientifico, tecnolégico e industrial
adquirido nas ultimas décadas e as poucas possibilidade de enquadramento legal no direito de

protegdo a propriedade intelectual.

A legislagdo servia na verdade, como instrumento da politica industrial protecionista
caracteristico dos governos militares (BERMUDEZ et al., 2000; BERMUDEZ e OLIVEIRA,
2004). Além disso, na esfera internacional, as atualizagdes constantes no campo das relagdes de
comércio internacional, decorrentes da conclusdo da Rodada Uruguai do GATT e a criagio da
Organizagio do Comércio (OMC), em 1994"7 tornaram urgente a atualizagdo da legislagdo

ligada ao Direito de Propriedade Intelectual no Brasil.

Machado (2004) explica claramente os efeitos dessa mudanga na politica industrial e de
desenvolvimento na década de 90, em sua dissertagdo de mestrado. O autor caracteriza como
fundamental a atualizagdo das relagdes do comércio internacional, como marco para que as
politicas governamentais brasileiras passassem a buscar mais intensamente a integragdo entre
ciéncia, tecnologia e produgdo. O Brasil, décima economia do mundo, nfo podia esperar mais

pelas condi¢des para insergdo de forma mais aberta e participar de maneira competitiva na

"7 Ver item “Patentes na Industria Farmacéutica™, j4 comentado neste estudo.
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economia mundial. O pais deveria possuir uma legislagao especifica de protegdo a produgio
intelectual e C&T, coadunada com as necessidades da globalizagdo mundial (MACHADO,

2004).

Desta maneira, apos a revisdo do antigo Codigo de Patentes (1971), foi elaborada a Let n°
0279/96 (BRASIL, 1996), conhecida como Lei de Propriedade Industrial (LPI). Essa legisla¢io
entrou em vigor em 1997 ¢ até hoje € alvo de discussdes, principalmente com relagdo aquelas
ligadas & sadde publica e ao acesso a medicamentos essenciais (BERMUDEZ et al., 2000,
BERMUDEZ ¢ OLIVEIRA, 2004; CNPq. 2003; LAPA, 2004; FAPESP, 2003; VELASQUEZ et

al., 1999; WHO, 1999; CURSINHO & CARVALHO, 2004; PEREIRA, 2004).

Os diferentes tipos de propriedade t€ém em comum o fato de que o titular da propriedade é
livre para usa-la como meihor lhe parecer (desde que esse uso ndo seja contrario a lei), e para

impedir alguém de utiliza-la sem seu consentimento. (OMPI, 2003)

Atualmente, o termo “propriedade intelectual” se restringe a tipos de propriedades que
resultem da criagio da mente humana. Nao existe uma definigao formal sobre o significado de
“propriedade intelectual”. Os Estados que redigiram a Convengdo que instituiu a Organizagio
Mundial de Propriedade Intetectual (OMPI)'® preferem relacionar uma lista exaustiva de direitos

relacionados & propriedade intelectual, tais como:

"* A Convengao que instituiu a Organizagio Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) foi assinada em Estocolmo.
em |4 de julho de 1967; artigo 2, § viil.
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“Obras literarias, artisticas e cientificas; interpretagdes dos artistas intérpretes e execugdes
dos artistas executantes, fonogramas e emissdes de radiodifusio, invenges em todos os dominios
da atividade humana, descobertas cientificas; desenhos e modelos industriais; marcas industriais
comerciais ¢ de servico, bem como firmas comerciais e denominagdes comerciais; protegio
contra a concorréncia desleal e “todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual nos
dominios industrial, cientifico, literdrio e artisitica” (OMPI, 2003: p. 37).

De modo geral, a propriedade intelectual pode ser dividida de acordo com os seguintes
topicos (OMPI, 2003):

|. Direitos Autorais e Direitos conexos;

2. Patentes;

3. Desenho Industrial;

4. A Protegio a concorréncia desleal:;

5. A Protecao de Novas Variedades de Plantas.

A propriedade industrial e as novas variedades vegetais, consistem em espécie da
propriedade intelectual, fundamentada na garantia de que o inventor possa usar o objeto de sua
invengio para recuperar os investimento inicial e obter lucro em troca da revelagdio de sua

invengao para a sociedade.

5.1.1. Lei n°® 9.279/96 e o reconhecimento de patentes para produtos

farmacéuticos

Em 14 de maio de 1996, o Congresso Nacional aprovou a Lei n® 9.279, que restabelecia a
prote¢do de patentes no Brasil (BRASIL, 1996), s6 entrando em vigor em maio de 1997. Em seu

artigo 8°, diz que € “patentedvel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
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inventiva e aplica¢do industrial” |, de maneira irrestrita para todas as dreas do conhectmento,

como firmado no acordo TRIPS'®.

No intervalo de tempo compreendido entre 14/05/96 e 14/05/97, os artigos 230, 231 e 232
{BRASIL, 2006) contidos nas disposigdes transitorias da referida Lei regulamentaram a situagfo

daqueles pedidos de patentes na area farmacéutica depositados no Brasil no periodo ja assinalado

(BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004).

O Brasil permitiu que patentes vigentes no exterior ou com pedido em andamento no pais
pudessem ser solicitadas, desde que o produto ndo tivesse sido comercializado em qualquer
mercado ¢ nem tivessem sido realizadas por terceiros, no pais, efetivas preparagles para
exploragdo do pedido de patente. Os pedidos de patente depositados nessas condigdes foram
denominados de pipeline (BERMUDEZ er al., 2000; BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004;

MACEDQO, 2000).

Segundo Bermudez et af.(2000), a introdugdo do pipeline na legisla¢do brasileira foi uma
imposigdo das grandes poténcias econdémicas, principalmente os Estados Unidos, uma vez que
os laboratérios farmacéuticos estavam receosos em investir no Brasil, alegando ser a protegéo
a propriedade industrial brasileira muito frigil. A introdugio do pipeline na legislagio

brasileira foi criticada por varios segmentos da sociedade, segundo os mesmos autores.

Os mesmos autores em publicagdo mats recente (BERMUDEZ & OLIVEIRA, 2004), ao
avaliarem os dois primeiros anos da entrada em vigor da nova Lei de Propriedade Industrial na

questdo de acesso a medicamentos, com base nos dados obtidos no INPI, mostram que em todos

'® Ver capitulo anterior.
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os parametros analisados os maiores beneficiarios com as recentes alteragdes na legislagdo
brasileira e a implementagfo do Acordo TRIPS ndo foram as empresas ou instituigdes brasileiras,

mas as empresas transnacionais farmacéuticas, que detém a hegemonia do mercado nacional.

4.1.2. O Surgimento da OMC e o Acordo TRIPS

Apds o fim da Segunda Guerra Mundial, verificou-se a necessidade de construir um
sistema econdmico mundial integrado, para que houvesse uma recuperagdo econdmica da
desordem que a precedeu. Segundo visio dos paises aliados, existiam trés grandes consideragdes
que deveriam ser contempladas: que tipos de mudanga deveriam realizar, a reconstrugio e a
organizagdo do comércio internacional de mercadorias. Assim, dentro desse contexto, em 1944,
nasceram o FMI (Fundo Monetério Internacional), o Banco Mundial e o GATT?® (General

Agreement on Tariffs and Trade) (SUTTON, 2004),

Nas reunides da Rodada do Uruguai, promovida entre 1986 e 1994, ocorreram longas e
complexas negociagdes. Em abril de 1994 ocorreu a tultima reunido, no dmbito do GATT sobre o
comércio internacional, englobando todos os problemas de politica comercial pendentes,

inclusive a extensdo do sistema de intercAmbios a varios Ambitos, em particular aos servigos e os

20 GATT foi criado em 1947 ¢ (eve como primeiro objetivo promover e regular a liberagio internacional do
mercado, através de varias reunides de negociagdes. Houve oito reunides sobre o tema ¢ a reunido no Uruguai, para
ncgociagdo multilateral do mercado, gerou o acorde de Marrakesh, que estabclecia a Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) (SUTTON. 2004). A aufora relala que, na pritica. o OMC ndo foi criada em 1948 porque o pais
que havia proposlo o proccsso ndo ratifieou a idéia. Come o objetivo essencial do GATT era promover uma
liberalizagdo continuada do comércio internacional, foi necessario instituir procedimentos que permitissem as partcs
contratantes negociar nessa esfera. iniciando assim as rodadas de negociagdes comerciais multilaterais,
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direitos de propriedade intelectual. A partir de 1995, foi instituida a OMC?', que assumiu a
responsabilidade do comércio de mercadorias, acordos bovinos e fiscalizagdo da aplicagdes das

resolugdes aprovadas na Rodada do Uruguai (SUTTON, 2004).

A OMC tem como fungio principal gerenciar e fazer cumprir cinco tarefas essenciais:

a. administrar os novos acordos comerciais multilaterais;

b. servir de tribuna para novas negociagoes;

c¢. solucionar as diferengas;

d. vigiar as politicas comerciais nacionais;

€. cooperar com outros organismos internacionais na elaboragdo de politicas

economicas em escala mundial.

Nesse acordo, foi incluido um anexo chamado “Acordo Geral sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio” (TRIPS?). Seu objetivo
principal era harmonizar alguns aspectos da protegdo da propriedade intelectual em escala
mundial. Hoje o TRIPS ¢ palco de grandes ¢ inumeras discussdes sobre as implicagdes do acordo
em relagdo a bioprospecgdo nos paises em desenvolvimento € que possuem grande
biodiversidade (INPL, 2003: MMA, 2000; FAPESP, 2003; SANTOS, 2004b; SALAZAR &

CABRERA, 1996; SUPAKANKUNTI et al, 2000, STEARNE et al., 2000), assim como do

! A OMC, segundo Sutton (2004). ¢ uma organizagdo internacional de pleno direito, dotada de personalidade
juridica internacional, de 6rgdos dc direito e de obrigagdes.

' Sigla derivada da denomina¢dio em lingua inglesa: “Agreement on Trade-Related Aspeets of [ntelleetual Property
Rights” (MARQUIES. 2000).
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impacto relativo ao acesso da populagdo a medicamentos essenciais (AARON, 2003; WHO, 1999

€ 2003; BERMUDEZ & OLIVEIRA, 2004; OLIVEIRA, 2004).

Segundo Bermudez e Oliveira (2004), corroborado por Sutton (2004), em se tratando de
patentes como instrumento de protegdio as inven¢des em todas as areas tecnologicas, as mesmas
ndo devem gerar distorgdes indevidas, nem conduzir a discriminagdes no comércio internacional,

de acordo com o determinado pelo TRIPS.

Os autores mostram que o desenvolvimento tecnoldgico € fator preponderante de
produgdo e a velocidade de inovagdes ¢ proporcional aos investimentos em pesquisa.
Historicamente, os crescimentos tecnologico e econémico dos paises desenvolvidos aparecem
intimamente associados a evolugdo e fortalecimento do sistema de patentes. Entretanto, quando
se trata da protegdo patentaria para os setores relacionados com a sadde humana, as questdes
podem e devem transcender qualquer principio ou préaticas usuais do Direito de Propriedade

Industrial.

Os acordos comerciais sobre a propriedade industrial e a saide pablica contém uma série
de disposigdes que provavelmente afetam o acesso aos medicamentos, sobretudo nos paises em
desenvolvimento que reconhecem essa classe de patente ¢ que tém sido exaustivamente
analisados por vérios especialistas e organizagdes ndo-governamentais da area (SANTOS, 2004;
VELASQUES, 1999; WALSH er al., 1999; WHO, 1999; BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004;
MEINERS, 2003; SUTTON, 2004; BERMUDEZ et al., 2000; WILLINGAN, 2001, BOULET

et al., 2002: p.173).
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Na questdo de matéria ndo patenteavel, os artigos 27.2, 27.3% ¢ 73 do Acordo TRIPS
mostram as excecdes que devem ser analisadas com vistas ao nio patenteamento relacionado 2
saude, entre outros: métodos de diagnostico, terapéuticos ¢ cirirgicos para o tratamento das

pessoas (TRIPS, 2003; SUTTON, 2004, BERMUDEZ et al., 2000).

Em novembro de 2001, foi realizada a |V Conferéncia Ministerial da OMC, na cidade de
Doha, no Qatar, quando os paises signatarios afirmaram que o Acordo TRIPS deveria ser
interpretado e implementado de modo a proteger a saide pablica e promover 0 acesso aos
medicamentos. Estes deveriam ser compativeis com os interesses da satide piblica nacional, ndo
devendo sobrepor as questdes de saude publica, aquelas de interesses comerciais (SUTTON,
2004; VELASQUEZ, 2002). A proposta retirada dessa reunido reafirmou, de certa maneira, os
direitos dos membros da OMC de poder utilizar todas as salvaguardas previstas no Acordo
TRIPS na protegio dos sistemas publicos de saide - em particular, aqueles ligados a garantia do

acesso aos medicamentos.

A Declaragdio de Doha trouxe a tona uma grande discussdo sobre a questido da concesséo
de patentes, analisada simplesmente pelo lado juridico, ¢ a concessio de patentes analisadas sob a
Otica da defesa da saude piblica ao acesso & medicamentos. Tal discussdo vem se estendendo até
0o momento sem uma linha proxima da conciliagdo entre as partes envolvidas (o Direito de
Propriedade Industrial ¢ o Direito de Saide Publica) (VELASQUEZ, 2002; SUTTON, 2004

BERMUDEZ et ai., 2000).

23 Ver Anexo |
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4.1.3. P & D e a concessao de patentes

Nos paises industrializados, a prote¢dio de patentes ¢ importante componente para se
determinar o grau de investimento em P&D, principalmente na industria farmacéutica
(BERMUDEZ & OLIVEIRA, 2004; SUTTON, 2004; BERMUDEZ et al., 2000). No Japio e nos
EUA, esses investimentos cresceram substancialmente apds a regulagdo do regime de patentes

(BERMUDEZ & OLIVEIRA, 2004).

No Brasil, apesar da introdugfo da nova Lei de Patentes, em 1996, os investimentos das
empresas de capital nactonal em P&D chegam perto de 1% do total das vendas no mercado
farmacéutico (SUTTON, 2004; BERMUDEZ er al., 2000). Na area de fitoterapicos, existem

algumas consideragdes que serdo comentadas adiante.

4.1.3.1. Investimentos em P&D na area de plantas medicinais no Brasil

A utilizagdo de plantas na terapéutica e prevengdo de doengas € uma caracteristica das
varias formas de organizagdo social. E uma pratica milenar, sempre associada aos saberes
populares e médicos e a rituais (FERNANDES, 2004). Segundo a autora, a investigagio
académica na area de plantas medicinais no Brasil se expandiu e consolidou a partir de meados
do século XX, exatamente quando ocorreu a implementagdo de instituigdes de pesquisa ¢ a

organizagdo de disciplinas relacionadas ao assunto, como Botanica, Quimica e a Farmacologia.
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A manipulagdo de material de origem vegetal com o objetivo de extrair principios ativos
para uso terapéutico foi substituida, ao longo deste século XX, pela sintese quimica de
substincias e moléculas. O setor de medicamentos se transformou, tornando-se altamente
especializado, o que provocou no Brasil alteragdes significativas no setor quimico-farmacéutico.
As industrias farmacéuticas brasileiras foram substituidas por industrias multinacionais que
detinham essa tecnologia e traziam um modelo estrutural econémico-financeiro de porte mundial.
Essa mudanga, impds a partir de década de 1940, uma dependéncia nacional tanto em matéria-

prima quanto em tecnologia (FERNANDES, 2004; SCHULZ et al., 2002).

E importante ressaltar que, quando se trata de pesquisas ligadas a producio de
medicamentos fitoterapicos com plantas que possuem potencial terapéutico, estas devem ser
vistas como um fitocomplexo com caracteristicas proprias. Segundo a legislagio vigente no pais.
para registro de medicamentos fitoterapicos (BRASIL, 2004), a matéria-prima vegetal deve ser
pesquisada sem o isolamento do principio ativo, na sua parte clinica e pré-clinica, além de ter o

desenvolvimento farmacotécnico adequado (GILBERT & ALVES, 2003).

Na area de plantas medicinais, Fernandes (2004) relata que CNPq, Finep e Capes, em
parceria, financiaram diversos projetos de implantagdo de laboratérios de pesquisa no assunto
(com a concessdo de bolsas e auxilios), em universidades pablicas. Devido, porém, a uma ma
distribuigdo de recursos, seguida de uma forte retragdo da liberagdo de verbas governamentais
necessarias para a manutengdo dessas pesquisas, ndo houve prosseguimento da estratégia iniciada

em 1980 para o desenvolvimento de medicamentos derivados de plantas medicinais.
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No campo da pesquisa de produtos farmacéuticos oriundos de matéria-prima vegetal
destacou-se, ainda na década de 90, como tmportante instituigdo a Central de Medicamentos>*
(Ceme). Dois anos apos sua criagdo, essa instituigdo iniciou os primeiros financiamentos para
estudos de plantas medicinais em universidades e instituigdes de pesquisas. Mas sé a partir de
1982 constituiu um programa especifico, chamado de Programa de Pesquisas em Plantas

Medicinais — PPPM (FERNANDES, 2004).

Em 1982 e 1983 o PPPM elencou 21 plantas, “baseado em informagdes populares, além
de critérios médicos, antropologico-sociais, botdnico-agronomicos e econdémicos pre-
estabelecidos” (PERE DE SANT’ANNA , 2002, p.). Nessa época, a maioria dos projetos de
pesquisa na area estavam voltada em comprovar a eficicia das plantas através de estudos pré-
clinicos — toxicologia animal e farmacologia pré-clinica — com base nas informagdes utilizadas
pela populagdo, a maioria nas formas populares do uso de plantas medicinais, como os chas. S6 a
partir de 1995 a Ceme iniciou o financiamento de projetos de tecnologia farmacéutica, “com os
grupos que estava emergindo, com o intuito de garantir o controle de qualidade dos fitoterapicos™

(PERE DE SANT’ANNA, 2002, p. 173).

O numero de projetos que o PPPM financiou no periodo de 1983 a 1996 com os
recursos investidos ao longo do periodo estio mostrados na tabela abaixo, ratificando a

importancia dessa agéncia como fomentadora de pesquisas na area de plantas medicinais.

“ A Ceme foi criada em 25 de junho de 1971, subordinada diretamente i Presidéneia da Reptiblica. pelo Decreto n°
68.806, passando ao Ministério da Previdéneia e Assistencia Social em julho de 1975, pelo Decreto n® 75.985 ¢
finalmente pelo Decrcto n® 91.439. de julho de 1985, passou ao Ministério da Sadde. A partir de 1975, através do
Decreto n° 75.985. de 17/07/1975, foi incluida no artigo 2°, quc trata da cstrutura basica da Ceme, “a adogdo de
medidas orientadas para o aproveitamenio de produtos naturais brasileiros e dos fdrmacos que deles se originem.”
(FERNANDLS. 2004).
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Tabela 8 : Namero de projetos do PPPM da CEME e investimento concedido, 1983-1997

Ano No. projetos Valor (US$1.00)

1983 2i 301.986,98
1984 4 192.738.28
1985 10 354471 48
1986 23 507.558,29
1987 15 973.588.86
1988 I8 841.413,05
1986 6 287.767,19
1990 1 694.694,04
1991 * 100.384,45
1992 1 *

1993 | 27.254.24
1994 |2 93.254,37
1995 | 1.540.831,04
1996 1 346.552,00
1997 * 1.495.585,00
Total 114 7.758.19427

Fonte: Adaptado de PERE DE SANT ANNA, P.1.(2002).

OBS : * Nio divulgado

Apesar de o Programa de Pesquisa em Plantas Medicinais da Ceme ter sido considerado
um dos mais importantes na drea de pesquisa em plantas medicinais, existem poucos
pesquisadores brasileiros voltados para a produgdo de medicamentos fitoterapicos em escala

industrial (FERNANDES, 2004).

O fato é que a experiéncia em investimentos realizado pela Ceme, nessa area, demonstrou
claramente que era necessiario uma equipe de pesquisadores atuando de maneira inter ¢

multidisciplinar para o desenvolvimento do programa. A Quimica e a Farmacologia eram
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basicas, a Botinica era fundamental, além de outras areas, como a Agronomia. Isso sem falar no

aspecto do desenvolvimento galénico, em escala de laboratério e piloto-industrial.

Em 1997, com a desativagdo da Ceme no Governo Fernando Henrique Cardoso através de
Medida Provisoria®, todas as suas atividades foram assumidas por érgéos integrantes de estrutura
do Ministério de Sande (FERNANDES, 2004), o que fez com que varios projetos ndo tivessem

continuidade, sendo simplesmente abandonados.

Diante do cenario descrito, esse estudo pretende analisar as possiveis implicagdes da
concessdo de patentes no de fitoterapicos (produtos ou processo) no Brasil, segundo o codigo A
61 K 35/78, com a saide publica ¢ o acesso a medicamentos fitoterapicos seguros e eficazes,
segundo a legislagdo vigente. Tenta-se relacionar a possibilidade da concessdo de patentes no
codigo acima mencionado com a legislagdo vigente no pais, no que concerne o registro de

fitoterdpicos junto a ANVISA,

A partir dos dados analisados e considerados relevantes no periodo, serdo propostas
sugestdes capazes de aproximar os 6rgdos diretamente ligados ao processo, na busca de melhorar
0 acesso ao registro de medicamentos fitoterapicos seguros e eficazes para populagio brasileira e
a efetiva defesa dos interesses publicos na area de saide, no que tange a area de plantas

medicinais e fitoterapicos.

** Medida Proviséria n® 1.576 de 5 de julho de 1997.
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Foram selecionados e solicitados, inicialmente, 435 relatérios descritivos de pedidos de
patentes junto ao Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), no periodo compreendido
entre mar¢o de 1997 a dezembro de 2004, todos classificados segundo o Cddigo Internacional
de Patentes, como A61K 35/78 — “Material from plants”. A relagdo total dos pedidos de patentes

depositados no periodo investigado, encontra-se no Anexo

4.2. Critérios de selecao dos pedidos de patentes depositados entre 1997 e

2004

Como critério para escolha dos relatérios descritivos de pedidos de patentes que seriam
analisados, tornou-se necessario utilizar a definicdo de medicamento fitoterapico constante na
Resolugdo RDC 48/2004 — ANVISA (BRASIL, 2004), que dispde sobre o Registro de
Medicamentos Fitoterapicos no Brasil. Evitam-se assim, interpretagdes diferenciadas que

poderiam dificultar o entendimento das conclusdes a que se chega neste estudo.

Assim a RDC 48/04 — ANVISA define medicamento fitoterapico:

“Fitoterapico - medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-
primas ativas vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos
de seu uso, assim como pela reprodutibilidade ¢ constincia de sua qualidade. Sua
eficacia e seguranga é validada através de levantamentos etnofarmacolégicos de
utiliza¢do, documentagdes tecnocientificas em publicagGes ou ensaios clinicos fase
3. Nio se considera medicamento fitoterapico aquele que, na sua composigdo,
inclua substincias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associagdes destas
com extratos vegetais” (BRASIL, 2004).
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De acordo com a definigdo acima, para anélise da escolha dos pedidos de patentes na
classe investigada tornou-se necessario utilizar, como critério adicional, o fato das patentes
possuirem em seu pedido, no relatério descritivo, a solicitagio na Classificagdo A 61 P do Codigo
Internacional de Patentes (OMPI, 1999) que trata de “Atividade terapéutica de compostos

quimicos ou de prepara¢des medicinais”.

Como primeiro critério de exclusdo, foram descartadas todas as solicitagSes de patentes
no periodo investigado que possuiam a classificagio, nos seus relatérios descritivos na classe de
cosméticos, veterindria e homeopatica, tendo em vista a definigdo de medicamentos fitoterdpicos

Jja comentada.

Assim, do total inicial de 435 pedidos de patentes iniciais, foram escolhidos inicialmente
194 pedidos de patentes. Posteriormente, houve necessidade de retirar, do total de 194 patentes,
32 que poderiam ocasionar distor¢des nos resultados apresentados, por estarem totalmente fora
dos padroes de preenchimento da documentag@io processual junto ao INPI, conforme a LPI
(BRASIL, 1996). Desse modo, foram analisados um total de 162 pedidos de patentes no presente

estudo. As 32 distor¢Ges apresentadas estio relacionadas no anexo deste trabalho.

De modo a identificar se houve mudangas de comportamento dos pedidos de patentes na
area investigada, com a entrada em vigor da nova legislagdio para registro de fitoterapicos no
Brasil, o periodo total de analise, de mar¢o de 1997 a dezembro de 2004, foi dividido em dois
periodos. O primeiro vai de mar¢o de 1997 até dezembro de 1999; o segundo, se inicia em janeiro

de 2000 e vai até dezembro de 2004. Essa divisdo coincide com o inicio da vigéncia da RDC
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17/2000 (BRASIL, 2000), discutida no segundo capitulo desse estudo. Essa Resolugdo foi

substituida pela RDC 48/2004 (BRASIL, 2004)

4.3. A protecdo patentaria

De acordo com Machado (2004), patente ¢ titulo concedido pelo Estado, que confere ao
inventor o direito exclusivo de exploragio da invengdo protegida. Ao inventor que oferece a
sociedade um produto ou um processo novo, € reconhecido, mediante sua demanda, um direito

privativo em troca da revelagdo dos meios de sua invengao.

No entanto, para que uma inven¢do seja passivel de protegdo patentaria, devem-se
observar os seguintes requisitos: consistir em novidade, ou seja, que ndo se tenha tornado
acessivel ao pablico na data do depdsito do pedido, de forma que n3o conste no “estado-da-

+26

arte™” para um especialista no assunto; ¢ ser suscetivel de aplica¢do industrial.

A protegdo de patentes aplicam-se sobre uma grande variedade de invengdes de produtos
e processos em qualquer setor tecnolégico, inclusive no direito de protegdo semethante ao de
patentes para o melhoramento de vegetais, no caso de nova variedade de plantas (BERMUDEZ et

al., 2000, MACHADOQ, 2004; OMPI, 2003).

o Segundo Boulet er af(2003), o estado da arte ¢ “tudo aquilo que € disponibilizado ao piiblieo por meio da

descrigdo oral ou escrita, pelo uso. ou qualquer outro modo, antes da data de registro da requisi¢do de patente”.
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E importante salientar que o inventor tem o dever de descrever a invengdo de tal forma
que possa ser entendida e reproduzida por um técnico no assunto, contribuindo assim para o
avango do conhecimento técnico e cientifico, o desenvolvimento da industria e comércio, ¢ para o
bem da sociedade em geral. No final do periodo de protegdo, a patente de invengio cai em
dominio plblico, podendo ser explorada por qualquer pessoa, independentemente de autorizagdo

e remuneragio (SUTTON, 20064).

O Cédigo de Propriedade Industrial existente no Brasil desde a década de 70 - Lei n°
5.772/71 - (BRASIL, 1971) ndo contemplava a prote¢do patentaria em alguns setores, como
farmacéuticos, quimicos e alimenticios”’. Com a adogdo da Lei n. 9.279/96 (BRASIL, 1996), que
estabeleceu o novo Cadigo de Propriedade Industrial brasileiro, houve mudangas favoraveis para
o fortalecimento do mercado internacional na area de ciéncia e tecnologia, facilitando a execugio

de acordos internacionais dos quais o Brasil era signatario.

A partir de 1999, os pedidos de patentes farmacéuticas passaram a ter sua andlise
obrigatéria pela ANVISA, através da Medida Provisdria n® 2.006/1999 (BASSO, 2004). Esta
criou a figura juridica da anuéncia prévia para pedidos de patentes e processos na area
farmacéutica, sendo posteriormente consolidada pela Lei n® 10.196, de 2001 (BRASIL, 2001),
que alterou o artigo 229 da Lei n® 9.279 de 1996 — a Lei de Propriedade Industrial - incluindo a

alinea C, descrita anteriormente.

¥ No seu artigo 9°. a Lei n® 5.771/71 determinava que “ndio sio privilegidveis” (nfio possuem privilégios de
patentes: ** b - as substincias, misturas cu produtos obtidos por meios ou processos quimicos, ressalvando-se porém.
a privilegiabilidade dos respeetivos processos dc obtengdo ou modificagdo; ¢ — as substdncias, matérias. misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmaeéuticos ¢ medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obtengdo ou modificagio.”
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A idéia, segundo Basso (2004), foi facilitar o processo de analise desses pedidos de
patentes, dotando o Orgdo registrante - INPI — de técnicos origindrios de outro orgdo do
Executivo, capazes, por sua formagdo especifica, de participar da analise dos requisitos legais
indispensaveis dos processos de patentes de medicamentos. Dessa maneira, segundo a autora,
estabelece-se um procedimento no qual o INPl ¢ a ANVISA, conjunta e cooperativamente,
examinam os pedidos de patentes farmacéuticas. Evitam-se a concessdo imerecida de patentes e o
monopdlio indevido, principalmente quando se trata de acesso a medicamentos, protegendo o

interesse social de possiveis riscos a satde publica e ao desenvolvimento tecnolégico do pais.

E importante salientar que a Lei n® 10.196 (BRASIL, 2001) encontra-se em consonancia
com a logica dos objetivos e principios do acordo TRIPS®, do qual o Brasil é signatario, e com a
Declaragdo de Doha, cujo acordo deve ser implementado de maneira a garantir, pelos Estados-

membros, a prote¢do a saide publica e promogdo de acesso aos medicamentos para todos

(BRASIL, 2004e; VELAZQUEZ, 2002)

Existe um grande nimero de citagdes e artigos, publicados pela classe juridica nacional e
internacional, que questionam a implementagéo do artigo 229-C, constante na Lei n® 10.192/2001
(BRASIL, 2001). Estes levam em consideragdo exclusivamente a legislagdo relacionada ao
Direito de Propriedade Intelectual, em detrimento do Direito Sanitario e das questdes de saide
pablica ligadas ao acesso a medicamentos para toda a populagio mundial (CAPOZOLLI, 2004;
ESTEVES, 2001; MEINERS, 2003; OLIVEIRA, 2004; LICKS & RIETZ, 2004; LIMA, 2004;

BOTTON, 2004).

* Ja dcetinido em capitulo anterior
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4.3.1. INPI como drgao executor de politicas do Direito de

Propriedade Industrial no Brasil

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) é uma Autarquia Federal, criada em
1970, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Indistria ¢ Comércio Exterior. Tem por
finalidade principal, segundo a Lei n° 9.279/96 (BRASIL, 1996), executar, no 4mbito nacional,
as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista sua fun¢do social, econdmica,
juridica e técnica. [ também sua atribuigdo pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura,
ratificagdo e denancia de convengdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade industrial

(INPL, 2005).

4.3.1.1. Natureza e requisitos de prote¢io em patentes

O sistema brasileiro contempla para as criagdes no campo inddstria, dentre outras formas,
a pOatente, como mecanismo legal de protegdo (INPI, 2005). A patente pode ser utilizada para
proteger a invengdo propriamente dita, como também para proteger um certificado de adigdo de

invengdo, ou ainda um modelo de utilidade.

A invengdo é uma concepgio resultante do exercicio da capacidade de criagdo do homem,
que represente solugdo para um problema técnico especifico, dentro de um determinado campo
tecnolégico, e que possa ser fabricada ou utilizada industrialmente, O certificado de adiglio de

invengdo ¢ um aperfeicoamento ou desenvolvimento introduzido no objeto de determinada
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invengio. A protegdo é cabivel para o depositante ou titular da invengio anterior a que se refere

(Art. 76 da LPI).

4.3.1.2. Territorio de protegao

Principio consagrado na Convengdo de Paris (CUP), estabelece que a protecio conferida
pelo Estado pela patente ou desenho industrial tem validade somente dentro dos limites

territoriais do pais que concede a protegdo - & o principio da territorialidade (INPI, 2005).

A existéncia de patentes regionais (por exemplo, a patente européia, patente africana para
paises africanos de lingua inglesa, etc.} ndo constitui em excecdo ao principio, pois elas resultam
de acordos regionais especificos, em que os paises signatarios reconhecem a patente concedida

por uma instituigdo regional como se concedida pelo préprio Estado (INPIL, 2005).

4.3.1.3. Prazo de Vigéncia

A patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20 anos e a de modelo de utilidade pelo
prazo de 15 anos, contados da data de deposito {(Art. 40 da LPI). O registro de desenho industrial
vigorara pelo prazo de dez anos contados da data do deposito, prorrogdveis por mais trés periodos
sucessivos de cinco anos cada, até atingir o prazo maximo de 25 anos, contados da data do

depésito (Art. 108 da LPI).
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4.3.1.4. Requisitos para protecio

As patentes de invengdo e de modelo de utilidade, sdo assim consideradas quando ndo
incidentes nas excegdes previstas nos Arts. 10 e 18 da LPI (BRASIL, 1996), ¢ devem atender aos

requisitos de exigéncia descritos a seguir (INPI, 2005; MACEDO, 2001).

4.3.1.4.1, Novidade e atividade inventiva

Segundo Macedo (2001), a etapa fundamental que antecede a redagdo do pedido de
patentes € a chamada “realizagdo do levantamento do estado da técnica”, em que se encontra o
tema a ser pesquisado, de modo a atender aos dois requisitos basicos de patenteabilidade: a
novidade e a atividade inventiva, Nesse levantamento sdo comparadas todas as informagdes
tecnologicas a respeito da area de interesse, as quais ja estdo disponiveis ao publico,
relacionando-as com todos os estagios da pesquisa desenvolvida. Para isso € necessario preparar
um diagrama denominado Diagrama da invengiio, onde, de maneira simples, revela-se o meio
empregado para alcangar a solugdo de um problema inicial, segundo a mesma autora. A figura

abaixo representa o diagrama,
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Figura 1: Diagrama da Invengio

Meio para
alcangar
a solugdo

Problema Solugdo

I'onte: Macedo er af., (2001).

Assim, é possivel realizar o levantamento do estado da técnica e comparar essa matéria

com cada antertoridade encontrada na busca de informagdes.

Ainda segundo Macedo et al., (2001: p.93),

“os documentos que compdem o pedido de patente sdo dados
estratégicos e indispensaveis para o desenvolvimento das areas da ciencia e da
tecnologia, em consondncia com a literatura especializada, construindo assim o
acervo de informag¢bes necessirias para a andlise da patenteabilidade da
matéria objeto de criagdo” .

Com relagio as patentes de modelos de utilidade, elas devem decorrer de ato nventivo

. . ¢ . -~ .
que resulte na melhoria func:ona!” de seu uso ou fabricagdo. Constituem-se de nova forma ou

2 Arl. 9° - E patentedvel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte deste, suseetivel de aplicagio
industrial. que apresente nova forma ou disposigiio, envolvendo ato invenlivo. qugc resulte em melhoria funcional no
seu uso ou em sua fabricagio (BRASILL, 1996).
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disposi¢do introduzida em objeto de uso pratico, ou em parte deste, suscetivel de aplicagdo

industrial.

4.3.14.2. Classificacdo Internacional de Patentes (CIP)

A Classificagio Internacional de Patentes (CIP) foi instituida em 24 de margo de 1971, na
cidade de Estrasburgo, Franga. Cerca de 90 paises a utilizam como norma para uniformizagfo do
arquivamentos das informagdes ¢ para facilitar a recuperagdo do conhecimento tecnoldgico
humano. A CIP foi também referendada pela Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual

(OMPI), com sede em Genebra (MACEDQ et al., 2001; INPI, 2005).

Para uma busca de documentos de patentes ja emitidas, é necessario verificar que

secdio(des) da CIP envolvem a drea tecnoldgica desejada, a fim de distinguir em que subdivisdes

dessa classifica¢do o objeto do pedido de patentes pode ser categorizado.
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Figura 2: Processo de busca na Classificaciio Internacional de Patentes

2%, Subsegéo

32 Classe

4°. Subclasse

Fonte: Macedo et al., (2004)

Essa classificagdo € distribuida em oito segdes de conhecimento, as quais estdo divididos
em subsegdes, classes, subclasses, grupos e subgrupos. Eles podem ser reconhecidos por um
notagdo alfanumérica, grupos e subgrupos, além de serem indicados também por nimeros

separados por uma barra obliqua (Macedo e7 al.,2001).

As se¢des estdio demonstradas na tabela abaixo, com as suas subsec¢des identificadas por

titulos.

103



Tabela 9: Identificacio das Segdes e Subsecdes do Cadigo Internacional de Patentes (CIP), (MACEDO, 2001;

OMPI, 1999).
Secdo Subsecdio
A Agricultura, géneros alimenticios, tabaco,

Necessidades Humanas

artigos pessoais ou domésticos, saide, lazer,
entretenimento.

B
Operagbes de
processamento; transporte

Separa¢dio, mistura, moldagem, impressfo,
transporte, tecnologia microestrutural.

C

Quimica e metalurgia

Quimica e metalurgia
D

Téxteis e papel

Materiais téxteis ou flexiveis ndo cobertos por
papel

E Construgdes, perfuragio de rochas ou terra;
Construgdes fixas mineragdo

F Motores ou bombas, engenharia em geral,
Engenharia mecénica; iluminagfo, aquecimento, armas, explosivos.

iluminacio, aquecimento;
armas; explosio.

G instrumentos nuclednicos
Fisica

H Eletricidade
Eletricidade

Fonte: Adaplade de MACEDO er af (2000).

E importante salientar que todos os grupos se encontram ligados hierarquicamente (em

ordem descendente) por uma simbologia de pontos. O aumento do niimero de pontos significa

que a matéria abrangida por tal subdivisdo pertence a um ramo tecnoldgico mais especifico do

que aquele indicado pela numeragdo de pontos inferior mais proxima, como no exemplo abaixo.
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Figura 3: Exemplo de um subgrupe pertencente a uma subclasse, segundo CIP

35/78.Materiais derivados de plantas [2]

Subgrupos

pertencentes 35/80 .. Algas [2]

a subclasse

A6l K 35/82 . . Liquens [2]

35/84 . . Fungos superiores [2]

Fonte: OMPI (1599)

Com a dindmica € a velocidade com que tém surgido novas tecnologias na atualidade,
ocorre naturalmente um aumento do volume de informag¢des que constituem o conhecimento
humano. Assim, torna-se necessario que a Classificagio Internacional de Patentes esteja sempre
em processo de atualizagdo, sendo implantadas novas segdes ou subsegdes, canceladas outras, ou
até englobando a hierarquizagio, de modo a otimizar a procura no campo de busca da materia a

ser patenteada.

No Brasil, o INPI utiliza a CIP, que esta na 7* edigéo, editada pelo Organiza¢do Mundial

de Propriedade Intelectual (OMPI, 1999) e em vigor desde dezembro de 2000.

4.3.1.4.3. Utilizacdo ou aplicacio industrial

A matéria a ser patenteada deve ser passivel de fabricag8o e utilizagdo industrial, segundo
art. 15 da LPI (BRASIL, 1996). Segundo o art. 18 da mesma Lei, ndo sdo patenteaveis idéias ou

conceitos puramente teoricos .
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4.3.1.5. Suficiéncia descritiva

O pedido de patente deve conter uma descrigio, definigdo do seu objeto e da maneira pela
qual ele pode ser produzido e utilizado de maneira completa, clara e concisa. Assim, quem tomar
conhecimento do produto podera ter condi¢des de executa-lo. E imprescindivel que, no pedido da
patente, haja suficiéncia descritiva do objeto de protecdo (BRASIL, 1996, MACEDO et al.,

2001).

4.3.2. Matéria nio enquadrada como patente

O Art. 10 da LPI (BRASIL, 1996) explicita ndo serem considerados invengdes nem

modelo de utilidade diversas a¢des, criagdes e atividades intelectuais, conforme descrito abaixo:

“Art. 10. Ndo se considera inven¢io nem modelo de utilidade:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
Il - concepgdes puramente abstratas;

III - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros, educativos,
publicitarios, de sorteio e de fiscalizagdo;

IV - as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer cria¢io estética;
V - programas de computador em si;

VI - apresentagio de informagdes;

V1l - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatorios ou cirlirgicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagndstico, para aplicagio no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda

que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os
processos biologicos naturais” (BRASIL, 1996).
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§.3.3. Matéria nio passivel de protegio como patente

Art. 18 da LPI dispde que nio sdo patenteaveis entre outras colisas:

“o0 que for contra a moral e aos bons costumes (invengdes contrarias aos cultos
religiosos e aos sentimentos dignos de respeito e veneragdio), 4 ordem publica
(invengdes contrarias as leis e & seguranga plblica) e a salde publica (invengoes de
finalidade exclusivamente contraria a saide)” (BRASIL, 1996).
No que se refere as invengdes com finalidade contraria a saide, ndo se incluem aquelas
que indiretamente possam pdr em risco a saude ou mesmo a vida das pessoas que as empregam

ou estejam sujeitas a seus efeitos ou conseqiiéncias. Neste caso, seriam incluidas tdo somente as

invengdes que tivessem finalidade exclusivamente contraria a saude.

5.3.4. Manutengiio do direito de patentes

Para manter a patente, o titular deve seguir o que os artigos 84 a 87 da LPI , devendo
pagar as anuidades, a partir do inicio do terceiro ano de depdsito e explorar o objeto da patente no
territdrio brasileiro, ressalvados os casos de inviabilidade econdémica, quando serd admitida a

importagio (BRASIL, 1996).

Deve-se iniciar a explora¢io do objeto patenteado dentro de trés anos a partir da data de
sua concessdo e esta nido poderad interrompé-la por tempo superior a um ano. Se a patente
permanecer sem exploragdo, podera ser concedida licenga compulsdria. Se, apos dois anos da
primeira licenga, ¢ esta ndo se revelar suficiente para prevenir ou sanar os abusos ou desuso,

salvo motivo justificado, podera ser declarada a caducidade (BRASIL, 1996).
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4.3.5. Caducidade de patentes

Os Arts. 80 a 83 da LPI referem-se & extingio da patente pela caducidade, decorrente da
falta de exploragio efetiva de seu objeto. Depois da adesdo do Brasil a Revisdo de Estocolmo da
CIP (INP1,2005), a caducidade da patente no Brasil ficou condicionada aos casos em que a
concessdo de licengas compulsorias ndo sejam suficientes para prevenir os abusos ou desuso do
titular. Antes de ser solicitada a licenga compulséria, ndo podera ser interposta agdo de
caducidade de uma patente. Essa agio s6 podera ser interposta depois de expirado o prazo de dois

anos, contados a partir da data de concessdo, da primeira licenga compulséria (BRASIL, 1996).
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RESULTADOS E DISCUSSAO

O grafico abaixo representa o nimero de patentes solicitadas no INPI no periodo de
margo de 1997 a dezembro de 2004, entre empresas e pessoas fisicas, e que se encontram dentro

dos critérios mencionados anteriormente,

Verifica-se que 0 pais com o maior pedidos de patentes nesse periodo é o Brasil com 97
pedidos solicitados no periodo analisado, equivalente a praticamente 60% (59,87%) do total.
Essa quantidade € 7,5 vezes maior que o pais colocado em segundo lugar, Estados Unidos, que
publicou 13 pedidos (8%), seguido de Alemanha com 10 pedidos (6,17%), e Franca, com 7

pedidos (4,32%).

Para que sejam analisadas as tendéncias da concessdo de pedidos de patente na classe
investigada, é necessario que 0s mesmos ja tenham sido publicados na Revista de Propriedade
Intelectual (RPI) e/ou examinados pelo INPI. O pedido de patente tem que ser mantido em sigilo
por 18 meses contados da data de depdsito ou da prioridade mais antiga, quando houver, apos o
que sera publicado, a excegio do caso previsto no art. 75. A publicagio do pedido pode ser

antecipada através de requerimento do depositante.
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Grafico 1: Niimero de patentes depositadas no INPI por pais de origem, no periodo e na classe investigada.

Fonte: elaboragdo prépria a partir dos dados obtidos na RPI/INPI

Os dados do proximo grafico, mostram que, do total da amostra analisada, 46% de
depositos de pedidos de patentes foram feitos por pessoas fisica ¢ 54% de depésitos foram feitos

por pessoas juridicas, na classe e periodo investigados.
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Grifico 2: Nimero de patentes depositadas no INPI, por pessoa fisica e juridica, no periodo e na classe
investigados

Pesson Fisica, 74

Fonte. Elaboragdio propria a partir de dados do RP1/INPI

Segundo Grafico n° 4, a seguir, quando comparamos pedidos de patentes depositados por
pessoa fisica no primeiro periodo que vai de mar/1997 a dez/1999, o pais com maior niimero de
pedidos foi o Brasil com 32, no primeiro periodo, seguido dos EUA, com seis, Coréia, Franca e

Suiga, com um pedido e outros paises totalizando quatro pedidos.

Ao analisar os mesmos paises com relagdo ao segundo periodo investigado que vai de
jan/2000 a dez/2004 para a mesma classe de depositantes (pessoa fisica), percebe-se praticamente
o dobro de pedidos de patentes solicitados pelo Brasil, com um total de 56, seguido de uma

diminuigdo de pedidos depositados pelos EUA, com dois pedidos, e Coréia, Franga e Suiga
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continuando com um pedido cada, além de um discreto aumento de pedidos de outros paises

totalizando 6 pedidos.

Apesar da diferenga de tempo existente entre os periodos de analise, nota-se que para os
pedidos depositados nos dois periodos para pessoa fisica pelo Brasil, existe uma
proporcionalidade no aumento. Com relagio aos pedidos solicitados pelos EUA houve uma
diminui¢do pela metade no segundo periodo, apds a entrada em vigor dos pardmetros necessarios

para registros de medicamentos fitoterapicos segundo a RDC 17/00 (BRASIL, 2000).

Quando se analisam os pedidos de patentes depositados nos dois periodos por pessoa
Juridica, vé-se claramente uma grande diferenga de solicitagiio de patente por parte das empresas
apos a entrada da nova legislagéio em vigor. Esta diferenga pode ser atribuida pela necessidade
por parte das empresas, de harmonizagdo de conceitos de medicamentos fitoterapicos, para fins
de registros no pais. Essa nova conceituagdo influenciou diretamente na busca das empresas do
setor em solicitar cartas-patente para prote¢do de seus medicamentos, visto a impossibilidade de

prote¢io do produto que ndo tivesse de acordo com a necessidade da RDC, para fins de registro.

Nos dados analisados, o Brasil possui 96 pedidos de patentes por empresas no primeiro
periodo de investigagdo — em menor espago de tempo, quando comparado no segundo periodo.
Logo ap6s vem Alemanha com nove pedidos, ¢ EUA com sete, seguidos de Suica e Franga com

trés, Coréia com dois e outros paises com sete.
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Assim, no segundo periodo de analise, percebe-se clara diminuigio do pedido de patentes
solicitadas por empresas brasileiras, com sete pedidos, seguido de um ligeiro declinio das

solicitagdes dos EUA com cinco, e Alemanha com dois.

Grifico 3: Anilise dos pedidos de patentes de pessoa juridica e pessoa fisica depositados no INPI na classe
investigada, por pais de origem, nos periodos de mar/97 a dez/99 (1° periodo) e jan/00 a dez/04 (2° periodo)

B Alemanrha
B Brasil
DCoreia

pedidos de patentes

& Suiga
@ Qutros Paises

Fonte: Elaborago propria, a partir de dados do RPI/INPI

O Grafico seguinte ilustra o total de pedidos depositados no INPI no periodo investigado,

dos principais paises em numero quantitativo da amostra selecionada. Nota-se que o Brasil possui
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maior numero de pedidos solicitados por pessoa fisica, quando comparados com aqueles
solicitados por empresas. No entanto, 0 comportamento dos outros paises que possuem maior
nimero de solicitagio é exatamente o contrario: 0 nimero de solicitagdes por empresas é maior

que o namero de pedidos realizados por pessoa fisica, com excegdo da Coréia.

Essa diferenga estd relacionada diretamente com a politica de investimentos em P&D
implementada nos paises desenvolvidos, quando comparados com o Brasil, ¢ j& comentada por
varios autores (FERNANDES, 2004, BERMUDEZ et al., 2000; BERMUDEZ e OLIVEIRA,

2004).
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Grifico 4: Pedidos de patentes por pais por pessoa fisica e juridica, no periodo e na classe investigados

Alemanha Brasil Caréia EUA Franga QOutros Paises
n° patentes depositadas

@ Pessoa Fiaica B Pessoa Jundica

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de dados do RPI/INPI

Segundo Macedo ef @l ,(2001), um pedido de patente bem formulado é fundamental para
que o requerente logre bom resultado na arte de convencer o examinador que analisard a

patenteabilidade da invengio reivindicada no pedido.

Além do mais, a padronizagdo documental do sistema patentario em todo o mundo se
torna uma grande vantagem, pois possibilita rapido e facil acesso as informagdes contidas no
sistema (MACEDO et al.,, 2000). A OMPI, como administradora das Nagdes Unidas dos tratados
e convengdes internacionais sobre propriedade intelectual, ¢ o Orgdo responsavel pela

coordenagdo e orientagdo aos paises-membros na implementagio de medidas que resultem nessa
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padronizagdo internacional. Desse modo, é necessdrio haver padrdes minimos para o inicio
processual do pedido de patente, particularmente aqueles relacionados aos dados bibliograficos
da folha de rosto. Essa padronizagdo é feita por intermédio dos “Nimeros Intemacionalmente

Adotados para a Identificagio de Dados™ (INID).

O campo (51) da folha de rosto, relacionado com a Classificagédo Internacional de Patentes
(CIPY"' do pedido de patente, é considerado um dos mais importantes, pois possibilita a busca de
informagdes iniciais de natureza técnico-produtiva sobre o pedido. A CIP tem sido revisada de

cinco em cinco anos pela OMPI, com a participagdo de varios paises.

Ao analisar as amostras selecionadas em relag¢do ao campo 51 do INID, verifica-se que
todos os pedidos de patentes na classe investigada A 61 K 35/78 estdo associados a outro codigo
denominado A 61 P, que trata de “Atividade Terapéutica de Compostos quimicos ou de

preparagdes medicinais”, segundo a CIP.

No entanto, esse codigo ndo se encontra categorizado segundo a classificagdo por agdo
terapéutica de medicamentos, Dessa maneira, utilizou-se a Classificagio Terapéutica de
Medicamentos, segundo Gennaro (2004), para se verificar percentualmente em que classe
terapéutica os pedidos de patentes considerados medicamentos fitoterdpicos, de acordo com a
legislagdo vigente (BRASIL, 2004), se encontravam categorizados no momento do levantamento

junto ao INPL.

* Acrénimo de Internationally Agreed Numbers for the Identification of Data. Os dados devem ser caracterizados
por dois digitos envolvidos por uma circunferéncia ou parénteses.
' 14 comentado neste (rabalbo,
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No grafico 6, verifica-se que a maior percentagem de pedidos de patentes categorizados
segundo a CIP e relacionados a classificagdo adotada se refere a medicamentos fitoterapicos com
acdo cardiovascular, com 16%. Seguem-se os fitoterapicos que atuam no aparelho respiratorio e
agentes antineoplasicos, antiviroticos e imunoativos, ambos com 11%; seguidos de
medicamentos de uso topico e farmacos que atuam no sistema nervoso central, ambos com 10% e

9%, respectivamente.

Percebe-se neste estudo que o preenchimento do campo (51) na folha de rosto,
relacionado a CIP na folha de rosto e realizado pelo depositante, estd ligado muito mais a
interesses de exaltagdo da matéria a ser patenteada, sem critérios minimos que justifiquem a
afirmagido de uso terapéutico na classe investigada, em desacordo acordo com a legislagdo
vigente para registro de fitoterapicos no pais. Em alguns casos, esse pedidos ja tiveramn a emissao
da carta patente autorizada pelo banco de patentes nacional e serdo analisados de maneira mais

detalhada a seguir.

(O alto indice percentual de classificagdo da amostra analisada tém sido os agentes
antineoplasicos, antivirdticos e imunoativos, o que pode ser atribuido a dois fatores: denota total
desconhecimento, por parte do depositante e/ou inventor dos principios da farmacologia e uso
clinico de medicamentos, principalmente quando se utiliza medicamentos fitoterapicos, como € o
caso desse estudo. Um outro fator esta relacionado a falta de recursos humanos, junto ao INPI,
com conhecimento técnico capaz analisar o requerimento, o relatério descritivo e o resumo do

pedido de patentes da Otica dos acordos internacionais vigentes no mundo na area da saude
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publica, como o Acordo TRIPS e a Declaragdo de Doha, e como determinam os artigos 24 da

LPI e o Ato Normativo do INPI*?.

Grafico 5: Anilise percentual do enquadramento na Classificagiio Internacional de Patentes feito pelos
depositantes, no periodo e na classe investigados, relacionado com a Classificag@io Terapéutica de
Medicamentos segundo Gennaro (GENNARO, 2004)

B Medicamentos de uso topico

B Agentes antienoplésicos, antivréticos e imuno-
2, 4% ativos

O Agentes imunizantes e exdratos alergenices

0 Analgésicods, antipirélicos e antunflamatorios

W Antiirfeccioses

1, 2% B Firmaces do aparelho respiratoro

3 6% @ Fimaces do Trato Gastrointestinal & do Figado
O Farmacoes qua aluam no Sistema nenoso

- Gentral
‘ 2, 4% WHorménios & antagonistas hormonais

1. 2% B Medicamentos cardiovasculares

1, 2%

1 2% O Ocitdcitos e agentes anlienxaqueca

B Outros

B Parasilicidas

@ Relaxanies muscular

6, 1%

@ Sangque, liquides, elelréhtos e drogas
hematolagicas
W Sedalivos e hipnticos

Fonte: Elaboragio propria, a partir de dados do RPI/INPI e GENNARO (2004).

T Art. 24, O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizagdo por
técniee no assunto e indicar. quando for o easo, a melhor forma de exeeugio (BRASIL, 1996);

AN, 12/97 — = O litulo devera ser conciso, claro e preciso. identificando o objeto do pedido, sem expressdes ou

palavras irrelevantes ou desnecessdrias (tais como “novo™, *““melhor”, “original™ e semelhantes) ou qualquer
denominagio de fantasia, ¢ ser 0 mesmo para o requerimento, o relatorio ¢ o resumo™ {INPI. 1997)
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Isto setorna mais evidente com as distorgdes apresentadas no universo escolhido,
excluidas propositalmente por dispensarem maiores comentarios. Todos os pedidos enquadrados

nesse critério de exclusio estio relacionados no anexo deste estudo.

A despeito do objetivo da empresa analisada, percebe-se que grande parte das solicitagdes
da protegdo patentaria para medicamentos fitoterapicos, estdo relacionadas a interesses puramente
comerciais, sem nenhum critério de avaliagdo cientifica sobre as reivindicagdes solicitadas,

pondo em potencial risco os usuarios que porventura possam utilizar essa formulagio.

Ao analisar os (ltimos despachos estabelecidos pelos analistas do INPI na amostra
analisada, mostrados no grafico 6 abaixo, verifica-se que 61 pedidos de patentes tiveram, como
altimo despacho, o cddigo 3.1-Publicagdo do Pedido de Patente ou de Certificado de Adig¢do de
Inven¢do. Uma vez publicado na RPI (Revista de Propriedade Industrial), o depositante ndo pode
solicitar o exame técnico do seu pedido em prazo inferior a 60 dias. Na pratica, verificam-se
inameros pedidos de patentes do universo analisado com despacho 3.1, datados de 2004 ¢ até
anos anteriores, que ja deveriam ter sido avaliados e que ainda se encontram  espera do exame

técnico por parte dos analistas do INPL.

Em segundo lugar, aparecem 30 pedidos com namero de despacho 3.2-Publica¢do
Antecipada. Nesse caso, o requerente solicita a antecipagio da publicagio do seu pedido na RP],

por ter cumprido todas as metas estabelecidas para o seu registro.

O despacho 11.1- Arquivado esta presente em 25 pedidos do universo analisado. Se n#o
houver requerimento do pedido de exame técnico no prazo previsto no Art. 33 da LPI, o

depositante ainda podera requerer o desarquivamento, dentro do prazo de 60 dias contados desta
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data, mediante pagamento de retribuigdo especifica de desarquivamento ¢ do pagamento do

pedido de exame. Apds esse prazo, caso nio seja requerido o desarquivamento e pago o pedido

de exame, 0 arquivamento sera considerado definitivo.

O arquivamento dos pedidos em geral, se da pela falta de pagamento de taxas referentes
ao prosseguimento da analise da invengio, notadamente, para realizar o exame técnico necessario
a concessdo da carta-patente. Mais adiante sera feita analise desses arquivamentos por pedidos

feitos por empresas (pessoa juridica) e aqueles feitos por pessoas fisicas.

O despacho |.3- Notificagdo da entrada na fase nacional do pedido internacional
depositado através do Tratado de Cooperagdo de Patentes — PCT esta presente em 45 dos
pedidos analisados. E uma solicitagio feita pelo depositante através de acordo homologado por
tratado internacional, que permite que o pedido de patentes depositado em um pais pertencente a

esse tratado, possa ter o alcance de protegdo extendido para todos os paises membros.

Logo apds vem o arquivamento originado de pedidos de patentes via PCT, com um total

de cinco pedidos no universo analisado.
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n® pedidos patentes

Grifico 6: Ultimos despachos estabelecidos pelo INPI no pedido de concessiio de patentes de pessoa
fisica ¢ pessoa juridica, na classe e no periodo investigados (INPI, 2006)

704"
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50

40

30

20

LR 3114 32 13 1.3111 1 outros
ultimos despachos

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de dados do RPI/INPI

O grafico 7, abaixo, mostra os Ultimos despachos emitidos pelos analistas do INPI, para
os pedidos de patentes do universo analisado, por pessoa fisica e pais de origem. Verifica-se que
existe enorme discrepincia entre os despachos realizados nos pedidos feitos pelo Brasil, quando
comparados com outros paises.

Pode-se considerar que essa diferenga reside no fato de o Brasil ser um pais com grande

tradigdo de uso popular de plantas medicinais, o que faz com que haja um grande afluxo de
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pessoas fisica, solicitando a concessdo de patente para qualquer tipo de invengdio ou produto que
julgue se enquadrar dentro da metodologia utilizada — ser medicamento fitoterapico e passivel de

registro junto aos orgdos sanitarios competentes.

Isso pode ser corroborado pelo grande numero de pedidos de arquivamentos, de
depositantes pessoa fisica, mesmo apds o deferimento da publicagdo na RP1, e constatado no
grafico com um total de 29 pedidos. Normalmente o requerente, ao depositar a sua invengio para
analise, ndo percebe o gasto que pode ter para dar encaminhamento ao processo até a obtengio da

carta-patente.
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Grifico 7: Ultimos despachos estabelecidos pelo INPI no pedido de concessio de patentes de pessoa fisica por
pais, no periodo e classe investigada
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I‘onte Elaboragio propria, a partir de dados do RPI/INPI

Verifica-se no grafico 8, a seguir, que quando analisamos os pedidos por deposito
realizados por empresa e por pais, o Brasil se destaca por ter o maior nimero de despachos de
publicagdo na RPI (3.1), num total de 23 contra dois dos EUA. Essa diferenga esta relacionada ao
fato de que as empresas dos paises analisados preferem solicitar o pedido de patentes via PCT, o
Tratado Cooperagdo firmado entre varios paises, 0 que reduz os gastos com pagamentos de
anuidades e taxas referentes ao andamento do processo. Assim temos os EUA, Suiga, com sete e

quatro; Coréia e India com trés pedidos, todos via PCT, respectivamente.
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Grafico 8: Ultimos despachos estabelecidos pelo INPI no pedide de concessio de patentes por pessoa juridica
X pais, no periodo e classe investigados
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Fonte: Elaborago propria .a partir de dados do RPI/INPI
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5. CONSIDERACOE FINAIS

A nova Lei de Patentes no Brasil, promulgada em 1996, proporcionou impactos diferentes
nos diversos setores da economia brasileira. Na area da indistria de medicamentos, apareceram
distorgdes ocasionadas pela concorréncia muitas vezes desleal por parte das empresas

transnacionais, no que tange a atividade de P&D na area estudada.

Segundo alguns autores (BERMUDEZ ¢ OLIVEIRA, 2004; LANDI, 2003} ha uma
intima relagdo entre a producdo cientifica de um pafs e o nimero de patentes registradas. Paises
desenvolvidos, como Japdo, Estados Unidos e Alemanha, investem em média 2,3% a 2,80% do

seu PIB nessa 4rea, enquanto o Brasil investe em torno de 0,88% do seu PIB.

A P&D ¢ essencial para a inovagdo: este € um dos requisitos basicos da patenteabilidade.
Enquanto nos paises desenvolvidos a industria é estimulada pelos governos a investir em P&D,
no Brasil a maior parte da pesquisa se encontra concentrada nas instituigdes de pesquisas publicas
(IPPs). Estas, por sua vez, necessitam de verbas puablicas para dar prosseguimento aos seus
trabalhos, ficando a mercé muitas vezes de planejamento de investimentos por parte do Governo,

que ndo atendem a necessidade e a velocidade necessaria para a acirrada concorréncia do setor.

A existéncia de um forte dominio do Estado na liberagio de verbas para o estimulo a
pesquisa ¢ desenvolvimento no pais, faz com que as empresas transnacionais dominem o

mercado nacional de medicamentos da area estudada.
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O fato dessas mesmas empresas ndo precisarem manter estruturas proprias de pesquisas e
desenvolvimento de produtos e processos farmacéuticos, ou mesmo associagho com instituigdes
de pesquisas no pais, promovem um impacto econdmico desleal com as empresas nacionais, por
exigéncia da legisfagdo vigente no Brasil. [sso ocorre porque todas as empresas transnacionais do
setor, ja sfo obrigadas a comprovar a eficicia e seguranga no uso desses medicamentos com
testes clinicos e pré-clinicos para registro dos mesmos. Como as mesmas possuem matéria-prima
vegetal estudada ha bastante tempo sem seus paises de origem, o investimento para o registro
junto 2 ANVISA se torna mais atraente do que seus concorrentes nacionais, que nio possuem

incentivo nenhum para esse tipo de estudo.

A falta de planejamento ¢ investimentos na area estudada, por parte do governo, resulta
em uma tendéncia do setor produtivo nacional a solicitar registros de medicamentos a base de
plantas com potencial agdo farmacoldgica, na categoria de suplementos alimentares, junto ao
Ministério da Agricultura. Estes medicamentos ndo precisam de documentagdo para
comprovagio dos testes clinicos e pré-clinicos, como € o caso daqueles que so classificados

como medicamentos fitoterapicos, junto a ANVISA..

Tal precedente coloca no mercado uma sorte de produtos & base de plantas com qualidade
duvidosa, travestidos de suplementos alimentares, chas, balas e outros, porém com grande
potencial de agfio farmacolégica e de interagdo com medicamentos sintéticos existentes no

mercado.
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Nio se pode esquecer que o Brasil, como um pais de grande biodiversidade e de pouco
estimulo 4 P&D na area de produtos naturais para o setor produtivo, quando comparados com
paises desenvolvidos como os EUA, Japdo, Alemanha, possui uma cultura do uso de plantas
medicinais e de algumas ervas, que ja faz parte do cotidiano de toda a populagdo. E necessario,
porém, articular estratégias para que a informagfo existente em todos os recantos do nosso pais,
através de curandeiros, pajés e outras manifestagdes etno-culturais de um povo com plantas
medicinais, ndo sirva como prova substancial para que se crie uma nova classe de produtos junto
a ANVISA, como é o caso do Projeto de Lei n° 3381/2004 , em tramitagio no Congresso

Nacional.

Essa seria a maneira mais facil de colocar o setor produtivo nacional no mesmo patamar
das empresas transnacionais, em termos de volume de vendas, porém os resultados relacionados

a melhoria da promogao da saude estariam longe de ser avaliados.

O apelo comercial pela natureza, se torna na realidade um grave problema para o sistema
brasileiro de saide piblica, devido a cobiga econémica do setor produtivo de medicamentos

fitoterapicos no pais.

A analise dos (ltimos despachos dos pedidos de patentes no universo escolhido, mostra
um grande numero de pedidos que tiveram como (ltimo despacho, o codigo 3.1-Publica¢do do
Pedido de Patente ou de Certificado de Adi¢ao de Invengdo. Essa é uma das vltimas etapas que

passa o processo, para obten¢do da carta-patente.
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Percebe-se que em todos os processos analisados, ocorre erros graves de avaliagdo para a
concessdo de patentes na classe investigada, ndo s através da aplicagdo da LPI, como também
aos critérios relacionados pela ANVISA, para o possivel registro de tais produtos come

medicamentos fitoterapicos, no mercado brasileiro.

A falta de recursos humanos especializados em analisar os inimeros processos na area
investigada, atualmente no INPI, alguns datados de 2004 e até anos anteriores, como explicitado
anteriormente, sugere a importancia de aproximagdo da ANVISA, como 6rgio executor da
legislagdo sanitaria brasileira, para avaliagdo e verificagio dos critérios utilizados para emissio de

carta-patente para o medicamento analisado.

Assim, como se trata de pedidos patentes de medicamentos (seja produto ou processo), é
necessario que a ANVISA participe ativamente no processo de analise, tendo em vista que a
maioria das empresas ou pessoas que solicitam patentes na drea investigada, procuram garantir

futuros ganhos econdmicos com suas invengdes.

Distorgdes como as analisadas nos exemplos abaixo, contribuem para os indices cada vez
maiores de problemas de intoxicagdes e reagdes adversas da populagdo brasileira, com o
consumo de medicamentos patenteados como fitoterdpicos, porém sem nenhum respaldo

cientifico capaz de assegurar as indicagdes terapéuticas contidas no processo analisado pelo INPL.
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Exemplo 1: Pedido de Patente C 10205284-9

Pedido de Patente e Data:
C10205284-9
02/07/2003

Titulo :
“PRODUTO FARMACEUTICO E/OU COSMETICO DE USO TOPICO, CONTENDO COMPOSTO

ATIVO FITOTERAPICO, COM ACAO TERAPEUTICA INOVADORA”

Resumo Descritivo:
“Mais particularmente trata a presente invengdo de um produto perleilamente equilibrado farmacotéenica ¢
farmacologicamente entre todos os seus constituinies, com um vefculo inovador para as agdes terapéuticas também
inovadoras a que se destina, principalmente em substituigiio. sempre que possivel. ao uso de corticosterdides e/ou
imunossupressores, especialmente em individuos portadores do virus HIV e/ou imunossuprimidos. pela proposta
inovadora dc aprimoramento c¢/ou descnvolvimento de metodologias de pesquisa clinica e/ou efcitos
farmacodindmieos/ mecanismos de agdo ¢/ou efeitos adversos e associado a "composto” ativo de origem vegetal,
doravante denominade "composlo ativo fitoterapico”. escolhido de maneira inovadora e difereneiada. pelos seguintes
fatos: possui uma estrutura quimica definida do ativo majoritério, um dtcool sesquiterpénico. contendo 95% do ativo;
é amplamente estudado; ¢ estavel; o eonstituinte majoritdrio e/ou seus similares e/ou derivados estdo presentes em
uma gama muito grande de grupos de metabolitos vegetais; o eonstiluinle majoritdrio pode possuir marcada agfio
antiinflamaldria entre as outras ja descrilas; por eontar com uma logica cientifica evidente, visto que entre os
terpendides mais importantes do ponto de vista biologico. eslarem os eslerdides € os carotenoides; por poder eonter
estruturas quimicas em quantidades minoritirias que poderdo ser sinérgicas efou interfercntes para as agdes
terapéuticas; pela possibilidade de ser oblido e/ou extraldo de forma ainda mais purificada e/ou padronizada; por
poder ser um "eomposto ativo fitotcrdpico”. viabilizando a reivindicagdo de utilizagiio em associagdo e/ou assoeiar-se
a outras estruturas quimicas definidas das mesmas espéeies vegetais (do territorio brasileiro e/ou de todos os

possiveis paises) que é extraido e/ou de outras cspécies vegetais (do territdrio brasileiro e/ou todos os possiveis
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paises) e/ou de outras substincias de origem animal, e/ou outras substincias de origem mineral. e/ou outras
substancias obtidas por sinlese e/ou 1odos possiveis metabdlitos de todos eles; por poder ser extraido de mais de uma
espécie vegetal. tanto do lerritdrio brasileiro quanto de todos os possiveis paises (exemplos: ) anisllosmopsis
eivthropappa - Eremanthus ervihropappus; Fremanthus glomerulatus e Camomilia recutita L. como as até entdo
com elevadas coneentragdes do alcool sesquiterpénico. como também de outras espécies vegetais tais como: Populus
delatides, Achilea Milenefolium.elc. Algumas dessas cspécics vegetals possuem em sua composigdo pro-drogas de
interesse farmacolégico ¢/ou oulras cstruturas quimicas também de interesse farmacologico. podendo ser utilizadas
em associagao ¢/ou associando-se ao mesmo produto €/ou a outros produtos para vso concomitante, alternadamente
e/ou conjuntamente; por possuir potencial de aumentar a penetrabilidade cutdnea, podendo facilitar efou
poteneializar as agdes de outros ativos quando em associagdo; por poder ser utilizado para efeitos sistémicos. entre
outras razdcs amplamente descritas. As agdes terapéuticas reivindicadas tanto para o "composto ativo fitolerdpico”
¢/ou lodas as suas possiveis derivagdes e/ou formas amplamente descritas na presente invengdo, bem como para o
produto da presente invengdo e/ou todos os scus possivels derivados sdo: agio descongestionante, antiintlamatéria,
anti-irritante,  antiflogistica, antibacteriana, antimicotica, cicatrizante/regeneradora, hidratante, emoliente,
potencializadora da penetrabilidade cutdnea, umectante, antivirotica, antisséptica, imunomoduladora generalizada
c/ou cspecifica, bem como para as seguintes indicagdes terapéuticas: "queimaduras” pos-radioterapia; individuos

pos-qucimados; pos-operados; pos proeedimentos estéticos; dermatite seborréiea (pele e couro cabeludo); psoriase;

dermatite de eontato; prurido; dermatites em geral nos

picadas de inseto; "ardor pos-sol; pequenas

"queimaduras” easeira; produtos pés-barba; "queimaduras” provocadas por eontato eom substéincias eitricas e/ou
exposigdo ao sol; produtos pds-depilaglo; irritagdo provocada por longos periodos de permanéncia em decibito;
pitirfase versicolor; foliculite; furinculo; acne; rosacea; caspa; lesdes pos-aenéicas; manchas hipo e hipercrémicas;
dermatites psicossomdticas; dermatite atopica; fungemia; blefarites; lupus; varizes; xeroderma pigmentoso; produtos
para prevengde do envelhecimento cutdneo; herpes; hidratantes; emolicntes; queldides; umectantes; gastrites; dlceras

e ulceragtes em geral; diabetes; colesterol, cnger, §
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Depositante:

Neo Border Ltda.(BR)

Nome do Inventor: Tania Marisa Véras
Ultimo Despacho efetuado:

19/10/2004 3.1 Publicagdo do Pedido de Patente ou de Certificado de Adigdo de Invengiio.

Nesse exemplo, verifica-se que o pedido de patente formulado na classe investigada
infringe vérios artigos da LPI, a saber: o artigo 22, que descreve a falta de unidade de invengao,
ou seja, contém duas ou mais invengdes que ndo estdo ligadas pelo mesmo conceito inventivo; o
artigo 24, que normatiza como o relatorio deve ser descrito, para que a invengdo esteja descrita
de uma maneira que permita sua realizag@o por um técnico do assunto; o artigo 25, que determina
que toda reivindicagdo deve ser fundamentada em um relatério descritivo, caracterizando as
particularidades do pedido ¢ definindo de modo claro e objetivo, a matéria objeto da protegio.
Infringe também o Ato Normativo n° 12/97, do INPI, no que concerne ao titulo do pedido, que
deve ser conciso, claro e preciso, identificando o objeto do pedido, sem expressdes ou palavras
irrelevantes ou desnecessdrias (tais como “novo”, “melhor”, “original” e semelhantes},

devendo espelhar cada uma das categotias da reivindicagio.

A necessidade de seguir estritamente o que determina as normas da LPI para o pedido de
qualquer patente, € fundamental para harmonizagio dos processos na necessidade de buscas de
anterioridade ¢ verificagdo da novidade em todo o mundo. Isso € particularmente importante

quando se trata de medicamentos ditos fitoterapicos pelas razdes ja apresentadas.
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As reivindicagdes apregoadas no pedido acima, além de ndo possuirem nenhum respaldo
cientifico em sua aplicabilidade, mostram que nd3o houve nenhum critério por parte do
examinador do INPl na aplicagdo da legislagio vigente, de modo a emitir algum parecer

desfavorave! sobre o pedido e posterior indeferimento.
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Exemplo 2: Pedido de Patente PI 0203084-5

Pedido de Patente e Data:

P10203084-5
14/06/2002

Titulo :

“FORMULA FITOTERAPICA PARA TRATAMENTO DA NEOPLASIA”

Resumo Descritivo:

“A presente invengdo. que em apenas um medicamento, conjuga as agdes lerapéuticas curativas da neoplasia e
regeneradoras do poder vital do organismo. confere as células orgdnicas uma normalidade em suas divisdes e impede
a formacgdo de novos tumores. A presente tormula ¢ composta por extratos das plantas: Tuia. Boldo brasileiro, Rosa
branca e Babagu nas concentra¢tes descritas nas reivindicagdes.”

Depositante:

Sociedade Espirita Maria Nunes (BR/MG)
Nome do Inventor: Nephtaly Guimarfies Naves
Ultimo Despacho efetuado:

17/08/2004 3.1. Publicagdo do Pedido de Patente ou de Certificado de Adigdo de

Invengdo

Esse pedido de invengdo ndo possui condigdes minimas para ser analisado, em virtude do
proprio titulo e do resumo descritivo. Escrito de maneira truncada e equivocada, traduz de certa
maneira a caréncia, no [NPI, de analistas de patentes que possuam conhectmento adequado para
analise dos processos a luz das normas em vigor do Direito de Propriedade Industrial ¢ do Direito
Sanitario. A redagao do resumo descritivo, impede que qualquer pessoa possa reproduzir seu
conteido, como determina o artigo 24 ¢ 25 da LPI, além de ndo ter referencias capazes de

confirmar o que se reivindica no pedido.
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ANEXO [: DISTORCOES DE PEDIDOS DE PATENTES DO UNIVERSO SELECIONADO

154

Pedido Patente | Pais de origem Titulo Resumao Descritivo Depositante Data Ultimo Despacho
¢ Dala
18190:2004 Desconhecido PROCESSO DE "Onde o produte se apresenta com baixa Desconhecido 09/08/2005 32
210404546-7 FABRICACAO PARA toxicidade e propriedades antiflamatorias, antecipagiio da
FITOTERAPICOE preparado a partir de extralos publicagdo do pedido de
RESPECTIVO hidroalcoolicos de propolis, de folhas de patente
PRODUTO malva (Malva Sylvestris | - Maivaceae) e
RESULTANTE da planta inteira agrifo (Nastulium

Officinale r br - Crucilerac), adicionada de
mel de abelhas Com essa proposta, o
praclulo litolerapico Letd sua forma de
apresentagdo como spray bucal
recomendadoe para intlamagdcs da boca e
garganla, tosses Imiativas e alérgicas,
pigarro do lumante e mesmo em casos de
altas ”
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PI0305287-7
24/12:2003

Desconhecedo

BEBIDA COMPOSTA
UTILIZADA NA
PREVFNGCAQE

TRATAMENTO DE
HIPERPLASIAE
CANCER DE
PROSTATA

Utthzada na  Prevengio e Tratamento de
Hipcrplassa e Céncer dc Prostata, deslina-se a
auxiltar na prevengdo e ralamenio de nflamagoes
de préstata, tanlo ne processe bemgno guante no
mahgno, formulada com aleool de cercais e plantas
da flora nacienal. muto famosa por suas indmeras
especies de plantas com podercs curativos, denire
as quats 0 coco Buba, colhida do Butiazero, com
nome cientifico  Butia eriospatha, da familia
Palmae, comum de Santa Catarma ao Rio Grande
do Sul. de sen coqumnho € feito dlea, vimagie e até
um fme licor e o ape Milome. ¢ compasty de
400m1 de aleool de cereats. 120gr de caco Buba e
172gr de c1po Miloine, onde mistura-se o alcool de
ceredis © 0 ¢oco Burid e deia-se envelhecer por
aproximadamenic | ano, aerescentando-se apos este
periode ¢ cipo Milemne e dexando-sc envethecer
pol mais aproximadamente 90 daas, ¢ esta pronta a
mistura A dose a ser iministrada ¢ de cerca de 30ml
antes das refeigdes,

Desconhecido

(9/08/2005 3 1
Publicag#io do Pedido de
Patente ou de Certificado
de Adigao de Invengio.

PIN308305-§
221122003

Brasil

AGUA MILAGROSA

“Que em apenas uma planta medicinal com
fungdes de curar as pessoas humanas
proporcionande assin curas com resultados
imediatos e gastando menos A dita planta
medicinal 'vassourinha’, for descoberta através
de uma revelagiio pois os intelectuals
estudaram e ndo conseguiram descobrir este
principio alivo da planta medicinal é milagre e
espanto para os tnédicos ndo tiveram meio de
curar o cancer, a AIDS, mas esta cura & para
glonficar o nome do Senhor Jesus "

Maria Edute Ferreira
Cordeiro (BR/AP)

16/08/2005 3 1
Publicagiio do Pedido de
Patente ou de Certficado
de Adig3o de Invengdlo.
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PI0304689-2
04:07°2003

Brasit

COMPOSICOES
FITOTERAPICAS A
BASE DE PLANTAS,

PROCESSO DE

OBTENCAO DAS
DITAS COMPOSICOES
E USO DE PLANTAS
PARA PREPARACAQ
DAS COMPOSICOES
FITOTERAPICAS

“Refere-se a presente invengdio a duas
composigdes fitolerapicas contendo planias
que, na forma consorciada, conferem um
eleito sinérgico, dotando-as de uma fungdo
espeeifica no que se refere a estimulagdo
da sintese do pigmento melanico da pele.
mais especificamente no lratamento do
Vitilige. Em um segundo aspeclo, a
invengo compreende o proeesso de obter
a dita composi¢do, cujos parimelios
tecnicos, selegdio das plantas envolvidas ¢ a
demonstragdo do efeito sincrgico entrc os
mesmos, conferem 4 dita composi¢do o
cardler inovador ¢ inesperado em relagio
a0 que se conhcce na téenica a respeito da
matéria. Na realidadc, tratase de duas
composigdcs, uma para USO  exXterno
durante & noile e outra para uso intemo
durante o dia, ambas complementando-se e
acarretando o cfeito desejado. O terceiro
aspecto esta relacionado ao uso das plantas
sclecionadas para preparar as referidas
composigdes

Flavio Poubel

Coelho (BR/DF) /
Gaspar Gomes de
Oliveira (BR/DF)

2911720053, 1
Publicagdo do Pedido de
Patente ou de Certificado
de Adiglio de Invengdo
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P10300439-2
24/02/2003

Brasil

OBTENCAO DE
MEDICAMENTOS
A PARTIR DA
BABOSA

Mostra um melo cientifico do homem conseguir s¢
apropnar dos principios auvos encontrados no
homogeneizado, feito  por  toturagdo  em
liquidificador, da nustura de babosa, el ¢ beda
alcoohica Os relatos eonudos no hivro "Céncer
Ten Cura”. publicado pelo Frer Romano Zago, nio
deixa duvida quanto a presen¢a do poder de cura
do céneer nesse maccrado da babosa A capacidade
desse homogencizado de revigorar, quase de
unediato. uma pessoa em condigdes fisieas muito
preedria pode evideneiar um efcito muito poderoso,
lipo hormonal, de alguma de suas substincias
Estaria ela regulando as fungdes do caleio no
organisino? Ou as fungdes da Nat+ ~k™ »

ATPase?

Maria Ignez Moretto
Nicola {BR/PR)

03/11/2004

3.1 Publicagdo do
Pedido de Patente
ou dc Cenrtificado
dc Adigdo de
Invengio.
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C19907438-9 | Brasil "POMADA DE "Fabricagio da pomada fitolerdpica a base da folha | Moacir de Oliveira 04/11/2003
19/12/2002 REPOLHO, USO je r;:pnlho pa:a uso lcm <:ura|tvivns~ Produto ]viive[ Lima Fitho (BR/MG) | 3.1 Publicagdo do
e baixo custo e olima aplicagio e resultados. Pedido de Patente
EM C,U RATIVOS tendo como prineipal alivo o extrato fluido obtido ou de Certificado
TOPICOS" da maccragdo da folha de repolho Esle cxtrato é de Adigdo de
mcorporado na pomada na proporgdo de 30% e Invengdo
colocada para uso :
P10210479-2 | Aleman COMPOS](;AO A presente invengdo refere-se a uma nova|Merz Pharma GmbH [ 10/08/2004 1.3
ha CONTENDO composicdo eontendo gordura (dleo). contendo |& Co. KGAA. (DE) Notifieagio - Fase
extrato de cebola, bem como sua preparago e sua Nacional - PCT.
G,ORDURA aplicagdo para o cuidado, prevengdo ou tratamento
(OLEQ), dc lecido cutdneo Icsado, tal como por cxemplo.
CONTENDO apos operagbes. biopsias, fendas por cortes,
quenmaduras ¢ outros acidentes, bem eomo
EXTRATO DE especlalmente de cicatrizes, estrias de gravidez.
CEBOLA, SQA alteragbes degeneralivas da pele e similares. A
PREPARACAOE composigdo é caraeterizada pelo fato de apresentar

SUA APLICACAO
PARA O
CUIDADO,
PREVENCAO OU
TRATAMENTO DE
TECIDO
CUTANEO
LESADO,
ESPECIALMENTE
DE CICATRIZES

una base oleosa e contudo. pode scr preparada. por
cxemplo, eom basc de creme, Jogio. fudo,
massagem ou balsamo Por 1sso, ela eontém
gordura (oleo) Surpreendentemente, o extrato de
cebola. o qual coniém especialmente dgua. dlcool
ou tambcém dgua-dlcool, pode ser incorporado em
uma tal base contendo dleo, sem que sua efieacia
sela prejudicada ou aparega uma separagio de
fases A eficicia pode ser comprovada em
observagdes de aplicagdes medicinars.
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MUB205234-
3

09/03/2002

Brasil

TRATAMENTO DE
HEMORROIDAS,
COM OLEO
VEGETAL
EXTRAIDO DE
PLANTAS DA
ESPECIE DAS
COPAIFERAS
(COPAIBA)

O presente modelo de utiidade tem como objetivo
substiluir o atual inétodo cirlrgico no tratamento
de heinorréidas, por aphcagio de oleo de andiroba
composio com oleo de copaiba. O medicamento
compde-se de 20% de andiroba, pois seu efeito
anti-hemorragico  {vasoconstriter) ¢ anti-
inflamatérnio  comtribul  para que © Processo
inflamaténie da enfermidade hemorrdidas receba
uma agdo direta Ja os B0% de copaiba tem como
{inalidade principal combater a presenga de fungos,
baclérias, aumentado a espessura e mudande a
textura da pcle Com relagdo a forma dc preparo.
deve-se muswrar a andiroba ¢ a copatba na
proporgio de 20 e B8C por cento. flrar ¢
pasleurizar. levando-se ac fogo de 40 a 60 graus,
durante 30 minutes

Carlos Augusto
Harger (BR/RO)

1816 25/10/2005

Il I Arquivado o
pedido, uma vez que
ndo foi reguendo o
pedido de exame ne
prazo previsto no
Arl 33dalLPI
Podera ser requerido
o desarquivamenlo,
dentro do prazo de
60 (sessenta) dias
contados desta data.
mediante pagamento
de uma retribuigio
especifica de
desarquivamento e
do pagamento do
pedido de exame
Caso nio sgja
requerido o
dcsarquivamente, ¢
pago o pedido de
exame cste
arquivamento scra
considerado
defimtivo
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P10202733-0

03/04/2002

Brasil

COMPOSICOES A
BASE DE
EXTRATO DE
ERVAS A PARTIR
DAS ESPECIES
VEGETAIS
EUPHORBIA
TIRUCALLIL. E
FICUS CARICA L

Preparagdo dec fitoterapicos anti-cincer e anti-
AlIDS 3 partir das espéeles vegetais Euphorbia
brucallh L e Ficus carica L, em diversas
formulagdes, formas farmacéuticas ¢
apresentagdes  solugdo. xarope. elixir, suspensdo,
emulsdo, logdo: pomada. creme. pasta, gel,
aerosstis, po, comprimido, dragea. eapsula,
supositerio. évulo, pellets, colirio Tendo cemo
vias de adminmistragdo via oral, via parenteral
{Intramuscular, Endovecnosa, Intra-artcnial: Jntra-
peritoneal , [ntratecal, Subcutiuea ou hipodénniea,
[ntradénmica), via mucosa (pulmonar, sublingual,
nasal, conjuntival. retal, vaginal) ¢ o uso topieo

Amazdnia
Fitomedicamentos
LTDA. (BR/CE)

11/05/2004 3.1
Publicagio do
Pedido de Patente
ou de Certilicado
de Adigdo de
Invengdo.
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Pi0106214-0

(7/12/2001

Brasil

FAVA PARA
CURA DE
VENENO DE
COBRA

A Fava de Cobra ¢ uma planta que esta em falta no
Brasil ( gque ocorre devido as prolongadas secas
nordeslina, que mpossibilita o florescimento da
Ingsma nas serras dos scus scrides Porém, sabedor
de  scn  valor  antidoto, vew  cultivando-a
caninhosamente cin grande quantidade, no sentido
de provar o seu poder medicinal. A Fava de Cobra
produz asstm ela é uma planta area, que produz
bargc com 13 a |8 semenies, com duas gramas ¢
trés décimo, a uma grama e quatro décimo Eu 50
descobr1 o poder antidoto da Fava de Cobra por
acreditar nas cxpenénclas de cura relatadas
publicamente por pessoas idosas Inclusive o seu
cfello em casos de envenenamento, o que ndo pode
ainda comprovar  Contudo ndce  descarlo  essa
possibilidade. Acredito ainda que apos estudos
cientificos se comprovara a sua ndieagdo para
diversos tipos de doengas Portanto, cabe as ciéncia
pesquisar o valor medicinal da Fava de Cobra
Quem sabe ndo cstaremos dando inicio a uma
revolugio elentifica que salvara muias outras
vidas

Luiz Vitorino dos
Santos (BR)

23/03/2004 3.1
Publicagéo do
Pedido de Patente
ou de Certificado
de Adigdo de
Invengio.

PI0105968-8

28/11/2001

Brasil

MEDICAMENTO
NATURAL PARA
TRATAMENTO
ALTERNATIVO
ANTI-HIV

Nio possu resurno descrniivo

Tarcilio Roberto Lima
{BR/GO)

27/09/2005 11.1
Arquivamento -
An.33 da LPL
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PIO114760-9 |TUA COMPOS[CAO Nio tem resumo descritivo Tzu-Sheng Wu 04/10/2005
HERBACEA {(TW) / Bertolotti 11.1
18/10/2001 MEDICINAL Jy-Yuan Wo {US) - Arauivamento -
: Art. a LPI.
via PCT PARA TRATAR
Numero: DOENCAS DO
US0132605 FIGADO E HIV
PI0102091-9 |Brasi DERIVADO DE | Trata-se de um medicamento derivado de | Jorge Lira Filho 3.1 Publicagdo
COGUMELO coguinelo, afavaca, cravo da india e dgua destilada, | {BR/PE) do Pedido de
esta composigdo apresentou um resultado positivo Patente ou de
02/05/2001 PARA para o fratamenio humanc ou veterindrio de Certificado de
TRATAMENTO DE |ensipela. ulcera varicosas, equisemas. herpes, Adicdo de
ERISIPELA E cabega d(? pregoe ou cabel_o encravado, cancer de Invencdo.
ULCERA pele, queimaduras, wnitagdo da pele, coceras em
geral, frieiras, caspa. seborréia, piorréia. teridas do
VARICOSAS couro cabeludo, rachaduras nos pes, ete
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P10100327-5 |Brasil | PROCESSO PARA | compreendendo o preparo de uma certa quantidade | José Carlos da Silva | 18/09/2001 3.2
15/01/2001 OBTENCAO E de matéria orgdnica que deve s?r decomposta até | (BR/SP) Pubhc.agao
e un ponito 1deal para colocagdo das minhocas Antecipada.
EXTRACAO QE vermelhas da Cahférmia, dando-se 1nicio  ao
UMA SOLUCAOQ processo de humilicagdo que, apos ser completado,
RICA EM faz com que a matéra orginica receba todas as
i propriedades naturais da minhoca, tais como.
AMINOACIDOS, aminoacidos, anabolizantes naturais e antibioticos.
ANABOLIZANTES os quais si¢ extraidos por infusdo feita com uma
E ANTIBIOTICOS, |parte de himus ¢ prefenvelmente cinco parles de
A PARTIR DO agua, a gual devec ser aquecida alé o ponte de
. ebuligio durante um periodo de aproximadamente
HUMUS DE uma hora e, em seguida, o mnatenial fervido deve
MINHOCA / ser esfriado c filtrade adequadamente, resultando
VERMELHA DA nuna solugde nca em anabolizantes naturais,
CALI FORNIA antibidticos e aminoacidos
C19703451 7 Brasil | COMPOSTO NATURAL | Néo possul resumo descritivo José Lopes da Costa | 27/09/2005 8.6

16/02/2000

PARA O TRATAMENTO
DE DIABETL: E
CANCER ETC

(BR/DF

Deserigdo
Despacho
Arquivamento -
Art.86daLPL
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PI9907438 0 POMADA DE - Fabricagio da pomada fitoterapica 4 base da folha de ; Moacir de Oliveira 02/10/2001 3.1
20/12/1999 Brasil REPOLHO, USO 1M repelho para uso em curahvos Produte vidvel de batxe | | ima Filhe (BR/MG) | Deserigio
CURATIVOS TOPICOS |custo ¢ omma aplicagde ¢ resultados, tendo como Despacho
principal ativo o extralo fluido obhdo da macerago da .
folha de repolho Este extato ¢ incorporado na pomada Publicagio do
na proporgao de 30% e colocada para uso Pedido de Patente
ou de Certificado
de Adigdo de
Invengio.
P19907 168 | Repobli | "COMPOSICAD “Sendo que a presente invengaa relaciona-se a uma | Song-Bae Kim (KR) | 06/04/2004 11.14
03/ 1/1999 cada FARMACEUTICA composigiio  farnacéutica possuindo  atividade Deseriqaio
Coréla | ANTI-TUMORAL E antitumores e inclumde Pulsaullla Radix efou Despacho
PROCESSO le RA A Ulmacca c¢ortex, e mais particularmente a Publicagao
PREPARACAQ DE UMA |composi¢do pode scr preparada extraindo Pulsatilia Anulada,

COMPOSICAD
FARMACEUTICA
ANTI-TUMORAL"

Radix emn pd e/ou Ulnacea cortex em po, e
opcionalmente  uin ou  mais  ngredientes
seleelonados do Ginseng Radix em po e
Glycirrhizae Radix em pd em um solvente 3
temperatura  abaixo de 60°C, filtrando e
hofilizando o extrato, ou admisturande a solugdc
acima extraida comn auxiliares convencionals, em
scguida filtrando ¢ hofilizando a mistura resullante,
em seguida formnulando o po hofilizado assim
oblido a uma preparagdo farmaeéutica por um
método  convencional  usade  na  indostna
farmacéulica A presente composigao anti-tumores
¢ estavel ¢ mantém sua eficicia mesmo se for
conservada duranic varios anos
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P19903505 7 Brasl PROCESSO DE Constituido de trés elapas a primeira é a retirada | Clévis Melhor dos 13/07/2004
18/08/1999 APROVEITAMENT(Q | da casea da raiz, a segunda consiste na ralagem da | Santos e CIA LTDA 11.1.1
DOS COMPONENTES | raiz e a terceira mistura a raiz ralada com enxofre (BR/BA) Arguivamento -
DA RAIZ PURGA DIE | mmoido, arsénco, dleo de mamona e aguear Ar. 33 Paragravo
BATATA OU BATATA | mascavo, na mcsma proporgio. até apresentar uma tnico da LPI
DE CABOCLO QUL pasta homogénea
MISTURADOS COM
OLEO DE MAMONA,
ENXOFRE, ARSENICO
E ACUCAR MASCAVO
SAO USADOS PARA A
CURA DO DIABETES
P19602309 1 Brasil MISTURA DE Mistura de vegetal a banha de capivara, de onigem | Augusto Mendes de [ 02/01/2001 3.1

02/06/1999

VEGETAL E BANITA
DE CAPIVARA DE
ORIGEM ANIMAL.
SILVESTRI PARA
TRATAMENTO DE

BRONQUITL., ASMA,

INFECCOES DOS
BRONQUIOS
HUMANQS [ TOSSE

ammal silvestre para lratamento de bronquite asma
infecgdes dos brénquios humanos e tosse Xarope
para tratamento de bronguile patente de mnvengdo
indicagdes bronquite, asma. tosse. infeegdes
respiraldnas  humanos, Farmula, Poeo, HZO0v.
agucar mascavo. ovo de galinha. mel de abetha,
banha de capivara, Preparo juntar 800 ml H20v,
300 gramas de poepe, 250 gramas aglgar mascavo
em uma vasilha de wvidro, levar ao fopo até
transformar em xarope. deixar esfriar e coar,
depois juntar ovo galinha e a banha de capivara
bater no liquidificador esta pronte o xarope e
cologar em vidro eseuro coin tampa de rosca.

Almeida (BR/SP)

Publicagio do
Pedido de Patcnte
ou de Certificado
de Adigdo de
Invengio.
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PI9%01834 ¢ Brasil PROCESSO DE Trala-se de um extrate natural produzido através da | Fatima Aparecida de | 13/07/2004 11.1.1
26/05/1999 OBTENCAQ DO maceragio das plantas eientificainente cenhecidas | Oliveira Guapa Arquivamento -
EXTRATONATURAL (como Mundia  brasiliense St Ihl, Mundia| (pR/SP) Art. 33 Paragravo
PARA O TRATAMENTO | brasilicnse,  Acanthocladus  brasiliense e a vnico da LPI
DE ACNE, PSORIASE E | Coloeynthis paubstane, popularmente eonhecidas
ACZEMAS comno "Laranjerra do Mato”, pode ser comprovada
a eficacia do produto nesmo apenas coin a
aplicagdo externa, resultando no
descongestionamento  imediato  da  pele, a
eliminagdo da secrecdo do acne e a regeneragdo do
tecido  eutineo com auséncia  de  cieatrizes,
elaborado para o tratamento do Acne, Psoriase e
Eczemas, diferencia-se dos demnats pois a matéria-
prima uthizada como veiculo de agfo, tem a
capacidade de conservagdo do principio ativo.
garantinde a eficdcia do predute. alcangando
assim, o olyetivo desejado
PI9RIRIL4 | Brasi COMPOSICAO | Constituida por uma capsula caregada | Herson Rodrigues | 0970172001 3.1
QUIMICA PARA com ingredientes € exeipientes, eontendo | 500 mg Figueiredo Junior Publicaggo do
25/05/199% PRODUTQ Pedido de Patente

FITOTERAPICO

de aloe vera “gel freeze dned” 200 | Aloecorp.
217 500 mg de dleo de soja. 3 000 mg de leeitina
de soja. 24 000 mg de cera de abelha, 54.000 mg
de pordura de soja. sendo os componentes
hoinogeneizados e encapsulados nnm invélucro de
gelatina Esta mistura tem atividade revigorante e
estimulante para o organtsmo.

(BR/PR)

ou de Cerlificado
de Adigdo dc
Invengio,
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PIS805643 3 Brasil | PROCESSO DE Constituido de trés etapas. a primetra ¢ a retirada | Clovis Melhor dos 12/09/2000 3.1
APROVEITAMENTO da casca da raiz, a segunda consiste na ralagen da | Santos e Cia Ltda Descrigo
271171998 DOS COMPONENTES  raiz ¢ a terceira mislura a raiz ralada com enxofre | (BR/BA) Despacho
DA RAIZ"PURGA DE [ moido ¢ oleo de mamona, na mesma proporgio, até Publicagio do
BATATA" OU "BATATA | apresentar uma pasta homogénea ;
D0 CHB0C T
MISTURADOS COM s
OLEO DE MAMONA [ de Adigdo de
ENXOFRE SAQ Invengdo.
USADOS PARA A
CURA DAS DOENCAS
PROVENIENTES DO
VIRUSDOHI1V
P19803477 4 Brasil FORMA DE A Prﬂfmlzfﬂ";“*‘“dse P[f:'ﬂ a debj‘“f ded““""a;“e"‘e 0% S'“"I’"‘-’“ ¢ | Maria de Lourdes 18/11/2003 11.2
TRATAMENTO DE | (000000 o irar s dor & os meonnienis. se micase o bom | Pereira Cataldo Descrigio
17/09/1998 EPIDERMY CANCER |asum acalne as grses lendas defas decorrentes tomando a pele (BR/SP) Despacho

DE PELE, ERISIPELA,
ULCERA-VARICOSE,
BAU E MICOSE

lisa macia ¢ sem qualguer marca de seqinla Tudo u curlo praso E,
por enquanto, rio existem remedios no mercade capas de (racer os
mesmos elellos que oy da prescite INvenglo. sendo agueles que so
MINIMIZaMm Nem 1550 85 v¢/85. 05 sINlomas ¢ sequelas decorrentes
dessas doengas Refenda [ormula e conshitwda de 1 - AGUA (600 a
700ml) 2 - FLMO (M) a Si0g) 3 - FOLHA DE "BELADONA™ (5 a
10e). 4 - SAL (5 2 10g) Realinente. o fasé-la nio requer qualquer
dificuldade. bastando para 1anto juntar a5 subsineclas sohidas (2 -
FLIMO. 1 - FOLHA OE "BELADONA". 4 - SAL} colocando-as na
subslinca hiquda (1 - AGUA) Fervé-las a lodas por 20 minules ate
(se) dilwren: na 1 - AGUA os componentes solidos i pronta a
Tormula, aguarda-se-lhe o resfnamento para coando-a num pano.
dorav anle aphea-la com algedde no tralamento da epiderme. isio . de
tas doengas de pele Embeber o algoddo nz formula e repousa-ie por
10 (des) minutes nas fendas ou micose onundas de iws doengas
Faser 1550 em sessdes de aproximadamente 10 (des) minulos cada. ale
complerar 30 {innta) monmutes  Findas essas sessbes. embeber o
algeddo noso na fomwla e colocd-lo nas fendas ou micose emollo a
uma farna ou pedago de pase dennando-o ale a provima aplicagio
Devem ser leilas duas aphcagdes danas. de manhd e a nolte. apds o
banho Etitar de moihar o local depois de [eio o tralamento

Arquivainento -
Art.36 § 1°da LPI
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P19802681-0
03/08/1998

Brasil

POMADA ANTI-
INELAMATORIA SAQ
LIz

Caracterizada por tralar-s¢ de uma nova pomada a
ser langada no mercado consumidor, cuja matéria
prima € na sud grande maioria composta de
produtos naturais, € apos a manipulagdo ¢
cansequente  transformagdo em  pomada,  serd
utilizada em casos de luxagoes, quebraduras,
torgdes. reumatisimo, € por tratar-se de um produto
eleborado a base da natureza, 1era um custo baixo,
podendo ser ulilizado por pessoas das mais
variadas camadas sociais Tem-se conhecimento de
que pessoas Ja desenganadas por médicos. ficando
imobilizados em cadeiras de rodas, depois de usar
referida pomada, passaram a andar normalmente,
como sc nada tivesse acontccudo.

Luiz Carlos Serjoani
(BR/MS)

21/03/2000 3.1
Publicagiio do
Pedido de Patente
ou de Certificado
de Adigao de
Invengio,

PI9802636 4
23407/1998

Brasil

FORMULA PARA
TRATAMENTO HIV

Refere-se a presentc invengdo de medicamento na
disposigdo de um liquido cujo efeilo € o tralamento
de doengas venéreas ¢ da doenga provocada pelo
virus HIV O presente pedide serd apresentado cm
frascos de 1000 1nl E composto de vinbo branco
ou pinga de engenho (300 inl), Tecoma caraiba (10
gr). Tagedes palula, Tagedes crecla (15 gr),
Cyropedium punctatum. Cyriopodium brasiliensis
(10 gr ). Croton campestris (15 gr ). Cassia rugosa
(8 gr). Chaptaha nutans, Tussilage nutans,
Chaptaha integrifoha (10 gr), Ceiba pentandra.
eriodendron  anfractuosum (16 gr), Triumfetta
rhomboidea (5 gr.}

Silvano Machado do
Nascimento (BR/GO)

29/06/2004 11.1.1
Arquivamenlo -
Art. 33 Paragravo
inico da LPI
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PIST05573 5
2001 141997

Brasil

COMPOSICAC
NATURAL PARA CURA
DO CANCER

Refere-se o presente pedido a uma nova
composi¢ic natural para cura do clncer, que
compreende - 04 tpos diferentes de resinas
naturais, nuslurados ein proporgdes aguals, ate
atingir o teor de 1 a 3%. - erva brasileira. no teor
de 1 a 3%, - casea de roma, no teor de 10 a 30%, -
Babosa. Hamamelis ou Aloe - 20 a 80%, Sendo
que o oleo de copaiba far parte da formula,
perfazendo wn lotal de 100%. Pode-se usar
tainbéin eomplementos diversos para eada tpo de
cincer, tais como ealcio. gelauna de peixe,
eartilagem de tubardo. 1odo, fosforo. ferro, cileio,
gelatina de peixe, fibras, complexos vitaminicos,
sais Innerais. et¢ e proporgdes diversas

Myriam Saliba da
Silva (BR/MG)

08/06/2004 11.1.1
Arquivamento -
Art. 33 Paragravo
dnico da L.PI

19704809 7
1071171997

Brasil

MEDICAMENTO
NATURAL. PARA USO
EXCLUSIVAMENTE
FEMININO ATRAVFES
DE APLICACAO VIA
DISPOSITIVO INTRA-
VANINAL NO
COMBATE AS
DOENCAS E MALES
OCORRENTES NA
VAGINA I REDUCAO
ALTAMENTT: FFICAZ
DO RELAXAMENTO
DAS PAREDES
VAGINAS

A prescale invengdo se refere a elaboragdio, de um
medicamento extraidoe de uma determinada planta,
digo, delerminada planla, para uso destinado as
mulheres em idade adulta. cuja utilizagdo podera
ser nas formas liguwdas, cremosa pastosa,
gelatinosa ou sohda. via dispositivo intra-vaginal
sendo sua composi¢ao quimica altamente eficaz no
tratamento de varias docngas ¢ males que ocorrem
na vagina e sobretudo, na redugio de flacidez e
relaxamento das paredes vaginais, podendo o
mesmo ser utihizado por todas as mulheres. sen
contra-indicagio haja vista sua formulas natural

José Angelo Leal
(BR/SE)

01/06/2004 11.1.1
Arquivamento -
Art. 33 Paragravo
tinico da LP1
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P19702443 0
0500611997

Brasil

CHA MEDICINAL A
BASE DE SIPARUNA
APIOSYCE PARA
AUXILIAR NO
TRATAMENTO DE
SINDROME DA
IMUNODEFICIENCIA
ADQUIRIDA

Nao tem resumo descritivo

Célia Elisabetc
Rodrigues (BR/RJ)

29/11/2005 8.6
Arquivamento -
An.86da LPl.

P19703289 |
27/05/1997

Brasil

REMEDIO PARA
TRATAMENTO DE
ENFERMIDADE COM
CARACTERISTICAS
INFECCIOSAS E
QOUTRAS

A presente invengio consiste num produto. que
conjuga fungdes maltiplas, é eficaz no tratamento
de indmeras doencgas, proporciona um haixissimo
custo ao paciente enfermo e consequentemente
desestrangula o Sistema de Saude de nosso pais,
dispensando  internagdes €  acompanhamentos
médicos intensivos. etc O dito remedio €
constituido do po da carne ¢ dos ossos da cobra
cascavel {3/4) ¢ do po da crva-de-santa-maria
(1/4), desidralados, o qual ¢ encapsulados
Recomenda-sc tomar dgua de coco de quando em
quando

Marcio Almeida e
Silva {BR/GQ)

30/11/2004 8.6
Descrigdo
Despacho
Arquivamento -
Art.86da LPL
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PI9706186 7
22/05/1997

Tarwan

COMPOSICAD, PASTA
E EMPLASTRO DE
ERVAS PARA
APLICACAO EXTERNA

dita composigio de ervas compreendendo 30 a
45% em peso de um ou mais materiats de ervas
que proinovem a circulagie  do  sangue
seleeionados do grupe consistindo de semente de
pésscgo, semente de damaseo do sul, pimenta
branca, arroz glutinoso e astrdgalo. 55 a 70% em
peso de um ou mals matenais de ervas
removedoras de (loxmas selecionadas do grupo
consistindo de Cassiope siellcriana, agafrio, flor de
madressilva japonesa. ruibarbo, bezoar de vaega, po
de alcaguz. raiz de salva vermelha, ligusticum,
Momordica eochinchinensis, raiz de achyranthes e
ratz dc astrigalo, e cerca de 0.5 a 4% em peso
{baseado nos pesos totais dos ingredientes
precedcntes) de wna ou mais  substincias
amaciadoras de cainadas de queratina selegionadas
do grupe eonsistindo de vinagre, acetatos, raiz de
rehimannia e nologinseng  Depois que  lodos
ingredientes  foram misturados ¢ moidos, um
aglutinanle ¢ adielonado opcionalmentc, a mistura
¢ combinada eom solventes lais como vinagre.
agua ou vinhe para formar uma pasta de ervas para
aplicagdo 4 sola do p¢ de seres humanos para
comunicar e ativar canals e colaterars, para
fortalecer a resisténcia do corpo e elininar fatores
patogénicos ¢ promover o fluxo de energia vital e
sangue

Teh Shan Chang (TW)

1171172003 11.14
Deserigiio
Despacho
Publicagao
Anulada.

PI9703451 7
15/05/1997

Brasil

COMPOSTO NATURAL

PARA TRATAMENTO

DE DIABETE. CANCER
EETC

A nvengdo cm questio ¢ um composlo de
elemenlos naturais, com fun"co basica de curar a
diabete e o cénccr, testade em varios pacientes com
SUEESSO

José lopes da Costa
(BR/DF)

22/12/1998 3.1
Publicagdo do
Pedido de Patente
ou de Certificado
de Adigdo de
Invengdo.
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Anexo II: Relagio de patentes pesquisas no INPIL, no periodo de 1997 — 2004.

172

L despacho

Pals ano pedido - Pl | Fisica | Pessoa Jundica final data

EUA mar/87 97110868 | s 1.3 jan/oo
Franca mar/97 97446250 Laboratcires Remilea 1.311111 _Julin4
Brasi maigd? 97032891 [s 21/3.1/8.6 novin4
| Taiwan maig7 97061867 |s 3.1/11.14 nov/a3
Brasit mayg7 97034517 | s 21/31 dez/98
Brasil jun/g7 97024430 (s 2.1/3.2/86 nov/a5
Brasil Jul97 97039462 Laboraténo Cataringnse S/A 2.1/3.1 mar/g9
Brasil ago/ay 9704413 |s 21/3.111 11 1un/04
Holanda ago/87 97045730 Unilever N V (NL) 21311111 dez/02
| Brasy set/a7 97041637 Laboratorio Saude ltda. 21/3.2/8.8 out/05
Brasil oul/s7 97053317 | s 21311114 mar/04
Brasll oul/97 | 97043400 Lidfarma Farmacia Homeopatica e Produtes Naturais Itda 2131 maifeg
Brasil nov/g97 97066907 | s 311111 |un/4
Brasil novioy 97055735 |8 31/11.1.14 jun/04
Brasil novi97 97048097 |5 214311111 1un/04
Brasil dez/e7 97148636 (s 311111 jun/04
Brasil 1an/e8 98003178 |5

Brasil mar/98 08078640 |s 3111111, Jun/04
Dinamarca | abr/98 08011715 |s Organizagio Européia de Patentes RGN junio4
Brasi} abr/9g 98019538 | s 3.1 few/03
EUA abr/os 98048155 (s 3.1 mar/00
Africa do

Sul abr/o8 98085930 Car(ZA) 1.3 mai/0o
Reino

Unido mayss 98087487 | s 13 _jul/oo
|EUA jun/98 98021532 |s 3.1/25 1 nov/04
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Brasi Juligd 98026364 [s 11.1.4 mar/04
Coréia Jul/98 98060830 | 5 111.1. mar/05
EUA _ul/es 980941280 Warner-Lambert Company (US) 11.1.9. jun/c4
EUA ago/98 98160168 | s 1.3 juio1
Hungna ago/9s 98119362|s 13 set/00
Franga ago/as 98111523 s 1.3 Julf0D
Brasil ago/os 98026810 s 31, mar/od
EUA ago/98 98118757 Attle Inc. (US) 13 ago/01
|EUA set/98 98123882 |8 1.3 $et/0D
Brasil sev/os 98034774 [ s 3.4M1.2 nov/Q3
Brasil sel/68 | Co8026364 |s 3411141 ago/dd
Brasil out/g8 S 3111141 Jun/G4
Coréia out/98 58141058 Korea Institute of Science and Technology(KR) 1.3 out00
Franga out/98 98130838 Laboratoire Bio Sphere 99/Institut Phytoceutic(FR) 1.3M11.1.1. jul/o4
Brasil now/98 98054775 |5 341111, jun/04
Brasil nov/9g 98054791 |8 3471111, Jun/04
Brasit nov/98 98054783 |s 31111 unio4
Brasil nov/S8 98051008 | s 341111 |un/04
Brasil nev/98 98056433 Brasnaorte Marcas e Patentes lida 3.1 set/00
Brasil nov/g8 98051660 Unwversidade Estadual de Campinas UNICAMP(BR) 3.1 Jun/00
EUA dez/98 98055860 Johnsaon & Johnson (US) 34 abr/00
EUA dez/98 98134248 Natural Medico Tech A/S (DK) 1.3 out/00
Brasil jan/9g 90003228 |3 3.1 set/03
Brasil few/o9 99004640 | s 311111 jul/o4
Brasil mar/99 099031442 (s 2.1/3.111.1.1 jul/04
Alemanha | mar/99 98082560 Bionorica AG (DE) 13/254 out/D4
Brasil mar9g 99018349 |s 21311111 Jul/o4
Brasil mai'g9 99018314 |s 2.4/3.14 an/o1
Brasil mai/99 99021676 |5 2.1/3.1 mar/01
| Croacia mai/99 99172119 |5 31 maiQ2
Brasil mai/g9 99026007 | s 367 set/05
EUA |un/g9 99064804 |5 13 set/00
Brasil 1un/99 99023091 | s 2.43.1 Jan/D1
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LBrasN ago/eg 98035057 24311114 | julin4d
Alemanha set/99 99141531 Hexal Aktienfegsellschaft (DE) 1.3 novi01
Brasi out/ag 99073960 21434 Jun/01
Brasl| out/e9 99046628 Hebron Farmaceutica - Pesquisa, Desenvelvimento e Inovagae tecnologica ltda 2.1/3.1/125.1 mailDs
Halia cut/g9 99159180 Sigma-Tau Healthscience $ P.A. {IT) 1.3.11.1.1 ago/d4

@ll nov/asg 99050293 | s 21/31 jun/o1
Corela nov/gs 99071681 |s 11111.14 abr/04
Dinamarca | nov/99 98156938 Nutn Pharma ASA (NG} 1.3 ago/01
Dinamarca | nov/®9 | 99156873 Nutri Pharma ASA (NO) 1.3 dez/C1
Brasil nov/g9 99052059 Hebron Farmaceutica - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacae tecnologica Itda 2.1/31/251 mai/05
Brasil dez/99 99074389 21131 out/01
Brasil dez/99 90060060 2111141 Julyo4
Brasil dez/99 99061007 24311111 Julyo4
EUA dez/99 98168790 Ecosmart Technologees, Inc. (US) 1.3. now/01
China 1an/Co 76414 Organizagdo Européia de Patentes 1.3 ou/01
Brasil jan/0o 1031 311111 ago/D4
Japéo Jan/od 81922 Hisamitsu Pharmaceutical Co. Inc (JP) 1.3 fev/02
Franga 1an/00 75396 Laboratoires Arkopharma (FR) 1.3 out/01
Brasi few/Q0 | C187034517 3.1/8.6 set/0s
Brasil mar/00 17779 31111 ago/0d
Brasil mar/00 50075 21 nov/00
Indra mar/00 171980 Council of Scientific and Industriai Research (1N} 1.3 abr/03
Brasil mar/0a 18422 Eltecom empreendimentos e participa¢des Itda/Hebron Farmaceutica 3.1 deposito?
Reino
Unido mar/Q0 93408 Quest International B V {NL) 13. abr/02
Brasil abr/00 17159 3111 ago/04
EUA abr/00 95923 1.3 Jan/0D2
Alemanha | abr/00 1068046 CMI - Center for Medical Inovation AG (DE) 1.3 few/02
Alemanba abr/00 105902 CMI - Center for Medical Inovation AG {DE} 13M11.1.1. ago/04
EUA abr/00 16721 Protein Technologies International Inc (US) 31257 abr/04
Franca mar0Q 110760 Kym S A (FR} 131111 agos0d4
Brasil Jun/00 324909 21 nov/00
Brasil Jun/00 22314 3.111.141 ago/04
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EUA jun/G0 66346 Johnson&Johnson Consumer France SAS(FR) 13 mai/01
Brasl| Julied 58552 |s 3z set/01
Brasi| Ju¥00 31933 |s 2.1 novi00
Brasil _Julion 44202 Hebron Farmaceutica - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacio tecnologica itda. | 2.1, nov/00
Reino

Unido ago/00 141526 Medex Scientific (UK) Limited (GB) 1.3 may02
Brasil set/00 48070 |s 11.1 1. jun/o4
Suica set/00 142620 Cetenis Holding BV(NL) - Succursale h Lugano (CH) 13 _julio2
Suiga set/00 142638 Cetleris Holding BV(NL} - Succursale Di Lugano {CH}) 1.3 _juiig2
EUA set/00 146757 Johnson&Johnson (US) 1.3 julfo2
| Suica out’00 172243 Cetens Holding BV{NL) - Succursale Di Lugano (CH) 1.3 jan/o3
EUA out/00 148741 Boshnnger Ingetheim International (DE) 1.3 Jun/02
India out/00 173347 Council of Scientific and Industrial Research (IN) 13. jul/o4
Reing

Urido out/00 50610 Phytopharm PLC (GB) 3.1 mar/04
EUA out/G0o 74047 Johnson&Johnson (US) 13 abr/02
Espanha nov/00 173797 Bomsund Grupo Asesor S L (ES) 13 feviC4
Espanha nov/00 173789 Bomsund Grupo Asesor S.L.(ES) 13 jun/04
Brasil nov/Q0 66389 Fundagdo Estadual de Mannga(BR) 3.1 jul/o2
Alemanha | now/Q0 171646 Finzelberg GMBH & CO KG {DE) 1.3 jan/G3
Cor&a dez/00 | 166 014 S 1.3 Julion
Brasi dez/00 B6397 |s 311 __Juyoz

Triticum Holding B W (NL);C N.C I. Bvba(BE),Bee's Best Natural Products LLC

Holanda dez/00 166502 (Us) 13. dez/02
EUA dez/00 163228 Mark nutritionals, INNC (US) 1.3/11.11 fev/05
China 1anidl 1080741 [s 1.3 selfo2
EUA fevi01 1002546 Takasago international Corporations (JP) 3.1. out/01
EUA fev/01 1085379 Procter & Gamble {US) 13 abr/03
Incha feviol 10898404 Natural Remedies Private Limited({IN) 13 Junf03
| Brasi mar/01 1020128 s 21, dez/05
Brasil mar/01 1014153 | s 3.1 mar/03
Holanda mar/01 10947001 s 111 set/05
EUA mar/01 1000747 Aven Products Inc (US) 13 setloﬂ
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despacha

Pais ano pedido - Pl Fisica Pessoa Jundica final data

Brasii Jan/01 1003275 s 3.2 set/01
Brasil jan/01 1002929 | s 31111 sel/05
Brasil mar/01 1014153 |8 31111 set/0s
Brasil mar/01 1020129 | s 31111 set/05
Brasi! maiiol 1020919 |8 3.1 Janio3
Brasil agoit1 1068679 (s 3.14111 set/06
Brasil out/01 1067613 | s 3111 3eb/05
Brasil novig1 1059688 | s 317111 sel/05
Brasil nov/01 1071866 | s 3.1 set/03
Brasil nov/01 1051881 |s 311111 set/05
Brasu dex/09 1065270 (s 3111 set/0s
Brasil dez/01 1062140 | s 3.1 mar/04
Brasil mai02 2020300 |s a2 ago/03
%Brasnl maii02 | MUB2032343 | s 3471111 oul/05
Brasil jun/02 2033291 |s 3.2 abr/03
Brasil out/02 2043963 | s 3.1 jun/04
Brasil dez/02 | 199074389 |s 3.1 nov/03
Brasil 1ani03 3001508 | s 32 Jun/03
Brasi fevi03 3006484 | s 3.2 jul/o3
Brasil fev/03 3005810 | s Jose Carlos Barbosa Vosgerau 3.1 nov/04
Brasi few/03 3005828 | s Jose Carlos Barbosa Vosgerau 3.1 nov/04
| Brasil few/03 3006743 | s 3.1 nov/04
Brasi! few/03 3004406 | s 3.1 nov/d4
Brasil fev/03 3004392 |5 3.1 nov/04
Brasi mar/03 3008150 |s 31 fev/D5
Brasi| mar/03 3007057 | s 3.1 nov/04
Brasil abr/03 3010562 | s 31 maif0s
Brasi! abr/i03 3016331 |s Femando Menaguett 31 dez/04
Brasil may03 3015360 |s 31 mar/05
Brasil mai/03 3018857 |s 3.1 mar/05
Brasil julfc3 3031578 |3 3.1 abri0s
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Brasi| jul/o3 3049802 |3 31 nov/05
Brasil out/03 3084981 |s 31 jun/05
Brasi} ouvo3 3035549 | s 31 Jun/05
Brasil dez/03 3052877 | s 31 ago/05
Brasif dez/03 3085058 | s 31 ago/05
Brasil dez/03 3085100 | s 31 ago/05
Brasi| j1ani04 4010620 | s 31 5e/05
Brasil jani04 4010612 | s 31 set/0s
Brasil fev/04 4000684 | s 31 set/0s
Brasil abri04 4016041 |5 34 dez/05
Brasil mai/04 4021576 | s 3.1. jan/06
Brasi! may04 4012747 [s 3.1 dez/05
Brasil may04 4015274 | s 3.1 nov/0s
Brasil Juling 4026748 | s 3.1 fev/06
Brasil Jul/o4 4026730 | s 3.1 fev/08
Brasi} set/04 4042085 | s 3.2 junfGs
Canada out/03 3158144 [ s 1.3 sey/05
Corela Jul/c3 3025800 | s 31 ago/G4
EUA ouyo1 1147609 | s 1.3M11 out/05
Holanda | mar/01 1094700 | s 11.1 set/05
Hungria age/03 3135806 | s 13 julios
Japao fevi03 3005488 | s 31 nov/04
Tarwan abr/03 3024318 |s 31/3.8 nov/Q4
Alemanha | ma/02 2096293 Biononca AG (DE) 1.3 mar/04
Alemanha | jullD2 2104792 Merz Pharma GmbH & Co. KGAA (DE) 1.3 ago/0d4
Alemanha | set/02 2125986 Bionorica AG (DE) 1.3 out/04
Alemanha | Jul/03 3131866 Nutrinova Nutntion Specialites & Foad ingredentes Gmbh (DE) 13 Jun/9s
Alemanha | set/03 3149641 Boehringer Ingetheim Enternational GMBH(DE} 1.3 ago/05
Alemanha | dez/03 3060357 Merck Patent Gesellschaft MIT Beschraenkter Haftung(DE) 31 set/05
Alemanha | dez/03 3178951 Boehnnger Ingeiheim International GMBH 1.3 dez/05
Brasil jan/01 1604441 laboraténios biosintetica ltda (BR) 3.1 set/03
Brasii mar/01 1063820 UERJ (BR) 3.1/11.1 set/05
Brasi mai/01 1021842 Laboratérios catarinense AS (BR) 3.1 fev/03
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Brasi) mai/01 10218869 Laboratérios catarinense AS (BR) 3.1 fevi03
Brasil mar/02 2012197 QZ consulionias ltda (BR) 3.1 nov/03
Brasi| abr/02 2027330 Amazonia Fitomedicamentos ltda (BR) 3.1 mai/05
Brasil |un/02 2030845 Sociedade Espirta Maria Nunes (BR) 3.1 ago/04
Brasil o2 2030675 Aché laboratérios Farmaceuticos S A (BR) 31 ago/04
Brasil set/02 2040263 Fundacdo Universidade Estadual de Mannga 32 nov/03
Brasil set/02 2041308 USP/SP 31 ago/04
Brasil set/02 2038978 Hebron Farmaceulica Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagio tecnologica ltda 31/11.6/251 ago/05
Brasil dez/02 2062849 Neo Border ltda (BR)(Tania Marisa Veras) 31 sel/03
Brasil dez/02 2059983 Jose Carlos Barbosa Vosgerau 3.1 ago/04
Brasil dez/02 2060108 Jose Carlos Barbosa Vosgerau 3.1 ago/04
Brasil mai/03 | C101004441 Laboratorios Biosintetica Itda (BR} 31 dez/03
| Brasll Jul/03 | 02052849 Neo Border Itda {BR){Tara Marisa Veras) 3.1 out/04
Brasil agc/03 3027503 Laboratonos Catarnnense S/A (BR) 1111386 dez/05
Brasil mar/04 4009746 J. Arruda ME ltda 3.t nov/05
Brasil mar/04 4009762 J Arruda ME ltda 3.1 nov/05
Brasil mar/04 4009738 J Arruda ME Itda 3.1 nov/05
Brasil mal/04 4013913 Herbarium Laboratorno Botanico ltda.(BR) 31 JEL
Brasll Julio4 4043839 Fundacédo Universidade Estadual Maringad/Bwonatus Laboratono Botanico ltda.(BR) 3.2. ago/05
Brasil ago/04 4049861 Funda¢do Amparo & Pesquisa do Est. SP(BR} 32 mai/05
Brasil ago/04 EXISTE 3 PEDIDOS DE PATENTES COM DATA DIFERENTES
China set/02 2157926 Titan Pharmaceuticals (Shenzhen) LTD {CN) 1.3 abr/05
Coreia jan/02 209909 SK Chemigals Co itd (KO) 13 julo4
Coreia ago/G3 3139832 Pangenomics Co Ltd (KR) 1.3 juk/0s
EUA fewi01 1002546 Takasago International Corporations (P) 3.1 out/01
EUA dez/01 1165895 Tian)in Tasly Pharmaceutical CO (CN) 13 set/03
EUA set/03 3141047 Wilfred-Ramix, Inc (US} 13 julos
EUA 5et/03 3063062 Johnson & Johnson (US) 13/25.1 ago/os
Franga nov/1 1159674 Cognis France AS {FR)/Orgamzacgdo Eurcpela de Patentes 131141 out/05
Institut de Recherche Pour Le Développement(FR)/Universite Natonale
Franga nov/03 3164411 D'Asuncion(PY) 13 out/os
India fewiol 1089404 Natural Remedies Privates hmited (IN) 13 Juni03
Itaha nov/01 1170988 Indena S P A (IT) 1.3 ago/04
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Japao abr/03 3094677 Matsuura Yakugyo Co. itd (JP) 1.3 fev/05
Suica novi02 2142163 Novartis Nutrition AG (CH) 1.3 set/04
Suica jun/03 3120635 Nestec S A (CH} 3.1 mar/0s

out/04 4045467 3.2 ago/05
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