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RESUMO

A utilizacdo comercial dos recursos genéticos, e seu notorio potencial para o
desenvolvimento de novos produtos, tornou a biodiversidade objeto de negociacédo
internacional. Nas areas da biotecnologia e preparacdes medicinais, diversos produtos
patenteados utilizam a biodiversidade vegetal na sua composicdo, por isso, as
informacbes descritas nas patentes podem ser Uteis & elaboracdo de sistemas de
rastreabilidade, conservacdo e monitoramento das espécies. No entanto, a forma como
as patentes sdo escritas dificultam sua categorizacdo por taxons e, consequentemente, a
analise de como a biodiversidade esta sendo utilizada na producdo de inovacao
tecnoldgica, essa dificuldade reflete-se na formulacdo de indices, indicadores, e
politicas publicas para o desenvolvimento industrial, econémico e ambiental. Por isso, 0
objetivo geral desta tese foi propor método de rastrear o uso tecnoldgico da
biodiversidade vegetal para estimar o indice de Inovacdo Tecnoldgica e Biodiversidade
(i 1TBio) em patentes fitoterapicas. A metodologia compreendeu duas etapas, uma
pesquisa exploratdria e tecnoldgica baseada em estudo observacional e documental
realizado por meio de patentometria e estudos bibliométricos (mapeamento
bibliogréfico, revisdo sistematica e integrativa), seguida, da elaboracdo de protocolo de
pesquisa de Inovacdo Tecnoldgica e Biodiversidade (ITBio) para categorizar as patentes
por sua classificacdo bioldgica hierarquica (taxon) e possibilitar por meio de analises
estatisticas estimar o indice do uso tecnoldgico da biodiversidade (i ITBio). As patentes
foram indicadores que nortearam os resultados, e as analises das patentes de produtos
fitoterapicos forneceu informacdes relevantes sobre o uso da biodiversidade vegetal na
inovacgdo tecnoldgica. Embora, comprovado que as patentes sdo indicadores nacionais e
internacionais de inovacdo tecnoldgica, evidenciou-se, através de revisdo sistematica, a
necessidade de formulacdo de indicadores tecnoldgicos e de biodiversidade vegetal para
possibilitar o rastreamento do uso das espécies e facilitar seu monitoramento ambiental.
Analisando a regulamentacdo e a certificacdo do uso dos fitoterapicos, por meio da
revisao integrativa, verificou-se que o arcabouco legislativo e a integralizacdo das
politicas publicas influenciam no avango tecnoldgico de produtos derivados do uso e
acesso a biodiversidade vegetal. Por este motivo, as tendéncias de uso de recursos
genéticos vegetais apresentaram-se predominantes em paises que desburocratizam o
registro de suas propriedades industriais, como Estados Unidos e Japdo. Quanto ao
perfil tecnolégico do uso da biodiversidade vegetal em fitoterapicos predominou a
utilizacdo de espécies da familia Fabaceae, Magnoliophytas. Dentre as estratégias de
busca de patentes analisadas, a por CIP taxondmico garantiu maior padronizagdo de
resultados, sugerindo seu uso como o0 mais adequado as pesquisas cientificas e
tecnolodgicas. O protocolo de busca ITBio permitiu categorizar as patentes por taxon e
rastrear a biodiversidade vegetal na composicdo das patentes, possibilitando a
formulacdo do indice de uso tecnoldgico da biodiversidade (i ITBio) em produtos
fitoterapicos. A analise das patentes permitiu observar o direcionamento cientifico,
tecnoldgico e industrial de produtos e setores da industria fitoterépica, e, além disso,
permitiu rastrear o uso das espécies vegetais na producdo desta inovagdo tecnologica.
Portanto, este estudo comprova que o protocolo de busca e o indice proposto, i ITBio,
podem ser um Uteis para sistemas de rastreabilidade e monitoramento do uso
tecnoldgico dos recursos genéticos vegetais.

Palavras chaves: biotecnologia, espécies, fitoterapicos, patentometria.



ABSTRACT

The commercial use of genetic resources, and their notorious potential for the
development of new products, has made biodiversity subject to international
negotiation. In the areas of biotechnology and medicinal preparations, several patented
products use plant biodiversity in their composition, so the information described in the
patents can be useful for the elaboration of systems for traceability, conservation and
monitoring of species. However, the way written patents hamper their categorization by
taxons and, consequently, the analysis of how biodiversity is being used in the
production of technological innovation, this difficulty is reflected in the formulation of
indices, indicators, and public policies for industrial, economic and environmental
development. Therefore, the general objective of this thesis was to propose a method to
track the technological use of vegetal biodiversity to estimate the index of
Technological Innovation and Biodiversity (i 1TBio) in phytotherapeutic patents. The
methodology consisted of two stages, an exploratory and technological research based
on an observational and documentary study carried out through patentometry and
bibliometric studies (bibliographic mapping, systematic and integrative review),
followed by the elaboration of a research protocol for Technological Innovation and
Biodiversity (ITBio) to categorize patents by their hierarchical biological classification
(taxon) and to make it possible, through statistical analysis, to estimate the index of
technological use of biodiversity (i ITBio). Patents were indicators that guided the
results, and analyzes of patents for herbal products provided relevant information on the
use of plant biodiversity in technological innovation. Although patents are proven to be
national and international indicators of technological innovation, a systematic review
has revealed the need to formulate technological indicators and plant biodiversity to
enable the tracking of species use and to facilitate their environmental monitoring. By
analyzing the regulation and certification of the use of herbal medicines, through the
integrative review, it was verified that the legislative framework and the public policy
contribution influence the technological advancement of products derived from the use
and access to vegetal biodiversity. For this reason, trends in the use of plant genetic
resources were predominant in countries that bureaucratized the registration of their
industrial properties, such as the United States and Japan. As for the technological
profile of the use of plant biodiversity in phytotherapics, family Fabaceae,
Magnoliophytas. Among the strategies of search of patents analyzed, the by taxonomic
IPC guaranteed a greater standardization of results, suggesting its use as the most
appropriate for scientific and technological research. The ITBio search protocol allowed
to categorize patents by taxon and to track plant biodiversity in the composition of
patents, enabling the formulation of the index of technological use of biodiversity (i
ITBIio) in phytotherapeutic products. The analysis of patents made it possible to observe
the scientific, technological and industrial orientation of products and sectors of the
phytotherapic industry, and, in addition, allowed to trace the use of plant species in the
production of this technological innovation. Therefore, this study proves that the search
protocol and the proposed index, i ITBio, can be useful for systems of traceability and
monitoring of the technological use of plant genetic resources.

Keywords: biotechnology, species, phytotherapic, patentometry.
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1 INTRODUCAO

Diante da necessidade de regular o uso apropriado dos recursos genéticos, a
propriedade do Patriménio Genético tornou-se tema bastante discutido na atualidade,
principalmente, apds a aprovacdo da Lei 13.123 de 20 de maio de 2015, também
conhecida por Marco da Biodiversidade (BRASIL, 2015a). Esta lei incorpora
compromissos do governo assumidos perante as questdes de conservacdo do meio
ambiente e do comércio internacional, respectivamente, a Convencdo da Diversidade
Bioldgica (CDB) e o Tratado Internacional das Nacdes Unidas (TRIPS), sendo este
altimo o mais importante instrumento multilateral para a globalizacdo das leis de
propriedade intelectual (ARAUJO; ALMEIDA, 2013).

Sdo fontes de inovacdo para propriedade industrial, as matérias-primas
derivadas dos recursos genéticos vegetais, estes oriundos da biodiversidade, podem se
tornar estratégias promissoras para o desenvolvimento industrial de um pais quando
assegurados por depdsitos de patentes (KAROUSAKIS et al., 2012). Mas também ser
uma potencial fonte de renda para as comunidades tradicionais e seu uso industrial ascender
o desenvolvimento econdmico, por isso, 0 aproveitamento da riqueza de espécies de
forma adequada pode ser fundamental ao desenvolvimento de uma nacdo (CORADIN;
SIMINSKI; REIS, 2011).

Embora, o Brasil detenha 19% das especies de plantas do mundo, sua
diversidade bioldgica tem sido pouco revertida em melhorias socioeconémicas para o
pais, e nem mesmo sua diversidade quimica e biotecnoldgica associada, tem sido
eficientemente aproveitada para o desenvolvimento de farmacos, alimentos, cosméticos,
entre outros produtos patenteaveis (LEYDESDORF, 2001; BALMFORD et al.,
2008SILVA et al., 2014).

Sabe-se que a biodiversidade vegetal propicia inimeros produtos em varios
setores, e que tal fato pode beneficiar o desenvolvimento industrial, porém como saber o
quanto desse potencial estd sendo utilizado na inovacdo tecnoldgica, como rastrear o
uso da biodiversidade na inovagdo tecnologica, e como a analise do uso da
biodiversidade em inovacdo tecnoldgica pode tracar um perfil tecnolégico que permita
identificar potencialidades e tendéncias de mercado, como também fragilidades e
obstaculos enfrentados pelos setores produtivos e reguladores (BARROSO et al., 2003;
BORGES; SANTOS; GALINA, 2008; KAROUSAKIS et al., 2012).

O desenvolvimento de produtos fitoterapicos pode ser utilizado para estudar a
regulacdo e certificacdo do uso e acesso ao Patriménio Genético, ou biodiversidade
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vegetal (YOCCOZ; NICHOLS; BOULINIER, 2001; SEN; CHAKRABOTY; BIPLAB,
2011). A producdo de fitoterapicos apresenta-se como uma grande potencialidade no
mercado farmacéutico, por isso, analisar de que forma a biodiversidade vegetal esta
sendo utilizada ou protegida por meio deste produto tecnolégico pode auxiliar o
desenvolvimento de sistemas de rastreabilidade ambiental e industrial (ROQUE et al.,
2010).

A andlise do uso de espécies vegetais na producdo de patentes terapéuticas
pode propiciar o monitoramento do uso da biodiversidade vegetal, diante a inovacao
tecnoldgica. Pois, as patentes sdo indicadores de inovagdo tecnolégica que permite
tracar diagnosticos situacionais e analises de tendéncias de setores industriais (CRUZ et
al.,2017; WIPO, 2018).

No entanto, 0 método com que os codigos de classificacdo internacional de
patentes (CIP) tém sido utilizados ndo permite a rastreabilidade e 0 monitoramento da
biodiversidade, pois, sua aplicacdo enfatiza os setores da inddstria como cadigo
principal, e dificulta a analise das patentes por sua composicdo (BARROSO et al.,
2003). A dificuldade em mensurar o uso da biodiversidade nas patentes implica em
obstaculos para formulacdo de indices e indicadores, tecnoldgicos e ambientais, que
poderiam servir de parametro para a elaboracdo de politicas publicas voltadas ao
desenvolvimento industrial e ao monitoramento das espécies (WIPO, 2018).

Desta forma, pretendeu-se aplicar uma metodologia capaz de categorizar as
patentes por sua classificacdo biolégica hierarquica (taxon), que possibilite analisar
tendéncias de uso da flora conforme sua riqueza de espécies e seu potencial tecnolégico,
visando sua rastreabilidade; e mensurando o indice do uso tecnoldgico da

biodiversidade vegetal em patentes.

1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo Geral

Propor método de rastrear o uso tecnologico da biodiversidade vegetal para
estimar um indice de Inovacdo Tecnoldgica e Biodiversidade (i ITBio) em patentes

fitoterapicas.



20

1.2.2  Objetivos Especificos

o ldentificar relagbes e semelhancas entre os indicadores de ciéncia, tecnologia e
inovacdo e biodiversidade vegetal visando identificar método de analise do uso
tecnoldgico da biodiversidade;

e Realizar levantamento das politicas publicas e normas acerca dos processos de
regulacdo e certificagdo dos produtos derivados da biodiversidade vegetal
(fitoterapicos);

e Mapear patentes de produtos fitoterapicos visando analisar tendéncias do uso da
biodiversidade vegetal;

e Propor estratégias de busca para rastrear o uso da biodiversidade vegetal em
patentes;

e Desenvolver um indice de Inovacdo Tecnoldgica e Biodiversidade (i ITBio) para
estimar o uso tecnolégico da biodiversidade vegetal, em patentes de produtos

fitoterapicos, visando sua rastreabilidade.

1.3 Justificativa e Relevancia

A biodiversidade ndo deve ser considerada apenas como listas de categorias
taxonémicas, mas também como portadora de um patrimoénio genético alicercado no
conhecimento tradicional associado que é imprescindivel a sobrevivéncia humana
(ALBUQUERQUE; LUCENA; ALENCAR, 2010). Quanto maior a diversidade
bioldgica maiores séo os beneficios ecoldgicos e as possibilidades de desenvolvimento
de produtos alimenticios, quimicos, farmacéuticos, entre outros que vado estimular o
crescimento e o desenvolvimento econdmico (BARBOSA, 2009; FARIA; BESSI;
MILANEZ, 2014).

Torna-se necessario preservar e monitorar as espécies vegetais para garantir
sua conservagdo, no entanto, a relevancia de mensurar o0 uso da biodiversidade
fundamenta-se também no evidente potencial econdmico de seu uso, pois, a riqueza e
diversidade de espécies pode proporcionar maior variedade de produtos (CARVALHO;
SALLES-FILHO; PAULINO, 2006; COLLEN et al., 2009).

Cerca de 40% da economia mundial e 80 % dos povos dependem destes
recursos naturais. O Brasil apresenta grande importancia para o mundo, por sua
biodiversidade, e também por seu destaque como exportador de matéria-prima bioldgica

(DIAS et al, 2017). Embora, 0 pais apresente riqueza expressiva de espécies, sua
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biodiversidade merece mais estudos, e desenvolvimento de tecnologias que possam
proporcionar melhor aproveitamento de suas potencialidades (CORADIN; SIMINSKI;
REIS, 2011).

Questdes ecologicas e econémicas fundamentam a problemaética desta tese, e
por este motivo, atendendo aos dois principios da pesquisa, os fitoterapicos foram
selecionados para representar o uso da biodiversidade vegetal, visto que é um produto
tecnologico do ramo farmacéutico e da propriedade industrial, que envolve acesso e uso
do patriménio genético e do conhecimento tradicional associado.

Analisar os indicadores de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo associados aos de
biodiversidade vegetal permite relacionar informac6es a fim de obter conhecimento
necessario para formular estratégias de rastreabilidade do uso da biodiversidade.
Portanto, mensurar 0 quanto 0s recursos genéticos vegetais tém sido utilizados para o0s
processos de inovacio tecnoldgica é um desafio. E preciso entender como a inovagéo
tecnoldgica é mensurada, como ocorre 0 uso e certificacdo dos produtos a base plantas,
descrever o perfil tecnologico e as tendéncias do uso dessa biodiversidade vegetal, para
que, assim, seja possivel propor estratégias de analise em patentes que possibilitem

mensurar 0 uso de recursos genéticos vegetais na inovagdo tecnologica.

1.4 Delimitacdes do Estudo

Nesta tese analisou-se a relacdo do Patrimbnio Genético com a Propriedade
Industrial. O Patrimdnio Genético analisado foi a biodiversidade vegetal, relacionada as
espécies do Reino Plantae, ou da Flora. Com énfase nas espécies que estdo sendo
utilizadas na elaboracdo de produtos terapéuticos e que sdo descritas nos depdsitos
patentes de invencdo.

Com estudo sobre indicadores de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Biodiversidade fundamentou-se a relacdo entre os temas citados, e destacou-se a
importancia do uso dos indicadores na formulacdo e gestdo das politicas publicas
nacionais e internacionais para as areas de inovacdo tecnoldgica, salde e meio
ambiente.

O mapeamento de patentes foi ferramenta, ou indicador, para analisar a
inovacdo tecnoldgica e identificar como a biodiversidade esta presente na composi¢ao
das patentes de invencdo. Enquanto que, a analise das estratégias de busca de patentes
tradicionalmente utilizadas nas pesquisas prospectivas foram utilizadas para verificar

possibilidades de elaboracdo de modelo de rastreabilidade das espécies.
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1.5 Procedimentos Metodol6gicos

A metodologia compreende uma pesquisa do tipo exploratéria e tecnoldgica
com abordagem em estudo observacional quantitativo e qualitativo realizado por meio
de analises descritivas e analiticas de procedimentos técnicos bibliograficos e
documentais. O roteiro metodolégico da tese abrange as metodologias cientométricas de
estudos de revisdo (revisdo sistemética e integrativa) e patentometria.

No delineamento do estudo da tese sdo apresentadas as questdes descritas para
cada um dos objetivos propostos, bem como as referéncias utilizadas e o0s
procedimentos metodolégicos adotados (QUADRO 1).

Os Capitulos 2 e 3, “Propriedade Intelectual e Biodiversidade Vegetal” ¢
“Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Biodiversidade” constituem o referencial teérico da
tese, ambos embasados na metodologia de estudo da arte, ou revisdo bibliografica,
utilizando o método de levantamento bibliografico (item 1.5.1).

Nos Capitulos 4 e 6, “Indicadores Nacionais e Internacionais de Ciéncia,
Tecnologia & Inovagdo”; e “Fitoterapia Tradicional e Praticas Integrativas e
Complementares no Sistema de Satude do Brasil”, aplicou-se a metodologia de Revisao
Integrativa. No Capitulo 6, sdo utilizadas analises qualitativas fundamentadas através de
estudos das politicas de regulacdo e certificacdo (arcabouco legal) de uso da
biodiversidade vegetal em produtos fitoterapicos, enquanto que as avaliacdes
quantitativas sdo mensuradas através do registro e dispensacdo dos produtos
fitoterapicos, e dos cadastros das atividades de fitoterapia no ambito do Sistema
Nacional de Saude do Brasil (SUS).

No Capitulo 5, “Indicadores Tecnoldgicos e Biodiversidade Vegetal”, ¢ uma
revisao sistematica, cujo método foi aplicado para identificar trabalhos desenvolvidos
sobre indicadores tecnologicos relacionados a biodiversidade vegetal.

Nos Capitulos 7 e 8, “Tendéncias da Inovagdo Tecnoldgica em Produtos
Fitoterapicos” e “Estratégias de Pesquisa para Rastrear Espécies Vegetais na Inovagado
Tecnoldgica”, foram baseados em técnicas de Patentometria, explicado no item 1.5.2.

E no Capitulo 9, “Rastreabilidade do uso da Biodiversidade na Inovagéo
Tecnoldgica”, além da Patentometria envolve a aplicagdo de analises estatisticas

classicas e da area de Diversidade floristica (item 1.5.5).



Quadro 1- Delineamento do estudo da tese.
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Obijetivos Especificos

Questdes

Métodos

Referencial

Identificar  relagBes e
semelhangas entre  o0s
indicadores de ciéncia,
tecnologia e inovacdo e
biodiversidade vegetal
visando identificar método
de andlise do uso
tecnolégico da
biodiversidade.

Quais indicadores séo
utilizados para analisar a
inovacao tecnoldgica?

Consultar bases de
gestdo da inovacgdo
(OCDE e MCTIC)
para definir 0s
indicadores;

OCDE (2004, 2013,
2017):

Lopes (2012); Cruz et
al. (2017);

E quais destes indicadores tem
relacio com o uso da
biodiversidade?

Quiais indicadores de
biodiversidade vegetal podem
ser utilizados para interligar
informacBes com a inovacgdo
tecnoldgica?

Revisdo sistematica,
busca nas bases
Scopus, Web of
Science, e Science
Direct. Utilizando o
programa StAurt.

Cardoso;  Machado,
2008; Balmford et al.,
2008;

Fenherof, Fernandes
(2015); Moher et
al.(2009)

Realizar levantamento das
politicas publicas e
normas acerca dos
processos de regulacdo e
certificacdo dos produtos
derivados da
biodiversidade vegetal
(fitoterapicos).

Qual o panorama histdrico das
normativas sobre acesso e uso
da biodiversidade vegetal e
sua regulamentacéo?

Revisdo Integrativa

Souza et al. (2010);
Giarola (2012);
Moura et al. (2017).

LegislacOes
internacionais e
nacionais; CNESNet
(2017).

Mapear  patentes  de
produtos fitoterapicos
visando analisar
tendéncias do uso da
biodiversidade vegetal.

Quais as diversidades de
espécies sdo mais utilizadas
nas patentes?

Qual o perfil de seus
depositantes?

Mapeamento de
Patentes, Analise de
tendéncias e do perfil
tecnolégico por meio
do uso do programa
Orbit Intelligente;

BooKer; Johnston;
Heinrich (2012);

Hasenclever et
al.(2017)

Propor estratégias de
busca para rastrear 0 uso
da biodiversidade vegetal
em patentes.

Quais tipos de buscas em
patentes propiciam resultados
mais eficientes para rastrear a
biodiversidade vegetal?

Comparar estratégias
e apresentar a busca
por CIP taxonémico;

Andlises  estatisticas
por meio dos testes
estatisticos de
Shapiro-Wilk e
Wilcoxon, aplicados
no R Studio Software.

Barroso et al.(2003);
Faria, Bessi, Milanez
(2014);

OCDE (2004, 2013);

Siegel (1981); Gibson,
2003.

Desenvolver um indice de
Inovagdo Tecnoldgica e
Biodiversidade (i ITBio)
para estimar 0 usO
tecnoldgico da
biodiversidade vegetal, em
patentes de  produtos
fitoterdpicos, visando sua
rastreabilidade.

E possivel estimar um indice
do uso tecnoldgico da
biodiversidade vegetal em
patentes?

Apresentar Protocolo
ITB[o e 0 Calculo do
seu Indice

Coradin; Siminski;
Reis (2011);

Jones et al. (2011);

Rocha; Dufloty,
(2009).

Fonte: Elaborado pelo autor.

A seqguir, sdo descritos os procedimentos metodologicos utilizados para o

desenvolvimento da tese, sdo eles: Estudos de revisdo; Patentometria; Busca de dados
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sobre biodiversidade; Softwares empregados na pesquisa e Analises estatisticas

aplicadas.

1.5.1 Estudos de Reviséo

A andlise do conhecimento cientifico permite verificar a dindmica das
pesquisas em determinada area do conhecimento, tanto no que diz respeito ao
crescimento de um campo do saber, bem como as lacunas existentes.

Como existem varias denominacgdes e técnicas para as revisdes da literatura,
nesta pesquisa abordaram-se estudos de revisdo do tipo mapeamento (Revisdo ou
Levantamento Bibliografico) e de avaliagdo e sintese (Revisdo sistemética e
integrativa), conforme descrito em Vosgerau e Romanowski (2014).

O levantamento bibliografico € um método cujo propodsito € mapear e
contextualizar o problema para andlise das possibilidades presentes na literatura
consultada, também denominada por revisdo narrativa, possibilita a elaboracdo do
referencial tedrico da pesquisa (VOSGERAU; ROMANOWSKI, 2014).

No entanto, a avaliacdo cientifica pode ser desenvolvida a partir da combinacéo
de técnicas e meétodos, a exemplo da revisdo sistematica e integrativa (QUEVEDO-
SILVA et al., 2016). Estas embasadas em métricas que somadas as abordagens
qualitativas contribuem para dar visibilidade ao assunto investigado, de forma a
construir um panorama sobre o gque foi buscado (MOSCARD, 2017).

A revisdo sistematica consiste em metodologia para analise do conhecimento
cientifico, sintetizando todas as pesquisas relacionadas a uma questdo especifica, € um
método rigoroso de busca que visa superar possiveis vieses em cada uma das etapas,
desde a selecéo, avaliacdo de relevancia, validacdo dos documentos encontrados, coleta,
sintese e interpretacdo dos dados oriundos de pesquisa (SOUZA; DA SILVA;
CARVALHO, 2010).

Geralmente, a revisdo sistematica € utilizada na area da salde, porém
recomendada para qualquer area do conhecimento. Nesta tese contribui para aprofundar
conhecimentos para a revisdo da literatura, e também para identificar as lacunas
existentes acerca da tematica estudada. O processo de elaboracdo para esse tipo de
revisdo se da de forma estruturada, no qual os critérios para a busca, selecdo e
tratamento das publicacdes devem ser baseados em um protocolo de pesquisa, a fim de
promover dados confidveis para a construcdo de indicadores quantitativos (MEDEIROS
et al., 2015; MOSCARD, 2017).
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A revisdo integrativa é a mais abrangente das metodolégicas aqui apresentadas,
pois, permeia revisdes com estudos experimentais e ndo experimentais, € na verdade a
combinacdo dos dados da literatura tedrica e empirica (conceitos, revisdo de teorias e
evidéncias) incorporados a analise de problemas metodoldgicos de um topico particular,
permitindo assim uma melhor compreensdo do fendmeno analisado (SOUZA; DA
SILVA; CARVALHO, 2010).

O proposito inicial da revisdo integrativa é produzir uma sintese de um
determinado conhecimento baseando-se em estudos anteriores, para isso, € necessario
seguir padrdes de rigor metodoldgico, especificando com clareza todas as etapas de
coleta de dados e resultados apresentados. Este método permite generalizacGes precisas
sobre o fenbmeno estudado e facilita a tomada de decisbes (MENDES; SILVEIRA;
GALVAO, 2008).

1.5.2 Patentometria

A patentometria é uma técnica analitica da bibliometria, é o estudo métrico dos
documentos de patentes (GUZMAN SANCHEZ, 1999; MENDES; MELO, 2016).
Utilizada para auxiliar & tomada de decisdo na area de Ciéncia e Tecnologia, nas
decisdes empresariais relacionadas a Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagédo (P, D&I), e
na area cientifica de modo geral para decisbes académicas sobre novas tecnologias
(MOTTA,; QUINTELLA, 2012).

Os documentos de patentes contém informacdes valiosas sobre caracteristicas
técnicas, historico evolutivo da aplicacdo, informacdes sobre o inventor e o depositante
(OCDE, 2013). Além disso, cobrem ampla gama de tecnologias, contém informacdes
detalhadas sobre o processo de invencdo, além de cobertura espacial e temporal de
dados, e sdo obtidos de forma répida e facil (OCDE, 2009).

Em geral, as buscas de patentes sdo realizadas por campo tecnoldgico, para este
fim os pesquisadores utilizam palavras-chave relacionadas ao objeto de estudo e o
codigo de Classificacdo Internacional de Patentes (CIP) referente ao dominio
tecnologico ou area da producdo industrial (LOPES, 2012; FARIA; BESSI; MILANEZ,
2014). Este codigo tem o prop6sito de organizar 0s documentos de patentes e servir de
instrumento facilitador do acesso a informacéo tecnoldgica e legal contida nas mesmas,
além de possibilitar pesquisas sobre o estado da técnica por campo tecnoldgico e

auxiliar nas estimativas de dados e formulagédo de indices e indicadores da propriedade
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industrial, possibilita a avaliagdo do desenvolvimento tecnolégico em varias areas
(OCDE, 2004; WIPOQ, 2018).

O cadigo CIP, regido pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual —
OMPI, estabelecido apds 1971 e adotado por mais de 100 paises, organiza as patentes
de invencéo e as classificam em oito secOes principais, A, B, C, D, E, F, G e H que sédo
subdivididas em quatro niveis hierarquicos (classe, subclasse, grupo e subgrupo)
(QUADRO 2) (FARIA; BESSI; MILANEZ; 2014; WIPO, 2018). As regras para a
classificacdo de patentes segundo a CIP refere-se a funcdo da matéria descrita e/ou sua
aplicacdo ou finalidade (INPI, 2018).

As sec¢des sdo cabecalhos informativos que podem formar subsecdes, as classes
sdo o segundo nivel hierarquico, identificadas por uma letra maiuscula seguida por um
namero (dois digitos), serve para indicar o contetdo daquela secdo, porém esta
informacdo € muito ampla, mas para melhorar a precisdo da busca por um contetdo

especifico utilizam-se os titulos das Subclasses (WIPO, 2018).

Quadro 2- Quantitativo de codigos por grupos de Classificacdo Internacional de

Patentes
SEC;AO CLASSES | SUBCLASSES GRUPOS | SUBGRUPOS | TOTAL N. DOS
GRUPOS
A 16 84 1.136 8.030 9.166
B 38 169 1.980 15.075 17.055
C 21 87 1.321 13.366 14.687
D 9 39 350 2.726 3.076
E 8 31 323 3.122 3.445
F 18 99 1.099 8.043 9.142
G 15 82 705 7.566 8.271
H 6 51 548 8.526 9.073
Total 131 642 7.461 66.454 73.915

Fonte: Estatistica do IPC, OCDE (2009).

E importante ressaltar que alguns fatores podem gerar falsas interpretagdes nas
analises estatisticas de patentes, tais como, invengdes ndo patentedveis, diferentes
exigéncias entre escritdrios internacionais limitando a comparabilidade das estatisticas
entre paises, a propensdao de pedidos divergentes entre as areas tecnologicas,
ocasionando desequilibrio no valor econdmico das patentes, e ainda, mudancas da
legislacdo ao longo dos anos que podem tendenciar conclusdes erréneas (OCDE, 2009).

No entanto, todas as desvantagens, citadas anteriormente, podem ser corrigidas
ao utilizar estratégias de busca adequadas, sendo sua escolha primordial para elaboragédo
de indicadores, pois, dependendo do objetivo da pesquisa e da amplitude da analise, a

estratégia para recuperar depositos de patentes podera envolver varios critérios, tais
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como, palavras-chave, datas de depdsito e prioridade, nimeros das patentes, perfil de
depositantes e inventores, escritdrio patentario de origem, codigos de Classificacdo
Internacional de Patentes (CIP), entre outros (OCDE, 2009; FARIA; BESSI;
MILANEZ, 2014).

1.5.3 Busca de dados sobre a Biodiversidade

Varios sistemas de informacéo fornecem dados sobre a diversidade mundial,
Softwares e plataformas que possibilitam a pesquisa e a percepcao de padrdes globais de
biodiversidade. No passado eram comuns dados heterogéneos entre estas ferramentas,
mas 0 avango tecnoldgico no gerenciamento e monitoramento de registros de espécies,
realizado ap6s acordos firmados na CDB, possibilitou a deliberacdo de uma gestdo
oficial e global, por meio das plataformas digitais como Global Biodiversity
Information Facility — GBIF e Sistema de Informagé&o sobre a Biodiversidade Brasileira
— SiBBr, nelas é possivel pesquisar, cadastrar, registrar e repatriar espécies de todos 0s
paises (DIAS et al., 2017).

Na plataforma de dados on line GBIF, site https://www.gbif.org/search, no
campo busca por espécies, pode-se pesquisar por classificacdo filogenética, status,
taxon, colegbes e catadlogos indexados, herbarios, por origem, entre outras
possibilidades. Na busca avancada é possivel verificar o numero de ocorréncias e 0
numero de espécies registradas por periodo (més ou ano), por colecdo e por pais ou
area. A base disponibiliza todos os dados métricos em forma de gréficos, tabelas e
graficos gratuitos.

A Unido Internacional para a Conservagdo da Natureza — IUCN é uma
organizacdo civil dedicada a conservacdo da natureza desde 1948 é responsavel pela
emissdo e atualizacdo das listas de espécies ameacadas de extingdo, também
denominadas de Redlist.

As redlists podem ser consultadas no site https://www.iucnredlist.org, em
forma de planilhas e relatorios sobre espécies ameacadas de extincdo e sobre as
atividades e servigos prestados pelo orgdo. A pesquisa também pode ser realizada no
campo busca avancada, digitando a classificacdo taxondmica de interesse, 0 mesmo ira
retornar dados sobre o objeto de estudo classificando-o como extinto (EX), criticamente
em perigo (CR), possivelmente extinto (PE), extinta na natureza (EW), criticamente em

perigo (CR), possivelmente extinta na natureza (PEW), criticamente em perigo (CR),
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em perigo (EN), vulnerdvel (VU), quase ameacado (NT), menos preocupacdo (LC) e
dados deficientes (DD).
1.5.4 Softwares

Alguns Softwares foram utilizados para auxiliar as pesquisas, entre eles, o
JabRef' e StArt Versdo 3.4% ambos para realizar a Revisdo Sistematica, descrita no
Capitulo 5. O JabRef é um gerenciador de referéncias, baseado em bases de dados
BibTex e programado em JAVA, compativel com vérias plataformas. O StArt (State of
the Art) é uma ferramenta computacional é essencial para dar suporte e melhorar a
qualidade da aplicacdo da Revisdo Sistematica, foi elaborado pelo Laboratério de
Pesquisa em Engenharia de Softwares (Lapes) da Universidade Federal de Sdo Carlos
(UFSCAR).

Nos Capitulos 7 e 9, para 0 mapeamento de patentes utilizou-se o programa
Orbit Intelligence ®, do Sistema Questel (v. 1.9.8), este foi escolhido por oferecer um
conjunto de servicos baseados na web com recursos de pesquisa avangada e analise da
produtividade em propriedade intelectual (QUESTEL, 2018). Para realizar buscas e
analise estratégica das patentes foi realizada a filtragem de produtos fitoterapicos, por
meio de buscas avancadas na colecdo FullPat e Fampat, recurso fundamental para
analisar as patentes individualmente e por classificacdo de familia de patentes.

Para a realizacdo das andlises estatisticas descritiva e testes estatisticos foram
utilizados Microsoft Excel e RStudio. RStudio € um Software livre com linguagem de
programacdo para graficos e céalculos estatisticos, encontrado no site
https://www.rstudio.com, este programa é muito utilizado por varias pesquisadores de

diversas areas.

1.5.5 Andlises Estatisticas Aplicadas

No Capitulo 8, a verificagdo da normalidade dos dados referentes a quantidade
de depdsito de patentes por estratégia de busca foi realizada por meio do teste estatistico
Shapiro-Wilk (W), utilizado para amostras de qualquer tamanho, cujo objetivo principal
foi avaliar a distribuicdo normal dos dados (SIEGEL, 1981). E para a analise das
estratégias aos pares foi utilizado o teste ndo paramétrico de Wilcoxon (V) para dados

pareados e independentes, refere-se ao teste da soma dos postos de Wilcoxon que pode

! http://www.jabref.org
2 http://lapes.dc.ufscar.br/tools/start_tool
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ser utilizado para determinar se duas amostras independentes foram selecionadas a
partir de populacBes que tém a mesma distribuicdo (GIBSON; CHAKRABORTI,
2003).

No Capitulo 9, foi realizada a estatistica descritiva apresentando, media,
mediana, valor minimo e maximo, variancia, desvio padrdo, para demonstrar o
comportamento dos dados, além dos testes estatisticos para testar as hipoteses, que sdo
descritas a seguir (COSTA NETO, 1977; WONNACOTT; WONNACOTT, 1985).

Foi aplicado o teste de correlacdo linear de Pearson (r) para verificar a
existéncia e intensidade de relacdo entre as variaveis do nimero de patentes e nimero
de espécies, e o coeficiente de determinagdo (R?) para mensurar e explicar esta relacao.
O teste t Student foi utilizado para testar a hipdtese de rejeicdo ou ndo da regressao
linear para os conjuntos de dados aos pares, que foi representada pelo diagrama de
disperséo, linha de tendéncia e equacéao simples.

O coeficiente de Correlacdo de Pearson é uma medida que mensura o grau de
associacdo entre duas varidveis, cuja amplitude pode variar de -1 a 1, e conforme
classificacdo de Devore (2006) quanto mais distante de zero for o “r”, significa que
existe uma forte correlagdo entre as variaveis, seja positiva ou negativa (TABELA 1)
(FIGUEIREDO FILHO; SILVA JUNIOR, 2009).

Tabela 1- Classificagdo do Coeficiente de Correlacdo de Pearson (r)

Valorder  Classificacdo da Correlacdo

0,00a0,19 Bem fraca
0,20a 0,39 Fraca
0,40a0,69 Moderada
0,70a0,89 Forte
0,90a1,00 Muito Forte

Fonte: Devore (2006).

O Coeficiente de Determinacdo (R®) e a Regressdo Linear expressam o
relacionamento entre as varidveis representado por um modelo matematico, ou seja,
uma equacao, esta define a relacdo linear entre a variavel dependente e a independente
(MEAD; CURNOW, 1983; BIANCO et al., 2008). O t Student, é um teste classico
utilizado para comparar médias (PIMENTEL GOMES, 2000).

Algumas analises estatisticas de diversidade foram adaptadas para a pesquisa,
indices de Shannon-Wiener (H”); Equabilidade de Pielou (J) e Simpsom (D). O conceito
de diversidade de especie envolve o conhecimento da riqueza e da abundancia das

espécies no local, porém nesta tese ndo foram coletados dados referentes a area
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(tamanho) ou local (regido, ecossistema). Considera-se aqui, que a Diversidade €
relativa ao nimero de espécies ou de patentes em um conjunto de dados analisados,
adaptacdo do modelo de Magurran (1988).

O indice de diversidade de Shannon-Wiener (H’) busca medir a riqueza e
diversidade entre individuos amostrados de forma aleatéria de uma populacdo
infinitamente grande, assumindo também que todas as espécies estdo representadas na
amostra, considera a propor¢do com que os individuos de cada espécie aparecem, ou
abundancia proporcional seus valores variam de 15 a 3,5 (PIELOU, 1975;
GORENSTEIN, 2002).

O H’ foi calculado com base nesta Formula: H* = - X pi* Ln(pi), onde pi =
ni/N, ou seja, a proporcdo de individuos de cada espécie em relacdo ao numero total de
individuos de todas as espécies (densidade relativa), e “Ln” é logaritimo natural ou
neperiano (DURIGAN, 2002; AMARAL et al., 2013).

A Equabilidade ou indice de Pielou (J) representa a distribuicdo do nimero de
individuos em relacdo as espécies, e a uniformidade da distribuicdo dos individuos entre
as especies existentes, seu valor pode variar de 0 (uniformidade minima) a 1
(uniformidade méaxima), onde zero significa que todas as espécies possuem a mesma
abundancia, ou seja, a mesma quantidade de individuos (MAGURRAN, 1988; FELFILI
et al., 2004). O indice J é derivado de H’, mensurado a partir da Formula: J = H* /
H’max, onde H’max =Ln(S); S é o numero de espécies amostradas (PIELOU, 1966;
SALAMI et al., 2015).

O indice de Simpsom (D) é uma medicdo significativa de diversidade que
enfatiza o dominio, em oposicéo a riqueza, mas ndo deve ser estritamente considerada uma
medida uniformemente pura (MAGURRAN, 2004; OESTREICH FILHO, 2014). Foi
determinado pela equagdo: D = Y pi 2, em que o D = Indice de Simpson, e pi é a
densidade relativa dos dados, a medida que D se incrementa, a diversidade decresce e 0
indice de Simpson é expresso como 1-D (OESTREICH FILHO, 2014).

1.6 Estrutura da Tese

A tese foi estruturada em dez secdes, denominadas por capitulos, conforme
ilustrado na Figura 1. No Capitulo 1, ou Introducdo, apresenta-se a motivacdo e a
importancia do trabalho fornecendo uma descricdo do problema de pesquisa, objetivos e

hipoteses do estudo, além do esbogo da tese.
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Identificacdodo | Definicdo dos Objetivos Geral e Especificos
Problema
> >
| Metodologias ]—» Capitulos da Tese
Mapeamento Capitulo 1- Capitulo 2 — Propriedade Capitulos 3 - Ciéncia,
bibliografico Introducdo (| Intelectual e |—| Tecnologia, Inovacdo e
Biodiversidade Vegetal. Biodiversidade.
\1 Capitulo 4 — Indicadores Nacionais e Internacionais de Ciéncia, Tecnologia
& Inovacao.
Reviséo Capitulo 5 — Indicadores Tecnoldgicos e Biodiversidade Vegetal: Revisdo
Sistematica Sistematica.
Reviséo Capitulo 6 — Fitoterapia Tradicional e Praticas Integrativas e
Integrativa Complementares no Sistema de Saude do Brasil.

Capitulo 7 — Tendéncias da Inovacgdo Tecnol6gica em Produtos Fitoterapicos

Patentometria

Capitulo 8 — Estratégias de Pesquisa para Rastrear espécies vegetais na
Inovacdo Tecnol6aica

Capitulo 9 - Rastreabilidade do uso da Biodiversidade na Inovagao
Tecnoldgica

Z =
RESULTADOS E DISCUSSAO

N~

[ CONCLUSAO ]

Fonte: Elaborado pela autora.

Os Capitulos 2 e 3 correspondem ao referencial tedrico. O Capitulo 2,

intitulado de Propriedade Intelectual e Biodiversidade Vegetal, apresenta quatro secoes.

Nas secOes 2.1 Propriedade Intelectual, e 2.2 Biodiversidade, abordam conceitos. Na

secdo 2.3, Uso e acesso da biodiversidade na Inovacéo cientifica e tecnoldgica, abordam

a relacdo da biodiversidade com a propriedade industrial, para possibilitar o

entendimento e vinculagdo do tema ao programa de propriedade intelectual. E a secéo

2.4 descreve sobre a Certificagéo de produtos com uso da biodiversidade vegetal.

O Capitulo 3, intitulado de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Biodiversidade

Vegetal, cujas secdes 3.1, Inovagdo cientifica e tecnoldgica, e 3.2 Indicadores e
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monitoramento da biodiversidade, descrevem a importancia de analisar a ciéncia, a
tecnologia, a inovacdo e a biodiversidade por meio de indicadores, relacionando e
interligar informagoes.

No Capitulo 4, “Indicadores Nacionais e Internacionais de Ciéncia, Tecnologia
& Inovacdo”, descreve sobre conceitos de indicadores e sua importancia para a tomada
de decisBes na gestdo publica, e aprofunda conhecimentos a respeito dos indicadores de
inovacao cinetifica e tecnologica, aceitos oficialmente no Brasil e no mundo.

No Capitulo 5, “Indicadores Tecnoldgicos e Biodiversidade Vegetal: Revisao
Sistematica” destacam-se as lacunas de conhecimentos sobre indicadores que
interliguem dados de biodiversidade e producdo tecnoldgica, principal fundamento das
analises desta tese, cujo enfoque é demonstrar como € possivel formular indices para
estimar o uso da biodiversidade na producdo biotecnoldgica.

O Capitulo 6, “Fitoterapia Tradicional e Praticas Integrativas e
Complementares no Sistema de Satde do Brasil” abordou questdes sobre a regulacéo e
certificacdo do uso da biodiversidade vegetal em preparacGes terapéuticas medicinais
(fitoterdpicos), a origem do seu uso fitoterpico, o levantamento da legislacdo e
regulamentacgéo dos produtos fitoterdpicos tradicionais e ainda sua inser¢ao nos programas e
nas politicas publicas de saude do Brasil.

No Capitulo 7, “Tendéncias da Inovacdo Tecnologica em Produtos
Fitoterapicos” descreve sobre as tendéncias de uso tecnoldgico dos recursos vegetais e 0
perfil dos depositantes de patentes em relacdo ao desenvolvimento tecnolédgico de
produtos fitoterapicos.

No Capitulo 8, “Estratégias de Pesquisa para Rastrear Espécies Vegetais na
Inovacdo TecnolOgica” apresenta estratégias de pesquisas para rastrear 0 uso de
espécies fitoterdpicas (biodiversidade vegetal) na composicdo de patentes de
preparacGes medicinais, e apresenta a estratégia de busca por CIP taxondmico.

O Capitulo 9, “Rastreabilidade do uso da Biodiversidade na Inovacgédo
Tecnoldgica” aborda a necessidade de formular estratégias de pesquisa para analisar o
uso da biodiversidade na inovacao tecnoldgica, apresentando e validando o protocolo de
busca e pesquisa em Inovagdo Tecnoldgica e Biodiversidade (ITBio), e o célculo do
indice, i ITBio , como proposta para mensurar 0 uso tecnoldgico da biodiversidade por
taxon.

Por fim, o Capitulo 10, onde sdo apresentadas as conclusGes gerais da tese,
seguido pelas Referéncias Bibliograficas e Anexos.
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2 PROPRIEDADE INTELECTUAL E BIODIVERSIDADE VEGETAL

Neste capitulo sdo abordados conceitos e divisdes da propriedade intelectual
(secdo 2.1), conceitos sobre a biodiversidade e sua importancia (se¢do 2.2), como 0 uso
e 0 acesso a biodiversidade relacionam-se com inovacao tecnoldgica, e ainda, descreve

a importancia da certificacdo dos produtos derivados da biodiversidade vegetal.

2.1 Propriedade Intelectual

Propriedade intelectual (PI) € um termo genérico utilizado para definir o
conjunto de direitos de propriedade, que incidem sobre a producéo intelectual humana
nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico, permeando o equilibrio entre a
protecdo de direitos privados e o interesse social (MENDES; BUAINAIM, 2009;
QUINTELLA et al., 2010).

Trata-se de um mecanismo de apropriacdo e articulacdo entre os agentes
econémicos, de importancia diferenciada em razdo da natureza das tecnologias que
protege (CARVALHO et al., 2006). Que tem se destacado cada vez mais por apresentar
um papel relevante na economia e assumir fator competitivo entre as empresas e,
consequentemente, ascendendo o desenvolvimento dos paises (RUSSO et al., 2016).

A Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) é a agéncia da
Organizacdo das Na¢bes Unidas (ONU), criada em 1967, especializada na atualizacdo e
padronizacdo internacional de protecdo as propriedades intelectuais, responsavel pelo
registro internacional de marcas, das negociacOes relativas a patentes, marcas e direito
de autor, além da elaboracéo dos tratados internacionais e apoio aos acordos, a exemplo
do Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT); do Convénio Internacional
para a Protecdo de Obtencdes Vegetais (UPOV) e do Protocolo de Madrid.

No Brasil é a Lei da Inovacdo, n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004 e o
Decreto n® 5.563 de 11 de outubro de 2005, que regem os Nducleos de Inovagédo e
Tecnologia (NIT) nas Institui¢cGes Cientificas e Tecnoldgicas (ICT).

A Pl esta dividida em trés pilares: propriedade industrial, direito de autor e
protecdo sui generis (FIGURA 2).

A propriedade industrial, area da propriedade intelectual, é o elo entre a
inovacdo tecnoldgica e a pesquisa cientifica, ocorre quando a pesquisa gera
conhecimentos que podem ser aplicados em inovagdes tecnoldgicas passiveis de

protecdo, ou seja, produtos ou processos patenteaveis ou passiveis de registro (RUSSO
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et al., 2012). Trata-se de uma estratégia de promocdo do desenvolvimento tecnolégico,
econdmico e social do pais, por meio da disseminacao e da aplicacdo de seus resultados
(LEGAT; MARQUES, 2008).

Figura 2- Modalidades da Protecéo Intelectual no Brasil.

Direitos de Autor

L. Direitos Conexos
Direito Autoral <‘l:

Programas de Computador

Marca
] Desenho Industrial
Propriedade <:: Indicacdo Geogréfica
. Industrial Segredo Industrial
Propriedade Patente

Intelectual

Topografia de circuito integrado

Protecao <'|: Cultivares
Sui generis Conhecimento Trad!c_lonal e Patrimdnio
Genético

Fonte: Elaborado pela autora, adaptado de Araujo et al. (2010).

A Lei brasileira n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, regula a propriedade
industrial no Brasil, protege os direitos concedidos temporariamente aos autores de
criacOes intelectuais de natureza inovadora, utilitaria, industrial ou comercial, como 0s
inventos, os modelos de utilidade, as marcas, os desenhos industriais, as novas
variedades vegetais e as repressdes as falsas indicacdes geogréficas e a concorréncia
desleal.

O Direito Autoral corresponde a autoria de obras intelectuais, cientificas e
artisticas que sdo divididas nos seguintes ramos: direito de autor (copyright); direitos
conexos e programas de computador (JUNGMANN, 2010). E regulada pela Lei de
Direito Autoral (LDA), Lei brasileira n® 9.610/98, a qual determina, que “sdo obras
intelectuais protegidas as criagdes do espirito, expressas por qualquer meio ou fixadas
em qualquer suporte, tangivel ou intangivel, conhecido ou que se invente no futuro”, a
exemplo das pinturas, esculturas, desenhos, livros, artigos cientificos, masicas, filmes,
fotografias, software, entre outros (PREVEDELLO et al., 2015).

A Protecdo sui generis regulamenta a topografia de circuito integrado, as
variedades de plantas denominadas de Cultivar, o conhecimento tradicional e o acesso

ao patrimonio genético (CARVALHO et al., 2006). Topografia de circuitos integrados
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sdo conjuntos de imagens tridimensionais codificadas ou construidas em circuito
integrado, cuja imagem geométrica designa e representa sua concepc¢ao ou manufatura,
possui vigéncia de protecdo durante 10 (dez) anos (CARVALHO et al., 2006;
JUNGMANN, 2010).

A cultivar é uma variedade vegetal (género ou espécie) distinta, homogénea,
estavel por geracdes sucessivas, passivel de uso pelo complexo agroflorestal, que no
Brasil € regulamentada pela Lei n° 9.456 de 1997 de protecdo de Cultivares (LPC)
(BRASIL, 1997). Neste caso, o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
(MAPA) é 6rgdo que concede ao melhorista o Certificado de Protecdo de Cultivar por
meio do Servico Nacional de Protecdo de Cultivares (SNPC), para que seu criador, 0
melhorista tenha seu direito reconhecido e possa beneficiar-se comercialmente durante
um periodo de 15 a 18 anos (LEITE; MUNHOZ, 2013).

Os Conhecimentos tradicionais, ou saber popular, correspondem a todas as
formas de expressdes, praticas, costumes, crencas e conhecimentos produzidos ao longo
dos anos, passados de geracdo em geracdo, por determinada comunidade, sdo
manifestagdes culturais de producdo e manejo, religiosidade, rituais e celebracdes,
tratamentos, alimentacdo, entre outras formas de expressdo (ALBUQUERQUE et al.,
2010).

Segundo dados do Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD), as comunidades tradicionais sdo representadas por aproximadamente cinco
milhGes de brasileiros e ocupam um quarto do territério nacional. As politicas publicas
voltadas para as Comunidades Tradicionais tiveram como marco a Convencdo 169 da
Organizacdo Internacional do Trabalho (OIT), Decreto n.° 5051 de 19 de abril de 2004.
Porém, apenas em 2007, o Brasil, por meio do Decreto n.° 6040, instituiu a Politica
Nacional de Desenvolvimento Sustentidvel dos Povos e Comunidades Tradicionais
(PNPCT), sob a coordenagdo da Secretaria de Politicas de Promogdo da Igualdade
Racial (SEPPIR) da Presidéncia da Republica.

Conforme a SEPPIR, entre os povos e comunidades tradicionais do Brasil estdo
os quilombolas, matriz africana, seringueiros, castanheiros, quebradeiras de coco-de-
babacu, comunidades de fundo de pasto, faxinalenses, pescadores artesanais,
marisqueiras, ribeirinhos, varjeiros, caicaras, praieiros, sertanejos, jangadeiros, ciganos,
acorianos, campeiros, varzanteiros, pantaneiros, caatingueiros, agricultores tradicionais,

entre outros.
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A comunidade tradicional é um grupo culturalmente diferenciado que
se reconhece como tal, possui forma prépria de organizagcéo social e
ocupa e usa territorios e recursos naturais como condi¢do para a sua
reprodugdo cultural, social, religiosa, ancestral e econdmica,
utilizando conhecimentos, inovagdes e praticas geradas e transmitidas
pela tradicdo (Decreto 6040/2007, Lei 13123 de 20 de maio de 2015).

No artigo 8° desta lei, reconhece-se 0 conhecimento tradicional associado
(CTA) a partir de publicagdes cientificas, registros em cadastros ou banco de dados ou
inventarios culturais. Portanto, o conhecimento tradicional, conhecimento das
comunidades, € propriedade intelectual que pode ser protegido pelo Marco da
Biodiversidade assegurando o patriménio cultural e evitando que estas comunidades
sejam lesadas e exploradas.

As novas tecnologias devem ser acessivel a toda comunidade, preservando os
interesses dos titulares dos direitos autorais e industriais para que os direitos juridicos
promovam o progresso cientifico e tecnolégico (WACHOWICZ, 2009). Com isso pode
garantir a disseminacdo cultural e a reparticdo equitativa dos beneficios, para que a
propriedade intelectual ndo seja utilizada apenas como elemento competitivo e
excludente (RUSSO et al., 2016).

Com a globalizacdo, os direitos autorais e a propriedade industrial ganharam
visibilidade financeira e protecdo mundial, por isso, proteger em carater substancial a
expressdo da cultura de seu povo trata-se de uma nova estratégia de desenvolvimento, a
transformacédo social por meio do acesso a cultura (BARBOSA, 2009; RUSSO et al.,
2016). Portanto, o valor do patriménio imaterial configura-se importante meio de
estimular a populacdo a manter as suas tradi¢cdes (RUSSO et al., 2016).

Diante da necessidade de regular o uso apropriado da biodiversidade pelas
comunidades ou pelas empresas surge mais um conceito, o de Patrimdnio Genético,
tema muito discutido atualmente, inicialmente descrito na Medida Provisoria — MP, n°
2.186-16, de 23 de agosto de 2001, sobre acesso ao patrimonio genético, a protecdo e o
acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e 0 acesso a
tecnologia e transferéncia de tecnologia para a conservacao e utilizagédo do patrimonio

genético nacional, Artigo 7°, inciso |.

O patrimdnio genético € definido, na MP 2.186-16/2001, como:

“toda a informacdo de origem genética, contida em amostras do todo
ou de parte de espécime vegetal, fngico, microbiano ou animal, na
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forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes
seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos,
encontrados em condi¢Bes in situ, inclusive domesticados, ou
mantidos em colecGes ex situ, desde que coletados em condigdes in
situ no territdrio nacional, na plataforma continental ou na zona
econdmica exclusiva”.

O Marco da Biodiversidade, Lei 13.123 de 20 de maio de 2015, reforca as
regras da MP n°® 2.186-16 e a revoga, incorporando compromissos do governo
assumidos perante a Convengdo da Diversidade Bioldgica (CDB) e o Tratado

Internacional das Nagdes Unidas e conceitua o patrimoénio genético em:

“informacdo de origem genética de espécies vegetais, animais,
microbianas, ou espécies de outra natureza, incluindo substancias

oriundas do metabolismo destes seres vivos” (art. 2°, inciso I, Lei
13.123).

2.2 Biodiversidade

Biodiversidade compreende uma diversidade de seres vivos de origem e
ecossistemas diversificados, dentro de outros ecossistemas (BRASIL, 1998). Essa
variedade em formas de vida é geralmente medida em trés niveis diferentes: genes,
espécies e ecossistemas (LIU; ZHANG; HONG, 2011). Cada espécie exerce papel ou
funcdo no ecossistema garantindo variabilidade genética e o equilibrio ambiental, pois,
esta diversidade de espécies pode ser traduzida em inestimavel patrimdnio sob os pontos
de vista evolutivo, ecologico e econdmico (Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada -
IPEA, 2010).

Estima-se que existam 8,7 milhdes de seres vivos existentes no mundo, destes
aproximadamente 6,5 milhGes sdo de espécies terrestres, a maioria delas ainda nem foi
classificada ou mesmo descoberta, apenas 1.244.360 espécies ja foram catalogadas
(MORA et al., 2011). Mas, segundo o Catdlogo da Vida 2017, responsavel pela
cobertura de registro de 84% da diversidade mundial, sendo que deste percentual a
estimativa das espécies descritas e catalogadas correspondem a 73% nos animais e 93%
nas plantas (ROSCOV et al., 2017).

A importancia global da conservacdo da biodiversidade soma-se a relevancia do
Brasil, pois, o pais hospeda entre 15-20% da diversidade bioldgica mundial se encontra
entre as 17 nacgdes que abriga cerca de 70% da biodiversidade total do planeta (DIAS et
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al., 2017). Atualmente, sdo reconhecidas 46.401 espécies para a flora brasileira, sendo
4.751 de Algas, 33.020 de Angiospermas, 1.552 de Briofitas, 5.726 de Fungos, 30 de
Gimnospermas e 1.322 de Samambaias e Licofitas, estes dados variam um pouco
conforme atualizacdo dos dados no sistema, mas os valores encontrados no projeto
Flora do Brasil 2020, do Jardim Botanico do Rio de Janeiro (JBRJ), sdo similares ao do
Sistema de Informacéo sobre a Biodiversidade Brasileira (SIBBF).

Além disso, o Brasil ¢ um dos principais produtores mundiais de alimentos e
consiste da maior parcela continua de floresta tropical, sendo que a Amazobnia
corresponde a metade desse territdrio, motivo pelo qual o pais é considerado um dos
maiores estoques de carbono em ambientes terrestres, abrigando 12% dos recursos
hidricos globais (BPBES, 2016). E ainda, destaca-se por ocupar o 4° lugar em
quantidade de éarea continental destinada a unidades de conservagdo, sdo 1.411.834 kmz,
ou aproximadamente 17% de seu territorio continental, enquanto que apenas 12,8% dos
territérios mundiais encontram-se sob esta protecdo legal (BRASIL, 2011; SOUZA,
2012).

O potencial bioldgico brasileiro esta distribuido em seis biomas: Amazonia,
Caatinga, Cerrado, Mata Atlantica, Pantanal e Pampa Gaucho, além da Zona Costeira e
Marinha, cujo numero de espécies ultrapassa um milhdo e oitocentas mil, e comporta
uma sociodiversidade expressiva com mais de 220 etnias indigenas e diversas
comunidades locais (quilombolas, caicaras, seringueiros, entre outras), detentoras de
importantes conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade (MMA, 2015).

Em relacéo aos Biomas nacionais, a Amazonia compreende 0 maior nimero de
espécies vegetais (2.500 espécies de arvores e 30 mil de plantas) e maior extensdo de
protecdo legal, quase metade, ao contrario dos demais biomas brasileiros que raramente
ultrapassam os 10%, o Cerrado e a Mata Atléantica ainda sdo hotspots da biodiversidade,
pois representa alta diversidade de espécies endémicas, mesmo com 70% de sua &rea
natural alterada, o Cerrado ou Savana detém 5% da biodiversidade do Planeta, a Mata
Atlantica cobre cerca de 15% do territorio (MMA, 2018).

A Caatinga € o unico bioma exclusivamente brasileiro, abrange area de mais de
730 mil km? (dez Estados) reconstitui mais de 1.960 espécies vegetais e 1.487 espécies
de fauna, e o bioma Pampa (menos de 2% do territdrio nacional) apresenta cerca de
2.200 espécies de plantas sendo considerado mundialmente como uma das regides mais
ricas em gramineas e o0 Pantanal é uma das maiores extensdes Umidas continuas do
planeta (BPBES, 2016; MMA, 2018).
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Entre os ambientes de expressiva biodiversidade e importancia econémica e
social estd a Zona Costeira brasileira que abriga espécies endémicas e ameacadas de
extingdo, mas ainda existentes em recifes de coral, bancos de algas, ilhas oceénicas,
lagoas costeiras, estuarios, manguezais, e outros (MMA, 2018).

A biodiversidade e os ecossistemas fornecem servicos inestimaveis, geralmente
ndo avaliados, que sdo indispensaveis (ARAUJO; ALMEIDA, 2013). E de suma
importancia que haja sensibilizacdo da sociedade civil e académica para o uso planejado
dos recursos naturais, uma vez que estes vém se tornando escassos, especialmente, pela
erosao genética e ameaca de extin¢do de espécies raras e endémicas (OLIVEIRA et al.,
2014).

No territorio brasileiro, o Sistema Nacional de Unidades de Conservacdo
(SNUC), consideram as areas protegidas como areas essenciais a preservacdo do meio
ambiente, entre elas mosaicos, corredores ecoldgicos e Unidades de Conservagédo (UCs)
de dmbito federal, estadual e municipal, que sdo classificadas em 12 (doze) categorias
(MMA, 2011). Essas areas prioritarias sdo definidas de acordo com sua riqueza
bioldgica, importancia para as comunidades tradicionais associadas e vulnerabilidade,
diferenciam-se quanto a forma de protecdo e usos permitidos, podendo ser de protecdo
integral ou de uso sustentavel, e nesta Ultima os recursos naturais podem ser utilizados
de forma direta e conservados a0 mesmo tempo.

O livre acesso a biodiversidade tornou-se excessivo e desordenado
promovendo a destruicdo de varios ecossistemas de suma importancia e grande
expressividade no planeta (OLIVEIRA et al., 2014). Esta destruicdo dos biomas esta
provocando a reducdo do nimero de espécies vegetais, estabelecendo assim riscos a
sobrevivéncia de todas as outras espécies, por isso, conservar as especies vegetais €
resguardar a biodiversidade que fornece os recursos naturais necessarios e primordiais a
sobrevivéncia humana (MMA, 2010; IUCN, 2018).

Existem varias causas para reducdo ou perda desta biodiversidade, entre elas,
causas indiretas, como o crescimento populacional e o desenvolvimento econémico, e
as causas diretas, tais como a perda do habitat, as alteracdes climaticas, inser¢do de
espécies exdticas e invasoras, e sobre-exploragdo (MMA, 2010).

Portanto, algumas medidas tornam-se necessarias para reduzir a perda da
biodiversidade, como aumentar a eficiéncia do uso de terra, energia e agua fresca,
incentivar o desenvolvimento sustentavel, evitar o desperdicio de material e incentivar a

reciclagem, realizar planejamento estratégico do solo e das aguas, conscientizar e



40

sensibilizar atores diretos e indiretos sobre o valor da biodiversidade, e por fim, mas ndo
menos importante, garantir os beneficios decorrentes do uso e do acesso ao patriménio
genético e conhecimentos tradicionais associados (MMA, 2010).

A perda da biodiversidade e o acelerado processo de mudanga cultural
acrescentam um senso de urgéncia no registro desse saber, pois o Brasil é um pais rico
em diversidade de recursos genéticos e culturas diferentes, convém conhecer em
detalhes 0 meio ambiente, suas conexdes e inter-relacfes, pois, estas sdo essenciais ao
desenvolvimento sustentavel e a preservacdo da sociobiodiversidade (ELISABETSKY,
2003).

2.3 Uso e acesso da biodiversidade na inovacao cientifica e tecnolégica

A biodiversidade tornou-se objeto de negociacéo internacional, por este motivo
os paises buscam defender e legitimar politicas e acBes para assegurar a propriedade
industrial a partir de leis que regulamentam 0 USO e 0 acesso a Seus recursos genéticos
(CORADIN; SIMINSKI; REIS, 2011).

Existem varias normas internacionais e regulamentacGes em vigor, porém a
mais relevante mundialmente para o desenvolvimento sustentavel, e que auxiliou na
definicdo do marco legal e politico relacionado a biodiversidade, resultou da
Conferéncia das Nacdes Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, também
denominada de ECO 92, que foi realizada no Rio de Janeiro, no periodo de 5 a 14 de
junho de 1992, assinada por 168 paises e ratificada no Brasil por meio do Decreto
Legislativo n® 2 de 1994, que aprova o texto desta Convencdo sobre Diversidade
Biologica- CDB, e promulgada pelo Decreto n°® 2519 de 16 de marco de 1998. Este
decreto determina a identificacdo e o monitoramento de ecossistemas e habitats, de
espécies e comunidades que estejam ameacadas, bem como de genomas e genes de
importancia socioeconémica (ARAUJO; ALMEIDA, 2013; IBGE, 2015).

No Brasil, existem algumas leis direcionadas a protecdo e preservacdo do meio
ambiente (TABELA 2), estas normativas incluem questdes relacionadas a

biodiversidade, mesmo que de forma sucinta.
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Tabela 2- Principais normativas que regulam o acesso a Biodiversidade e a

Propriedade Intelectual no Brasil.

NORMATIVA

DESCRICAO

Lei n. 6.938, de 31 de agosto de 1981

Dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus
fins e mecanismos de formulacdo e aplicacéo.

Constituicdo Federal de 1988, artigo
215 — (Conhecimentos, inovagdes e
praticas culturais de povos indigenas,
quilombolas e populag¢des tradicionais)

Prevé a protecdo dos agricultores, a partir do
reconhecimento de suas “contribuigdes passadas, presentes e
futuras” para a conservagdo e melhoramento dos recursos
genéticos.

Constituicdo Federal de 1988, artigo
225 — (Meio ambiente)

Descreve que todos tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e
essencial & sadia qualidade de vida, impondo-se ao poder
publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo
para presentes e futuras geracoes.

Lei n. 9.605, 12 de fevereiro de 1998

Dispde sobre sangdes penais e administrativas derivadas de
condutas e atividades lesivas ao meio ambiente.

Convengéao sobre Diversidade
Biologica, Decreto n. 2 de 5 de junho
de 1992 (Acordo internacional)

Trata da protecdo da biodiversidade e do conhecimento
tradicional, com principios definidos a serem adotados em
prol do desenvolvimento sustentavel.

Lei n. 9.279 (LPI), de 14 de maio de
1996

Regula direito e obrigagBes relativos a propriedade
industrial, criacdo de Patentes.

Lei n. 9.456 (LPC), de 25 de abril de
1997

Institui a Lei de Protecdo de Cultivares e d& outras
providéncias.

Decreto n. 2519 de 16 de marco de
1998

Promulga a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
assinada no Rio de Janeiro, em 05 de junho de 1992.

Lein. 9.985, de 12 de julho de 2000

Institui o Sistema Nacional de Unidades de Conservagéo da
Natureza (SNUC) e da outras providéncias.

Medida Provisoria n. 2.186-16, de 23
de agosto de 2001, e Decreto n.
3.945/01, (Revogados pela Lei 13,123
de 2015)

Dispde sobre o0 acesso ao patrimdnio genético, a protegdo e
0 acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo
de beneficios, e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para sua conservagao e utilizagao.

Decreto n. 4.340, de 22 de agosto de
2002

Regulamenta artigos da Lei n° 9.985/ 2000, que dispde sobre
o Sistema Nacional de Unidades de Conservacdo da
Natureza — SNUC, e d& outras providéncias.

Lei de inovacdo n. 10.973/04 de

dezembro de 2004

Estabelece medidas de incentivo a inovagdo e a pesquisa
cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitacdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao
desenvolvimento industrial do Pais.

Decreto n. 5.746, de 5 de abril de 2006

Regulamenta o art. 21 da lei n® 9.985/2000, que disp&e sobre
o sistema nacional de unidades de conservacao da natureza.

Decreto n 5.758, de 13 de abril de 2006

Institui o Plano Estratégico Nacional de Areas Protegidas —
PNAP, seus principios, diretrizes, objetivos e estratégias.

Lei 11.428 de 22 de dezembro de 2006

Dispde sobre a utilizagéo e protecao da vegetacao nativa do
Bioma Mata Atlantica, e da outras providéncias.

Decreto n. 6040 de 07 de fevereiro de
2007

Institui a Politica Nacional de Desenvolvimento Sustentavel
dos Povos e Comunidades Tradicionais.

Lei n. 12.651 de 25 de maio de 2012

Dispde sobre a protecdo da vegetagdo nativa.

Lei da Biodiversidade, n. 13123 de 20
de maio de 2015.

Sobre a protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional
associado e a reparticdo de beneficios para conservacgéo e
uso sustentavel da biodiversidade;

Lei do Marco Legal, n. 13243 de 11 de
janeiro de 2016.

Dispde sobre estimulos ao desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitacao cientifica e tecnoldgica e a inovagao.

Fonte: Elaborado pela Autora, sob consulta da legislacéo brasileira.

Entre estas, a principal é a Lei 9.985/2000, primordial ao monitoramento e

conservacao da biodiversidade por definir e regulamentar as categorias de protecdo das
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areas ou unidades de conservacao e preservacdo em niveis federal, estadual e municipal,
seguida da Lei 9.605 (1998), ou Lei de Crimes Ambientais, pois, apesar de ndo se
referir especificamente a questdo da biodiversidade, estabelece sancGes penais e
administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, trata-se de
um poderoso instrumento punitivo que estabelece limites legais em relagcdo as
interferéncias negativas ao meio ambiente (ARAUJO; ALMEIDA, 2013).

Segundo o Sistema de Informacéo sobre a Biodiversidade Brasileira (SiBBr) a
regulacdo do uso da biodiversidade tem sido estimulada e construida h&d 20 anos por
meio de importantes acordos e tratados firmados entre as nacOes, existe um consenso
entre a maioria destas que os beneficios deste uso sejam distribuidos equitativamente,
considerando que as populages tradicionais sdo pecas fundamentais para preservacao
do meio ambiente e importantes guardides da biodiversidade (DIAS et al., 2017). Pois, a
auséncia de interacdo entre os exploradores e detentores de conhecimentos tradicionais
pode contribuir para a perda da biodiversidade e da possibilidade do uso sustentavel
destas plantas (BPBES, 2016).

O acesso ao patrim6nio genético (PG) existente no Brasil é feito mediante
cadastro, autorizacdo ou notificacdo, sendo o cadastro de acesso e remessa de PG ou de
Conhecimento Tradicional Associado - CTA instrumento declaratorio obrigatorio,
reafirmando o principio da soberania diante dos recursos genéticos, vinculando a prévia
autorizacdo, a regulacdo e fiscalizacdo do uso destes (BRASIL, 2001a). Enquanto que a
bioprospeccéo e as coletas em comunidades tradicionais devem ter anuéncia prévia, seja
por assinatura de termo de consentimento prévio, por registro audiovisual do
consentimento, parecer do 6rgdo oficial competente ou adesdo na forma prevista em
protocolo comunitario (Lei 13.123, art. 9°, incisos I, II, 11 e 1V).

Portanto, antes de iniciar uma pesquisa que envolva o uso da biodiversidade no
Brasil é necessario analisar a legislacdo de acesso ao patrimbnio genético e ao
conhecimento tradicional associado (TABELA 2), ambos devem submeter-se aos
Orgdos especificos para cadastro e autorizacdo, os procedimentos para solicitacdo das
autorizagdes foram estabelecidos pela Resolugdo n. 37 do Ministério do Meio Ambiente
(MMA), de 18 de outubro de 2011, cujas regras para 0 acesso encontram-se detalhadas
na cartilha Regras para o Acesso Legal ao Patrimoénio Genético e Conhecimento
Tradicional Associado (LIMA; GOMES, 2014).

O Conselho de Gestdo do Patriménio Nacional — CGen, do Ministério do Meio

Ambiente, é responsavel por monitorar 0 acesso e cadastros de conhecimentos
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tradicionais associados, e ainda as concessdes de autorizacdo especial de acesso e
remessa de patriménio genético que devem seguir 0s critérios estabelecidos na
legislacdo brasileira. E necessario cadastramento prévio ou a autorizagdo no CGen para
que as instituicbes nacionais constituam colegdes ex situ, por exemplo, extratotecas e
bancos de DNA, ou atividades que visem desenvolvimento de tecnologias de potencial
uso econdémico, a exemplo da bioprospec¢cdo ou biotecnologias, ou qualquer tipo de
atividade cientifica que envolva uso ou acesso de conhecimentos do patriménio
bioldgico ou cultural brasileiro (BRASIL, 2005 b; BRASIL, 2011c).

O cadastro de acesso ou autorizacdo pode ser solicitado por pessoa fisica ou
juridica, instituicdo publica ou privada, que se constituiu sob as leis brasileiras, e que
exerca atividades de pesquisa nas areas biologicas e afins (BRASIL, 2005 b, 2011c,
2015c). No entanto, o acesso a componentes do patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico ou bioprospeccao deve atender ao disposto na Lei da biodiversidade, a qual
descreve que o usuario estara dispensado de firmar o Termo de Compromisso se estes
acessos sejam unicamente para fins de pesquisa cientifica (BRASIL, 2001a).

Para legislacdo brasileira considera-se pesquisa cientifica aquela que ndo tem
identificado a priori potencial de uso econémico, contudo, a bioprospeccao € definida
como “atividade exploratoria que visa identificar componente do patrimdnio genético e
informacgao sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial”
(BRASIL, 2001b; 2015a).

Enquanto que o desenvolvimento tecnoldgico consiste no trabalho sistematico,
decorrente do conhecimento existente, que visa a producgéo de inovacdes especificas, a
elaboracdo ou a modificacdo de produtos ou processos existentes, com aplicacdo
econdmica (BRASIL, 2001a). Enfim, todos estes conceitos deixam explicita a grande
muralha construida entre o desenvolvimento cientifico e suas contribui¢cGes econémicas
gerando uma série de entraves ao desenvolvimento do pais (BRASIL, 2001a; 2001b;
2005a).

Somente em 2017 foi implementado o Sistema Nacional de Gestdo do
Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado — SisGen, conforme
Portaria N° 1, de 3 de Outubro de 2017. E um sistema eletrénico, criado pelo Conselho
de Gestdo do Patrimoénio Genético para gerir o patrimoénio genético e o conhecimento
tradicional associado no Brasil. Nele é possivel cadastrar acesso ao patrimoénio genético

ou ao conhecimento tradicional associado; cadastrar e solicitar autorizagdo para envio
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ou remessa de amostra que contenha patrimdnio genético para prestacao de servi¢os no
exterior; notificar produto acabado ou material reprodutivo; solicitar credenciamento de
instituicdes mantenedoras das cole¢des ex situ que contenham amostras de patriménio
genético; obter certiddes do procedimento administrativo de verificacdo; e solicitar
atestados de regularidade de acesso (BRASIL, 2017).

2.4 Importancia da certificacdo de produtos com uso da biodiversidade vegetal

As especies vegetais sdo fontes de moléculas e processos metabolicos de valor
cientifico e socioecondmico com potencial para contribuir com a melhoria da qualidade
de vida por meio do seu uso farmacéutico e alimenticio, entre outros (CORADIN;
SIMINSKI; REIS, 2011). Entre as espécies vegetais de maior importancia econdmica,
destacam-se aquelas de uso medicinal, objeto de intenso extrativismo e alvo de
biopirataria, mas quando utilizada de forma adequada gera oportunidades de renda as
populacbes locais e potencializa a cadeia produtiva nas regifes de exploragdo
promovendo o desenvolvimento sustentavel (KAROUSAKIS et al., 2012; BPBES,

2016).
O desenvolvimento de farmacos e cosméticos pode propiciar 0 Uuso

biotecnoldgico da biodiversidade, nem sempre o conhecimento tradicional associado ao
patrimbnio genético é reconhecido, e os beneficios fornecidos pelos recursos naturais
nem sempre sdo repartidos equitativamente entre as empresas, paises e culturas dos
quais foram obtidos (MMA, 2010; CORADIN; SIMINSKI; REIS, 2011).

Em geral, as pesquisas de obtengdes orgénicas estdo associadas ao conhecimento
tradicional, que possibilita o desenvolvimento de uma série de produtos, estes
conhecimentos associados ao recurso genético e a pratica das comunidades, ambos
adquiridos pelas geracdes passadas, (ALBUQUERQUE et al., 2010). Por isso, as
pesquisas tecnoldgicas e etnoecoldgicas sobre as plantas medicinais sdo de extrema
importancia para o sistema de salde e também para a propriedade intelectual, pois, pode
representar papel significativo para tratamento e cura de determinadas doencas como
também propiciar o desenvolvimento de novos produtos (ROQUE; ROCHA,; LOIOLA,
2010; SEN et al., 2011).

Os fitoterapicos sdo exemplos de produtos tecnoldgicos derivados de plantas
medicinais que podem refletir como o mercado mundial transforma o conhecimento
cientifico e tecnolégico em medicamentos disponiveis no mercado obtendo
lucratividade para as empresas (WHO, 2011; BRASIL, 2012).



45

No entanto, acredita-se que o potencial da biodiversidade nacional ¢é
subaproveitado, pois, 0 Brasil gasta mais de US$ 7 bilhGes por ano em importacdo de
principios ativos para formulacdo de produtos quimicos agropecuarios, além de
importar mais de 70% dos principios ativos utilizados por dos medicamentos
produzidos internamente (BPBES, 2016).

A utilizacdo comercial dos recursos genéticos no pais € incipiente, comparada
ao seu notorio potencial de biodiversidade, por isso, desenvolver estratégias de uso da
biodiversidade na elaboracdo de produtos tecnoldgico e estabelecer normas de protecao
dos recursos genéticos sao medidas necessarias para o desenvolvimento da propriedade
industrial (CORADIN; SIMINSKI; REIS, 2011; KAROUSAKIS et al., 2012).

Principalmente porque algumas plantas nativas do Brasil tiveram patentes
registradas por outros paises, a exemplo das espécies Theobroma grandiflorum
(Cupuagu) — patente WO02081606, Carapa guianensis Aubl. (Andiroba) — patente
US5958421, Copaifera sp (Copaiba) - W09400105, Uncaria ssp (Unha-de-Gato) -
US5302611, tornando perceptivel e urgente a necessidade de medidas e acdes para
protecdo legal do patrimdnio genético e do conhecimento tradicional nacional brasileiro.
Tais acontecimentos conotam a importancia da repatriacdo da biodiversidade brasileira
e da preservacdo do patriménio genético, demonstrando como o0 uso desta
biodiversidade influencia e contribui para o desenvolvimento cientifico e tecnologico do
pais (DIAS et al., 2012).

A patente de invencdo quer seja produto ou processo, em todos os dominios da
tecnologia, deve estar em acordo com as condigdes referidas na legislacdo vigente do
pais requerente (ARAUJO et al., 2010; LOPES, 2012; INPI, 2018). Em geral, 0s
pedidos de patentes devem atender os critérios de ser original, apresentar atividade
inventiva e ter aplicagdo industrial, quando concedida sua validade pode variar
conforme o pais de depoésito, ndo podendo exceder o periodo limite de 20 anos (OCDE,
2013).

No entanto, a exploracdo comercial dos recursos genéticos além de envolver
tecnologia de ponta também deve estabelecer estratégias de uso sustentavel do
vastissimo campo da biodiversidade, por este motivo, os paises podem determinar
requisitos distintos de patenteabilidade (CORADIN; SIMINSKI; REIS, 2011).

No Brasil, os seres vivos, todo ou parte destes, considerados materiais

bioldgicos encontrados na natureza ou dela isolados (incluindo genoma, germoplasma e
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processos bioldgicos naturais) ndo podem ser patenteados, conforme descrito no inciso
IX, artigo 10 da Lei de Propriedade Industrial - LP1/1996.

Assim como no Brasil, na india, também n#o é permitido o registro de espécies
por meio das patentes, excetuando-se 0s casos que envolvam microrganismos
transgénicos e os métodos de processamento da produgdo animal e de plantas (FIGURA
3) (ARAUJO et al., 2010; INPI, 2018).

Sdo exemplos de matérias patentedveis no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial — INPI, Brasil, os métodos de extracdo e de purificacdo de produtos naturais;
composigdes contendo produtos naturais; farmacos e processos de obtencgdo; bactérias,
fungos e protozoarios geneticamente modificados; métodos de modificacdo genética;
DNA e proteinas modificadas; DNA natural clonado, vacinas, uso de produtos naturais
(INPI, 2018). Nos casos que envolvam produtos farmacéuticos e processos
farmacéuticos a concessdo da patente dependerd da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme Lei n° 10.196/2001.

Em relacdo a quantidade de critérios aceitaveis para patenteabilidade de
produtos originados da biodiversidade, os Estados Unidos sdo o pais que apresenta mais
critérios a favor, seguido por Australia e Japdo, este fato pode influenciar maior nimero
de depdsitos, mas também pode gerar menor controle sobre a propriedade do patriménio
genético nacional (FIGURA 3).
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Figura 3- Critérios de patenteabilidade para invenc¢Bes biotecnoldgicas em diferentes

paises.
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3 CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E BIODIVERSIDADE

Neste capitulo aborda-se a importancia dos indicadores nas politicas publicas
para analisar e avaliar as questBes relacionadas a producdo de inovacdo cientifica,

tecnoldgica e o monitoramento da biodiversidade.

3.1 Inovagdo cientifica e tecnoldgica

A ciéncia e a tecnologia estdo presentes em varios momentos de nossas vidas
desde os mais simples até os mais complexos conhecimentos, por isso, entender como a
inovacdo (evolucdo cientifica e tecnoldgica) contribui ou ndo para o bem-estar da
sociedade pode contribuir na elaboracdo, conducdo e gestdo de politicas e pesquisas
cientificas e tecnoldgicas (SANTOS et al., 2018).

Acredita-se que a politica de CT&I deve enfatizar a exceléncia cientifica e
tecnologica para consolidar o desenvolvimento industrial e promover a inovacao
tecnologica aumentando a capacidade das empresas, de todos os setores, enfrentar os
desafios que lhe sdo impostos com sabedoria (BUFREM; SILVEIRA; FREITAS, 2018).

O crescente reconhecimento da relevancia das politicas de ciéncia, tecnologia e
inovacgdo (CT&I) para o desenvolvimento econdmico e social estimulou diversos paises
a estabelecer metas e ampliar seus esfor¢os de pesquisa e desenvolvimento (P&D)
(ROCHA; DUFLOTY, 2009; CAVALCANTE; DE NEGRI, 2011). Estas metas
baseiam-se em indicadores, ou seja, dados estatisticos que podem ser utilizados para
avaliar as potencialidades da base cientifica e tecnoldgica dos paises, monitorar as
oportunidades em diferentes areas e identificar atividades e projetos mais promissores
para o futuro, de modo a auxiliar as decisdes estratégicas dos gestores das politicas
publicas (cientifica e tecnoldgica, ambiental, econémica, social, entre outras), e ainda
situar e integrar a comunidade cientifica no sistema (BARBOSA et al., 2013;
PINOCHET et al., 2014; CRUZ et al., 2017).

A ciéncia e a tecnologia compreende uma complexidade de areas do
conhecimento e setores industriais, envolvendo diversos agentes e instituicbes, motivo
pelo qual a andlise de indicadores tornou-se recurso metodoldgico bastante utilizado no
intuito de organizar e captar as informagdes relevantes, facilitando o entendimento e o
monitoramento de sistemas complexos (FIGUEIREDO, 2005; CRUZ et al., 2017).

Os indicadores sdo parametros que fornecem informacGes ou descri¢des sobre
0 estado de um fendémeno (FARIA; BESSI; MILANEZ, 2014). Medidas quantitativas



49

ou qualitativas que devem ser facilmente acessiveis e crediveis possibilitando que o
mesmo seja confiavel e permita inferir sobre aspectos, mudancas e gestdo de
determinado fendmeno especifico e global (CARDOSO; MACHADO, 2008; FARIA,
BESSI; MILANEZ, 2014).

Segundo Lopes (2012), a elaboragao dos indicadores esta baseada na técnica de
bibliometria, muito utilizada para medir indices de producdo (conhecimento,
publicacdes, resultados de investigacdo, padrdes de autoria) e ainda acompanhar o
desenvolvimento de diversas areas cientificas.

As informagdes obtidas por meio da andlise dos indicadores permitem
descrever, classificar, ordenar, comparar ou quantificar de maneira sistematica aspectos
de uma realidade e que reflitam o objeto estudado e seus diversos estagios de elaboragédo
para assim implementar politicas, planos e programas publicos (BRASIL-SPI, 2009).
No entanto, alguns elementos s&o fundamentais para elaborar e selecionar bons
indicadores (TABELA 3).

Tabela 3- Elementos fundamentais para elaboracdo de um bom indicador

PROPRIEDADE ELEMENTOS

Representatividade
Relevancia para a formulagdo de  Simplicidade
politicas Sensibilidade a mudancas
Possibilidade de comparacdes em nivel internacional
Escopo abrangente
Disponibilidade de valores de referéncia

Fundamentacéo cientifica

Adequacdo a andlise Base em padrdes internacionais e consenso sobre sua validade.
Aplicacdo em modelos econémicos, de previsdo e em sistemas de
informacéo.

Viabilidade em termos de tempo e recursos
Mensurabilidade Documentacdo adequada

Atualizagéo periddica

Fonte: BRASIL, 2012.

3.2 Indicadores e monitoramento da biodiversidade

No ano internacional da biodiversidade, 2010, declarado pela Organizagéo das
Nacdes Unidas — ONU inicia-se 0 marco regulatério e a ascensdo das politicas
estratégicas de monitoramento, em 2012, na Conferéncia das Na¢bes Unidas sobre
Desenvolvimento Sustentavel, ou Rio + 20, foi firmado e renovado o compromisso
entre 0s paises com a conservacao e a utilizagdo da biodiversidade, e embora ainda ndo
exista uma métrica Unica e abrangente para sua monitoracdo e avaliacdo, as Partes da

CDB acordaram indicadores-chave para analisar 0 progresso e as tendéncias da
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biodiversidade, entre estes, a extensdo e os tipos de area florestal, a cobertura das areas
protegidas, a alteracdo das espécies ameacadas, areas sob 0 manejo sustentavel, espécies

exoticas invasoras e indice tréfico marinho (MMA, 2010).

A tendéncia inovadora de abordar questbes ambientais integradas as politicas
setoriais foi adotada pela Organizacdo Cooperativa para o Desenvolvimento
Econémico, OCDE, em 1993, quando estabeleceu um conjunto de indicadores
ambientais conforme relagdo de casualidade criando o marco ordenador PER (Presséo
exercida pelo meio ambiente, Estado do ambiente e Respostas retornadas pela
sociedade), estes indicadores sdo utilizados internacionalmente para avaliar melhor as
praticas politicas, e por meio de simulagdo de custos e beneficios dessas ages
formularem analises econdmicas e ambientais sobre tendéncias do uso da
biodiversidade (MMA, 2014; OCDE, 2018).

Para realizar o monitoramento da biodiversidade torna-se necessario entender
como funcionam o0s ecossistemas, detectar mudangas inesperadas no meio ambiente,
conscientizar a populagdo e os formuladores de politicas sobre a importancia da sua
preservacdo e conservacdo, utilizar métodos sistematizados de coleta de dados que
possam auxiliar nas acdes de gerenciamento, auditoria e decisdes politicas, respeitando-
se 0 grau de relevancia destes objetivos na formulacdo dos indicadores da
biodiversidade, em escala global (FIGURA 4) (JONES et al., 2011).

Figura 4- Grau de relevancia dos objetivos do monitoramento global da biodiversidade
para formulacdo de indicadores.

Conhecimento
Biodiversidade

[ Objetivos ]

« Aprender sobre 0s ecossistemas

Baixo . .
« Detectar mudancas ambientais
Moderado « Conscientizar os formuladores de politicas publicas
* Gerenciar a¢des de auditoria
 Fomentar decisdes politicas
Alto

[ Preservacao e Conservagao da Biodiversidade ]

Fonte: Elaborado pela autora, adaptado de Jones et al. (2011).

Os indicadores de biodiversidade devem ser selecionados de acordo com o0s

seguintes objetivos estratégicos: tratar das causas fundamentais de perda de



51

biodiversidade fazendo com que preocupacdes com biodiversidade permeiem governo e
sociedade; reduzir as pressdes diretas sobre biodiversidade e promover 0 uso
sustentavel; melhorar a situacdo de biodiversidade protegendo ecossistemas, espécies e
diversidade genética; aumentar os beneficios de biodiversidade e servigos
ecossistémicos para todos e aumentar a implementacdo por meio de planejamento
participativo, gestdo de conhecimento e capacitacdo (TABELA 4) (MMA, 2010; MMA,
2014).

E na Convencéo sobre Diversidade Biologica (CDB) que é acordado entre as
nacBes as medidas de conservacdo da biodiversidade, a utilizacdo sustentavel de seus
componentes e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados de sua utilizagéo,
e também ¢ discutido o acesso adequado aos recursos genéticos e a transferéncia
adequada de tecnologias pertinentes. Esta convencgdo é governada pela Convencao das
Partes (ou Convention of the Parties — COP), que ja se reuniu 10 vezes, sendo o ultimo
encontro realizado no Japao, onde foi assinado o Protocolo de Nagoya e estabelecidas as
20 Metas de Aichi.

Muitas medidas sdo necessarias para cumprir o Plano Estratégico para a
Biodiversidade 2011-2020 e a agenda do desenvolvimento sustentavel, por isso, as
Metas de Biodiversidade de Aichi sdo parametros fundamentais e norteadores para
assegurar melhorias na salde publica, reduzir a fome e aumentar a seguranca alimentar,
ampliar o acesso a agua potavel e a energia sustentavel (WEIGRAND; DA SILVA;
SILVA, 2011; MMA, 2014).

Dentre as metas propostas as que tém relacdo direta com a inovagao
tecnoldgica, tem-se a implementacdo do Protocolo de Nagoya, que se refere ao acesso a
recursos genéticos e a reparticao justa e equitativa dos beneficios, conforme a legislacéo
nacional; o respeito e a implementacdo da participacdo plena e efetiva de comunidades
tradicionais associadas a biodiversidade (indigenas, quilombolas, entre outras); e
conhecer bases cientificas e tecnoldgicas relacionadas a biodiversidade, valores,
funcionamento, situacéo e tendéncias (WEIGRAND; DA SILVA; SILVA, 2011).



52

Tabela 4- Metas de Aichi de Biodiversidade

Obijetivo estratégico Meta  Ano Descricéo
A 1 2020  Conscientizagdo sobre os valores da biodiversidade e sua
Tratar das causas conservacao.
fundamentais de perda 2 2020  Integrar os valores da biodiversidade no desenvolvimento
de biodiversidade local, regional e nacional.
fazendo com que 3 2020  Eliminar ou reformar incentivos lesivos & biodiversidade,
preocupagdes com inclusive subsidios, e elaborar incentivos para a conservacéo e
biodiversidade uso sustentavel de biodiversidade conforme CDB.
permeiem governo e 4 2020  Adotar e implementar medidas ou planos para producdo e
sociedade CONSUMO sustentaveis.

5 2020 Reduzir a degradacdo, a fragmentacdo e a taxa de perda de
todos os habitats naturais.

6 2020 Evitar a sobreexplotacdo na pesca, implementar planos e
medidas de recuperagdo para espécies exauridas e

B ecossistemas vulnerdveis, manter limites ecolégicos seguros.
7 2020 Manejar de forma sustentavel &reas sob agricultura,
Reduzir as pressoes aquicultura e exploragéo florestal.

diretas sobre 8 2020  Reduzir e controlar a polui¢do a niveis ndo-detrimentais ao

biodiversidade e funcionamento de ecossistemas e da biodiversidade.
promover o uso 9 2020  Identificar espécies exoéticas invasoras e seus vetores,
sustentavel controlar ou erradicar espécies prioritarias e estabelecer

medidas de controle de vetores.

10 2015  Manter integridade e minimizar presses antropogénicas sobre
recifes de coral, e demais ecossistemas impactadas por
mudanca de clima ou acidificagdo oceanica.

11 2020 Expandir e implementar sistemas de areas protegidas.

C Conservar pelo menos 17 % de areas terrestres e &guas
continentais e 10 % de areas marinhas e costeiras, por
Melhorar a situacéo sistemas de é&reas protegidas geridas de forma efetiva e
de biodiversidade equitativa, ecoldgica, representativa e interligadas.
protegendo 12 2020  Evitar extincdo de espécies ameacadas conhecidas e melhorar
ecossistemas, espécies sua situacdo de conservagao.

e diversidade genética 13 2020 Manter e elaborar estratégias para reduzir a eroséo genética e
proteger a diversidade genética (plantas cultivadas, animais
criados e domesticados e variedades silvestres, entre outras de
valor socioecondmico e/ou cultural).

14 2020  Restaurar ecossistemas provedores de servigos essenciais,
inclusive servicos relativos a 4gua, meios de vida e bem-estar,

D levando em conta as necessidades de mulheres, comunidades
Aumentar o0s indigenas e locais, e os pobres e vulneraveis.
beneficios de 15 2020  Recuperar pelo menos 15% dos Ecossistemas degradados para
biodiversidade e mitigacdo e adaptagdo as mudangas climaticas e para o
servicos combate a desertificacdo. Aumentar estoques de carbono
ecossistémicos para através de a¢des de conservagdo e recuperagao.
todos 16 2015 Implementar Protocolo de Nagoya (Acesso a Recursos
Genéticos e Reparticdo Justa e Equitativa dos Beneficios),
conforme a legislagédo nacional.
E 17 2015 Implementar uma estratégia nacional de biodiversidade e
Aumentar a plano de acdo efetivo, participativo e atualizado.
implementacé&o por 18 2020 Respeitar e implementar a participacdo plena e efetiva de
meio de planejamento comunidades tradicionais associadas a biodiversidade
participativo, gestdo (indigenas, quilombolas, entre outras) , todos 0s niveis.
de conhecimento e 19 2020 Conhecer bases cientificas e tecnoldgicas relacionadas a
capacitagéo biodiversidade, valores, funcionamento, situacdo e tendéncias.
20 2020 Mobilizagdo de recursos financeiros para a implementagéo

efetiva do Plano Estratégico para Biodiversidade 2011-2020.

Fonte: Elaborado pelo autor, baseado em Weigrand Jr et al. (2011).
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4 INDICADORES NACIONAIS E INTERNACIONAIS DE CIENCIA,
TECNOLOGIA & INOVACAO

MENDONCA, V.M.; SILVA-MANN, R.; RIBEIRO, M.J.B.; DA SILVA, P.B.B.; DOS
SANTOS, M.J.C.

Este artigo foi aceito para publicacdo no volume 11, numero 5, de dezembro de
2018, em edicdo especial da Revista Cadernos de  Prospeccao,
http://dx.doi.org/10.9771/cp.v12i5.27178. Aborda conceito sobre indicadores de
inovacgdo tecnologica, descreve e compara os indicadores utilizados oficialmente pelos

Orgdos nacionais e internacionais para avaliar o desempenho cientifico e tecnolégico.

RESUMO

Os indicadores de ciéncia, tecnologia e inovacdo sdo dados estatisticos utilizados na
elaboracdo de panoramas, cenarios, e tendéncias sobre o avango cientifico e tecnologico
de uma dada tematica, e sdo muito Uteis para subsidiar a tomada de decisdo e o
planejamento de politicas publicas. A pesquisa visa descrever estes indicadores no
ambito nacional e internacional. Trata-se de uma revisdo bibliogréfica e levantamento
descritivo sobre os principais indicadores brasileiros do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdes e Comunicacbes e da Organizagdo para Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico, obtidos no portal e relatorios destes oOrgdos. Estes
indicadores diferem na forma de apresentacdo das dimens@es dificultando as analises.
Portanto, os indicadores nacionais precisam se adequar aos padrfes internacionais para
que o Brasil apresente uma melhor posicdo no ranking mundial de ciéncia e
competitividade no mercado internacional, e demonstrar que o desempenho do pais na
area da inovacdo tecnoldgica ndo condiz com a sua potencialidade cientifica.

Palavras-chave: producéo cientifica, ranking tecnolégico, competitividade.

ABSTRACT

The indicators of science, technology and innovation are statistical data used in the
elaboration of scenarios, scenarios and trends on the scientific and technological
progress of a given theme, and are very useful to subsidize decision making and public
policy planning. The research aims to describe these indicators in the national and
international scope. This is a bibliographical review and descriptive survey on the main
Brazilian indicators of the Ministry of Science, Technology, Innovation and
Communications and the Organization for Economic Cooperation and Development,
obtained in the portal and reports of these bodies. These indicators differ in the form of
presentation of the dimensions, making analysis difficult. Therefore, national indicators
need to conform to international standards so that Brazil presents a better position in the
world ranking of science and competitiveness in the international market, and
demonstrate that the country's performance in the area of technological innovation does
not match its scientific potential.

Keywords: scientific production, technological ranking, competitiveness.
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4.1 Introducéo

A ciéncia e a tecnologia estdo presentes em varios momentos de nossas vidas
desde os mais simples até os mais complexos conhecimentos, por isso, entender como a
inovagdo (evolucdo cientifica e tecnologica) contribui ou ndo para o bem-estar da
sociedade pode contribuir para a elaboracgdo, conducdo e gestdo de politicas e pesquisas
cientificas e tecnoldgicas (SANTOS et al., 2017).

A area de ciéncia e tecnologia abrange uma ampla e complexa gama de
atividades heterogéneas e distintas, seu crescente reconhecimento e relevancia das
politicas de ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&lI) para o desenvolvimento econdémico e
social estimulou diversos paises a estabelecer metas e ampliar seus esforgos de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) (FIGUEIREDO, 2005; ROCHA DUFLOTY, 2009;
CAVALCANTE; DE NEGRI, 2011).

Portanto, um indicador de Ciéncia e Tecnologia (C&T) € um dado estatistico
usado para elaborar panoramas, cendrios, tendéncias sobre o avanco cientifico e
tecnoldgico de uma dada tematica e pode ser utilizado para subsidiar a tomada de
decisdo e o planejamento em politicas publicas ou estratégias organizacionais, além de
medir bens intangiveis (FARIA; BESSI; MILANEZ, 2014).

A definicdo de indicadores possibilita desvendar padrdes de comportamentos
implicitos nos dados, além de agilizar a anélise da grande quantidade de dados, e
quando séo processados e analisados corretamente possibilita melhorar as estratégias de
gestdo (CARDOSO; MACHADO, 2008).

Embora os indicadores de inovacdo tecnoldgica possam ser definidos como
pardmetros selecionados, individualmente ou combinados entre si, torna-se necessario
avaliar e analisar as condigdes dos dados obtidos por meio dos sistemas de informacao
sobre C&T (CARDOSO; MACHADO, 2008; BARBOSA et al., 2013). Para
compreender melhor tais parametros esta pesquisa buscou realizar o levantamento
descritivo dos principais indicadores oficiais de CT&I no ambito nacional e

internacional.

4.2 Metodologia

Trata-se de uma revisdo bibliografica sobre os principais indicadores de

ciéncia, tecnologia e inovagdo no ambito nacional e internacional, utilizados e
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selecionados oficialmente pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagbes e
Comunicagbes - MCTIC do Brasil e da Organizacdo para Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdémico — OCDE, respectivamente. Portanto, o levantamento dos
indicadores foi realizado por meio de consulta a base de dados do MCTIC e da OCDE,
considerando os dados obtidos no portal e nos relatoérios dos ultimos 10 anos. Em
sintese, a pesquisa descreve os indicadores que sdo utilizados pelo governo brasileiro
para avaliar o desempenho cientifico e tecnoldgico do pais e traca uma comparacao

entre os indicadores adotados no ambito internacional.

4.3 Resultados e Discussédo

A Organizagdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico — OCDE
composta por 30 paises membros divulga amplamente os resultados dos seus
levantamentos estatisticos e pesquisas sobre questdes econdmicas, sociais e ambientais,
assim como convencoes, diretrizes e padrdes acordados por seus membros. Embora o
Brasil ndo seja membro, é possivel observar o registro de alguns de seus indicadores
nesta plataforma, inclusive os de inovacdo (TABELA 5), e comparar experiéncias
politicas internacionais, buscar resolucdes para problemas comuns, além de identificar
praticas de sucesso para o desenvolvimento do pais (OCDE, 2004; 2018).

Para a OCDE sdo varios os indicadores que devem ser mensurados para
analisar a inovacdo tecnolégica (TABELA 5). O Brasil inicia sua participacdo na
OCDE, em 2007, por meio do Comité Internacional para Assuntos Cientificos e Politica
Tecnoldgica (CSTP), inserindo-se nas analises e estudos das Perspectivas sobre Ciéncia,
Tecnologia e Industria (2014) e em questdes relacionadas a bioeconomia.

No entanto, elaborar estratégias adequadas de selecdo e definicdo de
indicadores tecnologicos € uma tarefa ardua e de extrema complexidade
(CAVALCANTE; DE NEGRI, 2011). No Brasil, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo (MCTI), criado pelo Decreto 91.146, em 15 de marco de 1985, era o 6rgdo
que coordenava programas e acdes relacionadas a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo. Recentemente, a Lei n° 13.341, de 29 de setembro de 2016,
transformou o mesmo em Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicag6es (MCTIC) cuja meta é transformar o setor em componente estratégico do
desenvolvimento econdmico e social do Brasil (BRASIL, 2016; CRUZ et al., 2017).
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Tabela 5- Indicadores de Inovacéo e Tecnologia da Organizacéo para Cooperacéo e

Desenvolvimento Econdmico - OCDE

Area Indicadores Descricao Unidade
0,
Acesso a N° de domicilios que relataram ter pelo menos um % de todos os
computadores de . agregados
computador pessoal em funcionamento em sua casa. =
casa familiares.
0,
. Domicilios com acesso a Internet (discado, banda larga % de todos os
Acesso a Internet agregados
por cabo ou ADSL). 2
familiares.
0,
Empregos na drea  Pessoas que trabalham no setor de Tecnologia da % do emprego
x o no setor
de TIC Informagdo e Comunicacédo (TIC). .
O empresarial.
[ Os produtos e os bens de TIC exportados baseiam-se no  Medido em
Produtos TIC ; ’ e . o
Sistema Harmonizado (HS) da Organizacdo Mundial das milhdes de
exportados A .
Alfandegas. dolares.
Valor TIC Diferenca entre producdo bruta do setor de TIC e % do valor
acrescentado consumo intermedidrio. adicionado.
% da formagéo
Investimento em  Aquisicdo de equipamentos e software de computador bruta total de
TIC usados na producdo por mais de um ano. capital fixo néo
residencial
N° total de assinaturas para as seguintes tecnologias de NP de
Indicador de banda larga com velocidades de download de 256 kbit/s '

assinatura de banda

ou mais: DSL, modem a cabo, fibra para casa e outras

assinaturas  por
100 hab./ Ne total

Empresas por
indicador de
dimensédo

bancarias, etc.). Categorias por tamanho: Grandes
empresas empregam > 250 pessoas; Pequenas e médias
(PME) empregam < 250 pessoas e podem ser
subdivididas em microempresas (<10).

larga fixa tecnologias fixas (como banda larga em linhas de energia .
< . de assinaturas.
o e linhas alugadas).
ks . Assinaturas méveis com velocidades de dados de 256 N° de assinaturas
Assinaturas de . . . P .
© . kbit/s ou mais, cujo acesso é via HTTP e a conexdo via por 100
° banda larga mével N . .
S Protocolo de Internet (IP) nos trés meses anteriores. habitantes.
= . x % de todos os
S Domicilios com Quantidade de domicilios que usam uma conexdo de
o \ . - - . agregados
2 acesso a banda banda larga, dados amostrais fornecidos via pesquisas e familiares  (por
[<5] - .
3 larga uestionarios.
< g g renda).
. x % de todos os
Uso comercial de Quantidade de empresas com conexdo de banda larga. Os Neq6cios /
dados geralmente vém de pesquisas ou questionarios g
banda larga . tamanho ou setor
dados a um subconjunto de amostras de empresas. .
empresarial
Empregados por ~ Pessoas abrangidas por um acordo contratual, N° de
tamanho de trabalhando em uma empresa e recebendo remuneracdo empregados na
empresa por seu trabalho. fabricacéo.
Trabalhadores s o N % Total de
. Pessoas cuja atividade principal é o trabalho autbnomo e
independentes sem . empregados
ndo empregam 0s outros. o
o empregados /género
E Sé_o - . e - - s
S pessoas cuja atividade principal é o trabalho 0
S . Trabalhadores autbnomo e que empregam outras pessoas. % Total de
S independentes com empregados
S empregados /género
[<5]
GE)_ Comegar um Pessoas que declararam ter acesso a treinamento ou a % de homens ou
= negécio dinheiro para iniciar ou expandir um negocio. mulheres
L Entidade legal que possui o direito de realizar neg6cios
por conta prdpria (celebrar contratos, estabelecer contas N° de

empregados  no
setor
manufatureiro

Continua...
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Area Indicadores Descricao Unidade
Gasto total (atual e de capital) em P & D realizado por Medido em
todas as empresas residentes, institutos de pesquisa, ddlares (ano

Gasto interno bruto  laborat6rios universitarios e governamentais, etc., em um base), Paridades
em P&D pais. Inclui P & D financiado do exterior, mas exclui de Poder de
fundos nacionais para P & D realizados fora da economia  Compra (PPPs) e
doméstica. % do PIB.
indice  baseado
© em um periodo
= Refere-se a producdo de estabelecimentos industriais e de referéncia que

3 Producgdo Industrial abrange setores como mineracdo, manufatura, expressa a

2 eletricidade, gas e vapor e ar-condicionado. mudanca no

- volume de

produgo.

Fonte: Adaptado de informagdes coletadas na Database OECD iLibrary, 2018. Legenda: P & D =
Pesquisa e desenvolvimento.

O MCTIC ¢é apoiado pela Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), além das
diversas entidades vinculadas, tais como, unidades de pesquisa, organizagdes sociais,
agéncias e empresas. Que juntas tém por missdo “garantir ¢ promover o avango da
ciéncia, tecnologia, inovacdo e comunicacdes visando o desenvolvimento sustentavel e
a melhoria da qualidade de vida da sociedade brasileira”, conforme Portaria MCTIC n°
7.204/2017 (BRASIL, 2017).

O Decreto n° 8.877, de 18 de outubro de 2016 estabelece as competéncias do
MCTIC e suas diversas politicas nacionais: espacial, nuclear, telecomunicacoes,
radiodifusdo, servicos postais, desenvolvimento de informatica e automacao,
biosseguranca, controle da exportacdo de bens e servicos sensiveis, pesquisa cientifica e
tecnoldgica e de incentivo a inovacdo, assim como o planejamento, coordenacgéo,
supervisdo e controle das atividades de CT& I, e ainda, a articulagéo entre os entes
federativos e a sociedade civil para estabelecimento de diretrizes no ambito das politicas
nacionais de CT&lI.

Os indicadores nacionais de CT&I utilizados pelo MCTIC sdo 0s recursos
aplicados, recursos humanos, bolsas de formacdo, producdo cientifica, patentes,
inovacgdo, comparag0es internacionais, dados socioecondmicos, indicadores estaduais de

C, T & | (TABELA 6) (MCTIC, 2017).
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Tabela 6 — Relacdo de indicadores nacionais de ciéncia, tecnologia e inovacéo,
conforme Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunicagdes - MCTIC

Area Indicadores Descricéo Unidades

- o Investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D),

@8 Dispéndio publicos e privados e em atividades cientificas e  Valores correntes

3 8 nacional em técnicas  correlatas (ACTC) publicas.  Séo (R$) ou % em

& E} C&T. apresentados nas dimensdes Consolidados, Federal, relacdo aP & D
Estadual, Pds-graduacao e Empresarial.

. Total de pessoas envolvidas em pesquisa e NUmero de pessoas
Pesquisadores e desenvolvimento (P&D) (pesquisadores + pessoal de atuantes na
pessoal de apoio X ;

apoio). pesquisa
Escolaridade M_édia dos anos de estudo qa pop_ulagéo em idade Média dos anos de
ativa - PIA (10 anos ou mais de idade), total, por estudo da
regido e unidade da federagdo. populacéo (P1A)
Estoque de Pessoas inseridas em ocupacdes técnico-cientificas Ndmero de pessoas
8 recursos humanos com ou sem escolaridade superior ’ empregadas
S emC&T (RHCT) '
g Vagas oferecidas e inscricbes no vestibular, NG
. . . - . Umero de vagas,
I Ensino de ingressantes pelo vestibular no ensino superior, matriculas o
§ graduacdo matriculas e concluintes do ensino superior, por concluintes
5 dependéncia administrativa.
3 . . Alunos matriculados e titulados nos cursos de ,
@ Ensino de pos- NUmero de pessoas

mestrado e doutorado; e total de docentes por

graduagdo programa de p6s-graduacdo e grande area. empregadas
Grunos de Instituicbes, grupos, pesquisadores e doutores,
espuisa cadastrados no Diretério dos Grupos de Pesquisa- Unidade
Pesq DGP/CNPg,
Mercado de Populacdo economicamente ativa - PEA e populacéo Ndmero de pessoas
. . « empregadas e
trabalho ocupada e desocupada, por nivel de instrucéo.
desempregadas
(Modalidades de bolsas concedidas pelas principais
o 2 agéncias de fomento do pais Conselho Nacional de Total de
TG Bolsas de . o . L
9 @ Formacio Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq,  beneficiérios por
2 £ Concedidas Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Agéncia ou por
@2 Superior — Capes, e Fundagdes Estaduais de Amparo Pais
a Pesquisa — FAPs.
o © Dados referentes a publicacdo dos trabalhos
® .2 Produgio cientificos em revistas indexadas, num quadro Unidade ou
SE ; ) .
g e Cientifica comparativo de paises, segundo as areas do Percentual
a O

conhecimento. Fornecido por Thomson/ISI, Scopus,
DGP, CNPgq.

Patentes

Patentes do
escritorio
brasileiro (INPI)

Pedidos de patentes depositados no Instituto Nacional
da Propriedade Industrial — INPI.

Namero de pedidos
e concessoes de
patentes

Patentes do
escritorio

americano
(USPTO)

Pedidos e concessdes de patentes de invengdo junto
ao escritério americano de marcas e patentes United
States Patent and Trademark Office — USPTO.

Namero de pedidos
e concessoes de
patentes

Patentes do
escritorio Europeu
(EPO).

Pedidos de patentes depositados de acordo com o
Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes
(PCT), na sua fase internacional, no European Patent
Office - EPO.

NUmero de pedidos
depositados

Continua...
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Area  Indicadores Descrigéo Unidades

Conjunto de pedidos de patentes apresentado
junto ao Escritorio Europeu (EPO), Japonés  Total de Familias

(JPO) e Norte — Americano de Patentes de Patentes
Patentes Triadicas (USPT()_), gue compartilha um ou mais _pedidos Triédicas de
de prioridades, protegendo 0 mesmo conjunto de inventores
invencdes. Dados levantados pela Organizacéo residentes no
para a Cooperacdo e Desenvolvimento Brasil.

Econbémico (OCDE).

Total de empresas que implementaram inovacdes
de produto e/ou processo, nas se¢Bes indlstrias

Inovacédo extrativas; indastrias de transformacdo e
atividades selecionadas de Servicos, da Pesquisa
de Inovagdo Tecnoldgica (Pintec)/IBGE.

Namero de
empresas (%)

Inovacéo

Fonte: Adaptado de MCTIC (2018).

Comparando-se os indicadores das Tabelas 5 e 6 percebe-se que a forma como
os descritores da OCDE sdo apresentados diferem do MCTIC, enquanto o primeiro
dimensiona seus indicadores por area tecnoldgica ou setor produtivo, o Brasil a
dimensdo se da pelo produto final. A forma ndo padronizada de apresentacdo dos
indicadores dificulta as analises de tendéncias e do comportamento dos dados, e
consequentemente escolher as melhores estratégias para uma boa gestéao.

Evidenciando que as analises de desempenho segundo a OCDE dependem de
um sistema de informacéo de dados eficiente e atualizado, por isso, 0s paises precisam
padronizar seus indicadores e sistemas para que as informagdes possam ser mensuradas
e correlacionadas. Portanto, os resultados alcangados pela ciéncia e tecnologia do Brasil
diante as analises da OCDE podem estar subestimados ja que alguns dos dados ou
indicadores utilizados por este 6rgao ndo sdo fornecidos ou mensurados pelo Brasil, tais
como, os indicadores de pesquisadores do governo e gasto interno bruto em pesquisa e
desenvolvimento.

Embora haja diversas metodologias para a analise da inovagédo tecnologica, 0s
indicadores de recursos direcionados a P&D e a estatistica de patentes sdo diretamente
relevantes para esta mensuracdo, os indicadores bibliométricos sdo informacdes
complementares ao estudo da Ciéncia e Tecnologia (C&T) (OCDE, 2013; LOPES,
2012).

No tocante aos indicadores bibliométricos, o nimero de publicacdes brasileiras
atingiu aproximadamente 47 mil registros em 2015 e cerca de 38 mil até outubro de
2016 no portal do Web of Science. Na plataforma SCimago & Country Journal o Brasil
estd em 1° lugar em numeros de publicagdes na América Latina, e 15° na producgédo
cientifica mundial (OLIVEIRA, 2016; CRUZ et al., 2017).
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O MCTIC relata que no cenério tecnoldgico internacional, de 2017, o Brasil
ocupa 61° lugar no ranking mundial da competitividade industrial, mesmo ocupando 15°
lugar na producdo cientifica (FIGURA 5).

Muito embora, existam avancos cientificos, 0 mesmo ndo ocorre em mesma
escala na area tecnoldgica, a qual se encontra estagnada ou decadente conforme analises
do ranking global de inovacdo dos ultimos anos, esta posicdo é indicador para medir o
desempenho dos paises na area da inovacdo tecnologica. O Brasil, entre 130 paises,
obteve sua melhor posi¢do em 2010, a 382 posi¢do, mas nos anos subsequentes decaiu e
seu desempenho alcangou a 692 colocacdo, em 2017 (Universidade Cornell, INSEAD;
WIPO, 2017).

O Brasil precisa enfrentar grandes obstaculos para fortalecer suas tecnologias,
entre eles, indisponibilidade de recursos e financiamentos, elevados custos de inovagéo,
riscos econdémicos excessivos, deficiéncias na gestdo, mas principalmente falta de
suporte a politicas tecnoldgicas para promocdo da competitividade e produtividade
(TALAMONI; GALINA, 2014).

Analisando os dados do relatério de Gestdo da Inovacdo verifica-se que o
Brasil destaca-se em recursos humanos e pesquisa, e que melhorou sua classificacdo no
campo da educagdo, e ainda ganhou alguns pontos na area de Tecnologia da Informagéo
e Comunicacdo devido aos seus ativos intangiveis, mas perdeu muitos pontos em
impacto do conhecimento e crédito econémico (Universidade Cornell, INSEAD; WIPO,
2017).

Figura 5 — Posigdo brasileira na produgdo cientifica e em competitividade

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fonte: MCTIC, 2017. Legenda: a — quantidade de publicacGes cientificas do Brasil (MCTIC); b — posi¢do
de competividade do Brasil no mundo (IMD Competitiveness Yearbook 2017).
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As patentes sdo indicadores relevantes para avaliagdo da capacidade de
transformar o conhecimento cientifico em produtos ou inovagGes tecnoldgicas, por isso,
consideram-se as analises estatisticas sobre cartas patentes e as informacgdes contidas
nelas um indicador tecnolégico adequado, refletem a aplicacdo do conhecimento em
inovagdo, além de ser uma das mais antigas formas de protecdo da propriedade
intelectual, cuja finalidade € incentivar o desenvolvimento econdémico e tecnoldgico
recompensando a criatividade (OCDE, 2004; LOPES, 2012; MCTI, 2017).

A patente é um titulo de propriedade industrial temporario, outorgado pelo
estado ao inventor ou pessoa legitimada, que permite a exclusdo de terceiros a atos
relativos a matéria protegida e confere a seus detentores direitos exclusivos
(QUINTELLA et al., 2010; RUSSO et al., 2012, OCDE, 2009). Elas representam a
maior medida da investigacdo tecnoldgica e empresarial, que protege os conhecimentos
com potencial de interesse econémico (BORGES; SANTOS; GALINA, 2008).

Para OCDE existem duas familias basicas de indicadores de C&T de interesse
direto e que devem ser utilizados para a afericdo de inovacdo em produtos e processos,
os recursos dedicados a P&D e as estatisticas de patentes (OCDE, 2004). E para que ndo
ocorressem discordancias sobre o tema, a propria elaborou um conjunto de manuais a
respeito, sdo eles, Manual Frascati sobre P&D, Manual de Oslo sobre o balango de
pagamentos de tecnologia e estatisticas de inovacdo, Manual Camberra sobre recursos
humanos dedicados as ciéncia e tecnologia, e por fim o Manual de Patentes que versa
sobre 0 uso de estatisticas em patentes como indicadores de ciéncia e tecnologia
(OCDE, 2004; 2009; 2013). Conforme descrito no Manual de Patentes diversas areas da
pesquisa utilizam as patentes como indicadores tecnolégicos (FIGURA 6).

Estatisticas de patentes sdo indicadores de inovacao do resultado das atividades
de pesquisa, e 0 numero de patentes concedidas por empresa ou pais pode refletir seu
dinamismo tecnoldgico, enquanto as analises das classes de patentes em queda ou
ascensdo podem fornecer importantes informacfes sobre mudangas tecnoldgicas,
lacunas e oportunidades mercadologicas (OCDE, 2004; BORGES; SANTOS;
GALINA, 2008). Pode-se afirmar ainda, que a patente auxilia na analise do cenario de
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de paises e empresas,
demonstrando ser eficaz para 0 monitoramento de evolucdes financeiras, e importante
sinalizador para reducdo de riscos junto aos investidores (ALBUQUERQUE, 2000;
BORGES; SANTOS; GALINA, 2008).
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Figura 6 — Patentes como indicadores tecnoldgicos
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Fonte: Elaborado pelo autor, baseado no Manual de Patentes da OCDE (2009).

As informacdes sobre os depoésitos de patentes estdo distribuidas por escritério
de registro de patentes, disponibilizadas em sistemas de dados online, de escritorios
nacionais e internacionais, ou em bases comerciais, por isso, € muito importante
conhecer as ferramentas de recuperacdo da informacdo que cada uma delas oferece
(BARROSO et al., 2003; FARIA; BESSI; MILANEZ, 2014).

Segundo a OCDE, as principais fontes priméarias de dados de patentes
internacionais sdo a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), e os
Institutos Europeu de Patentes (IEP), Japonés de Patentes e o de Patentes e Marcas dos
Estados Unidos (USPTO), cujos dados sdo publicados nos livros Main Science and
Technology Indicators e Science, Technology and Industry Scoreboard (OCDE, 2013).
No Brasil, o escritorio nacional é o Instituto Nacional da Propriedade Industrial-INPI,
orgdo responsavel pelo depdsito de patentes, e que exige para tal fim, os seguintes
documentos: requerimento, relatorio descritivo, reivindicacbes, desenhos, resumo, e

comprovante de pagamento (INPI, 2018).

4.4 Consideracdes Finais

As patentes sdo fundamentais na andlise da aplicacdo e direcionamento das
pesquisas cientificas, por meio delas os paises desenvolvem novas tecnologias para

conquistar espago no mercado mundial, o avango tecnologico do Brasil pode possibilitar
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melhores condigfes de produtividade industrial e competitividade no mercado
internacional.

A implantagdo de politicas publicas balizadas nas analises dos indicadores de
ciéncia, tecnologia e inovagdo possibilitam melhorar o desempenho industrial e
econbémico do Brasil, validando todo o potencial de desenvolvimento cientifico
existente. No entanto, € necessario alimentar os sistemas de dados, aprimorar suas
analises, padronizar indicadores e cruzar os dados tecnoldgicos com os de outros
setores, ndo somente o da ciéncia (educacdo e pesquisa) e 0 econdmico, mas também os
da area de salde, meio ambiente, sociedade entre outros, para que assim possam ser

estabelecidos indicadores tecnoldgicos usuais nas politicas publicas.
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5 INDICADORES TECNOLOGICOS E BIODIVERSIDADE VEGETAL

MENDONCA, V.M; RIBEIRO, M.J.B., CARVALHO, R.S.; VASCONCELOQS, J.R;;
SILVA, G.J.F.da; DOS SANTOS, M.J.C.

Este artigo foi publicado na revista International Journal for Innovation
Education and Research (IJIER), disponivel em: http://ijier.net/ijier. Aborda a
importancia das pesquisas sobre o uso e acesso da biodiversidade relacionada a
propriedade intelectual, no ambito cientifico e tecnoldgico, relata a importancia dos
indicadores para avaliar a inovacdo tecnoldgica associada a biodiversidade, descreve
conceitos sobre estes indicadores, e sintetiza os indicadores de biodiversidade

encontrados nos artigos analisados na revisao sistematica.

RESUMO

O uso da biodiversidade vegetal na elaboracdo de produtos ou processos contribui para
0 progresso da inovacao tecnoldgica e para o reconhecimento do potencial lucrativo dos
recursos bioldgicos. Portanto, esta pesquisa tem como objetivo realizar uma revisdo
sistematica sobre indicadores tecnologicos do uso do patrimdnio genético,
especificamente da biodiversidade vegetal, para identificar conceitos e técnicas de
mensuracao. Foi realizado um levantamento sistematico nas bases do Scopus, Web of
Science, e Science Direct, utilizando strings tematicos (Patrimdnio Genético,
Biodiversidade Vegetal e Indicador Tecnoldgico). Os arquivos recuperados foram
exportados para analise no software StArt. Ndo houve mencdo ao tema, portanto, a
revisdo sistematica analisou artigos selecionados pela combinacdo de strings adotando
critérios de inclusdo e exclusdo. A pesquisa possibilitou identificar dados relevantes e
norteadores sobre o0 assunto estudado, mas ndo revelou a existéncia de um indicador ou
indice que relacione o uso da biodiversidade vegetal a producéo de patentes.

Palavras-chave: producdo cientifica, inovacao tecnoldgica, patentes.

ABSTRACT

The use of plant biodiversity in the elaboration of products or processes contributes to
the progress of technological innovation and to the recognition of the profitable
potential of biological resources. Therefore, this research aims to perform a systematic
review on technological indicators of the use of genetic patrimony, specifically of
vegetal biodiversity, to identify concepts and measurement techniques. A systematic
survey was carried out at the bases of Scopus, Web of Science, and Science Direct using
thematic strings (Genetic Heritage, Plant Biodiversity and Technological Indicator). The
recovered files were exported for analysis in StArt software. There was no mention of
the topic, so the systematic review analyzed articles selected by combining strings
adopting inclusion and exclusion criteria. The research made it possible to identify
relevant and guiding data on the subject studied, but did not reveal the existence of an
indicator or index that relates the use of vegetal biodiversity to the production of
patents.

Keywords: scientific production, technological innovation, patents.
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5.1 Introducéo

Pesquisas tecnoldgicas sobre o uso e acesso da biodiversidade vegetal sdo de
extrema importancia para a propriedade intelectual, pois, permitem valorar o uso da
biodiversidade e seu significativo papel no desenvolvimento econdmico de um pais
(ROQUE; ROCHA; LOIOLA, 2010; SEN et al., 2011). A biodiversidade vegetal, fonte
de recursos genéticos, constitui fonte de matéria-prima para propriedade industrial, cuja
demanda por produtos modernos e inovadores contribuem e favorecem o
reconhecimento da potencialidade lucrativa dos recursos biologicos (FERRO;
BONACELLI; ASSAD, 2006).

Os produtos e procedimentos inventados a partir do patrimbnio genético,
oriundos de paises biodiversos, passam ao dominio privado e exclusivo dos titulares de
direitos de propriedade intelectual, ampliando-se estrategicamente a importancia da
biodiversidade para o desenvolvimento da Ciéncia, Tecnologia & Inovagdo (CT&l)
(STEFANO, 2013).

No entanto, para avaliar a situacdo de biodiversidade, de CT&I e de Pesquisa
& Desenvolvimento (P&D) é imprescindivel a analise de indicadores (FARIA; BESSI;
MILANEZ, 2014). Pois, as informacdes obtidas por meio da andlise dos indicadores
permitem descrever, classificar, ordenar, comparar ou quantificar de maneira
sistematica aspectos de uma realidade, refletindo o estado ou diagndstico do objeto
estudado para assim implementar politicas, planos e programas publicos (BRASIL-SPI,
2009).

Os indicadores sdo recursos metodoldgicos, medidas quantitativas ou
qualitativas, utilizados para organizar e captar as informacdes relevantes, elaborados
para facilitar o entendimento e o monitoramento de sistemas complexos, ou
determinado fenémeno especifico e global (CARDOSO; MACHADO, 2008; FARIA;
BESSI; MILANEZ, 2014).

A andlise do uso dos recursos geneéticos e sua aplicacdo tecnoldgica podem ser
obtidas atraves do cruzamento de dados entre os indicadores de inovacgédo tecnoldgica e
os de biodiversidade, estas informacdes podem possibilitar o monitoramento da
biodiversidade global e a modelagem de cenérios sobre o uso tecnolégico da mesma
(JONES et al., 2011; CORADIN; SIMINSKI; REIS, 2011).

Portanto, este trabalho tem por objetivo realizar uma revisdo sistematica sobre
indicadores tecnologicos de uso do patriménio genético, especificamente da

biodiversidade vegetal, para identificar conceitos e técnicas de mensuracdo destes
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indicadores. Visto que a revisao sistematica é uma ferramenta potencial para andalise da
producdo cientifica e tecnoldgica, e que atraves de métodos quantitativos e
comparativos permite acompanhar a evolugdo historica e cientifica sobre determinado
tema, identificando perfis (académico, cientifico e tecnoldgico) e auxiliando na
verificacdo de ineditismo ou lacunas do conhecimento cientifico (SACARDOS;
HAYASHI, 2013; ALMEIDA; OLIVEIRA; RUSSO, 2016; MOSCARDI, 2017).

5.2 Fundamentacdo Teorica

5.2.1 Indicadores de Inovacdo Tecnolo6gica

O termo inovacdo tecnoldgica € utilizado para referenciar toda novidade
aplicada aos produtos ou processos, implantando no setor produtivo novos
conhecimentos ou tecnologias (OCDE, 2004).

Os indicadores de produgdo cientifica e tecnoldgica apresentaram uma
importante ascensdo como instrumentos para analise da atividade de inovacgdo e das suas
relagbes com o desenvolvimento econdmico e social, por este motivo a construcdo de
indicadores quantitativos tem sido incentivada por érgdos internacionais e nacionais de
fomento a pesquisa como meio para se obter compreensdo mais acurada da orientacdo e
da dindmica da ciéncia, de forma a subsidiar o planejamento de politicas cientificas e
avaliar seus resultados (MORAIS, 2008; CRUZ et. al, 2017).

Os indicadores de Ciéncia e Tecnologia (C&T) ou de Inovacéo sdo ferramentas
criadas para medir o desempenho inovador de um pais e elaborar politicas pablicas de
desenvolvimento (GRUPP; MOGEE, 2004).

As patentes sdo um dos indicadores do resultado das atividades de pesquisa,
pois, 0 nimero de patentes concedidas por empresa ou pais pode refletir seu dinamismo
tecnologico, enquanto as andlises das classes de patentes fornecem importantes
informacdes sobre mudancas tecnoldgicas, lacunas e oportunidades mercadologicas, e
também auxilia na analise do cenario de investimentos em P&D de paises e empresas,
demonstrando ser eficaz para o0 monitoramento cientifico e tecnologico
(ALBUQUERQUE, 2000; OCDE, 2004; BORGES; SANTOS; GALINA, 2008).
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5.2.2 Indicadores de Biodiversidade

Os indicadores de biodiversidade representam ferramentas para avaliar
fendmenos, tendéncias e progressos da utilizagdo dos recursos naturais e das atividades
humanas relacionadas (MMA, 2014). Seus métodos e sistematizacdo de coleta de dados
podem ser fundamentais para inferir sobre as provaveis mudancas no estado do meio
ambiente (BALMFORD et al., 2008; YOCCOZ et al., 2001).

Estes indicadores fornecem informacdes cientificas e estatisticas selecionadas
para representar alguns aspectos do estado do meio ambiente que podem ser utilizadas
como ferramentas para avaliar determinados fendmenos, tendéncias e progressos da
utilizacdo dos recursos naturais e das atividades humanas relacionadas (MMA, 2014).
Podem ser métricas diretas, como a abundancia relativa de espécies, ou podem ser
métricas compostas que combinam dados de uma série de diferentes programas de
monitoramento (COLLEN et al., 2009).

Os sistemas de identificacdo e monitoramento dos componentes da riqueza e da
diversidade bioldgica sdo fundamentais a conservacao e gestao sustentavel dos recursos
geneticos, pois, a heterogeneidade ambiental caracteriza uma resposta integrada da
vegetacdo, do clima e das condi¢es do solo, entdo, a diversidade das espécies esta
diretamente relacionada & produtividade da vegetacgéo terrestre (COOPS et al., 2009 a).

Indicadores de biodiversidade vegetal sdo mais adequados para monitorar e
avaliar a protecdo das espécies, e quando associados a outros indicadores podem
auxiliar na gestdo de politicas de desenvolvimento sustentivel, ambientais e ecoldgicas,
de saude, entre outras (IBGE, 2015). Segundo o IBGE (2015), estes indicadores podem
ser representados por trés pardmetros, sdo eles: espécies extintas e ameagadas de
extincao, areas protegidas e espécies invasoras.

No Brasil, o Ministério de Meio Ambiente elaborou um Painel Nacional de
Indicadores Ambientais (PNIA-2012) para mensurar e relatar as pressdes existentes
sobre 0 meio ambiente e também a influéncia e o impacto da sociedade na preservacéo e
conservacdo do mesmo (MMA, 2014). Este painel apresenta 34 indicadores divididos
nos seguintes temas: Atmosfera e mudanca do clima; Governanca, riscos e prevencao;
Producdo e consumo sustentaveis; Qualidade ambiental; Terra e solos; Recursos

hidricos; e Biodiversidade e florestas, este ultimo com oito indicadores (TABELA 7).
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Tabela 7- Indicadores de Biodiversidade e Florestas, PNIA 2012

Indicador Orgao responsavel

1 Espécies da fauna ameacadas de extin¢ao representadas nas UC Federais ICMBio

2 Espécies da fauna ameagadas de extingdo com planos de acéo para ICMBio
recuperacdo e a Conservagdo

3 Cobertura vegetal nativa remanescente SFB

4 Desmatamento anual por Bioma IBAMA

5 Focos de calor IBAMA

6 Coberturaterritorial das Unidades de Conservacao da Natureza SFB

7 Coberturaterritorial e populacéo atendida pelo Programa Bolsa Verde SEDR

8 Area de florestas publicas destinadas para uso e gestdo comunitarias SFB

Fonte: Adaptado de MMA (2014). Legenda: Instituto Chico Mendes de Conservacéo da Biodiversidade —
ICMBio; Inst. Bras. do Meio Ambiente e dos Rec. Naturais Renovaveis — IBAMA,; Secretaria de
Extrativismo e Desenvolvimento Rural Sustentavel — SEDR; Servico Florestal Brasileiro — SFB.

5.3 Metodologia

Foi realizado um levantamento de forma sistematica, entre os meses de outubro
a dezembro de 2018, utilizando palavras-chave correlacionadas ao tema objeto de
estudo (TABELA 8). Seguido de uma revisdo sistematica baseada no método
Systematic Search Flow (FERENHOF; FERNANDES, 2015).

As palavras-chaves selecionadas foram “patrimonio genético”, “biodiversidade
vegetal”, e “indicadores tecnologicos”, estas traduzidas para o inglés e pesquisadas seus
sindnimos no site Thesaurus® . Para estas palavras-chaves foram elaborados strings de
busca posteriormente investigadas nas bases de dados da Web of Science®, Scopus’ e
ScienceDirect® , sendo a calibragem dos strings realizada no site da Web of Science
(TABELA 8).

Tabela 8 - Sistematizacdo das palavras-chaves e strings da pesquisa

Palavras-chave  Palavras-chave Sinénimos Strings

em portugués em ingles

Patrimonio Genetic Sem sindnimos  patrim*n*AND gen*tic
Genético Patrimony

Biodiversidade plant biodiversity  Sem sinénimos Biodiversi* AND (plant*
Vegetal OR vegeta*)

Indicador Indicator Index indicat* OR index
Tecnoldgico Technological Technology Technolog* OR Tecnolog*

Technological

Fonte: Elaborado pelo autor.

¥ https://www.thesaurus.com

* https://clarivate.com/products/web-of-science
> https://www.elsevier.com/solutions/scopus

® https://www.sciencedirect.com
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O site da Web of Science (WOS) é uma das principais plataformas
bibliograficas com carater multidisciplinar e oferece acesso confiavel por meio de
métricas de citacdo e conteudo vinculado de vérias fontes, alem de seguir um rigoroso
processo de avaliagdo, apresentando apenas as informagGes mais influentes, relevantes e
crediveis (BAKKALBASI et al., 2006).

A base Scopus é um dos maiores banco de dados de resumos e citacBes de
literatura revisada por pares, que apresenta uma visao abrangente do resultado da
pesquisa mundial nos campos da ciéncia, tecnologia, medicina, ciéncias sociais e artes e
humanidades, disponibilizando ferramentas inteligentes para rastrear, analisar e
visualizar a pesquisa (SCOPUS, 2018). Science Direct € uma plataforma para acesso de
aproximadamente 2500 revistas cientificas e mais de 26000 e-books, operada pela
editora anglo-holandesa Elsevier.

Para verificar o ineditismo sobre o tema “Indicadores tecnologicos de uso do
patrimonio genético e/ou da biodiversidade vegetal” utilizou-se um critério quantitativo.
Considerou-se ineditismo sobre o tema quando a combinacdo dos strings referentes as
palavras-chaves em questdo (Patrimbnio Genético, Biodiversidade Vegetal, Indicador
tecnoldgico) nas trés bases pesquisadas atingiram resultados iguais a zero no
levantamento sistematico, pois, tal fato indica auséncia de publicaces.

Os dados dos artigos resgatados com a utilizacdo da combinacdo dos strings
foram importados para analise utilizando-se os Softwares JabRef’ e StArt Versido 3.4°.
Para revisdo sisteméatica foram selecionados somente aqueles que atenderam o0s
seguintes critérios de inclusdo: o documento ser do tipo artigo, ter sido publicado nos
Gltimos 10 anos, apresentar score de qualidade superior a 25 pontos, e as pesquisas
estarem correlacionadas aos temas indicadores de biodiversidade ou tecnoldgico, seja
descrevendo conceitos ou metodologias.

O score de qualidade foi calculado conforme padréo do programa StArt, onde
foi pontuado a presenca das palavras de interesse no titulo (5 pontos), no resumo (3
pontos) e nas palavras-chave (2 pontos).

Os critérios de exclusdo na selecdo foram o documento nao ser do tipo artigo
cientifico publicado em periédico com Qualis Capes, estar fora do periodo temporal de

2008 a 2018, ndo obter score superior a 25 pontos (valor baseado na amplitude dos

7 http://www.jabref.org
® http://lapes.dc.ufscar.br/tools/start_tool
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scores encontrado nesta pesquisa), e os critérios de exclusdo na etapa de extracdo foram
ndo dispor do texto completo ou ndo estar nos idiomas inglés, espanhol e portugués.

Na etapa de extracdo de dados foi realizada a traducdo e leitura parcial de
titulos e resumos dos artigos selecionados para revisdo sistematica, conforme critérios
de inclusdo e exclusdo (FIGURA 7). A Estratégia de leitura apds a extracdo dos artigos
foi identificar nos resumos e posteriormente nos objetivos e metodologias dos textos
completos a abordagem sobre indicadores de biodiversidade vegetal e/ou indicadores

tecnoldgicos associados.

Figura 7 - Protocolo de pesquisa (Prisma)

Levantamento sistematico

" Indicadores tecnolégicos de patriménio
S~ genético e biodiversidade vegetal
Biodiversidade Vegetal - ~ Patrimonio Genético
(Web of Science, Scopus, Indicador tecnoldgico (Web of Science,
Science Direct) (Web of Science, Scopus, | Scopus, Science Direct)

L \/\/ Science Direct) - (f
g \&/ A

Combinacéo e calibracdo de Strings

<
Selecéo de artigos conforme critérios de selecao

-
[ Anadlise dos artigos extraidos para Revisdo Sistematica ]

Fonte: Elaborado pelo autor.

5.4 Resultados e Discussao

5.4.1 Levantamento Sistematico

Verificou-se no levantamento sistematico uma ampla publicacdo sobre os
temas Biodiversidade vegetal (n = 1) e Indicadores tecnoldgicos (n = 3). A
Biodiversidade vegetal destacou-se na Scopus (37.552) e na Web of Science (33.811), ja
o Indicador tecnoldgico o destaque foi na base da Scopus (62.464), o indice de
publicacdo para Patrimonio genético (n = 2) foi bem menor, nas trés bases, em relacdo

aos outros strings.

./
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Dentre as combinagbes dos temas, a biodiversidade vegetal e indicadores
tecnologicos (n = 6), ou strings 1 e 3, apresentou o maior nimero de publicacdes,
destacando-se 92 artigos na Web of Science e 152 na Scopus, enquanto que a
combinacdo dos temas biodiversidade vegetal e patriménio genético (n = 5), resgatou
poucos artigos, Web of Science (3) e na Scopus (7).

Quanto a combinacdo dos termos Indicadores tecnologicos e Patrimonio
geneético (n = 7) resultou em apenas um artigo (TABELA 9). As combinacdes dos trés
strings principais resultaram em zero publicacdo, nas trés bases pesquisadas, constatou-
se, entdo, o ineditismo sobre Indicadores tecnoldgicos de patrimdnio genético e

biodiversidade vegetal.

Tabela 9 — Mapeamento sistematico para identificar panorama cientifico sobre os
temas Biodiversidade vegetal, Patrimdnio genético, e Indicador tecnoldgico

N Strings Web of Science Scopus  Science Direct
1 (biodiversi* AND (plant* OR vegeta*)) 33.811 37.552 50

2 ((genetic) AND (patrimony)) 45 61 132

3 ((technolog*) AND (indicator* OR index)) 37.438 62.464 934

5 Combinacéo dos strings 1 AND 2 3 7 0

6 Combinacdo dos strings 1 AND 3 92 152 1

7 Combinagdo dos strings 2 AND 3 1 0 0

8 Combinagdo dos strings 1 AND 2 AND 3= 0 0 0

Fonte: Autoria propria, elaboracdo baseada em buscas realizadas em outubro de 2018, nos sites da Web of
Science, Scopus, Science Direct. Obs.: » truncamentos significativos referentes aos objetivos.

5.4.2 Revisao Sistematica

Diante da inexisténcia de publicacBes sobre Indicadores tecnoldgicos de
patriménio genético e biodiversidade vegetal, a revisdo foi realizada com os artigos
encontrados nas combinacdes dos trés strings tematicos. Portanto, 256 artigos foram
exportados para analise, sendo 96 artigos da Web of Science, 159 do Scopus e 1 do
Science Direct (FIGURA 8).

Somente 14,9% dos artigos exportados (24) apresentaram score superior a 25
pontos. ApOGs leitura parcial de titulos e resumos destes artigos selecionados para
revisdo sistematica, verificou-se que somente nove contemplaram o objetivo da
pesquisa (FIGURA 8; TABELA 10).
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Figura 8— Resumo da extragdo de dados da pesquisa sobre Indicadores Tecnoldgicos e
Biodiversidade Vegetal

o
il Biodiversidade Vegetal Indicador Tecnol6gico Patrimdnio Genético
©
= Web of Science (33.811) Web of Science (45) Scopus (37.438)
= Scopus (37.552) Scopus (61) Web of Science (62.464)
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Fonte: Elaborado pelos autores, conforme modelo MOHER et al.(2009).

A maioria dos artigos apresentou o uso de tecnologia de captura e analise de
imagens obtidas via satélite para avaliar condi¢des climaticas, situacdo dos ecossistemas
e da biodiversidade para propor monitoramentos ambientais ou elaboracdo e
implantacdo de novos indicadores. Perceptivel ao analisar a frequéncia das palavras-
chave nos artigos, pois, entre as citadas pelos autores estdo biodiversidade, habitat,
indice de habitat dindmico, MODIS, e sensoriamento remoto, e entre as palavras-chaves
indexadas, as mais frequentes foram biodiversidade, China, ecossistemas,
monitoramento ambiental, humanos, sensoriamento remoto, socioecondmico,
vegetacdo, andlise fatorial, desenvolvimento sustentavel, urbanizagdo e agricultura
(FIGURA9).
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Figura 9 - Principais palavras-chave indexadas nos artigos conforme analise no
Programa StArt

=
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Fonte: Elaborado pelos autores.

Na revisdo sistematica verificou-se que 0s nove artigos compreendem um
periodo de 2009 a 2012, que a maioria dos periddicos encontrados é da area de meio
ambiente e ecologia (TABELA 10). Pois, dentre os nove analisados, oito abordaram a
teméatica dos indicadores de biodiversidade e um apenas aborda a relacdo entre o
desenvolvimento tecnoldgico e uso da biodiversidade.

Somente o artigo publicado por Gomes Souza et al. (2017) no periodico
Geintec relata sobre indicadores relacionados a inovacao tecnoldgica, buscando analisar
indicadores apresentados nos Contratos de Reparti¢cdo de Beneficios (CURBSs) envoltos
com acesso e exploracdo do Patriménio Genético Nacional (PGN) e Conhecimento
Tradicional Associado (CTA), registrados no Brasil. O mesmo analisou dados
referentes as autuacOes, deliberacGes e reparticbes de beneficios registradas pelo
Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), no periodo de 2002 a 2015. E
verificou o destaque da bioprospeccdo e do desenvolvimento tecnoldgico no Brasil a
partir de 2006, e um decréscimo destes registros a partir de 2010. Os setores
empresariais com maior interesse na exploracdo econémica dos recursos genéticos da
biodiversidade brasileira foram o de cosméticos e farmacos (GOMES SOUZA et al. ,
2017).

O artigo com maior score (53) foi Chirici et al. (2012) publicado no periédico
Forest Science, cujo objetivo foi revisar e apresentar as possibilidades oferecidas pelos
Inventéarios Florestais Nacionais - IFNs para harmonizar a estimativa de indicadores
Uteis para o monitoramento e a elaboracdo de relatérios internacionais sobre a
biodiversidade florestal (TABELA 10). Resumiu as principais conclusdes do Grupo de
Trabalho de A¢do E43 do Programa de Cooperacdo Europeia em Ciéncia e Tecnologia

(COST) e discutiu definicBes e técnicas para harmonizar estimativas de possiveis
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indicadores de biodiversidade baseados em dados de instituicGes monetarias na Europa
e nos Estados Unidos. Nos resultados apresentou uma lista dos possiveis indicadores de
biodiversidade, categorizando-os em: florestais, madeira morta, estrutura florestal, idade
da floresta, vegetacdo do solo, naturalidade e regeneracdo, e concluiu que os IFNs
representam um componente principal para monitoramento global da biodiversidade
(CHIRICI et al., 2012).

Tabela 10 — Relacdo de artigos analisados na revisdo sistemética sobre Indicadores
tecnoldgicos, patrimdnio genético e biodiversidade

Titulo Autores Score Ano Periodico

1 Demonstration of a satellite-based Coops, N.C. ; Wulder, 42 2009  Ecological
index to monitor habitat at continental- M.A.; lwanicka, D. Indicators
scales

2 An environmental domain Coops, N.C.; Wulder, 28 2009  Ecological
classification of Canada using earth .A.; Informatics
observation data for biodiversity Iwanicka, D.
assessment

3 Assessing biodiversity in forests using Getzin, S.; Wiegand, K.; 27 2012 Methods in
very high-resolution images and Schoning, I. Ecology and
unmanned aerial vehicles Evolution

4 National Forest Inventory Chirici, G.; McRoberts, 53 2012  Forest
Contributions to Forest Biodiversity R.E.; Winter, S, Science
Monitoring Bertini, R.; Braendli, U.;

Asensio, I.A.; Bastrup-
Birk, A.; Rondeux, J.;
Barsoum, N.; Marchetti,
M.

5 What multiscale environmental drivers Coops, N.C.; Schaepman, 35 2013 Landscape
can best be discriminated from a M.E.; Miller, C.A. Ecology
habitat index derived from a remotely
sensed vegetation time series?

6 Socioeconomic influences on Hou, Y., Zhou, S; 44 2014  Science of
biodiversity, ecosystem services and Burkhard, B.; Miller, F. the  Total
human well-being: A quantitative Environmen
application of the DPSIR model in t
Jiangsu, China.

7 Assessment of eco-environmental Ma, H.; Shi, L. 35 2016  Environmen
quality of Western Taiwan Straits tal
Economic Zone. Monitoring

and
Assessment

8 The “royalties”™ of technological Gomes Souza, A.L.; 29 2017 Revista
applications of national genetic Santos Junior, A.A,; Geintec -
patrimony and associated traditional Da Silva, G.F. Gestédo
knowledge: the brazilian state in Inovagdo e
question. Tecnologias

9 Predicting bird species richness and Ozdemir, I.; Mert, A,; 26 2018 Forest
micro-habitat diversity using satellite Ozkan, U.Y.; Aksan, S.; Ecology and
data. Unal, Y. Managemen

t

Fonte: Elaborado pelos autores.
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Dentre as publicac6es, Nicholas C. Coops é primeiro autor em trés dos artigos
analisados (TABELA 10). No primeiro artigo o autor descreve sobre o
desenvolvimento do o indice de habitat (DHI), calculado com base em imagens de
satélite e da fracdo de radiacdo absorvida (fPAR), descrevendo a correlacdo deste indice
com a diversidade de espécies (COOPS et al., 2009a). No segundo apresenta uma
classificacdo de agrupamento ambiental, utilizando varios fatores relevantes como
indicadores indiretos da biodiversidade (ambiente fisico, energia disponivel, producao
vegetal, e adequacdo de habitat), obtidos por sensoriamento remoto, para realizar uma
regionalizacdo ambiental no Canada (COOPS et al., 2009b). E no terceiro apresenta o
indice de Vegetacdo da Diferenca Normalizada (NDVI) como indicador indireto
derivado de satélite vinculado a modelagem de distribuicdo de espécies e a
biodiversidade (COOPS et al., 2013).

Em relacdo as metodologias utilizadas nos artigos para mensurar os indicadores
de biodiversidade, o NDVI e o DHI foram as mais encontradas. O NDVI (Normalized
Difference Vegetation Index) é calculado através da andlise de imagens de satélite, e
utilizado para analisar a condicdo da vegetacdo natural ou agricola, medindo a
intensidade da atividade clorofiliana emitida ou refletida, ou seja, medidas de textura
derivadas de bandas vermelhas e infravermelhas em imagens geradas por sensoriamento
remoto (COOPS et al., 2009a; HOU et al., 2014, OZDEMIR et al., 2018).

Outros indicadores encontrados na pesquisa relacionados ao estudo da
biodiversidade vegetal foram descritos no Quadro 3. A exemplo do Indice de
diversidade de Shannon (SHI), baseado em sub-fungbes de habitat, o Indice de
Diversidade de Atributos Funcionais (FAD) mais apropriados para descrever a
diversidade de micro-habitat (Ozdemir et al., 2018). Entre outros, tais como, o indice
de vegetacdo melhorado (EVI), Ambiente fisico, Indicadores de energia disponivel,
Adequacio do habitat, Riqueza de espécies, indice de Equabilidade de Shannon (E),
Diversidade beta (B sim), Riqueza de plantas superiores nativas, Diversidade dos tipos
de ecossistemas, Numero de espécies endémicas, Proporcdo de floresta, jardim e
pastagem.

Portanto, a dificuldade em avaliar perdas de biodiversidade em larga escala e
os impactos do uso da terra na diversidade requer novos avancos tecnoldgicos, foi
baseado neste argumento, que Getzin et al. (2012) investigou a hipbtese de que a
informacdo de lacunas em imagens aéreas pode ser usada para avaliacdo ecologica da

diversidade de plantas nas florestas, em sua pesquisa, utilizou quatro medidas de
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biodiversidade (riqueza de espécies, indice de Shannon (H), equabilidade de Shannon
(E) e diversidade beta (Bsin) comumente aplicadas na ecologia. Este artigo propde a
interacdo entre biologia e tecnologia, pois, apresenta um novo método de avaliacdo da
biodiversidade em florestas, utilizando veiculos aéreos ndo tripulados (UAV) para
capturar as imagens de alta resolucdo e demonstrando potencial para avaliar a
biodiversidade do sub-bosque em florestas.

HOU et al.(2014) publicou na Science of the Total Environment os indicadores
DPSIR para analisar processos de interagdo dos sistemas humano-ambientais e
descrever quantitativamente fatores influentes socioeconémicos da biodiversidade.
Verificou-se que a urbanizacdo e a industrializacdo influenciaram positivamente a
biodiversidade regional, a produtividade agricola, os servigcos de turismo, e os padrbes
de vida. Contrariamente, a expansao de terra agricola e 0 aumento da producdo total de
alimentos foram dois fatores de influéncia negativa para a biodiversidade, a capacidade
dos servigos ecossistémicos, a renda regional do turismo e o bem-estar da populacédo
(HOU et al., 2014).

Segundo Ozdemir et al. (2018) a gestdo efetiva da biodiversidade nos
ecossistemas florestais depende da avaliacdo de indicadores ambientais substitutos para
tentar mensurar a biodiversidade total, por isso a riqueza de espécies de passaros (BS) e
a diversidade de micro-habitat (MH) sdo duas caracteristicas-chave facilmente
mensuraveis que podem ser utilizadas como substitutos da biodiversidade. Em sua
pesquisa examinou as possibilidades de prever a riqueza de SB e a diversidade de MH
utilizando variaveis derivadas de dados de satélite em um ecossistema florestal de
pinheiros brutos (Pinus brutia Ten.), localizado na regido sudoeste do Mediterraneo da
Turquia. Concluiu que as medidas de textura calculadas a partir das imagens podem
prever e mapear a riqueza de espécies e a diversidade de micro-habitat e que este tipo de
abordagem ¢é potencialmente mais rapido e menos dispendiosa comparada aos
extensivos inventarios de campo (OZDEMIR et al., 2018).

Os autores H. Ma e Longyu Shi, em 2016, apresentaram um meétodo de
ponderacdo para determinar a importancia de cada indicador e desenvolveu um sistema
de indicadores para avaliar a qualidade eco-ambiental da zona econdmica. Calculou o
indice de qualidade ecolégico-ambiental (EQI) das regides administrativas de Taiwam e
verificou que a cobertura vegetal e os indices de biomassa sdo os dois fatores decisivo

da qualidade eco-ambiental regional. E ainda, que o EQI pode ser utilizado para avaliar
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o0 status eco-ambiental regional e também investigar o desempenho das atuais politicas
de desenvolvimento regional (MA, SHI, 2016).

Quadro 3- Indicadores de Biodiversidade Vegetal descritos nos artigos analisados na
revisdo sistematica

n | Citacdo Indicadores Descricao
1 | Coops et | Indice de vegetacdo da Razdo normalizada dos canais de refletancia (vermelha e
al., 2009 | diferenca normalizada infravermelha), indicando a atividade fotossintética da
@ (NDVI) vegetacao baseada em clorofila.
Fracdo de radiacdo Estima cobertura vegetal, produtividade e degradacdo da
fotossinteticamente ativa paisagem (vegetagdo) e producdo de didxido de carbono.
(fPAR)
indice de vegetacio Estima producdo vegetal, analogo ao NDVI porque analisa
melhorado (EVI) a refletancia nas imagens utilizando a banda do azul.
indice dinamico de habitat | Rastreia a produtividade da paisagem e avalia a biomassa
(DHI) como alimento e outros recursos de habitat para a fauna.
2 | Coops et | Ambiente fisico Estimado pela topografia e cobertura da terra.
al., 2009 | Indicadores de energia Medido por producdo de vegetacdo (produtividade ou
(b) disponivel funcéo)
Adequacdo do habitat Relacionado ao arranjo espacial e estrutural.
3 | Getzin et | Rigueza de espécies NUmero de espécies de uma determinada regido
al., 2012 Indice de Shannon (H) Diversidade de espécies observada.
Indice de Equabilidade de | E a diversidade de espécies observada dividida pela
Shannon (E) diversidade de espécies sob condi¢bes de equitabilidade
maxima (Krebs 1994).
Diversidade beta (B sim) Distribuicdo de individuos calculada por um menos o
indice de similaridade Simpson (B sim=1-8 g )
5 | Coops et | indice dindmico de habitat | Indicador indireto das condigdes de habitat ao longo do
al., 2013 (DHI) tempo.
6 | Hou et al. | Indicadores DPSIR Descreve qualitativamente as inter-relacbes de causa e
, 2014 (Driver-Pressdo-Estado- efeito entre os sistemas sociais, econdmicos e ambientais.
Impacto-Resposta)
Rigqueza de plantas Namero de espécies de plantas superiores selvagens (mono
superiores nativas e dicotiledbneas, gimnospermas e samambaias).
Diversidade dos tipos de NUmero de tipos de ecossistemas (Wan et al.,2007;
ecossistemas Wu,1980).
Numero de espécies Inclui nimero de espécies de plantas e animais endémicas
endémicas
Proporcéo de floresta, Quantidade relativa as terras nao cultivadas por vegetacdo.
jardim e pastagem
7 | Ma, H. e | indice de qualidade Avalia o status eco-ambiental regional
Shi, L. | ecoldgico-ambiental
(2016) (EQD)
Fragmentacéo da Densidade do patch por ano e area
vegetacdo
Cobertura vegetal (Fc) Cobertura de vegetacdo em proporcao para area de terra
Biomassa Biomassa por unidade de area
9 | Ozdemir | Indice de Vegetacao por Analisa medidas de textura derivadas de bandas vermelhas
et al., | Diferenga Normalizada e infravermelhas e prevé riqueza de espécies.
2018 (NDVI)
Indice de diversidade de Mensura a diversidade de espécies.
Shannon (SHI)
indice de Diversidade de Mensura a diversidade de micro-habitat.
Atributo Funcional (FAD)

Fonte: Elaborado pelos autores baseado nos artigos analisados.
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5.5 Ameaca a Validade

Ameacas a validade da revisdo sistematica sdo as influéncias que podem
limitar a interpretacdo e as conclusdes provenientes dos dados analisado (PERRY;
PORTER; VOTTA, 2000). Portanto, neste trabalho as ameacas foram minimizadas ao
utilizar trés bases indexadas com credibilidade cientifica para as areas de estudo do
meio ambiente e da inovacdo tecnoldgica (Web of Science, Scopus e ScienceDirect),
garantindo a relevancia dos artigos em relacdo ao tema.

A validacdo dos strings de busca também possibilitou interligar as trés
dimensdes teméticas (Patrimbnio Genético, Biodiversidade Vegetal e Indicadores
tecnologicos) da pesquisa para capturar de forma abrangente os trabalhos mais
relevantes. A relevancia foi calculada e definida pelo Score atribuido pelo programa
StArt, evitando assim a influéncia dos na selecdo dos artigos.

As especialidades académicas dos autores também foram pertinentes para
melhor conduzir a pesquisa e abordar os conceitos e a metodologia utilizada, sendo,
entdo, todas as discordancias discutidas coletivamente até alcancar o consenso, e assim

evitar interpretacdes equivocadas.

5.6 Consideracdes Finais

A revisdo sistematica permitiu observar os importantes avancos cientificos e
identificar dados relevantes sobre a tematica estudada, a exemplo dos periddicos,
autores e areas atuantes. Portanto, desenvolver esta estratégia metodoldgica auxiliou no
entendimento de como a ciéncia e a tecnologia podem influenciar a tomada de decisdo e
a gestdo de politicas publicas, possibilitando também observar como as tecnologias
estdo sendo utilizadas a favor do monitoramento da biodiverisadade, e quanto 0s
indicadores de biodiversidade vegetal sdo importantes para analisar diagnésticos
ambientais, sociais, e industrial.

Embora ndo tenha revelado existéncia de indicador ou indice que relacionasse
0 uso da biodiversidade vegetal a producdo de inovacdo tecnoldgica, em patentes, as
informacdes obtidas sugere a necessidade da formulacdo desses indicadores, porque €
através da ciéncia aplicada que estes sdo validados e podem ser utilizados como
pardmetros para avaliacio e monitoramento dos sistemas, e ainda auxiliar o
desenvolvimento de politicas publicas nas areas de inovacdo tecnologica e de meio

ambiente.
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Portanto, esta pesquisa pode ser util para nortear trabalhos futuros.
Recomenda-se um estudo aprofundado referente ao uso dos recursos genéticos vegetais

e sua influéncia nos indicadores tecnoldgicos.
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6 FITOTERAPIA TRADICIONAL E PRATICAS INTEGRATIVAS E
COMPLEMENTARES NO SISTEMA DE SAUDE DO BRASIL

MENDONCA, V.M; RIBEIRO, M.J.B., MOREIRA, F.V.; SILVA-MANN, R.; DOS
SANTOS, M.J.C.

Esta publicacdo pode ser encontrada em sua versdo original no Periodico
“Temas em Saude” no volume 18, nimero 1, de 2018, nas paginas 66 a 97, disponivel
em: http://temasemsaude.com/wp-content/uploads/2018/04/18105.pdf. Descreve um
histérico evolutivo das leis e normas referente ao uso da biodiversidade vegetal em
preparacOes terapéuticas medicinais (fitoterapicos), abordando questdes da regulagéo e
certificacdo do produto fitoterapico no Brasil e no mundo, além de apresentar dados

sobre a integracdo deste produto nas politicas publicas de satde do Brasil.

RESUMO - A fitoterapia € um método terapéutico milenar, cujas bases cientificas sdo
evidenciadas em muitos paises, alem de ser alternativa medicinal eficiente, com esta
terapéutica é possivel ressignificar o uso devido da biodiversidade e valorar as culturas
tradicionais locais. Visando analisar a situacdo da fitoterapia foi realizada revisao
integrativa que aborda a origem do uso dos fitoterapicos, o levantamento da legislacdo
sobre 0 uso e regulamentacdo de medicamentos fitoterapicos tradicionais e a verificacao
da insercdo da fitoterapia nos programas de salude do Brasil. A regulamentacdo dos
fitoterapicos por meio da legislacdo associada ao reconhecimento do saber popular e a
insercdo da fitoterapia nos programas de saude, impacta diretamente a producdo
industrial e a propriedade intelectual na area da inovacédo tecnoldgica de medicamentos
naturais, promovendo o desenvolvimento econémico e social do pais por meio da
reducdo dos custos de producdo, da preservacdo do patrimdnio genético e da
biodiversidade, além de valorizar o conhecimento tradicional associado.

Palavras-chave: Fitoterdpicos. Planta medicinal. Bioterapia. Biodiversidade

ABSTRACT - Phytotherapy is an ancient therapeutic method, whose scientific bases
are evidenced in many countries, besides being an efficient medical alternative, with
this therapy it is possible to re-signify the proper use of biodiversity and to value the
traditional local cultures. Aiming at analyzing the situation of phytotherapy at the
present time, an integrative review was carried out that addresses the origin of the use of
herbal medicines, the survey of the legislation on the use and regulation of traditional
herbal medicines and the verification of the insertion of phytotherapy in health
programs in Brazil. The regulation of herbal medicines through legislation associated
with the recognition of popular knowledge and the insertion of phytotherapy in health
programs directly impacts industrial production and intellectual property in the area of
technological innovation of natural medicines, promoting the economic and social
development of the country by reducing production costs, preserving genetic heritage
and biodiversity, as well as valuing the associated traditional knowledge.

Keywords: Phytotherapics. Medicinal plant. Biotherapy. Biodiversity



87

6.1 Introducéo

O desenvolvimento tecnoldgico e cientifico na area de medicamentos sintéticos
prosperou muito no tratamento e prevencdo de varias doencas agudas e cronicas (SEN
et al., 2011), e este conhecimento advém do conhecimento tradicional que culmina com
a elaboracdo de farmacos por meio da quimica fina. Por isso, as plantas medicinais
surgem como alternativa natural de extrema importancia para o sistema de salde, e
ainda para o desenvolvimento econdmico, social e ambiental (ROQUE et al., 2010;
SEN et al., 2011).

Medicamentos, em geral, sdo produzidos por matéria-prima vegetal, dentre
elas, as plantas medicinais, droga vegetal e derivado vegetal, conforme Lei Federal
Brasileira n° 6.360 de 1976. Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.18
de 2013 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), planta medicinal
corresponde a espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada para fins terapéuticos.
Enquanto que, as drogas vegetais, segundo a RDC n.10 de 2010, s&o plantas medicinais
ou parte delas, que contenham substancias responsaveis por acles terapéuticas, apds
passarem por processos de coleta ou colheita, estabilizacdo e secagem, integras,
rasuradas, trituradas ou pulverizadas, apresentadas na forma de infusGes, decocgbes e
maceragfes. O derivado vegetal, no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, é definido como produto da extracdo da planta medicinal in natura ou da
droga vegetal, apresentando-se na forma de extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e
volatil, cera, exsudado, entre outros.

A Organizacdo Mundial de Satude (OMS) recomenda aos 6rgaos competentes o
levantamento de plantas medicinais regionais para caracterizacao etnoboténica, e relata
que sua utilizacdo e comprovacéo cientifica auxiliam no combate ao uso descomedido
de produtos e/ou plantas medicinais, promovendo assim a seguranca terapéutica por
meio da implantacdo de programas de cultivos de espécimes vegetais e utilizagdo de
preparacOes seguras e eficazes (WHO, 2011).

Os medicamentos fitoterdpicos sdo produtos obtidos com emprego
exclusivamente de ativos vegetais, cuja eficacia e seguranca sdo validadas por meio de
levantamentos etnofarmacoldgicos, documentagdes tecno-cientificas ou evidéncias
clinicas, conforme Art. 1 da RDC n.14 de 2010 (BRASIL, 2010b; ALBUQUERQUE et
al., 2010). Portanto, o fitoterapico é obtido da planta medicinal, droga ou derivado
vegetal, capaz de curar ou aliviar sintomas e, cuja eficacia é comprovada pelo uso

tradicional em uma populacdo ou comunidade.
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O governo brasileiro tem demonstrado interesse no desenvolvimento de
politicas de avanco tecnoldgico associado ao conhecimento tradicional, em prol de
procedimentos assistenciais em saude que apresentem eficacia, abrangéncia,
humanizacdo e menor dependéncia com relacdo a industria farmacéutica (SANTOS et
al., 2011). Assim, propOe-se estabelecer com este trabalho um estudo prospectivo
visando o levantamento da legislacdo sobre o uso e a regulamentacdo de medicamento
fitoterapico tradicional e também verificar a insercdo da fitoterapia nos programas de

saude do Brasil.

6.2 Material e Métodos

Apresenta-se uma revisdo integrativa baseada na analise da regulamentacéao
dos fitoterapicos tradicionais no Brasil e no mundo, e nos aspectos cientificos e
politicos da implementacdo da fitoterapia no sistema puablico de salde brasileira.
Segundo Souza e seus colaboradores (2010), revisdo integrativa proporciona a sintese
de conhecimentos e incorpora a aplicabilidade de resultados de estudos significativos na
pratica. Portanto, esta revisdo também pode ser utilizada como um diagndstico
situacional ou de referéncia para identificar obstaculos a implementacdo de politicas
publicas de satude (GIAROLA, 2012; MOURA et al., 2017).

No levantamento da documentacdo bibliografica considerou-se o espaco
temporal dos dltimos 15 anos, e todo o acervo utilizado foi baseado nos artigos
indexados no portal de periddicos Capes e manuais internacionais relacionados ao
objeto de estudo, cujos descritores foram “plantas medicinais”, “fitoterapicos” e
“fitoterapia”. De forma complementar, outras fontes foram consultadas, tais como
portais e banco de dados de instituicGes publicas, a exemplo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o portal da satde do Sistema Unico de Satde (SUS) e
Organizacdo Mundial de Saude (OMS/WHO).

E para verificar a inser¢do da fitoterapia por meio da Politica Nacional de
Praticas Integrativa e Complementar (PNPIC) no Brasil, foram analisados dados do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES). Os dados foram extraidos na
base do CNES (http://cnes.datasus.gov.br), por meio do link “Informacdes de Saude
(TABNET)”, em Rede Assistencial foram selecionados estabelecimentos de saude
cadastrados pela classificacdo dos servicos de Praticas Integrativas e Complementares
ofertados no Brasil, os mesmos foram filtrados utilizando os seguintes codigos: 134001
- acupuntura, 134002 - fitoterapia, 134003 - outras técnicas em medicina tradicional
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chinesa, 134004 - préaticas corporais/atividade fisica, 134005 - homeopatia, 134006 -
termalismo/crenoterapia e 134007 - medicina antroposofica.

Quanto a dispensacdo dos medicamentos fitoterapicos foram analisados o
cadastro das farmécias vivas em programas de satide no CNES, utilizando como filtro o
cédigo de identificacdo 125007, e também o Relatério do 2° ciclo do Programa
Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade na Atencdo Basica (PMAQ/2017),
modulo I, referente aos microdados de avaliacdo externa das Unidades Basicas de Saude
(UBS) que relata como estdo as condi¢cdes de infraestrutura, materiais, insumos e

medicamentos da mesma.

6.3 Resultados e Discusséo
6.3.1 Fitoterdpicos tradicionais no Brasil e no mundo

No século 21, o uso de plantas medicinais ganhou importancia na area da
saude, em nivel mundial, em virtude do crescente nimero de pessoas a procura de
remeédios naturais e menos toxicos, com menos efeitos colaterais, maior disponibilidade
e precos acessiveis (SEN et al., 2011). O mercado mundial de fitoterapicos gira em
torno de US$ 44 bilhGes, e no Brasil as estimativas variam entre US$ 350 milhdes e
US$ 550 milhdes (BRASIL, 2012). A OMS estima que cerca de 30% dos medicamentos
disponiveis no mercado sdo derivados direta ou indiretamente de principios ativos
vegetais (WHO, 2011).

O uso de plantas na terapia humana tem sido relatado desde os primordios da
historia, acredita-se que a sessenta mil anos atras, conforme estudos arqueolégicos em
ruinas do Ird (REZENDE; COCCO, 2002).

Existem varias evidéncias da fitoterapia, 0s primeiros registros datam de
aproximadamente 3.000 a.C., periodo em que o imperador chinés Shen Nung elaborou
um catdlogo composto por 365 ervas medicinas e venenos utilizados na época
(FRANCA et al., 2008; SIMON D., 2001). Em 2.100 a.C ocorreu 0 primeiro registro
médico depositado no Museu da Pensilvania, segundo Firmo et al. (2011), este
documento descreve uma colecdo de formulas compostas de trinta diferentes drogas de
origem vegetal, animal e mineral.

Existem outros registros, datados de 1.500 a. C, tais como, 0 manuscrito
Egipcio “Ebers Papirus”, sobre 700 drogas e informagdes sobre 811 prescri¢des de

plantas como Ginseng (Panax spp.), Ephedra spp., Cassia spp. € Rheum palmatum L.
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que até hoje sdo utilizadas na medicina tradicional e nas industrias farmacéuticas. Neste
mesmo periodo histérico, a base da medicina hindu foi revelada em dois textos
sagrados: Veda (Aprendizado) e Ayurveda (Aprendizado de Longa Vida) (SIMON,
2001; VALE, 2002).

Recentemente, pesquisa descreve o registo de um fossil de Neandertal
encontrado em EI Sidrén na Espanha, o qual continha tragos de salix em sua denticdo, o
que comprova a automedicacgéo para aliviar a dor de dente por uso de alamo, arvore que
contém o analgésico acido salicilico, mesma substancia da aspirina, e ainda comprova o
uso de fungo (Penicillium rubens) como antibiético natural para tratar a infeccdo
crbnica pelo parasita gastrointestinal Enterocytozoon bieneusi (WEYRICH et al., 2017).

O reconhecimento do uso tradicional, como parte da comprovacéo da eficacia e
seguranga de produtos naturais, € recomendado pela OMS desde a Conferéncia
Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude, realizada em Alma Ata, antiga
Unido das Republicas Socialistas Soviética, em 1978. Este evento formulou a
declaracdo que expressava a necessidade de uma agdo urgente nos campos da satde de
todos 0s governos para o desenvolvimento e promocdo mundial da saude. Desde entdo
surgem as primeiras leis internacionais, e destacam-se neste sentido, China, India,
Canada, Comunidade Europeia, Australia, Estados Unidos e Alemanha (SEN et al.,
2011).

Na China, existe uma série de substancias que integram a Medicina tradicional
chinesa, estas sdo classificadas pela norma 106 de 1992, em ervas medicinais chinesas
(Dan Fang) e medicamentos chineses preparados (Cheng Fang), ambas registradas na
Farmacopeia da Republica Popular da China e no regulamento 61, as drogas sao
licenciadas pelo Centro de Avaliacdo de Medicamentos e o licenciamento dos produtos
da medicina tradicional chinesa em breves resumos regulatérios (HARRISON, 2008).
Ainda, conforme Harrison (2008), os produtos preparados devem ser rotulados com o
nome da mercadoria, especificacdo, local e data de producdo, nimero do lote e nimero
da licenca.

Na india, o histérico do uso que assegura a comercializa¢do dos medicamentos
a base de plantas tradicionais precisou ser aprovado por legislacdo especifica como a
Lei de Medicamentos e Cosméticos de 1940 e as Regras de 1945 (SAHOO;
MANCHIKANTI, 2013; INDIA, 2013). Os produtos naturais de salde sdo divididos
em drogas e alimentos, as drogas s@o classificadas em ervas medicinais, medicamento

Ayurvédico, homeopatico e suplementos alimentares. Os suplementos alimentares néo
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sdo considerados medicamentos na maioria dos paises, exceto india e China, que
licencia produtos alimentares saudaveis, cujas reivindicacbes sejam verificadas e
registradas no Ministério da Saude do pais (HARISSON, 2008; FIRMO et al., 2011).

No Canad4, a medicina tradicional é definida pela soma total de
conhecimentos, habilidades e préticas baseadas em teorias, crencas e experiéncias
indigenas de diferentes culturas, utilizadas para a manutencdo e prevencao da salde,
diagnostico, melhoria ou tratamento de doencas fisicas e mentais (CANADA, 2012).
Segundo o Guia de Licenciamento dos Produtos Naturais de Salde do Canada, as
mudancgas promovidas pelo Programa de Medicina Tradicional da OMS, propiciam a
evolucdo da ciéncia moderna que se da na forma de reflexdo de diferentes origens
filosoficas e culturais.

Na Unido Europeia (UE), assim como a Anvisa no Brasil, existe um 6rgdo do
Ministério Nacional da Salde denominado INFARMED (Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde) que atua como organismo central com jurisdicdo
sobre todo o territério nacional e que determina a autorizacdo e comércio de
medicamentos tradicionais por meio de prova bibliografica e dados de seguranga pré-
clinicos (tais como, teste toxicoldgico e farmacoldgico), conforme exigéncia da Secdo
VI, Artigos 141 e 142 do Decreto-Lei 176/2006, que estabelece o regimento juridico
dos medicamentos de uso humano da Unido Europeia. Segundo a Herbal Medicinal
Directiva, para obter o registo de utilizacdo tradicional o produto deve apresentar 0s
elementos quantitativos e qualitativos dos seus componentes, a descricdo dos métodos
de fabricacéo, a posologia, forma e via de administracdo, indicagdes, contraindicacdes e
reacOes adversas (EMA, 2008). Além disso, sO € permitida a comercializacdo destes
medicamentos tradicionais importados, caso 0s mesmos tenham anterioridade de 15
anos em marketing na UE, o que eleva o custo do produto e inviabiliza a venda
(SAHOO; MANCHIKANTI, 2013).

Na Austrlia, existe uma regulagdo que determina o0s niveis e tipos de
evidéncia para alegacGes de produtos tradicionais, nestes casos 0s ingredientes ativos
sdo bem documentados e claramente designados pelo seu uso tradicional e pela
experiéncia acumulada pelos profissionais de salde, estes entendem a medicina
complementar que consiste nas terapias com medicamentos a base de plantas,
homeopaticos, vitaminas e suplementos minerais, medicamentos tradicionais como
medicamentos ayurverdicos, medicamentos tradicionais chineses, outros suplementos

nutricionais e 6leos de aromaterapia (HARRISON, 2008).
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Nos Estados Unidos, a maioria dos medicamentos associados ao conhecimento
tradicional indigena é comercializada como suplementos alimentares, portanto,
regulados pela Food and Drug Administration (FDA), Administracdo de Drogas e
Alimentos, que exige do fabricante a responsabilidade sobre a seguranca dos seus
produtos, ndo permitindo nenhuma alegagdo de controle ou tratamento de doengas, e
ndo precisa de registro prévio do produto para comercializar. Porém, o FDA é
responsavel pelas medidas de controle dos suplementos dietéticos, que chegam ao
mercado, até mesmo os medicamentos importados sdo comercializados nos Estados
Unidos como suplementos (FIRMO et al., 2011; HARRISON, 2008).

Na Alemanha, pais incentivador das terapias naturais, os produtos florais
ocupam cerca de 40% das suas prescricfes receituarias, os florais constituem um
método alternativo de tratamento usado amplamente na terapéutica de diversas doencas
em varios paises, e sdo reconhecidos pela OMS desde 1956 (DE SOUZA et al., 2006;
HARRISON, 2008). Os produtos a base de plantas sdo rotulados com o nome comum
alemdo em classe especial, e com autenticacdo de marketing diferenciada ao dos
medicamentos, mas também sdo definidos como medicamentos (HARRISON, 2008).

A fitoterapia também se destaca na Franca, Bélgica, Suécia, Suica e Japao,
onde maior parte dos trabalhos cientificos sobre o tema é publicada. Porém, a China é o
pais que mais se destaca na utilizacdo de medicamentos naturais (SAHOO;
MANCHIKANTI, 2013). As regulamentacdes dos produtos fitoterapicos e das
atividades de medicina tradicional diferem de um pais para outro, pois a biodiversidade
é varidvel e a matéria-prima também, assim como a cultura e o uso tradicional, estes
fatores dificultam a implementagdo da medicina tradicional complementar e do plano
internacional das praticas integrativas de saude (FIGURA 10) (OMS, 2013).
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Figura 10- Dificuldades enfrentadas pelos Estados-Membros da Organiza¢do Mundial
de Saude referente as questdes politicas relacionadas a pratica da medicina tradicional
e complementar

Outras dificuldades

Falta de formag&o e capacitagio dos provedores de servicos e
produtos da MTC

Falta de mecanismos para supervisionar a seguranga dos
produtos da MTC (principalmente os medicamentos herbarios)
Falta de canais de cooperacéo para intercdmbio entre as
autoridades sanitéarias nacionais

Falta de mecanismos para supervisionar a seguranga das
praticas de MTC

Falta de conhecimentos especializados entre as autoridades
sanitérias e os orgdos nacionais de controle

Falta de apoio financeiro a pesquisa sobre MTC

Falta de mecanismos apropiados para supervisionar e
regulamentar a os provedores de servicos e produtos de MTC
Falta de mecanismos apropriados para controlar e
regulamentar os produtos a base de plantas

Falta de mecanismos de controle e regulagdo da publicidade e
afirmacéo da MTC herbarios

105 Falta de dados de pesquisa
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Fonte: Adaptado de Estrategia de la OMS sobre medicina tradicional 2014-2023 - OMS, 2013. Legenda:
MTC — Medicina Tradicional Complementar.

No Brasil, esta cultura da utilizacdo das ervas medicinais, originalmente foi
baseada em préaticas indigenas e influenciada pelas culturas africana e portuguesa
(ALVES & SILVA, 2003). Apesar de o uso empirico ocorrer desde a pré-histéria,
somente no século XXI surge a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
por meio do Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 2006, e da Portaria MS/GM n. 3.237,
de 24 de dezembro de 2007, inserindo pela primeira vez os fitoterapicos no elenco de
referéncia de medicamentos e insumos complementares na assisténcia farmacéutica da
atencdo basica em saude (TABELA 10) (LIMA; GOMES, 2014).

Porém, o fortalecimento da fitoterapia no servico de salde ocorreu com a
aprovacdo da Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no
Sistema Unico de Salde-SUS, por meio da Portaria n. 971/2006 do Ministério da
Saude, e principalmente pela inclusdo desta terapia como servi¢o especializado de
Préaticas Integrativas e Complementares no Sistema de informacdes do SUS no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Sadde — SCNES, pois, este feito ampliou a
credibilidade da fitoterapia, 0 monitoramento das suas acgdes terapéuticas e da

assisténcia farmacéutica.
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Tabela 11- Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e Fitoterapicos de

referéncia no Sistema Unico de Saude.

N° Denominacdo genérica Indicagdo/Acao Apresentacao Componente
1  Alcachofra Tratamento dos sintomas de dispepsia capsula, Basico
(Cynara scolymus L.) funcional (sindrome do desconforto comprimido,
pos-prandial), hipercolesterolemia  dragea, solucdo
leve a moderada. Apresenta agdo  oral e/ou tintura
colagoga e colerética.
2 Aroeira Apresenta acdo cicatrizante, anti-  gel e/ou dvulo Bésico
(Schinus inflamatéria e antisséptica tdpica,
terebinthifolius Raddi)  para uso ginecoldgico.
3  Babosa Tratamento tdpico de queimaduras de Creme Basico
(Aloe vera (L.) Burm. 1°e 2°graus e como coadjuvante nos
f.) casos de psoriase vulgaris.
4  Céscara-sagrada Coadjuvante nos casos de obstipacdo capsula e/ou Basico
(Rhamnus  purshiana intestinal eventual tintura.
DC.)
5  Espinheira-santa Coadjuvante no tratamento de gastrite capsula, emulséo, Basico
(Maytenus  officinalis e Ulcera gastroduodenal e sintomas de  solucéo oral e/ou
Mabb.) dispepsia. tintura
6  Garra-do-diabo Tratamento da dor lombar baixa capsula ou Basico
(Harpagophytum aguda e como coadjuvante nos casos comprimido
procumbens DC. ex de osteoartrite. Apresenta acdo anti-
Meissn) inflamatoria.
7  Guaco Apresenta acdo expectorante e  capsula, solucdo Basico
(Mikania  glomerata broncodilatadora. oral, tintura e/ou
Spreng.) xarope
8 Hortela Tratamento da sindrome do célon Cépsula Basico
(Mentha x piperita L.) irritdvel. Apresenta acdo antiflatulenta
e antiespasmaodica.
9 Isoflavona-de-soja Coadjuvante no alivio dos sintomas capsula ou Basico
(Glycine max (L.) do climatério. comprimido
Merr.)
10 Plantago Coadjuvante nos casos de obstipacdo po para dispersdo Basico
(Plantago ovata intestinal habitual. Tratamento da oral
Forssk.) sindrome do c6lon irritavel.
11 Salgueiro Tratamento de dor lombar baixa Comprimido Basico
(Salix alba L.) aguda.  Apresenta acdo  anti-
inflamatoéria.
12 Unha-de-gato (Uncaria Coadjuvante nos casos de artrites e capsula, Basico
tomentosa (Willd. ex osteoartrite. Apresenta acdo anti- comprimido e/ou
Roem. & Schult.) DC.) inflamatoria e imunomoduladora. gel

Fonte: Elaboracdo baseada no Rename, versGes Brasil, 2015 e Brasil, 2017.

A Politica de Préticas Integrativas e Complementares do Sistema de Saude

(PNPIC) sdo implementadas nos municipios e estados que disponibilizam servigos de

salde de média e alta complexidade (MAC), isto dificulta a adesdo dos municipios aos

programas e a insercdo dos fitoterapicos. Em geral, € o estado que exerce esta

responsabilidade, portanto, o municipio ndo habilitado é impossibilitado de cadastrar-se

e de receber financiamento para implantar o PNPIC e a Politica Nacional de Plantas
Medicinal e Fitoterapico (PNPMF).
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No caso do municipio ou estado atender aos pré-requisitos e deseje implantar
os servicos de PIC’s (acupuntura, fitoterapia, técnicas da medicina tradicional chinesa,
praticas corporais e atividades fisicas, homeopatia, medicina antroposofica, termalismo
e crenoterapia) é necessaria a elaboracdo de um projeto identificando os especialistas na
rede e um cadastro simplificado no Sistema do de Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (SCNES), e s6 entdo podera solicitar o financiamento das
acoes pela esfera federal (BRASIL, 2012).

Dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES) de agosto
de 2017 apontam a existéncia de 8090 estabelecimentos de salde que ofertam préaticas
integrativas e complementares. Destes apenas 1,24% dos estabelecimentos registrados
por regido, constata-se que o sudeste e o nordeste se destacam. Porém quando se
relaciona 0 nimero de estabelecimentos cadastrados com implantacdo de PIC e o
nimero de estabelecimentos cadastrados por regido verifica-se um percentual de
atuacdo maior na regido sudeste e centro-oeste (FIGURA 11). Percebe-se que é restrito
a poucos estabelecimentos 0 acesso de praticas integrativas, ha muito que implementar,
e para entender melhor esse baixo percentual deve-se analisar os critérios locais,
considerando aspectos epidemioldgicos, demograficos, socioecondmicos, culturais,
entre outros.

Figura 11 - Relagéo dos estabelecimentos do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

Saude - CNES que ofertam servicos de Pratica Integrativa e Complementar (PIC)
classificados por regido
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W Norte M Nordeste Sudeste mSul Centro-QOeste

Fonte: Elaborado a partir de dados do CNES, 2017. (a) refere-se a todos os estabelecimentos cadastrados
no CNES por regido; (b) estabelecimentos cadastrados no CNES que ofertam Préticas Integrativas e
Complementares (PICs) por regido; (c) percentual de estabelecimentos cadastrados no CNES que ofertam
Préticas Integrativas e Complementares por regido.

Segundo relatério do 2° ciclo do Programa Nacional de Melhoria do Acesso e
da Qualidade na Atencdo Bésica (PMAQ) existe mais de 30 mil equipes da Atencédo
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Bésica em territdrio nacional com intuito de induzir a ampliagdo do cuidado as PICS. O
PMAQ apresenta informacdes individualizadas por unidades de saude possibilitando o
monitoramento das particularidades de cada regido, estado, ou municipio e assim avalia
medidas cabiveis de politicas publicas de saude.

Foram identificados 8.090 estabelecimentos de salde cadastrados no SCNES,
prestando servicos especializados de préaticas integrativas e complementares. Destes
apenas 483 oferecem o servico de fitoterapia, apenas 6% dos servicos de PIC ofertados
no Brasil referem-se a Fitoterapia (FIGURA 12). Dentre os 26 estados brasileiros e um
distrito federal destacam-se S&o Paulo (2376 cadastros), Minas Gerais (1236), Rio de
Janeiro (920), Santa Catarina (405), Ceara (305), Bahia (293), Distrito Federal (265),
Rio Grande do Sul (262), Pernambuco (237).

Figura 12- Numero de servicos de Préaticas Integrativas e Complementares cadastrados
no CNES, servico especializado de Fitoterapia e servico especifico de Farmécia Viva.
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Fonte: Elaborado a partir de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde — CNES
(http://cnes.datasus.gov.br/. Acesso em 3 out 2017).

Apenas doze dos estados brasileiros foram contemplados com o programa
Farmacia Viva, e estes apresentam 33 (trinta e trés) estabelecimentos ofertando o
Servico, ou seja, apenas 0,4% dos estabelecimentos inclusos no servigo de PIC. O estado
do Rio de Janeiro se destaca com o maior nimero de Farmécias (7), Minas Gerais e Rio
Grande do Sul foram comtemplados com seis farmacias vivas, seguidos pelos estados

de Goias, Pernambuco Rio Grande do Norte, Sdo Paulo e o Distrito Federal, com duas
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unidades. Apresentam apenas uma unidade cada, os estados do nordeste, Alagoas,
Bahia, Ceard e Maranhdo (FIGURA 12) (CNES, 2017).

Apesar de serem poucas as unidades basicas que ofertam o Programa Farmacia
Viva, a dispensacdo de medicamentos a base de plantas ocorre nas demais unidades de
salde, na avaliacdo externa do PMAQ, mddulo I referente a avaliacdo das condicdes de
infraestrutura, materiais, insumos e medicamentos da Unidade Bésica de Salde,
constatou-se a existéncia de 241(duzentos e quarenta e um) municipios dispensando
plantas medicinais in natura. Neste mesmo relatdrio percebe-se que a maior demanda é

de medicamentos fitoterapicos industrializados (TABELA 12).

Tabela 12 - Quantidade de municipios que dispensam medicamentos a base de plantas
em unidades bésicas de saude

n Municipios
Total de municipios que dispensam medicamentos ou plantas medicinais e/ou 2114
fitoterapicos
Planta in natura 241
Droga Vegetal (Planta seca) 178
Planta manipulada 211
Medicamento Fitoterapico Industrializado 1644

Fonte: Baseado no Relatério do 2° ciclo do Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade na
Atencéo Basica (PMAQ/2017).

6.3.2 Etapas da Regulamentacédo dos Fitoterapicos no Brasil

O desenvolvimento do fitoterapico envolve desde a analise boténica inicial;
isolamento, purificacdo e caracterizacdo de principios ativos; como também a
investigacdo farmacoldgica das propriedades de seus compostos e seus mecanismos de
acao; seu desenvolvimento farmacotécnico, além da avaliacdo da eficacia, qualidade e
seguranca do produto obtido.

Alguns produtos vegetais ndo sdo considerados fitoterapicos, e sim alimentos,
pois, seu uso é tradicionalmente culinario, como os chés, partes ou pé de plantas
medicinais e prépolis, outros por serem produtos compostos por substancias ativas
isoladas e, portanto, denominados de medicamentos manipulados e homeopaticos.
Segundo a legislacdo brasileira, Lei n. 5991/73, a comercializacdo das plantas
medicinais € privativa as farmacias e herbanéarios, devendo estar embaladas e
identificadas por classificagdo botanica (nome da espécie cientifica) no rotulo e sem
apresentar qualquer indicacdo terapéutica. A droga vegetal € isenta de prescricdo médica
e a sua efetividade estd amparada no uso tradicional e na revisdo de literatura

relacionada ao tema. Os fitoterapicos podem ser Medicamento Isento de prescrigdo-MIP
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ou ndo, isto ira depender de como o medicamento esta enquadrado na RDC n.138/2003,
que regulamenta a Lista de Grupos de Indicagdes Terapéuticas Especificas - GITE.

A Lei Federal Brasileira n. 6437/77, Art.10, Inciso IV, descreve que “extrair,
produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder
ou usar medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, utensilios e aparelhos que interessem a saude puablica ou
individual, sem autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto
na legislacdo sanitéria pertinente esta sujeita as seguintes penas: adverténcia, apreensao
e inutilizagdo, interdi¢cao, cancelamento do registro, e/ou multa”.

A Anvisa, 6rgdo responsavel no Brasil pelo registro, regulamentacdo e
fiscalizacdo de setores, servicos e produtos relacionados a salde da populacdo, define
que plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais comercializados como
medicamentos precisam de registro ou notificacdo no MS/Anvisa, e se for insumo
farmacéutico, o fabricante deve cadastrar as drogas vegetais que fabrica e/ou importa,
conforme prevé a RDC 30/2008.

Na RDC n.10/2010 sobre notificagdo de drogas vegetais, descreve a
necessidade da construcdo do marco regulatério para producdo, distribuicdo e uso de
plantas medicinais, particularmente sob a forma de drogas vegetais, a partir da
experiéncia da sociedade civil nas suas diferentes formas de organizacéo, para garantir e
promover a seguranca, a eficacia e a qualidade no acesso desses produtos. O Art.13 da
mesma resolugdo define uso tradicional como “uso alicergado na tradi¢do popular, sem
evidéncias conhecidas ou informadas de risco a saude do usuario, cujas propriedades
sdo validadas por meio de levantamentos etnofarmacologicos, de utilizacdo e
documentacgdes cientificas”.

Os fitoterapicos no Brasil devem seguir as defini¢des constantes na RDC n.
14/2010 e o preconizado na RDC n. 17, de 16 de abril de 2010, que trata sobre as boas
praticas de fabricacdo de fitoterapicos. No caso dos produtos tradicionais fitoterapicos
(PTF), cuja seguranca baseia-se na tradicionalidade do uso, as definicBes encontram-se
na RDC n. 13, de 14 de margo de 2013.

O registro de medicamentos envolve vérias etapas de pesquisa, resultados e
aprovac0es, principalmente o produto tradicional fitoterapico, pois, seus projetos de
desenvolvimento devem ser primeiramente avaliados e aprovados por institutos

regulamentadores como o Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGEN) e o
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Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA),
seja por estar relacionado a acesso ao patrimdnio genético nacional ou por envolver uso
de espécies endémicas ou ndo em areas de preservacao ambiental (BRASIL, 2011).

Apoés aprovagdo do projeto e preciso realizar o registro do fitoterapico na
Anvisa, apresentando relatorio técnico de seguranca e eficAcia comprovadas por
literatura cientifica, ensaios pré-clinicos e clinicos, tradicionalidade de uso e/ou
presenca na “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e na “Lista
de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”, publicada na Instru¢ao
Normativa (IN) n. 02 de 13 de maio de 2014.

Na RDC n. 14/2010 estdo estabelecidos os requisitos minimos para garantir a
qualidade dos fitoterapicos, e exige a reprodutibilidade destes por meio do uso de
matérias-primas padronizadas, além do controle rigido da qualidade. Requisitos como
seguranga e eficacia podem ser comprovadas por indicagdo de uso episodico ou curtos
periodos de tempo; indicacdo para doencas de baixa gravidade; coeréncia das indicacfes
terapéuticas propostas com as comprovadas pelo uso tradicional; auséncia de risco
toxico ao usudrio; auséncia de substancias ou grupos quimicos toxicos, ou presentes
dentro de limites comprovadamente seguros; e ainda a comprovagéo de continuidade de
uso seguro por periodo igual ou superior a 20 anos.

Se 0 medicamento fitoterapico ndo possuir registro ha mais de 20 anos, torna-
se necessario comprovar o uso tradicional apresentando inimeras referéncias cientificas
a respeito, publicadas em estudos e levantamentos etnofarmacolégicos, monografias,
teses e dissertagdes, artigos, documentos de agéncias regulatorias internacionais,
citagcbes em livros, Farmacopeias, Mementos e Guias Fitoterapéuticos, presenca em
listas oficiais de Programas de Fitoterapia em Municipios e Estados (BRASIL, 2009a).
A padronizacdo das informagbes necessarias nas bulas de medicamentos estéo
estabelecidas na RDC n. 47, de 8 de setembro de 2009, mas para Produtos Tradicionais
Fitoterapicos, a lei sugere a inclusdo em bula da seguinte informagao: “Medicamento
registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado”.

Segundo a RDC n. 26/2014, somente sera permitida a notificacdo como PTF
pra aqueles insumos farmacéuticos ativo vegetal (IFAV) que atenda aos critérios desta
resolucdo e se encontram listados na ultima edicdo do Formulario de Fitoterapico da
Farmacopeia Brasileira (FFFB) e, que possuam monografia especifica de controle da

qualidade publicada em farmacopeia reconhecida pela Anvisa.



100

A base de dados da Anvisa disponibiliza 38 formulacGes passiveis de
notificacdo, sendo 28 formulagdes de chas medicinais, quatro de tinturas, trés de géis,
duas de pomadas, e uma de creme, todos compilados por meio do cruzamento das
informag0es previstas no guia de instrugdo da IN 04 de 2014 e na RDC n. 37/2009, e
contidas nas ultimas edi¢des das Farmacopeias Brasileira e internacionais reconhecidas
(Alemd, Americana, Argentina, Britanica, Europeia, Francesa, Internacional (OMS),
Japonesa, Mexicana e Portuguesa).

A normativa brasileira busca alinhar-se a PNPMF regularizando o0s
fitoterapicos para estimular o desenvolvimento tecnoldgico do setor. Dessa forma, criou
a notificacdo simplificada para desburocratizar processos de menor risco; 0 registro
simplificado para processo de complexidade intermediaria (fitoterapicos compostos por
espécies vegetais de longo histdrico de uso e em condi¢cbes previamente definidas em
norma especifica), e o registro propriamente dito, voltado aos processos mais
complexos, aplicavel a fitoterapicos considerados de maior risco sanitario, novos ou
inovadores (BRASIL, 2009a).

Segundo relatério de atividades da Anvisa, em 2015, foram aprovados 742
medicamentos, e houve um crescimento do registro de medicamentos genéricos, porém
em relacdo aos medicamentos fitoterapicos industrializados o resultado foi inverso, pois
em 2015 somente um fitoterapico foi concedido (FIGURA 13) (BRASIL, 2016a).

Figura 13- Registro de medicamentos na Anvisa por categoria
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Fonte: Elaborado baseado em dados do Relatério de Atividades da Anvisa — 2015 (BRASIL, 2016a).
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O decréscimo do registro dos fitoterapicos na Anvisa pode estar relacionado ao
novo arcabouco legislativo que legalizou o uso e a prescricdo das plantas medicinais,
drogas vegetais e produtos tradicionais fitoterapicos, facilitando o acesso direto das
pessoas e talvez reduzindo o interesse das industrias. Outro motivo, seria a san¢éo da
Lei Federal n.13.123 de 20 de maio 2015, que dispde sobre o acesso ao patrimonio
geneético, a protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a
reparticdo de beneficios para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade, esta lei
também conhecida por Lei da biodiversidade obriga as empresas farmacéuticas
apresentarem alguns documentos, como termo de anuéncia de comunidades tradicionais
e contratos de reparticdo de beneficios, 0 que talvez tenha gerado obstaculos para o
processo de patenteamento de novos produtos.

A ampliacdo do arcabougo normativo na area de fitoterapicos foi relevante em
2014, porém, a mudanca mais significativa foi a criagdo da categoria de Produto
Tradicional Fitoterapico (PTF), um grande beneficio para a populacdo brasileira por ser
uma opcdo terapéutica mais proxima da histdria e tradicdo da maioria dos pacientes
(TABELA 13). Algumas mudangas também consolidaram a regulamentagcdo dos
fitoterapicos, a exemplo da exigéncia da pesquisa de residuos de agrotoxicos nas plantas
medicinais em testes de controle de qualidade, a revisdo e ampliagdo da lista de espécies
vegetais de registro simplificado e da aplicacdo do processo de notificacdo simplificada
(BRASIL, 2016 b, c, d, €).

Recentemente foi lancado o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira
(MFFB), RDC n. 84/2016, desenvolvido para garantir o acesso seguro e o0 uso racional
de plantas medicinais e fitoterapicas no Brasil. Este resgate de conhecimentos e préaticas
tradicionais associadas ao desenvolvimento de tecnologias e inovacfes pode fomentar a
agricultura familiar e os arranjos produtivos locais promovendo o uso sustentavel da
biodiversidade e a protecdo do patrimonio cultural.

O MFFB descreve sobre a monografia de 28 espécies fitoterapicas seguindo as
normas em vigor na Anvisa (Resolucdo RDC n° 26, de 13 de maio de 2014 e Instrucao
Normativa n° 02 de 13 de maio de 2014) que determina que as indicacdes terapéuticas
podem ser baseadas por meio de estudos ndo-clinicos e clinicos, ou por tempo de uso
seguro, essas indicagdes previstas no memento fitoterapico sdo recomendadas para 0s

profissionais habilitados a prescrever fitoterapicos (BRASIL, 2016b).
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Tabela 13- Legislacdo brasileira pertinente a Drogas Vegetais e Fitoterapicos

NORMATIVA

DESCRICAO

RDC n.899, 29/05/2003

Determinar a publica¢do do Guia para validacdo de métodos analiticos e
bioanaliticos.

RDC n.88, 16/03/2004

Determina a publicacdo da determina a publicagdo da Lista de Referéncias
Bibliograficas para avaliacdo de seguranca e eficicia de fitoterapicos

RDC n.90, 16/03/2004

Determina a publicacdo do Guia para realizacdo de estudos de toxicidade
pré-clinica de fitoterapicos

RDC n.91, 16/03/2004

Determina a publicagdo do guia para realizacdo de alteragBes, inclusdes,
notificacdo e cancelamentos pds-registro de fitoterapicos.

Portaria n.971/GM/MS,
03/05/2006

Aprova a Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no SUS.

Portaria SAS n. 853,
17/11/2006

Inclui na tabela de servicgos/classificacbes do Sistema de Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Salde - SCNES de Informagdes do SUS, o servico
Préaticas Integrativas e Complementares.

Decreto n. 5.813,
22/06/2006

Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e da
outras providéncias.

RDC n.67, 8/10/2007

Dispde sobre boas praticas de manipulacdo de preparacSes magistrais e
oficinas para uso humano em farmacias.

IN n. 5, 11/12/2008

Regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos.

RDC n.87, 21/11/2008

Altera o regulamento técnico sobre as boas préticas de manipulacdo em
farmacias.

Portaria Interministerial n.
2.960, 09/12/2008

Aprova o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria o
Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

RDC n. 95, 11/12/2008

Regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos.

RDC n.10, 9/03/2010

Notifica drogas vegetais junto a Agéncia de Vigilancia Sanitaria.

Portaria MS n. 886,
20/04/2010

Institui a Farmécia Viva no ambito do Sistema Unico de Salde.

RDC n. 14, 31/03/2010

Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos

RDC n. 17, 16/04/2010

Dispde sobre as boas préaticas de fabricacdo de medicamentos

Portaria SAS n. 470,
19/08/2011

Inclui na tabela de servigos/Classificacdo do Sistema de Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saide - SCNES, no servico de codigo 125 -
Farmacia (classificacdo 007 - Farméacia Viva).

Portaria n. 533,
28/03/2012

Estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

RDC n. 13, 14/03/2013

Dispde sobre as boas praticas de fabricagdo de produtos tradicionais
fitoterapicos

RDC n. 14, 14/03/2013

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos de Origem Vegetal.

RDC n. 26, 13/05/2014

Dispbe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a
notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

IN n.10, 26/11/2014

Altera o item 11 da Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado, do Anexo da Instru¢cdo Normativa N° 2, de 13 de maio de
2014, que publica a "Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro
simplificado™ e a "Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado™.

RDC n. 66, 26/11/2014

Altera o Anexo IV da RDC n° 26, de 13 de maio de 2014.

RDC n. 84, 17/06/2016

RDC n. 93, 12/07/2016
RDC n. 105, 31/08/2016
RDC n. 106, 01/09/2016

Aprova o Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira e d& outras
providéncias.

Altera a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014.

Altera a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014.

Altera a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014 e a de 30 de marco de 2007.

Fonte: Elaborada com referéncia no site da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br) e do Portal da saide
(http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=Ilegislacoes/pnpics), 2016. RDC — Resolugdo
Diretiva Colegiada da Anvisa; IN- Instrugdo Normativa; GM- Gabinete do Ministro, MS- Ministério da
Salde; SAS — Secretaria de Atengdo a Salide; DGP — Departamento geral de pessoal.
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Na composicdo do memento fitoterapico constam o titulo da monografia, a
identificacdo, nomenclatura titular, parte utilizada da planta ou Orgdo vegetativo,
indicacdes terapéuticas e contraindicacdes. E as especies que compde este documento
sdo: Actaea racemosa L.; Aesculus hippocastanum L.; Allium sativum L.; Aloe vera (L.)
Burm. f.; Calendula officinalis L.; Cynara scolymus L.; Echinacea purpurea (L.)
Moench; Equisetum arvense L.; Ginkgo biloba L ; Glycine max (L.) Merr.;
Harpagophytum procumbens DC. e Harpagophytum zeyheri lhlenf. & H. Hartmann;
Hypericum perforatum L.; Lippia sidoides Cham; Matricaria chamomilla L.; Maytenus
ilicifolia Mart. ex Reissek e Maytenus aquifolia Mart.; Passiflora incarnata L.;
Paullinia cupana Kunth; Peumus boldus Molina; Piper methysticum G. Forst; Psidium
guajava L.; Rhamnus purshiana DC; Senna alexandrina Mill.; Serenoa repens (W.
Bartram) Small; Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville; Trifolium pratense L;
Uncaria tomentosa (Willd. DC.); Valeriana officinalis L.; Zingiber officinale Roscoe.

6.4 ConsideracOes Finais

Os sistemas regulatérios e a legislagdo internacional diferem quanto as
definicbes de produtos e medicamentos a base de plantas medicinais, ao controle de
qualidade, as proibicOes e restricdes, e ao monitoramento e controle dos fitoterapicos
tradicionais. De modo geral sdo utilizados como instrumentos legais e regulatdrios, as
leis, normas, decretos, diretrizes e licencas. A legislacdo especifica é fundamental para
garantir seguranca e direitos a nacdo, mesmo que em alguns casos ela torne o processo
de regulagdo uma ag¢do morosa.

A regulamentacdo dos fitoterapicos associada ao reconhecimento do saber
popular, por meio da legislagdo, impacta diretamente a producdo industrial e a
propriedade intelectual na area da inovacédo tecnologica de medicamentos. Embora, as
normas possam dificultar o processo de desenvolvimento de novos produtos, devido a
burocratizacdo do acesso ao conhecimento, para empresas e cientistas, por outro lado
ela resguarda o direito de participacdo das comunidades nos beneficios do uso destes
produtos e assegura a prote¢do dos recursos naturais.

Muitas doencas estdo associadas as condi¢Ges socioambientais, por isso, um
produto natural e cultural agrega valor simbolico as especies tornando mais facil e
vidvel a luta por sua conservacgdo, esse resgate pode ser a alternativa mais vidvel para

sustentabilidade econémica e ecoldgica no Brasil. Esta ressignificagdo do poder
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medicinal dos produtos ganha credibilidade com a insercédo da fitoterapia nos programas
de salde e ainda possibilita o desenvolvimento do pais em varios setores.

Além das questbes supracitadas, a ampliagdo do comércio dos produtos
fitoterapicos por meio da internet € outro fator relevante, pois, a regulamentacéo
padronizada e globalizada podera aprimorar o controle sobre a biodiversidade, além de
difundir o uso adequado dos fitoterapicos. Um dos obstaculos para a regulamentacéo
dos fitoterapicos tradicionais, segundo a OMS, sdo as fracas estruturas institucionais
reguladoras, pois apenas 20% dos paises membros possuem autoridades que assegurem
bem a qualidade e a seguranca destes produtos, enquanto 50% tém capacidade
regulatdria variavel e 30% ndo possuem sequer a estrutura.

A medicina moderna e a tradicional apresentam vantagens e desvantagens,
porém, é preciso entender o motivo do crescente uso e aquisicdo dos medicamentos
fitoterapicos, pode ser em virtude da falta de acesso aos tratamentos de salde da
medicina moderna, ou por acreditar no poder historico, cultural e religioso do uso
terapéutico das plantas medicinais, ou porque o produto tem um custo menor, ou porque
é natural e ecoldgico, enfim, por diversos critérios. Ressalta-se a importancia de
regulamentar a producdo e o comércio dos fitoterapicos, aléem de desburocratizar o
registro, garantir a qualidade e a seguranca do uso, e fundamentalmente integralizar a

medicina popular e cientifica para minimizar os problemas de satde publica.
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7 TENDENCIAS DA INOVACAO TECNOLOGICA EM PRODUTOS
FITOTERAPICOS

MENDONCA, V.M; RIBEIRO, M.J.B.; CARVALHO, R.S.; DOS SANTQOS, M.J.C.

Este artigo foi aceito para publicacdo pode ser encontrado no periddico
Internacional Journal of Development Reearch (IJDR), publicado na verséo inglés do
volume 9, edicdo 1, 31 de janeiro de 2019, disponivel em: https://www.journalijdr.com/.
Descreve sobre os fitoterapicos como fonte de inovagdo tecnoldgica, analisando atraves
dos depositos de patentes o perfil de seus depositantes e as tendéncias do uso da
biodiversidade vegetal por taxon na composi¢édo das patentes.

RESUMO

As propriedades terapéuticas das plantas sdo muito exploradas pelas industrias
farmacéuticas, sdo fontes de inovacdo para a propriedade industrial. A formulacdo de
novos produtos pode ser protegida através dos depdsitos de patentes, estratégia de
mercado utilizada por empresas e pesquisadores do setor. Esta pesquisa tem como
objetivo realizar um levantamento de patentes relacionadas a fitoterapica para tracar o
perfil tecnoldgico e analisar tendéncias no uso de recursos genéticos vegetais em sua
composicdo. A metodologia adotada foi a mineracdo de patentes no Software Orbit
Intelligence, banco de dados usado para filtrar patentes e gerar graficos. A analise de
tendéncias foi baseada em patentes selecionadas por script de busca especifico que
resultou em 9.820 depoésitos de patentes farmacéuticas, 68,6% concedidos. Quanto a
origem da publicacdo, os Estados Unidos e 0 Japdo eram predominantes, mas para 0s
inventores, empresas e universidades, os destaques foram Italia e india. As espécies
mais utilizadas na composi¢do das patentes foram as da classificacdo taxonémica
Magnoliophyta, familia Fabaceae. Conclui-se que as patentes sdo indicadores
tecnoldgicos relevantes para tracar o perfil do setor produtivo dos fitoterapicos, além de
verificar tendéncias no uso de recursos genéticos vegetais.

Palavras-chave: patentes, fitoterapicos, plantas medicinais, biotecnologia,
medicamentos.

ABSTRACT

The therapeutic properties of plants are greatly explored by the pharmaceutical
industries, they are sources of innovation for industrial property. Formulation of new
products can be protected through the filing of patents, market strategy used by
companies and researchers in the industry. Therefore, this research aims to conduct a
survey of patents related to herbal therapeutics to trace the technological profile and
analyze trends in the use of plant genetic resources in its composition. The methodology
adopted was Patent Mining in the Orbit Intelligence Software, used to filter the database
and generate graphs. Trend analysis was based on patents selected by specific search
script which resulted in 9,820 pharmaceutical patent deposits, 68.6% granted. As far as
the origin of the publication was concerned, the United States and Japan were
predominant, but for the inventors, companies and universities, the highlights were Italy
and India. Species most used in the composition of the patents were the taxonomic
classification Magnoliophyta, family Fabaceae. It is concluded that patents are relevant
technological indicators to trace the profile of the productive sector of phytotherapics, in
addition to verifying trends in the use of plant genetic resources.

Keywords: patents, herbal medicines, medicinal plants, biotechnology, medicines.
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7.1 Introducao

As plantas medicinais e os fitoterapicos sdo fontes de inovacdo para a
propriedade industrial na area da saude, sendo sua matéria-prima ativa e derivados
vegetais bastante explorados pelas industrias farmacéuticas (PEREIRA et al., 2015;
SAIKAT; RAJA, 2017). A ciéncia e a tecnologia envolvidas em sua producdo podem
fortalecer o uso adequado do patriménio genético e ainda favorecer o desenvolvimento
econdmico e social do pais (HASENCLEVER et al., 2017).

O interesse em patentear produtos terapéuticos a base de plantas medicinais
cresceu bastante desde a década de 1980, pois, 0 uso da propriedade intelectual como
estratégia de mercado assegura ao pesquisador e as empresas o direito de apropriagdo
sobre o produto desenvolvido e um futuro retorno dos investimentos destinados a sua
pesquisa e desenvolvimento (P&D) (MOREIRA et al., 2006; PEREIRA, 2011). Muitos
paises investem e incentivam a produtividade na area de propriedade industrial porque
percebem e acreditam na capitalizacdo financeira através da inovacdo tecnoldgica
(SINGH et al., 2009).

As patentes sdo relevantes na avaliacdo da capacidade de transformar o
conhecimento cientifico em produtos ou inovacdes tecnoldgicas, por isso, Ssdo
consideradas indicadores tecnolégicos (CRUZ et al., 2017) Além de refletir a aplicacdo
do conhecimento, possibilita o desenvolvimento econdmico e tecnoldgico e ainda
assegura a propriedade industrial e o patrimoénio genético (OCDE, 2004; LOPES, 2012).
Ainda, podem auxiliar nas analises de cenario de investimentos em P&D,
monitoramento de evolugdes financeiras e serem sinalizadoras para reducdo de riscos
junto aos investidores (ALBUQUERQUE, 2000; OCDE, 2013).

Portanto, o objetivo da pesquisa foi realizar um levantamento das patentes
relacionadas aos produtos terapéuticos a base de plantas para tracar o perfil tecnoldgico

e analisar tendéncias de uso dos recursos genéticos vegetais em sua composi¢ao.
7.2 Materiais e Métodos

Trata-se de uma pesquisa exploratdria embasada no mapeamento de patentes
nacionais e internacionais relacionadas ao segmento tecnologico dos produtos

terapéuticos a base de plantas medicinais e fitoterapicos.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S222541101630030X#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S222541101630030X#!
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A ferramenta de busca de patentes Orbit Intelligence Software ® (2018), que
abrange um banco de dados extenso e complexo, composto por varios escritérios de
patentes internacionais (mais de 96 paises), foi utilizada para realizar analises
estatisticas simples e geragdo de gréficos.

Foram utilizados dois critérios para filtrar as patentes de interesse: 0s cddigos
de Classificacdo Internacional de Patentes (CIP) do setor industrial e da classificacdo
taxondmica (grupo) e (subclasse), ambos associados a terminologia “pharmaceuticals”
para direcionar a pesquisa ao ramo farmacéutico. A CIP compreende um sistema
hierarquico de simbolos para classificar as patentes de invecdo, foi adotada por mais de
100 paises e coordenada pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual — OMPI
(INPI, 2018; OCDE, 2009).

Ressalta-se que na carta patente publicada é descrito o cédigo CIP principal,
podendo existir até seis destes codigos por patente, a depender do escritorio de depdsito
(WIPQ, 2018). O CIP “A61 K 36/00” refere-se ao grupo das “Prepara¢des medicinais,
higiénicas e terapéuticas de constituicdo indeterminada contendo material de algas,
liquenes, fungos ou plantas, ou seus derivados, por exemplo, medicamentos tradicionais
a base de plantas”, segundo o Guia de Classificagdo Internacional de Patentes (WIPO,
2018).

As patentes foram prospectadas no dia 22 de mar¢o de 2018 por meio da busca
avancada na colecdo FullPat do Orbit Intelligence, no periodo de 20 anos (1998 a
2018), utilizando as classificacdes de cdodigo do grupo CIP A61K-036/00, niUmero da
familia FamPat A61K-036 e o dominio tecnoldgico pharmaceutical, com estado legal
ativo. Portanto, para atender a estes critérios de selecdo utilizou-se o seguinte script de
busca: ((A61K-036/00)/1PC AND (“pharmaceuticals”)/TECT) AND
(STATE/ACT=ALIVE) AND (A61K-036)/FAN.

Todas as patentes que utilizam recursos genéticos vegetais em sua composi¢ao
e que atenderam aos critérios de selecdo foram consideradas quanto as analises de
tendéncias do setor farmacéutico de fitoterapicos e o perfil dos seus depositantes. Para
tal, observaram-se as informacdes sobre status legal, empresas depositantes, inventores,

paises, ano de publicacdo, aplicacdo, prioridade e concessdo e classificacdo de patentes.
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7.3 Resultados e Discusséo

Area tecnoldgica de dominio, Farmacéutica, apresentou em 9.820 depositos,

com status legal correspondente a 68,6% (6.736) de patentes concedidas e 31,4%

(3.084) pendentes. Outras areas tecnologicas também se enquadraram no estudo deste

grupo CIP, tais como a quimica de alimentos (2.457), quimica dos materiais basicos
(671), engenharia quimica (334) e tecnologia médica (292) (FIGURA 14).

Figura 14- Tecnologias dominantes relacionadas a busca por patentes de produtos

terapéuticos derivados de plantas
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Fonte: Elaborado pela autora.

Referente ao nimero de publicacdes de patentes observou-se um crescimento
linear gradativo nos periodos de 1998 a 2007 e em meados de 2008 a 2014 (FIGURA

15).

Figura 15 - Publicacdo anual de patentes relacionadas a produtos terapéuticos a base
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Fonte: Elaborado pela autora.

A ocorréncia de um pico do nimero de patentes publicadas em 2014 poderia

indicar uma maturidade no setor, porém a queda dos depositos a partir do ano de 2015
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contradiz esta deducdo e evidencia uma quebra das publicaces de patentes desta area
(FIGURA 15). Entretanto, a estimativa de comércio esta crescendo a uma taxa de 15 a
25% ao ano, e que segundo estimativas da Organizacdo Mundial de Saude — OMS a
demanda alcancard $ 5 trilhGes de dolares ao ano até 2050 (BOOKER; JOHNSTON;
HEINRICH, 2012).

Vale ressaltar, que o decréscimo no numero de publicacdo de patentes apos o
ano de 2015 (FIGURA 15) pode estar relacionado ao atraso de 18 meses entre a
solicitacdo do pedido e sua publicagdo, mas também as mudancas na legislacéo,
principalmente quanto a regulamentacdo do acesso ao patrimoénio genético e as
comunidades tradicionais associadas, a exemplo da Meta 16 do Protocolo de Nagoya,
uma das Metas de Aichi, que estabelece este ano como prazo final para os paises
atenderem tal requisito (WEIGAND JR. et al., 2011).

Neste mesmo periodo iniciam-se as exigéncias regulamentadoras destas
normativas, comtempladas nas leis da propriedade intelectual, como cadastros de
pesquisas e desenvolvimento tecnoldgico com acesso ao patriménio genético, anuéncia
das comunidades tradicionais, contratos de reparticdo justa e equitativa dos beneficios
derivados de sua utilizacdo, entre outras.

Em 2014, mais patentes desta area foram concedidas e, consequentemente,
mais publicadas (FIGURA 16). A evolucdo das patentes concedidas ao longo do tempo
pode indicar a dindmica de inventividade dos fitoterapicos na area farmacéutica,
envolvendo a descoberta de novas plantas, como também sua capacidade de obter
protecéo efetiva. Enquanto que a evolucédo das aplicagdes ao longo do tempo possibilita
avaliacdo desse portfolio no sentido de analisar se essas patentes tornaram-se obsoletas
ou se estdo sendo apoveitadas no desenvolvimento industrial, no caso dos fitoterapicos
percebe-se uma linha de tendéncia estavel.

E possivel inferir os paises estratégicos para depodsitos de patentes relacionadas
aos produtos terapéuticos a base de plantas através do nimero de patentes depositadas
por pais prioridade, por isso, nesta pesquisa a analise dos dados indicou Estados Unidos
(2761), Japdo (1389), india (1064) e Canada (845), respectivamente como os principais
paises estratégicos para area de fitoterapicos (FIGURA 17). Ao analisar 0 mesmo
critério por escritorios internacionais destacou-se a World Intellectual Property
Organization - WIPO, base que deposita patentes da maioria dos paises, ja 0 Espacenet

principal escritorio de patentes da Europa ndo apresentou o mesmo desempenho.
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Figura 16 - Panorama global do nimero de patentes por ano de publicagéo, de
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Fonte: Elaborado pela autora.

O Brasil esta na 142 colocacao (133 patentes) quanto ao numero de publicacdes

e na 172 colocacdo (52 patentes) em relacdo ao indice de prioridade. Considera-se uma

importante colocacdo, devido ao fato de estar entre 0s paises estratégicos para protecao

legal das patentes fitoterapicas, pois, estar entre os paises selecionados por prioridade

significa oportunidades de atrair investidores do setor ao pais.

A importancia econdmica e o interesse por depositos de patentes no Brasil

podem estar relacionado ao pais ser considerado uma das poténcias mundiais do

mercado farmacéutico, pois, 40% do faturamento do mercado de medicamentos

brasileiros advém de medicamentos inovadores, conforme relatério da CMED/Anvisa

(BRASIL, 2017).

Figura 17 - Publicacdo de patentes relacionados a produtos terapéuticos a base de
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Quanto a andlise do desempenho individual do Brasil em relacdo aos seus
indices de publicacdo e prioridade, a diferenca mais evidente é o indice de publicacdes,
principalmente, quando comparado ao numero de depdsitos dos escritorios dos Estados
Unidos (US) e do Japao (JP), o Brasil apresenta um indice equidistante, e comparando
aos escritorios Espacenet e WIPO o pais também apresenta uma linha de tendéncia

abaixo do nivel de publicacdo no mundo (FIGURA 18).

Figura 18 - Patentes relacionadas a produtos terapéuticos a base de plantas publicadas
por pais (Brasil, Estados Unidos - US e Japdo - JP) e pelos principais escritérios de
patentes (World Intellectual Property Organization - WIPO e Espacenet - EP)
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Fonte: Elaborado pela autora.

As principais empresas depositantes no ramo de patentes fitoterapicas sao
Industria Derivati Naturali - Indena e Council of Scientific & Industrial Search,
seguidas por GW Pharmaceuticals e Nestlé/Nestec (FIGURA 19).

A Indena é uma empresa cujo centro de pesquisa e desenvolvimento esta
sediado na ltalia, e suas unidades de producio na Frangca, india e Italia. Com
experiéncia na identificacdo, desenvolvimento e producdo de principios ativos de alta
qualidade derivados de plantas, para uso nas inddstrias farmacéuticas, de alimentos
saudaveis e de cuidados pessoais, possui 150 patentes principais e 700 estudos
cientificos publicados (https://pt.linkedin.com/company/indena).

No ranking apresentado apenas duas instituices de ensino e pesquisa se
destacam, sdo elas a CSIR e a Universidade de Missouri, as demais representam

empresas de grande porte ou multinacionais do ramo farmacéutico e alimenticio.
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Figura 19 - Ranking mundial de Empresas/depositantes de patentes relacionadas aos
produtos terapéuticos a base de plantas
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Fonte: Elaborado pela autora.

A Council of Scientific & Industrial Search (CSIR), segunda colocagdo no
ranking (FIGURA 19) é um Conselho de Pesquisa Cientifica e Industrial do Ministério
de Ciéncia e Tecnologia, pioneiro em propriedade intelectual da india, sua politica de
desenvolvimento em P&D ¢ diferenciada, pois, recebem 90% das patentes dos EUA
concedidas, processo permitido pelo governo a qualquer organizacdo indiana de P&D
financiada publicamente (http://www.csir.res.in). O CSIR € um destaque internacional
na producéo de patentes anticancer (DARA; SANGMWAR, 2014).

Acredita-se que a India tornou-se um pais promissor na descoberta de novas
drogas talvez devido ao fato de possuir um grande acervo de plantas medicinais, um
sistema cultural de medicina tradicional, e também um banco de dados sobre suas
plantas medicinais, formulacdes e uso terapéutico, denominado “Biblioteca digital de
conhecimento tradicional” (TKDL, sigla em inglé€s) (SAIKAT; RAJA, 2017). Esta base
¢ mantida, desenvolvida e protegida pelo governo por meio de leis nacionais e
internacionais de Direitos da Propriedade Intelectual, fato que pode estar influenciando
a tomada de decisdo das empresas internacionais em patentear seus produtos no
escritorio nacional de patentes do pais (BOOKER; JOHNSTON; HEINRICH, 2012;
SAIKAT; RAJA, 2017).


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S222541101630030X#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S222541101630030X#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S222541101630030X#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S222541101630030X#!
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Nos Ultimos anos, os produtos fitoterapicos originarios da India vém
apresentando taxas de crescimento anual, e 0s principais paises destinarios da
exportacdo de suas ervas sdo Estados Unidos (EUA), Paquistdo, Alemanha, Japéo,
Reino Unido, Espanha, China, Franca, Vietna e México (BOOKER et al., 2012).

Quanto aos inventores, destacam-se Ezio Bombardeli e Paolo Morazzoni, que
juntos sao co-inventores de 38 das patentes concedidas, ambos sdo de origem Italiana e
trabalham para a empresa Indena (FIGURA 20).

Os inventores que mais se destacaram trabalham numa rede de inventores
colaboradores. O inventor Ezio Bombardelli, primeira colocacdo com 91 patentes,
possui 38 destas em comum com o segundo colocado Paolo Morazzoni (79), e este
também compartilha depdsitos com o quarto colocado Marcello Duranti (35), professor
pesquisador da Universita degli Studi di Milano (UNIMI), comprovando uma interacdo
entre universidade e empresa para desenvolvimento de pesquisa tecnolégica em rede
colaborativa. O terceiro neste ranking foi Zhengliang Ye, com 41 patentes, que nao
integra esta rede, mas uma empresa da China, Tasly Pride Pharmaceutical, sexta
colocagéo do ranking (FIGURA 20).

Figura 20 - Ranking de Inventores que possuem depdsitos de patentes relacionadas aos
produtos terapéuticos derivados de plantas
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Dentre os depositos contidos no portfélio de patentes estudadas (CIP A61K-
36/00) o codigo principal de maior ocorréncia foi CIP A61K 36/18, que representa a
classificacdo taxondmica das plantas Magnoliophytas (Angiospermas), seguido por
A61K-036/48 referente a familia taxonémica das Fabaceas ou Leguminosas e 0 A61K-
036/185 referentes as Magnoliopsidas ou dicotileddoneas (FIGURA 21) (WIPO, 2018).
Possivelmente, as Angiospermas tenham esse destaque por serem plantas que produzem

mais recursos biologicos e quimicos (flores e frutos) para producao industrial.

Figura 21 - NUmero de patentes publicadas classificadas por CIP/subclasse relacionadas as
patentes de produtos terapéuticos derivados de plantas.
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Fonte: Elaborado pela autora.

Entre as patentes analisadas nesta pesquisa aparecem 162 dep0sitos que Sao
compostos por fungos, mesmo que estes ndo sejam considerados espécies do Reino
Plantae, o Reino Fungi se enquadra na CIP estudada através do codigo A61K-036/06, e
ndo foi excluido das analises por considerar importante o estudo das potencialidades da
biodiversidade (FIGURA 21) (WIPO, 2018).

Com relacgéo a classificacdo das patentes por familia bioldgica, ou classificacdo
taxondmica por familia, as subclasses mais citadas referem-se aos depdsitos de patentes
compostas por Fabaceae (878), Asteraceae (685), Lamiaceae (484), Poaceae (464)
(FIGURA 22). Ambas sdo pertencentes a divisdo das angiospermas, apresentam grande
riqueza de espécies e ampla importancia agricola e econdmica (BRUNEAU et al.,

2000). No entanto, as familias Asteraceae e Fabaceae estdo entre as mais frequentes em
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pesquisas sobre plantas medicinais (RODRIGUES; CARVALHO, 2008; PEREIRA et
al., 2009).

Figura 22- Distribuicdo da frequéncia do nimero de patentes classificadas pela CIP e
grupo taxondmico de Familia das espécies vegetais
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Fonte: Elaborado pela autora.

As Fabaceas, ou leguminosas, representam uma das maiores familias botanicas
existentes e possuem como caracteristica biologica a capacidade de fixar nitrogénio
atmosférico no solo por meio de simbiose (MOURA; KARAM; SILVA, 2011). Suas
espécies apresentam habitats e tamanhos variados, que se adaptam bem a diferentes
condig¢Bes ambientais justificando sua importancia e uso em diversos setores industriais,
a exemplo do alimenticio, madeireiro, fertilizantes, produtos quimicos e o de ervas
medicinais (BRATTI et al., 2013; VIEIRA; SOUSA; LEMOS, 2015).

Asteraceae é a maior familia das angiospermas e representa cerca de 10% da
flora total do mundo, em sua maioria sdo plantas pequenas, mas podem ser arbustos,
videiras ou plantas aquéticas, sua principal caracteristica é a presenca de numerosas
flores unidas em um capitulo (ARAUJO et al., 2008). A familia Lamiaceae possui
propriedades terapéuticas comprovadas e aparece em varios trabalhos sobre uso de
espécies medicinais, tais como Moreira et al. (2002), Mosca & Loiola (2009) e Neto et
al. (2014).

Entre os cddigos CIP relacionados ao género das plantas, os mais frequentes
foram Panax (277), Mentha (191), Citrus (151), Salvia (149), Allium (148) e Prunus
(144) (FIGURA 23).
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O género Panax, da familia Araliaceae, é o Unico que contém ginsenosideos,
substancia responsavel por sua acdo terapéutica, por isso, muito utilizada para
tratamento e controle de diversas condigbes patoldgicas (diabetes, hipertenséo,
disfuncdo erétil, ansiedade e céancer), suas espéecies sdo popularmente conhecidas pela
denominagéo Ginseng (KUNTZE, 2012). E constituido por 11 espécies originarias do
Hemisfério Norte e sdo bastante utilizadas em paises orientais (Coréia, China e Japao)
onde séo conhecidas pela acao anti-inflamatoria e antioxidante (FERNANDES BRAGA
etal., 2011).

Figura 23- Distribuicdo da frequéncia do nimero de patentes relacionadas aos
produtos terapéuticos a base de plantas classificadas por CIP referente ao Género das
espécies vegetais
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Fonte: Elaborado pela autora.

Mentha esta entre os principais géneros da familia Lamiaceae, composto por 61
espécies, é comumente utilizado na dieta mediterranea como chas de ervas e especiarias,
mas também em diferentes sistemas médicos tradicionais como remédios a base de
ervas (BRAHMI et al., 2017).

As ordens ou familias botanicas nas patentes estdo vincunladas aos cddigos
CIP especificos, por isso, a analise da sua frequéncia de citacao possibilitou inferéncias
quanto ao uso da biodiversidade na producdo tecnoldgica. Por isso, a categorizacdo das
patentes por cddigo CIP além de auxiliar na analise de perfil do setor produtivo também
permite visualizar possibilidades de novas aplicagdes e ainda a filogenia das espécies

citadas nas patentes.
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7.4 Conclusao

A pesquisa do desenvolvimento tecnoldgico de produtos terapéuticos a base de
plantas medicinais por meio do mapeamento de patentes permitiu verificar sua
distribuicdo geografica e estratégica, o perfil dos depositantes, e a tendéncia do uso de
plantas de maior interesse para o setor da indUstria farmacéutica.

O patenteamento dos produtos ou preparacGes medicinais, higiénicas e
terapéuticas a base de plantas demonstrou o uso potencial da biodiversidade vegetal na
producdo tecnologica e tornou visivel um interesse de mercado pelos produtos
fitoterapicos.

Novas tecnologias associadas ao poder terapéutico dos fitoterapicos, podem
ampliar a oferta de medicamentos acessiveis a populacdo, aumentar a qualidade e a
seguranca no uso de plantas medicinais, contribuir com os sistemas publicos de saude e
impulsionar o desenvolvimento industrial e econémico de paises ricos em recurso

genético vegetal.
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8 ESTRATEGIAS DE PESQUISA PARA RASTREAR ESPECIES
VEGETAIS NA INOVACAO TECNOLOGICA

MENDONCA, V.M; RIBEIRO, M.J.B.; DOS SANTOS, M.J.C.

Este artigo foi submetido na versdo inglés ao periédico Archives Brazilian of
Biology and Technology. Analisa estratégias de busca de patentes por nomenclatura
popular, cientifica de espécie, de género, de familia e de CIP taxondmico da familia

bioldgica.

RESUMO

Espécies sdo patrimo6nio genético que devemos rastrear e monitorar para identificar suas
potencialidades, para garantir sua preservacdo e conservagao. A prospeccao de recursos
genéticos na composicdo de patentes de produtos biotecnoldgicos pode indicar como a
biodiversidade vegetal € utilizada na inovacgado tecnologica, uma vez que as patentes sdo
importantes indicadores tecnoldgicos. Visa identificar estratégias de busca de patentes
com uso da biodiversidade e apresenta a busca por CIP taxondmico. A metodologia
aplicou e comparou cinco estratégias prospectivas, buscando patentes através de CIP
taxonémicas e nomenclaturas cientificas (espécie e género, familia), no site do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial. Verificou-se que oito pares apresentaram diferencga
significativa para o teste de Wilcoxon pareado, seis com o = 1% e dois com o = 5%. As
estratégias mostraram o0 uso de espécies vegetais na composicdo de patentes por
categorizacdo taxonbmica, sendo o nome cientifico mais expressivo, e o CIP
taxonémico destacado quando comparado a Familia. A conclusdo é que, se o CIP
estivesse diretamente relacionado ao nome cientifico da espécie, ao invés de sua familia
botanica, possibilitaria uma padronizacdo da pesquisa e permitiria 0 monitoramento do
uso tecnoldgico da espécie.

Palavras-chave: biodiversidade, fitoterapicos, plantas medicinais, patrimonio genético,
patentes.

ABSTRACT

Species are genetic patrimony that we must trace and monitor to identify their
potentialities, to ensure their preservation and conservation. Prospecting genetic
resources in the composition of patents for biotechnological products can indicate how
plant biodiversity is used in technological innovation, since patents are important
technological indicators. It aims to identify strategies for searching for patents using
biodiversity and presents the search for taxonomic CIP. The methodology applied and
compared five prospective strategies, searching for patents through taxonomic IPC and
scientific nomenclatures (species and gender, family), on the website of the National
Institute of Industrial Property. It was verified that eight pairs presented significant
difference for the paired Wilcoxon test, six at o = 1% and two at o = 5%. The strategies
showed the use of plant species in the composition of patents by taxonomic
categorization, being the scientific name more expressive, and the taxonomic IPC
highlighted when compared to Family. The conclusion is that if the IPC was directly
related to the scientific name of the species, instead of its biological family, it would
make possible a standardization of the research and would allow the monitoring of the
technological use of the species.

Keywords: biodiversity, phytotherapics, medicinal plants, genetic heritage, patents.
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8.1 Introducéo

As espécies vegetais sdo fontes de moléculas e processos metabdlicos de valor
cientifico e socioecondmico, suas potencialidades no setor farmacéutico e alimenticio
podem contribuir para melhorar a qualidade de vida humana (CORADIN; SIMINSKI;
REIS, 2011). Entre as especies vegetais de maior importancia econdémica, destacam-se
aquelas de uso medicinal, objeto de intenso extrativismo e alvo de biopirataria, que se
utilizada de forma adequada gera oportunidades de renda as populagdes locais e
potencializa a cadeia produtiva nas regides de exploracdo promovendo o
desenvolvimento sustentavel (KAROUSAKIS et al, 2012; BPBES, 2016).

A exploracdo comercial e industrial dos recursos genéticos relaciona-se a
aplicacdo dos conhecimentos cientificos e inovacdo na elaboracdo de produtos
tecnologicos, por este motivo as cartas patentes representam a melhor medida da
investigacdo tecnologica e empresarial (BORGES; SANTOS; GALINA, 2008). A
patente € um das mais antigas formas de protecdo da propriedade intelectual, cuja
finalidade é incentivar o desenvolvimento econémico e tecnoldgico recompensando a
criatividade (OCDE, 2004; LOPES, 2012). Trata-se de um titulo de propriedade
industrial temporario, outorgado pelo estado ao inventor ou pessoa legitimada, que
permite a exclusdo de terceiros a atos relativos & matéria protegida e confere a seus
detentores direitos exclusivos (QUINTELLA et al., 2010; RUSSO et al., 2012, OCDE,
2017).

Geralmente as buscas de patentes nas bases dos escritérios de depoésito sdo
realizadas por campo tecnologico, e para este fim os pesquisadores utilizam palavras-
chave relacionadas ao objeto de estudo e o cddigo CIP referente ao dominio tecnoldgico
ou &rea da producdo industrial (LOPES, 2012; FARIA; BESSI; MILANEZ, 2014). No
entanto, as palavras utilizadas pelos inventores na descricdo de suas invencfes nao sao
padronizadas, e por isso, alguns termos (palavras-chave) podem estar sendo empregados
em areas tecnicas distintas e com diferentes significados (INPI, 2018).

Portanto, utilizar estratégias de busca de patentes adequadas € primordial para
obter resultados significativos e estimativas reais, a depender do objetivo e da amplitude
da analise a estratégia para recuperar os depdsitos de patentes podera envolver varios
critérios, tais como, palavras-chave, datas de depdsito e prioridade, numeros das
patentes, perfil de depositantes e inventores, escritrio patentario de origem, codigos de
Classificagdo Internacional de Patentes (CIP), entre outros (OCDE, 2009; FARIA,;
BESSI; MILANEZ, 2014).
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Os cbdigos CIP foram estabelecidos e padronizados para que as patentes sejam
encontradas em qualquer base de dados de qualquer pais, sdo regidos pela Organizagédo
Mundial da Propriedade Intelectual — OMPI desde 1971 e adotados por mais de 100
paises (FARIA; BESSI; MILANEZ, 2014; WIPO, 2018). Estes codigos servem de
instrumento facilitador do acesso a informacgdo tecnoldgica, possibilitando pesquisas
sobre o estado da técnica por campo tecnoldgico, auxiliando na mensuracdo de dados,
nas estimativas e formulacdo de indices e indicadores da propriedade industrial que
permitem avaliar o desenvolvimento tecnoldgico de varios setores (OCDE, 2004; 2009;
2013; WIPO, 2018).

Estabelecer parametros que facilitem analisar como a biodiversidade esta sendo
utilizada por meio da producdo tecnoldgica (patentes) pode viabilizar sistemas de
monitoramento do uso tecnolédgico da biodiversidade para diversos fins ou setores,
como também auxiliar a defesa e legalizacdo do uso do patriménio genético,
monitoramento e conservacdo de espécies, a identificacdo de potencialidades
farmacéutico-industriais, além de elaboracdo de novas politicas publicas nas areas de
sustentabilidade e de saude publica, entre outras possibilidades (CARVALHO et al,
2006; DIAS, 2007; OLIVEIRA et al., 2014).

Seria um avanco para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico definir
estratégias adequadas para rastrear 0 uso dos recursos genéticos vegetais na composicdo
das patentes. Neste contexto, a pesquisa tem por objetivo apresentar a estratégia de
busca de patentes por CIP taxondmico e compara-la a outras mais utilizadas em

pesquisa cientifica.

8.2 Material e Métodos

Trata-se de uma pesquisa exploratoria de analise quantitativa relacionada ao
numero de depdsitos de patentes por tipo de estratégia de busca.

De modo geral, 0s estudos sobre patentes resultam de pesquisas exploratérias
em que a estratégia € a busca por palavras-chave ou por setores industriais da producéo
tecnologica. Na primeira, pesquisa-se a nomenclatura do objeto desejado, e na segunda
a busca ¢ realizada através da CIP, que sdo categorizadas de “A” a “H” conforme suas
diferentes areas de industrializacdo (FIGURA 24) (LOPES, 2012; FARIA;
BESSI;MILANEZ, 2014).
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Figura 24- Organograma da Classificagcdo Internacional de Patentes
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Eletricidade

Fonte: Adaptado de OCDE (2009).

O protocolo de busca desta pesquisa baseou-se em estudos sobre bioprospeccao
de espécies vegetais, cuja estratégia de busca mais comum é quantificar as patentes
conforme as nomenclaturas cientificas e vernacular das espécies (BARROSO et al.,
2003; MOREIRA et al., 2006; JUNIOR SACCARO, 2011; LOPES, 2012). As patentes
compostas por estas espécies fitoterapicas relacionam-se aos produtos derivados de
preparacfes médicas, odontoldgicas ou higiénicas, ou seja, sdo patentes do setor
industrial da CIP A61K (TABELA 14).
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Tabela 14 - Exemplificacdo da codificacdo de patentes segundo Guia de Classificacéo
Internacional de Patentes (CIP/IPC).

Subdivisdo Simbolo Titulo
Secdo A Necessidades humanas
Classe A6l Ciéncia médica ou veterinaria; Higiene
Subclasse A61 K Preparag@es para finalidades médicas, odontoldgicas ou higiénicas
Grupo A61 K 36/00 “Preparagdes medicinais de constituicdo indeterminadas derivados

de algas, liquens, fungos ou plantas, ou seus derivados, por
exemplo, medicamentos tradicionais a base de plantas”.
Subgrupo A61 K 36/.... Patentes classificadas por Classe, Familia ou Género

Fonte: WIPO, 2018; INPI, 2018.

As nomenclaturas e CIP foram pesquisadas nos titulos e resumos das patentes,
na opcao de busca avancada, em junho de 2018, no banco de dados do Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI, escritorio brasileiro de depositos de patentes.
Analisou-se a mensuracdo de depositos de patentes de 25 espécies, e seus respectivos
nomes populares, géneros, familias e CIP (TABELA 15). Neste protocolo adicionou-se
uma nova técnica de resgate, a busca utilizando o cédigo CIP especifico referente a

Familia botancia da espécie, aqui denominado de CIP taxondmico (QUADRO 4).

Tabela 15 - Conjunto de dados por Estratégias de busca de patentes

Categorias (Estratégias de busca) N
Nomenclatura de Espécie 25
Nomenclatura Popular 24
Nomenclatura do Género 24
Nomenclatura da Familia 17
CIP taxonémico 17

Fonte: Elaborado pelo autor.

Portanto, os cinco tipos de estratégias que serdo analisados sdo busca por
nomenclatura popular (vernacular), por nomenclatura cientifica da espécie, por
nomenclatura do género, por nomenclatura da familia e pelo cédigo CIP taxonémico.

Para validacdo do protocolo foram selecionadas espécies vegetais fitoterapicas
que contemplam o Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira (MFFB)
(QUADRO 4). Publicado em 2016, o documento oficial do governo brasileiro,
referente as plantas fitoterapicas de uso tradicional no pais, descreve a monografia de 28
espécies fitoterapicas seguindo as normas em vigor na Anvisa (Resolugdo RDC n° 26,
de 13 de maio de 2014 e Instru¢cdo Normativa n°® 02 de 13 de maio de 2014) (BRASIL,
2014).

No entanto, algumas das espécies fitoterapicas selecionadas ndo possuem CIP
de identificacdo para Familia botancia e por isso foram excluidas das analises de busca,

por ndo atender o0 escopo da pesquisa que € comparar as cinco estratégias de busca.
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Dentre as espécies estudadas duas apresentaram o mesmo nome popular e mesmo
Género, Maytenus ilicifolia Mart.ex Reissek e Maytenus aquifolia Mart. As familias
botancias também se repetiram propiciando um N=17 (QUADRO 4).

Os nomes cientificos, sinonimias boténicas, familias e nomes populares das
espécies foram confirmados ap6s consulta nas bases de dados de informagdes botanicas
do REFLORA, lista de espécies da flora do Brasil e do site Global Biodiversity
Information Facility — GBIF, Sistema Global de Informacdo sobre a Biodiversidade
(REFLORA, 2017; GBIF, 2018).

Para cada espécie fitoterapica quantificou-se os depdsitos de pedidos de
patentes por tipo de estratégia, ou seja, por nomenclatura cientifica (espécie e género,
familia), por popular e por codigo CIP taxonémico.

Foram analisadas dez combinacGes de pares estratégicos: Nomenclatura de
Espécie x Nomenclatura Popular; Nomenclatura de Espécie x Nomenclatura do Género;
Nomenclatura de Espécie x Nomenclatura de Familia; Nomenclatura de Espécie x CIP;
Nomenclatura Popular x Nomenclatura do Género; Nomenclatura Popular X
Nomenclatura de Familia; Nomenclatura Popular x CIP; Nomenclatura do Género x
Nomenclatura de Familia; Nomenclatura do Género x CIP; Nomenclatura de Familia x
CIP (TABELA 15).

Na analise estatistica, a verificacdo da normalidade dos dados referentes a
quantidade de depdsito de patentes por estratégia de busca foi realizada por meio do
teste estatistico Shapiro-Wilk (SIEGEL, 1981). Quanto a andlise das estratégias aos
pares foi utilizado o teste de Wilcoxon para dados pareados e independentes, ao nivel de
significancia estatistica (o) de 1% ou 5%, utilizou-se o Software R Studio (2018)
(GIBSON; CHAKRABORTI, 2003).
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Quadro 4- Codigos da Classificacdo internacional de patentes por Familia taxondmica
das espécies fitoterapicas

ESPECIES DO MEMENTO FITOTERAPICO DA FAMACOPEIA BRASILEIRA

N Nomenclatura cientifica (Género e | Nomenclatur Nomenclatura CIP
espécie) a Popular Familia taxondmico/
Familia

1 | Actaea racemosa L. Cimifuga Ranunculaceae AB1K 36/71

2 | Aesculus hippocastanum L. Castanha da | Sapindaceae AB1K 36/77

india

3 | Allium sativum L. Alho Alliaceae AB1K

36/8962

4 | Aloe vera (L.) Burm.f. Babosa Xanthorrhoeaceae AB1K

36/886

5 | Calendula officinalis L. Caléndula Asteraceae AB1K 36/28

6 | Cynara scolymus L. Alcachofra Asteraceae AB1K 36/28

7 | Echinacea purpurea (L.) Moench Equinacea Asteraceae A61K 36/28

8 | Equisetum arvense L. Cavalinha Equisetaceae NA **

9 | Ginkgo biloba L. Ginkgo Ginkgoaceae A61K 36/16
10 | Glycine max (L.) Merr. Soja Leguminosae AB1K 36/48
11 | Harpagophytum procumbens DC.; H. | Garra-do- Pedaliaceae NA **

zeyheri lhlenf. & H. Hartmann diabo
12 | Hypericum perforatum L. Erva-de-S8o- | Hypericaceae AB1K 36/38
Jodo
13 | Lippia sidoides Cham. Alecrim Verbenaceae AB1K 36/85
14 | Matricaria chamomilla L. Camomila Asteraceae AB61K 36/28
15 | Maytenus ilicifolia Mart.ex Reissek e M. | Espinheira- Celastraceae AB61K 36/37
aquifolia Mart. santa
16 | Passiflora incarnata L. Maracuja Passifloraceae NA **
ex Roussel
17 | Paullinia cupana Kunth Guarana Sapindaceae AB1K 36/77
18 | Peumus boldus Molina Boldo-do- Monimiaceae NA **
Chile
19 | Piper methysticum G. Forst Kava-Kava Piperaceae AB1K 36/67
20 | Psidium guajava L. Goiabeira Myrtaceae AB1K 36/61
21 | Rhamnus purshiana DC. Caéscara- Rhamnaceae AB1K 36/72
sagrada
22 | Senna alexandrina Mill Sene Leguminosae AB1K 36/48
23 | Serenoa repens (W. Bartram) Small Saw- Arecaceae A61K 36/889
palmetto
24 | Stryphnodendron adstringens (Mart.) | Barbatimédo Leguminosae A61K 36/48
Coville
25 | Trifolium pratense L. Trevo- Leguminosae AB61K 36/48
vermelho
26 | Uncaria tomentosa (Willd. DC.) Unha-de- Rubiaceae A61K 36/74
gato
27 | Valeriana officinalis L. Valeriana Caprifoliaceae AB1K 36/35
28 | Zingiber officinale Roscoe Gengibre Zingiberaceae AB1K 36/906

Fonte: Elaborado pelo autor baseado em OCDE (2009) e Brasil (2016). Legenda: NA - N&o se aplica a
pesquisa por ndo possuir CIP para familia. ** Quando as espécies ndo possuem codigo CIP por familia
elas sdo classificadas apenas pelo codigo de classe A61K 36/185 (Magnoliopsida) ou A61 K 36/88
(Liliopsida).
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8.3 Resultados e Discussao

Verificou-se ao analisar 0 quantitativo de patentes que o0s valores
apresentaram-se ndo normalizados. Depois de aplicada a transformacéo logaritmica e o
subsequente teste de normalidade, constatou-se que os dados por estratégia de busca
permaneceram ndo normais, reforcando a necessidade de um teste estatistico néo
paramétrico para 0s pares.

O teste de Shapiro-Wilk acusou ndo normalidade quando se analisou os dados
por estratégia de busca, porém quando analisado aos pares o grupo de dados da CIP
acusou distribuicdo normal para nomenclatura Popular e para Familia. No entanto,
justifica-se a escolha do teste estatistico ndo paramétrico de Wilcoxon aos pares porque
para sua aplicacéo basta que apenas um dos pares apresente a ndo normalidade, ou seja,

teste significativo para qualquer um dos pares (p-valor< o) (TABELA 16).

Tabela 16- Andlise Estatistica Teste de Wilcoxon pareado
Teste de normalidade de Shapiro-Wilk (W) Teste de Wilcoxon (V)

Pares (a x b) n W(a) W(b) p-valor (a) p-valor( b) \ p-valor
Espécie x Popular 25 0.76052 0.79848 0,00005344** 0.0002144** 279 0.001721 **
Espécie x Género 23 0.75422 0.7935 0,00007723** 0.0003021** 275 0,00003088**
Espécie x Familia 20 0.78459 0.66756 0.0005135**  0,00001609** 190  0.0001316**
Espécie x CIP 25 0.76052 0.83912 0,00005344** 0.001102** 309 0,00008085**
Popular x Género 23 0.81042 0.7935  0.0005653**  0.0003021** 157 0.0522 n.s.
Popular x Familia 20 0.83641 0.66756 0.003182** 0,00001609** 171 0.01373*
Popular x CIP 24 0.79461 0.91138 0.0002408**  0.0378 n.s. 154  0.909 n.s.
Género x Familia 19 0.74538 0.66035 0.0002036**  0,00001943** 145.5 0.008958**
Género x CIP 23 0.7935 0.83561 0.0003021**  0.001509** 48 0.01897*
Familia x CIP 12 0.5676 0.86747 0.00005833** 0.06071 n.s. 0 0.003346**

Legenda: * significativo para p-valor = 5%; ** significativo para p-valor=1%; n.s. = ndo significativo.

Na analise estatistica de Wilcoxon pareado verificou-se que dentre os dez
pares, oito apresentaram diferenga entre os pares, sendo seis ao nivel de 1% de
significAncia e dois ao nivel de 5%, somente os pares “Popular x CIP” e “Popular x
Género” nao foram significativos para o teste estatistico (TABELA 16).

O quantitativo de depositos de patentes entre todos os pares relacionados a
nomenclatura Espécie resultou em diferencas significativas (TABELA 16). Observou-se
que a nomenclatura Espécie apresenta maior quantitativo de dados em relacéo as outras
estratégias, respectivamente, Popular, Género, Familia e CIP (FIGURAS 25a, 25b, 25c
e 25d). Portanto, 0 nome cientifico da espécie vegetal demonstra ser uma boa estratégia
de busca quando o objetivo da pesquisa é obter o maior o numero de patentes

relacionadas, o que implica na reducdo de perda de informacéo.
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Figura 25 - Diagrama das Estratégias de busca por patentes compostas por espécies
vegetais, analisada aos pares

3
3 5 5
| ©
@
2 i
®
i =]
S 4
)
2] ~
? b H
i > '
& < - :
)
i ™ :
=) =) i
7 - . 7 - .
o T T o T T
Especie Genero Especie Popular
o
=3 >
T 3
@ T
~ 2

2e+09
Il
2e+09
I

| I S N L

o o
=1 =3
T T
3 T T 3 T T
Especie Familia Especie CcIP
@ @
=} =}
| o | o
© ©
@ N @ N
=1 =1
+ - + -
] ]
~ ~
i i E m—
@ @ H
(=3 o 1
T - ! - T - !
o [ ————————— ' o
o~ o~ ’:‘
o o
=3 =3
i i
o T T o T T
Popular Genero Popular Familia
© 5 N
o
R @
o
<~ - 5
=}
@ = -
|
~ 4 —t ] i
——
— H 2
: P 3
o v T4
T T =] T T
=)
poular cip Genero Familia
@ @
=3 =3
T T
o - o -
=} =}
o o
= =
=} =}
T T [ —
o - o -
S S H
= - :
g g :
=) =)
¥ ¥
o o
=) T T =3 T T
=} =}
Genero ClP Familia ClP

i
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A busca pela nomenclatura popular ndo indica ser uma estratégia satisfatoria,
pois, apresentou resultado ndo significativo quando pareado com Género e CIP
(FIGURAS 25e, 25¢), apenas apresentou diferenca entre as estratégias de Familia e de
Espécie (FIGURAS 25f, 25b), apresentando maior quantitativo somente quando
comparado com familia botanica (TABELA 16).

Nesta pesquisa, 0 nome popular utilizado foi o descrito no documento oficial
brasileiro, MFFB, Brasil (2016), por isso, este resultado pode estar relacionado a
questdo do nome popular ser diferente em varias regiGes do pais e ndo coincidir com o
documento, ou provavelmente, porque os inventores diante deste conhecimento evitam
0 nome popular na descricdo das cartas patentes.

Quanto a estratégia de busca por Género verificou-se diferencas significativas
em relacdo a Espécie, Familia e CIP (TABELA 16) (FIGURAS 25a, 25e, 25h, 25i).
Sendo que o quantitativo de Género apenas foi maior quando comparado a Familia
(FIGURA 25h). Apesar de resultar diferencas significativas para todos os pares
relacionados, a nomenclatura Familia apresentou menor quantitativo de depdsitos de
patentes quando comparada as demais estratégias (FIGURAS 25c¢, 25f, 25h, 25i).

Em relacdo ao CIP taxondmico, observou-se que 0 mesmo ndo apresentou
diferenca significativa quando comparado a estratégia Popular (TABELA 16), e que
resultou maior quantitativo quando comparado ao Género e a Familia (FIGURAS 25i,
25j). Em relagdo a combinagdo nomenclatura Familia e o cddigo CIP, vale ressaltar que
ambos referem-se ao mesmo taxon, familia boténica das espécies. Portanto, numa
andlise logica, ndo deveria existir diferenca significativa entre as estratégias de busca
deste par, 0 que ndo aconteceu nesta pesquisa, pois, 0 quantitativo de patentes
encontradas utilizando o CIP taxondmico foi maior. Tal fato permite deduzir que
quando o foco da pesquisa é realizar a prospeccdo de produtos baseados na sua
composigdo por categorizacdo da familia boténica do reino Plantae, a melhor opgéo é
filtrar os dados pelo CIP taxonémico.

Torna-se evidente que as estratégias de busca obedecem a padrdes minimos
para a execucdo adequada, se bem selecionada poderd alcangar resultados finais
satisfatdrios, caso ndo, induzira a falsos resultados, por isso, recomenda-se elaborar um
bom roteiro de pesquisa e a defini¢cdo dos objetivos antes de selecionar a estratégia ideal
de busca. Entende-se que utilizar apenas uma dessas estratégias ndo viabiliza a

credibilidade do estudo visto os possiveis vieses demonstrados.
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8.4 Conclusao

As estratégias de busca apresentadas propiciaram a verificacdo do uso de
espécies vegetais na composicdo de patentes por categorizacdo taxondémica, 0 que
possibilita analises cientificas direcionadas e estudos tecnolégicos aprofundados sobre
usos e potencialidades das plantas por classe, familia, género e espécie.

A busca pela nomenclatura da espécie foi uma estratégia viavel, por ser
especifica e resgatar maior numero de depdsito de patentes, resultando num maior
banco de dados para a prospeccao tecnologica. Portanto, se a CIP estivesse diretamente
relacionada ao nome cientifico das espécies, ao invés da sua familia botanica, tornaria
vidvel uma padronizacdo da pesquisa e possibilitaria 0 monitoramento do uso

tecnoldgico das espécies.
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9 RASTREABILIDADE DO USO DA BIODIVERSIDADE NA INOVACAO
TECNOLOGICA (Em processo de submiss&o)
MENDONCA, V.M; RIBEIRO, M.J.B.; DOS SANTOS, M.J.C.
Aborda a necessidade de estratégias de pesquisa para rastrear 0 uso da
biodiversidade na inovagdo tecnoldgica de produtos fitoterapicos, demonstrando como
isso € possivel através da aplicacdo do protocolo de busca Inovacdo Tecnoldgica e
Biodiversidade (ITBio). E propde o indice i ITBio para estimar o uso tecnolégico da
biodiversidade vegetal por taxon.

RESUMO

Recursos genéticos sdo matéria-prima para propriedade industrial, por isso, suas
potencialidades e seu uso devem ser rastreados, monitorados, e regulados. A pesquisa
visa apresentar o protocolo de busca Inovacdo Tecnoldgica e Biodiversidade (ITBio)
para rastrear biodiversidade vegetal e estimar o indice de uso tecnologico da
biodiversidade vegetal (i ITBio) em patentes de produtos fitoterapicos. O método
consistiu em trés etapas: protocolo de busca por CIP Taxonémico; analise de
diversidade e estimativa do indice de uso tecnoldgico da biodiversidade. Na primeira é
descrito a estratégia de busca por CIP taxondmico para filtrar patentes de fitoterapicos
por taxon, na segunda etapa realizam-se andlises estatisticas e na terceira a aplicacdo do
indice proposto. Verificou-se tendéncia para a Classe Magnoliophyta, ou
Angiospermas, quanto ao percentual de patentes (48,8%) e o numero de espécies (63%),
mas 0 mesmo ndo ocorreu para i ITBio, no qual destacou-se a classe Ginkgophyta. A
aplicacdo deste protocolo permitiu a categorizacdo taxonémica das patentes e o indice
estimou tendéncias de uso tecnoldgico da biodiversidade vegetal em patentes de
produtos fitoterapicos.

Palavras-chave: ITBio, patentes, indicador tecnoldgico, vegetal.

ABSTRACT

Genetic resources are raw material for industrial property, so their potentialities and
their use must be tracked, monitored, and regulated. The research aims to present the
research protocol Technological Innovation and Biodiversity (ITBio) to track plant
biodiversity and estimate the index of technological use of vegetal biodiversity (i ITBio)
in patents of herbal products. The method consisted of three steps: CIP search protocol
Taxonomic; analysis of diversity and estimation of the technological use index of
biodiversity. The first one describes the strategy of searching for taxonomic CIP to filter
phytotherapeutic patents by taxon, in the second stage statistical analyzes are performed
and in the third the application of the proposed index. There was a tendency for the
Class Magnoliophyta, or Angiosperms, for the percentage of patents (48.8%) and the
number of species (63%), but the same did not occur for i ITBio, in which the
Ginkgophyta class. The application of this protocol allowed the taxonomic
categorization of patents and the index estimated tendencies of technological use of
vegetal biodiversity in patents of herbal products.

Keywords: ITBio, patents, technological indicator, vegetal.
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9.1 Introducao

E consenso entre a maior parte das nacdes que o uso da biodiversidade precisa
ser monitorado, seja para promover a regulacdo do seu uso ou para conservagdo, como
também para melhor aproveitar 0s recursos genéticos e suas potencialidades
(CORADIN; SIMINSKI, 2011; KAROUSAKIS et al., 2012). Por isso, uma série de
iniciativas internacionais, acordos e tratados, foram firmados entre as nagdes, para uso
responsavel e adequado da biodiversidade (JONES et al., 2011).

Estima-se que dentre as espécies catalogadas no mundo, 73% correspondem
aos animais e 93% as plantas, e muitas destas ainda sem analise de suas potencialidades
tecnoldgicas (SEN; CHAKRABORTY; BIPLAB, 2011; ROSCOV et al, 2017). Desta
maneira 0 mapeamento de patentes pode ser o indicador tecnolédgico utilizado para
avaliar estas potencialidades tecnologicas, pois, sua analise pode tracar perfis, nortear e
direcionar tendéncias tecnolégicas de mercado, além de identificar nichos e
oportunidades (LEYDESDORF, 2001; KAROUSAKIS et al., 2012).

Os indices e indicadores relacionados a biodiversidade e a inovacao
tecnologica sdo ferramentas fundamentais para a rastreabilidade, o0 monitoramento e as
proposituras de medidas de protecdo dos recursos genéticos e do desenvolvimento
industrial e econdmico (CAVALCANTE; DE NEGRI, 2011; BARBOSA et al., 2013).

No entanto, um dos obstaculos para a analise do uso da biodiversidade
associada a inovacao tecnologica € categorizar as patentes por sua composicdo
bioldgica, por isso, desenvolver estratégias de identificacdo e mapeamento das patentes
por sua classificagdo taxondmica pode propiciar o desenvolvimento de indicadores que
mensurem quanto a biodiversidade tem sido aproveitada tecnologicamente (BARROSO
et al., 2003; FARIA; BESSI; MILANEZ,2014). Tais parametros podem auxiliar na
defesa e legalizacdo do patriménio genético e no monitoramento do uso para diversos
fins ou setores, como programas de conservagdo das espécies, elaboracdo de produtos
terapéuticos inovadores e sustentaveis, entre outras possibilidades (ROCHA;
DUFLOTY, 2009; CRUZ et al., 2017).

Diante do exposto, a proposta desta pesquisa foi apresentar o protocolo de
Inovacdo Tecnoldgica e Biodiversidade (ITBio) e o indice de uso tecnoldgico da
biodiversidade vegetal (i 1TBio), ambos baseados na busca de patentes por CIP
taxondmico visando rastrear 0 uso da biodiversidade na composicdo de patentes de

produtos fitoterapicos.
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9.2 Metodologia

O uso da biodiversidade vegetal na propriedade industrial, ou na inovagao
tecnologica, foi analisado por meio da aplicacdo de um protocolo de busca, aqui
denominado de protocolo de Inovagdo Tecnologica e Biodiversidade (ITBio). Ressalta-
se que este pode ser aplicado a outros setores industriais, produtos e taxons.

O protocolo ITBio foi aplicado para mensurar a quantidade de depoésitos de
patentes relacionados ao uso dos recursos genéticos vegetais (biodiversidade), ou seja,
as patentes que apresentam em sua composicdo espéecies vegetais. Sua aplicacdo
constitui-se em trés etapas: Apresentacao do protocolo de pesquisa ITBio; Analise de
diversidade do uso tecnoldgico da Biodiversidade e Estimativa do indice de Inovagio

Tecnologica e Biodiversidade Vegetal.

9.2.1 Protocolo de busca por CIP Taxonémico

Na validacdo deste protocolo de pesquisa foi utilizado o campo tecnoldgico das
preparacGes medicinais constituidos por espécies da flora, ou codigo CIP A61K 36/00
referente ao grupo das “Preparacdes medicinais, higiénicas e terapéuticas de
constituicdo indeterminada contendo material de algas, liquenes, fungos ou plantas, ou
seus derivados, por exemplo, medicamentos tradicionais a base de plantas” (INPI, 2018;
WIPO, 2018) (FIGURA 26).

Figura 26- Esquema estratégico de aplicagdo do Protocolo de pesquisa ITBio para
analise do uso de biodiversidade vegetal em patentes.
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Fonte: Elaboracéo pela autora baseado no Guia WIPO (2018).
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Depois de selecionado o objeto de estudo (produto e setor) e a base de dados
(escritérios de patentes) foi utilizado a estratégia de busca por codigo CIP taxonémico
para filtragem de patentes relacionadas as espécies por sua classificacdo bioldgica, ou
seja, classificacdo hierarquica e filogenética, filo, familia ou género (FIGURA 27).

Figura 27- Organograma Filogenético dos Codigos de Classificacdo Internacional de
Patentes (CIP)
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Fonte: Elaborado pela autora baseada no Guia de CIP da WIPO (2018).

Na busca por taxons de espécies da filogenia vegetal e na descricdo dos
resultados foi utilizada a nomenclatura encontrada no Guia de Classificacdo

Internacional de Patentes, pois, 0 enfoque da pesquisa se concentrou na anélise de uso
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das espécies vegetais em patentes e ndo estritamente na sua classificacdo sistematica
(FIGURA 27). Em alguns casos foi preciso adequar terminologias para compatibilizar a
metodologia as mudancas na sistematica e taxonomia atual das espécies.

Nesta pesquisa foi utilizado o Software Questel Orbit ® (2018), que permitiu
mapear patentes de invencdo dos principais escritorios de deposito de patentes de
diversos paises, fornecendo dados no @mbito global.

As buscas foram realizadas no dia 14 de maio de 2018, na colecdo FamPat, no
campo de busca avangada, por meio de comandos especificos e estratégicos, Script, com
0 intuito de restringir a busca por taxon e por uso medicinal (TABELA 17). Estes dados

foram extraidos para o Microsoft Excel para mensuracao e analise.

Tabela 17 - Comandos de busca para selecionar por taxons da biodiversidade vegetal.

N Taxon Script

1 Algae ((AB1K-036/02)/IPC AND ("pharmaceuticals”)/TECT) AND (
(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)

2 Fungi ((A61K-036/06)/1PC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND (
(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)

3 Lichens ((AB1K-036/09)/IPC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND (
(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)

4  Briophyta ((AB61K-036/10)/IPC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND (

(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)

5 Pteridophyta ((AB61K-036/11)/IPC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND (
(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)

6 Coniferophyta ((A61K-036/13)/1PC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND (
(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)

7  Gingkophyta ((AB61K-036/16)/IPC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND
((STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)
8 Ginetophyta ((AB1K-036/17)/IPC AND ("pharmaceuticals”)/TECT) AND

((STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)
9 Magnoliophyta ((A61K-036/18)/1PC AND ("pharmaceuticals")/TECT) AND (
(STATE/ACT=ALIVE) P STATUS/ACT=GRANTED)
Fonte: Elaborado pela autora, baseado em estratégias de busca no Software Questel Orbit.

Nas andlises estatisticas e elaboracdo de graficos foram utilizados os programas
R Studio e Microsoft Excel. Na analise estatistica descritiva sdo apresentados os valores
de média, mediana, valor maximo e minimo, variancia. Seguidos dos testes estatisticos
de Correlacdo de Pearson (r), Coeficiente de Determinacdo (R?), Teste de Student (t) e

Regressado linear.

9.2.2 Analise de Diversidade do Uso Tecnoldgico da Biodiversidade
Vegetal

Entre os conjuntos de dados aplicou-se o indice Shannon (H”), equac&o 1, para
verificar a diversidade e riqueza do nimero de espécies vegetais por Filo e por Familia
botéanica, e do numero de patentes por Filo e Familia botanica (MAGURRAN, 1988).



144

Valor abaixo de 1,5 indica a auséncia de riqueza e diversidade de espécies para H’
(SOUZA et al., 2014). E valores de 1,5 a 3,5 nats ind ™ indicam diversidade (AMARAL
etal., 2013).

H’ =-Yi-°Pi.LnPi (1)

Pi= abundancia relativa do taxon i na amostra ; onde Pi = ni/N (proporc¢éo)
ni = numero de individuos ou patentes por taxon i
N= Numero de individuos ou patentes total da amostra
Ln = Log natural de Pi, e S = pode ser o niUmero de espécies por taxon ou nimero de
depdsitos de patentes por taxon, adaptado de Begossi (1996).

Foi utilizado o indice de equabilidade de Pielou (J) para verificar a existéncia
ou ndao de dominancia no uso de algumas espécies, equacdo 2 (PRANCE et al., 1987;
BEGOSSI, 1996). Este é derivado de H’, permitindo representar a uniformidade da
distribuicdo dos nimeros de espécies e de patentes entre seus grupos, e sua amplitude
pode variar de 0 a 1 (BROWER et al., 1990; PIELOU, 1996; SALAMI et al., 2015).

J = ﬁ , onde J = Equabilidade; e Hmax= In(S) 2

O indice de Simpson (D) também foi aplicado para verificar diversidade e
dominancia, equacdes 3 e 4. Os indices de Shannon e de Simpson seguem uma mesma
l6gica para expressar a diversidade, por isso, a escolha destes como referéncia
(MAGURRAN, 2004; OESTREICH FILHO, 2014).

D =Y pi 2, onde D = Iindice de Dominancia de Simpson; (3)
pi = densidade relativa
1-D = indice de Diversidade de Simpson 4

As analises estatisticas de diversidade alfa foram realizadas no programa

Microsoft Excel.

9.2.3 Calculo do Indice de Uso Tecnoldgico da Biodiversidade Vegetal
em Patentes

ApOs rastrear 0 uso dos recursos genéticos vegetais, os dados foram

quantificados e analisados para identificar os indicadores, ou variaveis para compor o
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indice i ITBio. Considerou-se indicador o conjunto de dados ou variaveis que em
combinagcdo com outros do sistema em analise, submetidos a operacdes estatisticas
informam acerca de um determinado fenémeno (SICHE et al, 2007; BRASIL, 2011).
Nesta pesquisa, os indicadores calculados foram Patentes por taxon (equacgédo 5) e
Espécies por taxon (equacao 6).

O indicador Patentes por taxon foi calculado baseado na razdo do nimero de
patentes fitoterapicas do taxon selecionado pelo nimero total de patentes fitoterapicas,

equacao 5.

Patentes por taxon = (n patentes taxon (x) ) x 100 5)
n patentes total (y)

n patentes taxon (x) = numero de patentes por taxon de interesse

n patentes total (y) = numero de patentes do objeto de estudo pesquisado (setor ou
produto)

O indicador Espécies por taxon referem-se ao percentual de espécies
registradas, resulta da diferenca entre 0 nimero de registros de espécies (ou seja,
espécies catalogadas) (n sp) pelo numero de espécies extintas (n sp redlist) multiplicado

por 100, equacao 6.

n sp taxon (x) — nsp redlist taxon (x)
: )x 100 (6)

Espécies por taxon = (
n sp taxon (x) = numero de registro de espécies vivas por taxon
n sp redlist taxon (x) = nimero de registro espécies em extin¢do por taxon

S = ndmero total de espécies vivas por taxon

Fundamentou-se o célculo do i ITBio nos conceitos de Kanna (2000) e de
Siche et al (2007) aplicando-se a equacgdo 7, que representa a razéo entre os valores dos
conjuntos de dados de patentes e do nimero de espécies registradas, ou seja, a

combinacdo dos indicadores Patentes por taxon e Espécies por taxon.

i ITBio = (

Patentes por taxon)

(7)

Espécies por taxon
i ITBio = Indice de uso tecnoldgico da biodiversidade para um determinado taxon

O i ITBio foi validado com os dados de depdsitos de patentes de preparacGes

medicinais, compostas por espécies vegetal, ou seja, produtos fitoterapicos. Dados
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referentes ao ndmero de espécies registradas, cujos nomes cientificos, sinonimias
botéanicas, familias e nomes populares das espécies foram confirmados apds consulta
nas bases de dados de informagdes boténicas, Sistema Global de Informagéo sobre a
Biodiversidade - GBIF (em inglés, Global Biodiversity Information Facility). Este é um
banco de dados on-line de acesso livre e universal, que é fonte de informacédo
internacional sobre a biodiversidade global, trata-se de um projeto financiado por paises
signatarios da Convencao da Diversidade Bioldgica (CDB).

Os dados sobre o numero de espécies vivas sofreram adequacdo taxondmica
para padronizar com as outras fontes de pesquisa utilizadas. Portanto, os Filos
pesquisados foram Algae (Classes Charophyta, Glaucophyta, Chlorophyta, e
Rhodophyta); Briophyta (Anthocerotophyta, Bryophyta e Marchantiophyta;
Pteridophyta  (Equisetopsida, Lycopodiopsida, Polypodiopsida, Marattiopsida,
Psilotopsida); Coniferophyta (Cycadopsida e Pinopsida); Ginkgophyta; Gnetophyta e
Magnoliophyta (Liliopsida e Magnoliopsida) (PRYER et al., 2004). As familias e
géneros serdo apresentados e analisados conforme distribuicdo de frequéncia das
patentes analisadas.

Os Filos Fungi e Lichens foram estudados separados, mesmo pertencendo ao
mesmo grupo, Reino dos Fungos, para atender o padrédo estabelecido pelo Guia da CIP
(WIPOQ, 2017), e assim, compondo a flora ou a biodiversidade vegetal desta pesquisa.

O numero de espécies extintas foi extraido das listas vermelhas (Redlist)
encontradas no site da IUCN, na verséo atualizada de 2018. Estes dados foram
utilizados como fator de corre¢cdo na formula do i ITBIO, onde o denominador
corresponde ao nimero de espécies registradas por taxon excluindo-se aquelas que nédo

existem mais, ou espécies extintas.

9.3 Resultados e Discussao

O uso de dados on-line permitiu as inferéncias aqui descritas baseando-se no
quantitativo de patentes concedidas e no registro de espécies catalogadas e extintas por
taxon. O CIP taxonémico auxiliou na filtragem de patentes relacionadas a
biodiversidade por sua classificacdo biologica e hierarquica, Filo, Classe, Familia e

Género.
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Verificou-se que o maior percentual de patentes foi para a Classe
Magnoliophyta, ou Angiospermas, CIP A61K 36/18, com 48,8 % das patentes, seguido
pelos Fungos (20,7 %) e Algas (9,8%) (FIGURA 28).

Ao comparar 0s percentuais entre 0 nimero de patentes e nimero de espécies
observa-se que somente os taxons Fungi, Briophyta e Magnoliophyta apresentam
proporcao de registro de espécies maior que o de patentes. Enquanto que o inverso
ocorre para os Filos Algae, Lichens, Pteridophytas, Gimnospermas, Ginkgophyta e
Gnetophyta (FIGURA 28).

Figura 28 — Indicadores de patentes por taxon (Filo) e espécies registradas por Filo
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Fonte: Elaborado pela autora.

Apols andlise dos Filos, as patentes encontradas foram categorizadas por
familia botanica conforme CIP taxondmico referente. Em relacdo a esta classificacdo, as
patentes por familia botanica que se destacaram foram as Fabaceae, Asteraceae,
Lamiaceae e Poaceae (FIGURA 29). Quanto aos géneros, a maior ocorréncia foi Panax
(A61K-036/258, 197 patentes); Citrus (A61K-036/752, 176 patentes); Glycyrrhiza
(A61K-036/484, 156); Curcuma (A61K-036/9066, 113); Zingiber (A61K-036/9068,
113) e Mentha (A61K-036/534, 112), nesta sequéncia.
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Figura 29 - Indicadores de patentes por taxon (Familia botanica) e espécies registradas
por Familia botanica
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Fonte: Elaborado pela autora.

Na analise estatistica descritiva por meio das medidas de tendéncia central e de
disperséo verificaram-se quanto os dados diferem entre si (TABELA 18). Nesta analise
é evidente o quanto a riqueza de dados pode influenciar a interpretacdo das informacgdes,
pois a variancia dentro dos grupos é alta. Por isso, analisar as tendéncias de uso
tecnologico da biodiversidade vegetal a partir de um indicador, isoladamente, pode néo

ser o mais recomendado.

Tabela 18 - Estatistica descritiva do nimero de patentes e espécies por taxons (filos e
familias botanicas) em produtos fitoterapicos

Variavel n p  Mediana V.max. V.min. s s
Patentes por Filo 9 6565 282 2885 43 833458,5 912,9
Espécies por Filo 9 89143 9469 507571 86 29479596272 171696,2

Patentes por 19 2315 167 655 106 23302,6 152,65
familia

Espécies por 19 11431 6098 54346 519 207055131  14389,41
familia

Fonte: Elaborado pela autora. Legenda: n= nimero amostral; u = Média; V. max.= Valor maximo; V.
min.= Valor minimo; S?= Variancia; s= Desvio padrao.

Verificou-se pelos coeficientes de correlagdo linear de Pearson (r) valores
muito préximos de 1, que indicam que ha correlacdo positiva forte entre as variaveis,

namero de espécies e numero de patentes, sendo mais forte esta relagdo quando
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referente a classificacdo por Filo (r =0,97, p < 0,000013) (DEVORE, 2006) (TABELA
19).

Tabela 19 - Parametros estatisticos de analise do nimero de patentes e espécies por
taxons (filos e familias botanicas) em produtos fitoterapicos

Conjunto de Variaveis R P t calc t R?
Espécies e Patentes por Filo 0,97 0,00001259 10,833 2,3646 0,94

Patentes por familia e Espécies por familia 0,83 0,0000095 6,2071 2,1098 0,69

Fonte: Elaborado pela autora. Legenda: r = Coeficiente de correlacéo linear; p= p-valor; t ., = Teste t de
Studente; t= valor de critico; R*= Coeficiente de determinago.

O teste de hipdtese, t Student, foi significativo, t calc > t critico, por isso,
rejeitou-se a hipdtese nula. Portanto, os resultados evidenciam relacdo entre as
variaveis, nimero de patentes e nimero de espécies. Para mensurar o grau desta relacao
aplicou-se a regresséo linear para esses conjuntos de dados aos pares por Filo e por
Familia botanica (FIGURA 30 e 31).

Figura 30 - Diagrama de Dispersdo do niumero das patentes por Filo
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Fonte: Elaborado pela autora.
A andlise do coeficiente de determinacao (R?) indica que 94% dos nimeros de

patentes sdo influenciados pelo nimero de espécies por Filo, e 69% das patentes quando
relacionado a familia botanica (FIGURA 31).
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Figura 31 - Diagrama de Dispersdo do nimero de patentes por Familia botanica
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Fonte: Elaborado pela autora.

As analises estatisticas de diversidade bioldgica foram adaptadas e aplicadas
para verificar a riqueza e diversidade em numero de espécies vegetais e de patentes. Em
relacdo a diversidade, o indice de Shannon (H”) encontrado foi abaixo de 1,5 apenas
para o grupo do numero de espécies por Filo (H’=1), indicando baixa diversidade de
dados neste grupo (TABELA 20). Entende-se que o baixo indice de H’ e de Pielou (J)
neste grupo tenha sido influenciado pela riqgueza em ndmero de espécies que o taxon
Magnoliophyta apresenta (S= 507425).

O indice de Pielou para o grupo das patentes por categorizacdo de familia
apresentou maior indice (J=0,33), sendo o grupo de dados cujo quantitativo apresentou
maior uniformidade de dados (TABELA 20). De acordo com Magurran (1988) e Felfili
et al. (2004) o valor de J pode variar de 0 (uniformidade minima) a 1 (uniformidade
méaxima), sendo que 1 representa a situacdo em que todas as espécies possuem a mesma

abundancia.

Tabela 20 - Andlises Estatisticas de Diversidade nos conjuntos de dados analisados

Dados S H J D 1D
Espécies por Filo 802127 1 0,07 0,48 0,52
Patentes por Filo 5909 15 0,18 0,30 0,70

Espécie por Familia botanica 217182 2,4 0,19 0,13 0,87

Patente por Familia botanica 4399 2,8 0,33 0,07 0,93

Fonte: Elaborado pela autora. Legenda: H’= indice de Shannon Weanner; S= ndmero total da amostra; J=
indice de equabilidade de Pielou; D= indice de dominéncia de Simpson; 1-D= diversidade.
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O grupo do numero de espécies por Filo foi de menor uniformidade (J=0,07),
menor diversidade para o indice de Shannon (H’=1) ¢ para o indice de Simpson (1-
D=0,52). Através do indice de Simpson verificou-se que a diversidade foi significativa
para trés dos grupos de dados, nimero de espécies por familia, patentes por filo e por
familia (TABELA 20). Esses valores reforcam a confiabilidade da informacdo, visto
que o indice de diversidade de Shannon e de Simpson exibe maior relevancia quando
comparados e correlacionados a outros indices ou resultados (SCOLFORO et al., 2008).

Percebe-se que o nimero de patentes desenvolvidas relaciona-se ao numero de
espécies existentes, embora esta pesquisa tenha verificado que nem sempre o nimero de
espécies serd a variavel determinante para influenciar o nimero de patentes, fato que
pode ser melhor visualizado quando aplicamos o i ITBio (FIGURAS 32 e 33).

Um exemplo é o taxon Ginkgophyta, bastante explorado pela industria
farmacéutica com 503 patentes concedidas (8,5%) e 86 espécies registradas (0,01%).
Embora ndo tenha obtido destaque no percentual de patentes (FIGURA 28) em relacao
aos demais grupos analisados, verificou-se que para o i ITBio houve elevado indice
tecnoldgico (794). Também houve representatividade para o i ITBio, em menor grau, 0s
taxons Gnetophyta (80) e Lichens (36) (FIGURA 32).

Figura 32 - indice Tecnoldgico de uso da Biodiversidade, i ITBio por Filos
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Fonte: Elaborado pela autora.

As espécies apresentam composicdo quimica e propriedades funcionais que
propiciam sua potencialidade para determinados setores da industria, por isso, a
Ginkgophyta, sdo destaque em produtos terapéuticos por seu potencial antioxidante e
por conter substancias vasodilatadoras (CAIEIRO; MARCUCCI, 2010; SILVA et al.,
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2014). E um dos fitoterapicos mais consumidos no mundo, utilizado principalmente em
quadros clinicos de deméncia, melhoria da circulagdo sanguinea periférica e doenca de
Alzheimer (SILVA, 2010).

Outro ponto a ser observado € que mesmo as Magnoliophytas apresentando
maior grau de riqueza e diversidade de espécies e maior percentual das patentes
fitoterapicas, ndo se destacaram quanto ao indice de uso tecnologico da biodiversidade, i
ITBio = 1 (FIGURA 32). Valor ndo representativo para o desenvolvimento tecnolégico
de patentes fitoterapicas, diante do nimero de espécies registradas neste taxon e de suas
potencialidades terapéuticas que demandam oportunidades para propriedade industrial.
Pois, o filo das Magnoliophytas refere-se a diferentes tipos de espécies frutiferas com
inimeras propriedades funcionais, possibilitando a formulacdo de inimeros produtos
(CORADIN; SIMINSKI; REIS, 2011; SILVA et al., 2014).

Quando comparamos o percentual de registro de espécies por familia e o
percentual de patentes, verifica-se que Fabaceae e Asteraceae destacam-se nos dois
grupos (FIGURA 28). Mas, o0 mesmo ndo acontece quando analisados seus indices
tecnoldgicos de Biodiversidade (i ITBio), no qual as familias que se destacam sao
Theaceae (21), Liliaceae (6), Vitaceae (5), Araliaceae (4) e Cucurbitaceae (4) (FIGURA
33).

Figura 33- indice Tecnoldgico de uso da Biodiversidade, i ITBio por Familias
botanicas
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Fonte: Elaborado pela autora.

Depois de calculado o indice ITBio para filos e familias, da biodiversidade
vegetal, verificou-se que o mesmo destaca 0 uso tecnolégico sob a biodiversidade e

pode ser util para analisar ou referenciar tendéncias e potencialidades (FIGURAS 32 e
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33). Pois, a razéo das proporcdes oferece outro tipo de informacdo, e pode ser um
método mais adequado para analisar esse uso tecnologico.

Entende-se que se as inferéncias sdo realizadas por base apenas na analise
estatistica descritiva pode incorrer em interpretacGes contrérias. Por isso, o célculo do
indice ITBio baseou-se no conceito de que os indices sdo razdes entre duas grandezas,
em que uma ndo incluem a outra, e portanto € melhor para analise de conjunto de dados
em que as unidades das variaveis sejam diferentes (MERCHAN-HAMANN; TAUIL;
COSTA, 2000).

O ITBio é um indice que pode indicar o quanto uma tecnologia esta se
destacando naquele determinado taxon, mas que também pode direcionar pesquisas para

taxons menos explorados tecnologicamente.

9.4 Conclusao

A aplicagdo do ITBio permite a categorizagdo taxonOmica das patentes e a
visualizacdo de forma simplificada das tendéncias de uso da biodiversidade na produgao
de patentes de produtos fitoterapicos. O uso do indice ITBio proporciona analises
cientificas direcionadas ao uso da inovacao tecnoldgica sobre potencialidades da
biodiversidade vegetal.

A metodologia desenvolvida pode ser utilizada para realizar a avaliacdo de
outro produto tecnoldgico e outros taxons. Portanto, o protocolo pode ser aplicado para
estudar e rastrear a biodiversidade (vegetal ou animal) em outros setores do
desenvolvimento tecnoldgico, basta adequar os codigos de classificacdo internacional
para setor e taxon de interesse.

Tanto a aplicacdo do protocolo de busca quanto o célculo do indice ITBio
podem ser ferramentas utilizadas para mapear a Inovacdo Tecnologica relacionada ao
uso da biodiversidade, pois, ambos contribuem para o desenvolvimento de indicadores
tecnoldgicos de uso e acesso ao patriménio genético. E ainda, podem fomentar a
elaboragdo de sistemas de rastreio do potencial industrial da biodiversidade ou

direcionar programas de conservacao de espécies em uso.
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10 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo por meio das patentes foi fundamental para analisar o direcionamento
das pesquisas cientificas e tecnologicas, e verificar sua importancia como indicador de
inovacéo tecnoldgica.

A revisdo sistematica revelou a inexisténcia de indicador ou indice que
relacionasse o0 uso da biodiversidade vegetal a producdo de inovacao tecnologica em
patentes, mas, possilitou adquirir informaces relevantes sobre indicadores de inovacgéo
e de biodiversidade vegetal, que foram fundamentais para o desenvolvimento da
estratégia metodoldgica desta tese. Enquanto que a revisao integrativa sobre os produtos
fitoterapicos permitiu analisar a regulacdo e certificacdo de produtos com uso da
biodiversidade vegetal, demonstrando como os instrumentos legais e os indicadores
estdo inseridos nas politicas publicas, permeando os temas salude, meio ambiente e
propriedade industrial.

A analise do uso de espécies vegetais em depdsitos de patentes de preparacdes
medicinais a base de plantas (fitoterapicos) propiciou verificar tendéncias do uso da
biodiversidade vegetal no setor da industria fitoterapica, e tracar perfis dos depositantes.

As estratégias de busca apresentadas propiciou a verificagdo do uso de espécies
vegetais na composicdo de patentes por categorizacdo taxondémica, possibilitando
analises cientificas direcionadas e estudos tecnoldgicos aprofundados sobre usos e
potencialidades das plantas por classe, familia, género e espécie. Comprovando que se 0
codigo CIP estivesse diretamente relacionado ao nome cientifico das espécies, ao inves
da sua familia boténica, tornaria vidvel uma padronizacao da pesquisa e possibilitaria o
monitoramento do uso tecnoldgico das espécies.

O protocolo de busca ITBio permitiu categorizar as patentes por classificacdo
bioldgica hierarquica (taxon), analisar tendéncias de uso da flora conforme sua riqueza
de espécies, diversidade e potencial tecnoldgico. Possibilitando assim, rastrear o uso da
biodiversidade nas patentes e mensurar o indice de uso tecnolégico da biodiversidade
vegetal por taxon (i ITBio) em fitoterapicos.

O modelo pode ser replicado e utilizado para rastrear a biodiversidade vegetal
ou animal em outros produtos tecnoldgicos. Portanto, o indice ITBio pode ser
ferramenta Util para estimar a Inovagdo Tecnologica relacionada ao uso da
biodiversidade, e ainda propiciar o desenvolvimento de um conjunto de indicadores

tecnologicos de uso da biodiversidade.
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Portanto, este estudo comprova que o protocolo de busca e o indice proposto, i
ITBio, podem ser um Uteis para sistemas de rastreabilidade e monitoramento do uso
tecnologico dos recursos genéticos vegetais. E alem de poder fomentar a elaboracéo de
sistemas de rastreio do potencial industrial da biodiversidade podem direcionar 0s

programas de conservagdo ambiental para espécies em uso industrial.
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