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RESUMO

O Brasil € um pais megabiodiverso, ainda pouco estudado e aproveitado em termos
das capacidades de desenvolvimento de seu patrimdnio genético, principalmente
fitoterapicos, medicamentos baseados em extratos vegetais. Sua pesquisa
colaborativa, conjugando esforcos de multiplos agentes num processo de inovacao
aberta, pode reduzir custos e tempo de desenvolvimento, contribuindo para o
desenvolvimento nacional. Contudo, o paradigma de inovacao aberta aparenta ainda
ser pouco difundido no pais, assim como o0 uso dos sistemas de propriedade
intelectual. Entendendo ser essencial a gestéo integrada e estratégica da propriedade
intelectual para o sucesso do processo inovador, a presente pesquisa busca, via
metodologia exploratéria, bibliografica e documental, apresentar o0s principais
institutos desses sistemas, discutindo suas vantagens e desvantagens como formas
de protecao das atividades de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos
baseados na biodiversidade, com foco nos fitoterapicos. Sendo assim, se analisa 0s
sistemas de patentes, marcas, cultivares vegetais, indicacbes geogréaficas e
denominacbes de origem, além de formas de protecdo alternativas como a
confidencialidade de informacfes e know-how, exclusividade de registros sanitarios.
Seguindo o paradigma de inovacdo aberta, cada ator deve buscar se abrir a
conhecimentos externos, capturando-os de forma a evitar a necessidade de seu
(re)desenvolvimento interno ou pesquisas desnecessarias. O uso da propriedade
intelectual neste contexto deve se dar tanto para garantir o acesso e uso legal de
informacgdes externas como impedir que, no meio de trocas de conhecimento, 0s
proprios resultados da pesquisa ndo acabem sendo apropriados indevidamente por
terceiros, reduzindo as possiblidades de lucro e recuperacdo dos investimentos em
inovagdo. Se conclui que a adequacdo de cada instituto & inovacdo aberta de
fitoterapicos depende das caracteristicas particulares de cada caso concreto, embora
as patentes, marcas e cultivares sejam apontadas como possivelmente mais

apropriados a inovagéo aberta.

PALAVRAS CHAVE: propriedade intelectual — fitoterapicos — inovacao aberta



ABSTRACT

Brazil is a megabiodiverse country, still little studied and used in terms of the
development capabilities of its genetic patrimony, mainly herbal medicines and
phytotherapics, those based on vegetal extracts. Their collaborative research,
combining multi-agent efforts in an open innovation process can reduce costs and
development time, contributing to national development. However, the open innovation
paradigm still appears to be sparsely widespread in the country, as is the use of
intellectual property systems. Understanding an integrated and strategic management
of intellectual property to be essential for the success of innovative processes, this
research seeks, through exploratory, bibliographic and documentary methodology, to
present the main institutes of these systems, discussing its advantages and
disadvantages as forms of protection of the activities of research and development of
new medicines based on biodiversity, focusing on herbal medicines. Thus, we analyze
the patent, trademarks, plant varieties, geographical indications and designations of
origin intellectual property systems, as well as alternative forms of protection such as
confidentiality of information and know-how and drug registration exclusivity. Following
the open innovation paradigm, each actor must seek to open up to external knowledge,
capturing them in a way that avoids the need for their internal (re) development or
unnecessary research. The use of intellectual property in this context must be both to
guarantee access and legal use of external information and to prevent that, in the midst
of exchanges of knowledge, the research results themselves are not improperly
appropriated by third parties, reducing profit possibilities and recovery of investment in
innovation. It is concluded that the adequacy of each institute to the open innovation
of herbal products depends on the particular characteristics of each concrete case,
although the patents, brands and cultivars are indicated as possibly more appropriate

to the open innovation.

KEY WORDS: intellectual property — herbal medicines — open innovation
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1- Introducéo

A pesquisa e desenvolvimento - P&D de novos medicamentos é uma
empreitada cara, arriscada e demorada, mas essencial para a saude publica e dotada
de grande potencial de lucro. Sua realizacdo bem-sucedida e fomento sdo desejaveis
para a sociedade, tendo em vista que a industria farmacéutica, que a realiza, € um
locus importante de atividade social e econbmica, além de estratégica para o
desenvolvimento sustentavel das nacdes (Gadelha, Costa e Maldonado, 2012).

Por meio de significativos esforcos de pesquisas cientificas e clinicas,
capacitacdo tecnoldgica e testes de seguranca, eficacia terapéutica e qualidade,
novas terapias e medicamentos sdo aprovados por agéncias sanitarias nacionais e
chegam aos mercados. Tal trabalho consiste num relevante caso de inovacao,
benéfico tanto para a populacdo que ganha novas opcdes de tratamento, quanto para
as empresas, as quais adquirem produtos melhores e mais competitivos, permitindo-
as fazer frente a seus concorrentes.

Contudo, tem-se observado ao longo das ultimas décadas, principalmente dos
anos 1980, o progressivo aumento dos custos da P&D de medicamentos inovadores,
bem como da dificuldade e niveis de exigéncia para sua aprovacao sanitaria. Apesar
deste periodo conter a abertura de novas fronteiras tecnoldgicas passiveis de
revolucionar a industria, principalmente com o avanco da biotecnologia, o langcamento
de novos medicamentos e terapias aparenta estar desacelerando (Scherer, 2007).

Concomitantemente, o acirramento da concorréncia empresarial decorrente em
parte da maior abertura comercial da globalizacdo vem pressionando o setor e as
margens de lucros das empresas (Nishijima, Biasoto Jr. e Lagroteria 2014), instando-
as a se reestruturarem. Aquelas que nao se adaptarem e se mantiverem competitivas
tenderéo a sair do mercado, sendo liquidadas, adquiridas, falindo ou apenas perdendo
suas posicoes.

Qual caminho entdo deve ser trilhado ? Nao ha uma resposta certa para essa
pergunta. Existe uma pluralidade de arranjos institucionais possiveis, mas
dependentes do contexto especifico de cada empresa, instituicdo ou pais no tempo.
Como descrito por Fageberg e Godinho (2006), os caminhos de desenvolvimento sdo
path dependents, sendo que o caso de um sucesso hao necessariamente alcancara

0S mesmos resultados num contexto social, econdmico e cultural diferente.
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Em dltima instancia, a capacidade de competicdo e a eficiéncia produtiva de
uma empresa depende de sua capacidade de concorréncia e a geracao de valor que
ultrapasse seus custos de producéo, a qual depende parcialmente do conhecimento
e tecnologia aplicados em suas atividades. Seu estudo, via estratégias competitivas &
um rico e profundo objeto de estudo que vai além do escopo do presente trabalho.
Contudo, é reconhecido que a inovagdo pode contribuir para o0 mesmo, sendo o
desenvolvimento de novos medicamentos parte dessa (Porter, 1989).

Neste interim, sendo a inovacdo uma importante forma de ganho e manutencgao
de competitividade, os Laboratérios Farmacéuticos vém passando a buscar novas
estratégias de producdo e pesquisa. Dentre suas possibilidades, se sobressaem a
abertura para um maior grau de trabalho colaborativo e buscas por novas fronteiras
tecnoldgicas, diferentes da producdo de medicamentos quimicos sintéticos mais
tradicionais (Scherer, 2007).

Afinal, num contexto de globalizagdo e complexidade tecnoldgica, ndo é
eficiente pesquisar e desenvolver um medicamento e a maior parte das tecnologias e
conhecimentos necessarios sozinho, dentro de uma Unica empresa ou instituicao.
Pelo contrario, a busca por conjugar esforcos com outros atores, atentando para
fontes externas de informacdo que possam reduzir custos e fomentar maior
criatividade nos quadros de pesquisa € benéfico e aconselhavel. Tal paradigma de
atuacdo vem ganhando espaco nas economias, sendo denominado de inovacao
aberta (Chesbrough, 2003).

Face a tal movimento de inovacdo e da industria farmacéutica em geral,
organizacdes de pesquisa, universidades, start-ups, fabricantes de insumos e mesmo
outros Laboratorios Farmacéuticos passam a ser vistos sob outro prisma. Nao mais
apenas concorrentes em potencial ou grupos académicos distantes da realidade da
indUstria, todos estes atores passam a ser parceiros estratégicos em potencial.
Mesmo os consumidores e demais stakeholders se tornam partes importantes do
processo inovador e de criacdo do planejamento (Yang, 2010).

Dentre a multiplicidade de possiveis rotas tecnoldgicas, os medicamentos
fitoterapicos, a base de extratos vegetais, se mostram promissores para 0 contexto
brasileiro (Kleim, Longuini e Bruschi, 2009). O pais é dotado de uma verdadeira
megabiodiversidade e conhecimento cientifico e tradicional sobre o uso de suas
plantas medicinais. Seu uso possui grande potencial econdémico, de pesquisa

possivelmente menos onerosa e dotados de vantagens terapéuticas como efeitos
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colaterais menos severos (Oliveira, 2011). Por fim, ainda é capaz de ajudar a
preservar o0 meio ambiente ao tornar a biodiversidade um patrimonio a ser preservado
e desenvolvido (Villas Boas, 2013).

Tal potencial ainda € pouco aproveitado para a producdo de fitoterapicos
(Oliveira, 2011). Segundo Franca (2014), o desempenho do patenteamento de
fitoterapicos no Brasil, incluindo pedidos nacionais e estrangeiros, ndo é elevado, com
a concessao de apenas dois registros entre 1991 até 2014, inclusive apontando o uso
dos sistemas de registros de cultivares vegetais como uma alternativa mais
promissora de protecdo. Motivos para tal subaproveitamento séo varios, indo desde a
falta de incentivos, seguranca regulatoria e juridica, e financiamento, entre outros,
indicando a complexidade do tema.

Em especial, ainda se observa entre as empresas e diferentes grupos de
pesquisa nacionais uma clara falta de familiaridade e uso dos sistemas de propriedade
intelectual — Pl e seu uso em suas gestdes estratégicas. No caso dos fitoterapicos em
particular, os pedidos de patentes se concentram principalmente em inventores e
pesquisadores individuais ndo familiarizados com as formalidades daquele sistema,
com as empresas apresentando pouco interesse em investir neste tipo de tecnologia
(Franga, 2014).

Inovar nas empresas ja € uma atividade suficientemente arriscada e dificil,
tornando mais importante ainda se evitar que os resultados desta sejam protegidos
nos limites da Lei. Se apds anos de trabalho e altos investimentos no desenvolvimento
de um novo produto lucrativo, este fosse reproduzido de forma relativamente rapida e
barata por concorrentes, haveria poucos incentivos para inovar (Scherer, 2007).

Justamente face a esta situagéo, os estados nacionais comegaram a introduzir
0s sistemas de propriedade intelectual como mecanismos de indugéo ao progresso
técnico e crescimento econémico (Malavota, 2011). Sua existéncia visa fomentar os
investimentos e o desenvolvimento tecnologico ao garantir a exclusividade temporaria
sobre invencgdes e outras obras, além de inibir a concorréncia desleal, permitindo que
os empreendedores e inventores possam auferir lucros sob seus trabalhos.

Para tanto, € necessario que o empreendedor esteja atento e saiba utilizar os
sistemas legais de propriedade intelectual, tanto como fonte de protecdo de legal,
como em respeito aos direitos de terceiros e mesmo como fontes de informacdes. A
P&D alheia a propriedade intelectual pode se ver frustrada e incapaz de ter seus

resultados comercializados caso infrinja direitos de terceiros; ter seus custos
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desnecessariamente elevados ao ter que recriar tecnologias ja existentes e
acessiveis; além de ser copiada por concorrentes.

Ocorre que fitoterapicos diferem de medicamentos quimicos tradicionais. Sua
formulacédo € baseada em extratos vegetais ndo isolados, padronizados e controlados
para se obter efeitos terapéuticos previsiveis. Tal caracteristica acaba por tornar seus
principios ativos ndo patentedveis na maioria dos paises, incluindo o Brasil, por falta
de novidade e atividade inventiva.

No entanto, a chamada regra de ouro do desenvolvimento de novos
medicamentos preza justamente por tal patenteamento e obtencdo da exclusividade
da comercializacdo do produto (Scherer, 2007). A propriedade intelectual de
fitoterapicos ndo pode ser tratada da mesma forma que a de outros medicamentos, 0

gue levanta o questionamento sobre como entdo esta pode ser gerenciada.
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2 - Metodologia

A pesquisa é essencialmente exploratéria. Busca-se principalmente apresentar
o objeto em formato de monografia, com uma reflexdo sobre as principais vias de
protecdo de propriedade intelectual dos resultados de investimentos em P&D em
fitoterapicos conforme indicado pela literatura. Suas possiveis vantagens e
desvantagens, no contexto da inovacdo aberta, sdo discutidas, logrando-se a
elaboracdo de um material de informacdo e reflexdo, antes de um guia ou uma
concluséo cientifica especifica.

A pesquisa se da de forma bibliografica e documental. Pautando-se na reviséo
de bibliografia nacional e estrangeira, bem como em indicadores estatisticos

considerados de maior relevancia.
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3 - Revisao Bibliografica

Revisando-se a literatura especifica sobre o tema, sdo encontrados diversos
trabalhos sobre o paradigma da inovacdo aberta e seu uso no Brasil (Yang, 2010;
Lima, 2012; Pinheiro,2012; Yamaguishi, 2014; Guimaraes, 2015), abordando areas
como a industria quimica e farmacéutica. Casos especificos como Trentini (2011),
trabalham especificamente o segmento dos fitoterapicos, enquanto que Cavalcante
Filho (2014), em especial, chega a propor um modelo especifico de inovacdo aberta
para fitofarmacos e fito-cosméticos.

Estudos de casos bem-sucedidos de desenvolvimentos de medicamentos
fitoterapicos sdo encontrados em Marques e Souza (2012) e Viana (2014), sendo o
caso do Acheflan® amplamente citado e celebrado como um caso paradigmatico de
sucesso. No entanto, estes se concentram em trabalhar arranjos colaborativos ou de
pesquisa sem a devida elaboracdo de um plano de protecdo dos ativos produzidos.
Fitoterdpicos ndo possuem as mesmas condicbes de patenteabilidade de
medicamentos quimicos.

Lima (2012) faz uma pesquisa empirica sobre os resultados de estratégias de
inovacao aberta na industria clinica brasileira. Questionando se uma abertura maior
necessariamente resultaria em melhores resultados, observou-se que néo, pelo
menos para casos de buscas muito abrangentes ou profundas demais, vide hipétese
prévia de Lauren e Salter (2006). Seus indicios apontam ser desejavel uma busca
menor por um nuamero relativamente pequeno de fontes de informacao e parceiros
externos de alta qualidade, ao invés de uma busca ampla, mas rasa.

Seu trabalho apresenta indicios empiricos dos resultados positivos da inovacéo
aberta. Contudo, ndo se aprofunda sobre como proceder com a sua realizagéo ou
como lidar com temas de propriedade intelectual e estratégias de gestédo, além de
abordar a indastria quimica como um todo e ndo a farmacéutica ou de fitoterapicos. A
andlise qualitativa de possiveis riscos, barreiras e desvantagens da utilizagdo da
inovagao aberta é justamente uma de suas sugestdes para pesquisas futuras.

Yang (2010) fez um primeiro estudo exploratdrio sobre a pratica da estratégia
de inovacdo aberta pelas industrias farmacéuticas brasileiras. Seus resultados,
inclusive via estudos de casos, indicam pela confirmagdo da existéncia desta pratica
no pais, inclusive pela observacdo da industria ndo possuir recursos e estrutura

suficiente para suportar a inovacado de forma independente. Contudo, entende que
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estas ndo estariam seguindo estritamente o modelo proposto por Chesbrough (2003)
e Van der Meer (2007), focando-se principalmente no eixo externo-interno da inovacgéo
aberta e ndo utilizando capital de risco ou a externalizacédo de seus projetos e ideias
abandonados.

Tais resultados sé&o confirmados por Trentini (2011) e Guimaraes (2015) que
realizam um trabalho semelhante, com o primeiro estudando as préaticas de inovacao
aberta do Complexo Industrial de Fitoterapicos e o segundo a Industria Farmacéutica
em geral. As conclusdes apresentadas fazem coro com a pesquisa anterior, também
encontrando indicios de que o paradigma de inovacdo aberta vem sendo usado no
Brasil, ainda que com limitagdes.

Pinheiro (2012) aborda de forma mais especifica a gestdo estratégica da
propriedade intelectual pela indUstria farmacéutica nacional, ndo fitoterapicos. Mesmo
neste caso, o tema é tratado de forma mais ampla, sendo o foco da pesquisa estudos
de caso sobre como as empresas estariam atuando.

Apenas Oliveira (2011) aborda especificamente as formas de protecdo de
propriedade intelectual dos fitoterapicos, citando principalmente as patentes de
invencdo, as indicacdes geograficas e as cultivares de variedades vegetais. Sua
pesquisa ndo aborda o modelo da inovacéo aberta e ndo foca somente nos registros
de propriedade intelectual, incluindo estudos de legislacdo comparada, prospecc¢ao
tecnoldgica e registro sanitario, podendo o tema ser mais desenvolvido.

Os trabalhos existentes, com excecao de Oliveira (2011), pouco abordam as
particularidades da gestéo da propriedade intelectual de fitoterapicos. Devido a esta
falta, os gestores privados e publicos nacionais carecem de uma obra detalhando as
possiveis medidas que podem fazer para elaborar e executar projetos de fitoterapicos
em inovagdo aberta, caréncia essa para a qual se busca contribuir mediante a

presente pesquisa.



17

4 - Inovagéo

Inovacdo é uma palavra na moda, almejada como um mantra do
desenvolvimento e riqueza. Frequentemente abordada pela midia e objeto de politicas
estatais e planejamentos empresariais, a inovacao € inerentemente uma atividade de
mudanca e novidade, aparentemente de dificil e cara realizacdo. Contudo, promete
recompensas de ganhos de produtividade, lucro e solucbes de problemas para
agueles que forem bem-sucedidos.

Afinal, o que é a inovacdo ? A apresentacdo acima nao responde muita coisa.
Quanto ao seu objeto, se fala em inovagdes sociais, administrativas, de produtos, de
processos, incrementais. Sua natureza pode ser de alta tecnolégica ou ndo. Seu locus
de realizacao inclui tanto empresas privadas, quanto instituicbes governamentais e a
sociedade como um todo, como o terceiro setor. Seu objetivo pode ser o lucro privado
ou uma causa social. Pode esta miriade de a¢bes serem unificadas num Gnico
conceito ? Sim, mas ndo com a objetividade desejada.

Para a economia, inovacao € a exploracdo econémica de novas ideias (Swann,
2009). Num sentido mais amplo, representa toda criacdo de novidade, invencao ou
criacdo. Contudo, o foco da presente pesquisa é a inovagcado de cunho tecnolégico e
econdmico nas empresas que permite aumentar-lhes sua competitividade e renda,
transbordando outros beneficios a sociedade como novos produtos, empregos e
arrecadacéao de impostos.

Especificamente, a pesquisa aborda o desenvolvimento de novos
medicamentos fitoterapicos para uso humano. Tal delimitacdo é propositalmente
restritiva, ndo abrangendo medicamentos biolégicos e quimicos tradicionais, de
formulagéo sintética.

A conceituacdo contemporanea da inovacdo econdmica foi proposta por
Schumpeter (1982) em seu livro “A Teoria Sobre o Desenvolvimento Econdmico: uma
investigagéo sobre lucros, capital, crédito, juro e o ciclo econémico”, em 1912. Embora
outros economistas e estudiosos anteriores ja observassem a importancia da
tecnologia, Schumpter se destacou pela sua identificacdo da atuacéo essencial dos
empreendedores e a constante mudanca e reestruturacdo dos métodos de producao
no sistema capitalista.

Para este a inovacdo seria a chamada destruicdo criadora, um processo

dindmico no qual as estruturas econémicas, tecnologias e métodos de producao vao
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sendo alterados e constantemente aperfeicoados mediante a destruicdo das
estruturas pretéritas, sendo definida como:

i) Introducéo de um novo bem ao mercado;

ii) Introducéo de um novo método de producédo, baseado numa descoberta

cientificamente inovadora;

i) Abertura de um novo mercado;

iv) Conquista de uma nova fonte de matérias-primas e

V) Estabelecimento de um novo modo de organizacao de qualquer industria

(criacdo ou fragmentagéo de uma posigédo de monopdlio”

Extrai-se deste conceito uma definicho de inovagcdo tanto como
desenvolvimento tecnolégico quanto como a realizacdo de empreitadas econémicas.
Sua teoria aponta a figura do empreendedor como a figura central do desenvolvimento
econdmico, ndo o inventor ou 0 empresario capitalista em si.

Outra importante conceituagcdo iniciada por Schumpeter e mantida até o
presente é a diferenciacdo entre a invencao e a inovacao em si. A invencao € a criacao
intelectual do cientista, pesquisador, técnico ou mesmo sé um curioso praticante de
algum oficio; € um novo produto, tecnologia ou conhecimento em si.

Apesar de sua importancia, a invencéo sé se efetiva em inovacéo a partir do
momento em que é utilizada e difundida, principalmente vindo a ter uso comercial.
InvengcBes que ndo saem de seus laboratérios ou gavetas de protétipos ndo geram
efeitos para a sociedade, ndo sendo seu lancamento no mercado e difusdo uma acéo
automatica e simples, visto que muitas boas invencgdes e tecnologias jamais alcangam
sucesso comercial.

Desde entdo, diversos autores vém trabalhando o tema e apresentando suas
conceituacdes e teorias (Swann, 2009), cada uma com seus méritos e melhor ou pior
apropriada a um tipo de inovacdo que se busca trabalhar. Afinal, o fendmeno da
inovagao é dinamico, ocorrendo em contextos econémicos, sociais e organizacionais
especificos e ndo podendo se desvencilhar destes.

Diversos modelos, conceitos, teorias e entendimentos foram sendo adicionados
e propostos, quer como complementos ou refutacdes a teoria original de Schumpeter.
Esses estudos vao além da proposta do presente trabalho, mas indicam a
profundidade e riqueza do tema.

Mais recente, o Manual de Oslo de 2005 divide as inova¢des em produto, de

processo, de marketing e organizacional, apresentando um conceito paradigmatico:
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Uma inovacao € a implementacdo de um produto (bem ou servico)
novo ou significativamente melhorado, ou um processo, ou um novo
meétodo de marketing, ou um novo método organizacional nas praticas
de negdcios, na organizacdo do local de trabalho ou nas relagdes
] externas.(OCDE, 2005, pag. 55).
E o conceito “internacional” do Manual de Oslo que ¢é utilizado para a definicdo

da inovacao deste trabalho. Embora inUmeros outros existam, inclusive sendo o do
Manual de Bogota (OEA, 2001) descrito como mais apropriado para trabalhar a
inovacdo em paises em desenvolvimento, o Manual de Oslo é importante enquanto
uma fonte conceitual. O mesmo € uma base ferramental para a coleta e interpretacao
de dados para a inovacdo, sendo, portanto, fundamental para diversas politicas
publicas e normas legais.

O Cadigo de Ciéncia Tecnologia e Inovacao brasileiro, por exemplo, segue as
definicbes do Manutal de Oslo, conceituando a inovacéo para fins legais como:

introducd@o de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social
gue resulte em novos produtos, servigos ou processos ou que compreenda a
agregacao de novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servigo ou
processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de

qualidade ou desempenho (Brasil, 2016, art. 2°, V),
Neste modelo, a inovacdo € focada enquanto o resultado de atividades

estruturadas de P&D de produtos e processos; além do resultado de atividades de
incorporacao de tecnologia e conhecimentos externos. O mesmo é escolhido como o
paradigma utilizado na pesquisa porgue o tipo de inovacao cuja protecéo se discute
constitui principalmente no desenvolvimento de novos medicamentos, principios
ativos, formulacbes farmacéuticas e suas melhorias incrementais de cunho
tecnolégico.

No entanto, embora a figura da empresa e do empreendedor seja essencial
para esta concepcdo de inovacdo, ambos ndo sdo 0s Unicos atores no pProcesso
inovador. Teorias mais recentes, como demonstrado abaixo, vem justamente
revisitando e alterando as concepcdes classicas sobre a inovacao.

No caso da pesquisa de medicamentos fitoterapicos, a invencéo surge quando
um pesquisador realiza testes e descobre que determinado farmaco possui
propriedades terapéuticas. Deste marco até a efetiva comercializagdo hd um processo
demorado e caro de desenvolvimento e registro, apenas apos o qual o novo produto
gerara seus efeitos, podendo vir a ser um sucesso comercial ou néo.

Nao basta descobrir que a erva baleeira ou qualquer outra substancia possui
propriedades anti inflamatérias. A inovacéo s € bem sucedida quanto o conhecimento

cientifico inicial é aprofundado, com testes clinicos e a engenharizacdo de uma
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formulacg&o terapéutica cuja comercializacao € aprovada pelas autoridades sanitarias
e efetivamente chega ao mercado com marketing e um modelo de negdécios

apropriado.

4.1 - Inovagéo Aberta

O conceito analitico de inovacao aberta foi proposto por Henry Chesbrough
(2003) enquanto uma forma mais eficaz de manutencao de taxas de inovacéao a custos
mais eficientes. Em seu livro “Inovagdo Aberta: como criar e lucrar com a tecnologia”
0 autor apresenta seu conceito como contraponto ao chamado paradigma de inovacao
fechado, descrevendo ambos e as vantagens do primeiro com base em analises
tedricas e em observacdes empiricas baseadas em sua atuacao profissional.

Chesbrough fundamenta sua visdo num contexto especifico e delimitado: as
praticas das grandes corporacdes americanas do século XX, principalmente das
décadas de 1940 até 1980, com sua atuacao verticalizada ao longo da cadeia de
producdo e grandes centros de pesquisa e desenvolvimento empresarial. Neste
periodo denominado como a era de ouro do capitalismo, os Estados Unidos da
América vieram a se tornar uma poténcia econémica e tecnolégica.

Partindo de observagBes empiricas referentes a sua experiéncia profissional
como consultor de firmas como a Xerox, Chesbrough observa o histérico do
Laboratérios de pesquisas da Xerox em Palo Alto, Califérnia. Nele, diversas
tecnologias de enorme importancia para o setor de eletrdnicos e computagcdo como a
Ethernet e spin-offs que vieram a se tornar empresas de grande valor como a Adobe
foram criados. Contudo, os mesmos nao foram comercializados ou tiveram grande
participacdo acionéria da companhia, com seus inventores majoritariamente deixando
0s quadros da empresa para abrirem suas proprias empresa sem a participacdo ou
investimentos da Xerox.

Seria este um caso de miopia estratégica e simples erro da companhia?
Segundo o entendimento do pesquisador, provavelmente ndo. O mesmo justifica as
razdes para tais decisées no modus operandi da industria a época, criticando 0s
mesmos como ineficientes e desnecessarios no contexto contemporaneo.

Tal modelo, nomeado de inovacao fechada, se pauta na atuagao vertical e na
busca das maiores empresas em concentrarem todas as atividades de P&D

necessarias dentro de suas paredes. Havendo necessidade de uma tecnologia, 0s
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proprios centros de pesquisa da companhia devem atender a demanda, garantindo-
se assim a seguranca do seu fornecimento e sua nédo difuséo entre concorrentes; tal
|6gica é repetida ao longo de toda a cadeia de producédo, com as companhias da época
operando no fornecimento da maioria de seus componentes e mesmo algumas de
suas matérias primas.

Ocorre que, como observado no caso da Xerox, tal modelo apresenta
limitagcbes quanto ao aproveitamento dos resultados das pesquisas intra empresa, na
medida em que nem tudo o que era descoberto podia ser aproveitado. Chesbrough
propde que a razdo para tal, além das limitacdes administrativas e de capital das
firmas, seria um problema de incompatibilidade entre a invengédo gerada e o modelo
de negécios da firma, que ndo comportaria 0 investimento naquela inovacéo
especifica.

O modelo de inovagéo fechado é descrito como justificavel e mesmo necessario
num contexto de pobreza de informagdes e fornecedores pouco qualificados. No
comeco do século XX, o comércio global era menos desenvolvido; as universidades
ainda possuiam um posicionamento cientifico mais tedérico e menos tecnoldgico,
estando afastadas da industria e das engenharias; enquanto que os mercados de
fornecedores de componentes tecnologicos era mesmo desenvolvido e capacitado,
prosperando modelos proprietarios de pecas e componentes pouco intercambiaveis
entre si. Logo, as possibilidades de uma firma buscar servi¢os e produtos tecnolégicos
em universidades e fornecedores externos era menor, forcando-as a buscar atender
as suas necessidades por si mesmas.

A proposta do novo paradigma é entdo a busca por uma inovagao mais aberta,
gue pode ser resumida como o foco na firma em evitar ao maximo reinventar a roda,
s6 investindo e pesquisando 0 necessario para capturar e interiorizar o conhecimento
disponivel de terceiros e reorganiza-lo em novos produtos e processos. As empresas
devem se concentrar em seus pontos fortes, mais competitivos, abandonando
atividades menos competitivas, terceirizando e buscando fornecedores externos
sempre que for mais econdémico e licenciando toda invencéo e propriedade intelectual
nao diretamente utilizavel em seu modelo de negdcios.

Firmas de inovacédo aberta devem tratar sua Pl como uma parte integrante de
suas estratégias tecnoldgicas, além de vender e usar tais sistemas, as mesmas devem
ser compradores motivados e informados de PI. O trabalho de Chesbrough se apoia

numa premissa dupla de modelo de inovacédo e modelo de negdcios. Para o autor, a
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inovagdo s6 poderd ser bem-sucedida e uma invengcdo s6 podera alcancar o seu
potencial de mercado se essa for comercializada dentro de um modelo de negécios
adequado a firma. No caso do desenvolvimento de fitomedicamentos, o progndstico
de sucesso de um novo produto dependera de méritos além de suas caracteristicas
tecnoldgicas.

O quanto cada firma se abrirhd em suas atividades de atuacdo em P&D varia.
Cada firma escolhe uma estratégia propria de acordo com sua propria visdo. Contudo,
os resultados que podem ser obtidos variam de acordo com a area de atuacado e com

as caracteristicas individuais de cada empresa (Lima, 2012).

Figura 1 — Inovacao Aberta vs Fechada
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Fonte: Adaptado de (Chesbrough, 2003)

Vide a figura acima, a principal diferenca entre os modelos € a porosidade das
barreiras limite da firma quando do processo inovador estratégico. As firmas devem
estar sempre atentas e buscar conhecimentos externos uteis como fomento de suas
proprias atividades de P&D e inovacdo internas, spin in. Ao mesmo tempo, as
producdes proprias devem ser avaliadas honestamente quanto a sua viabilidade de
execucdo dentro dos limites da firma, seja por suas capacidades financeiro-
administrativas, quanto pela natureza do modelo de negdcios da empresa. Ao se
observar a vantagem estratégica por explorar uma nova ideia fora da firma, deve-se
fazé-lo, spin out.

No caso dos fitoterapicos, por exemplo, o spin in se da mediante a busca de
parcerias com universidades, grupos e institutos de pesquisa, produtores de matérias

primas e outros atores que ja possuam conhecimento pretérito sobre as espécies e
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composi¢des com potencial de desenvolvimento. Mais do que se consultar a literatura
publicamente disponivel, se pode e mesmo se deve dialogar diretamente com estes,
visando acessar 0 seu conhecimento tacito e experiéncia na area.

Outras medidas possiveis incluem parcerias estratégicas e de terceirizacao
para etapas da pesquisa e producdo. Com o auxilio de terceiros para a realizacéo de
testes de pesquisa clinica, assessoria técnica para montagem de dossiés, fabricacédo
de formulacdes e logistica, uma empresa nao precisa dominar e atuar em todas as
etapas da cadeia de valor, podendo se concentrar somente em poucas competéncias
gue domine e possua maior vantagem comparativa e assegurando a titularidade de
seus produtos e servigos por meio de propriedade intelectual.

O modelo de inovacao aberta ja vem sendo utilizado pela industria farmacéutica
brasileira pelo menos desde os anos 2000 (Yang, 2010; Trentini, 2011). Associacfes
com universidades, centros de pesquisa e outras empresas, principalmente startups
da area de saude, também denominadas pharmatechs, podem ser a chave para

melhores estratégias de inovacgao.
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5 - IndUstria Farmacéutica e de Fitofarmacos

A industria da saude engloba um emaranhado diversificado de atores que
atuam em conjunto para prover os servicos de saude e os materiais utilizados por
estes. Laboratorios farmacéuticos; importadores, distribuidores e farmacias;
propagandistas e profissionais de marketing; centros de pesquisa e universidades;
hospitais e clinicas de saude; produtores de insumos quimicos, principios ativos,
orteses, proteses e equipamentos; médicos, enfermeiros, psicologos e diversos outros
profissionais compdem um verdadeiro complexo de atores da saude.

No Brasil, o conceito analitico do Complexo Industrial da Saude - CIS, proposto
por Gadelha (2003), apresenta o Complexo enquanto um conjunto interligado de
firmas e instituicbes atuantes na producao de bens e servicos de saude, abstraindo-

as num unico objeto a ser estudado.

Figura 2 — Caracterizacdo Geral do Complexo Industrial da Saude
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Fonte: (Gadelha, 2003)
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Como ilustrado na Figura 2 acima, o Complexo Industrial da Saude € composto
por diferentes atores ou setores, com divisdbes entre setores industriais e 0s
prestadores de servicos médicos. No pesar de suas diferencas em suas formas de
operar, se organizar e competir, cada um dos setores se influenciam mutuamente,
representando uma cadeia de valor que termina na terapéutica necesséria a saude
humana.

No modelo do Complexo a industria farmacéutica faz parte da industria de base
qguimica e biotecnologica, se dividindo em outros subgrupos de acordo com o0s
produtos especificos manufaturados por cada ator. Neste caso, os fitoterapicos sdo
um segmento especifico de farmacos e medicamentos, sendo aqueles medicamentos
obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais sem ter as suas
substancias ativas isoladas ou altamente purificadas, ainda que em associacdo, ou
associacbes com extratos nao vegetais (Brasil, 2014). Por falta de legislacao
especifica, tal categoria ainda inclui os fungos multicelulares e algas.

Outras classificacbes de produtos existem nos produtos tradicionais
fitoterapicos; drogas vegetais comercializadas irregularmente como alimentos, como
no caso de chas e emplastros caseiros; entre outras eventuais formas de registro
como medicamentos especificos.

Em outros Estados Nacionais, tal classificacdo sanitaria pode ser menos
restritiva, permitindo outros tipos de formulacdo e associacdes. Mesmo no Brasil,
medicamentos a base de extratos vegetais com associacdes e formulacdes incapazes
de classificacdo estrita enquanto fitoterdpicos podem eventualmente vir a serem
registrados. No entanto, para os fins deste trabalho, se utiliza o conceito legal de
fitoterapicos no Brasil, ainda que os empreendedores ndo devam se limitar somente
aele.

Casos de industrias de fitoterapicos bem-sucedidos podem ser encontrados na
Alemanha, na medicina tradicional da China e na medicina ayuvédica da india
(Oliveira, 2011; IPEA, 2013). Ainda que diferentes sistemas regulatorios ndo sejam
diretamente comunicaveis entre si, ndo se deve descartar automaticamente a
capacidade de adequacdo a outros marcos regulatorios, tendo em vista o potencial
econdmico de outros mercados.

Toda substancia ou preparado com propriedades terapéuticas é um remédio,
desde uma dragea comum de acido acetil-salicilio (aspirina), até um xarope caseiro

para tosse. Os medicamentos se diferenciam dos remeédios por serem devidamente
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autorizados a legalmente comercializados, com bases em estudos clinicos e
cientificos de sua eficicia, seguranca e a fiscalizacdo de seus meios de producao de
acordo com padrdes minimos de seguranca sanitaria.

Dentro do Complexo da industria de base quimica e biotecnolégica, existem
diferentes especializagOes e posi¢cdes competitivas entre as firmas. Uma forma de
abstracao e diferenciacao das etapas de funcionamento da cadeia farmacéutica como

ser expressa abaixo:

Figura 3 - Cadeia Farmacéutica no Brasil: Avaliagéo Preliminar e Perspectivas

12 Pesquisa e 22 Produgdo de 32 Producgdo de 4°Marketing e

desenvolvimento Farmoquimicos Medicamentos Comercializagao

Fonte: (Bastos, 2005)

Antes da producao dos medicamentos em si a cadeia se inicia com a pesquisa
e desenvolvimento dos produtos. O setor é considerado altamente intensivo em
pesquisa e tecnologia, com a P&D, a variedade e qualidade dos portfélios de produtos
constituindo um diferencial essencial na concorréncia das firmas. Portanto, a pesquisa
e a inovacgao sao essenciais na industria farmacéutica global, que investe uma parcela
significativa de seu faturamento na pesquisa de novos medicamentos, perfazendo
15% deste em 2017 (EFPIA, 2017).

Mesmo no caso de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais* ou sem fins lucrativos,
0 acesso a tecnologia € um requisito basico para a producdo de medicamentos com
qualidade e eficacia, devendo esta ser desenvolvida internamente ou adquirida e
absorvida de fontes externas (Palmeira Filho, 2013; Chesbrough, 2003). Logo, o P&D
de novos medicamentos e a realizacdo ordindria e organizada de inovacdo é uma
atividade importante para qualquer Laboratério Farmacéutico, mesmo que de fins nédo
lucrativos.

A producdo farmacéutica se inicia materialmente na chamada induastria

farmoquimica, um sub-ramo da quimica fina que se integra tanto a industria quimica

! Laboratérios Farmacéuticos, Institutos e quaisquer outras organizacdes de carater publico ou de economia
mista voltados a producdo de medicamentos, geralmente para se atender a politicas de saude publica.
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lato sensu, quanto com a farmacéutica em si. Sua principal atividade é a sintese de
produtos quimicos intermediarios, obtencdo e purificagcdo de extratos vegetais e
insumos auxiliares como excipientes. Dentre os quimicos intermediarios de maior
importancia se encontram o0s insumos farmacéuticos ativos -IFAS, também
denominados de farmoquimicos ou farmacos, 0s quais geram a atividade terapéutica
desejada no medicamento final. No caso dos fitoterapicos, seus IFAS séo justamente
0s extratos vegetais.

Posteriormente, os IFAs, extratos e demais excipientes sao utilizados pela
indastria farmacéutica propriamente dita para formular as formula¢des farmacéuticas
finais, predominantemente via processos fisicos e a competéncia farmacotécnica. No
caso dos medicamentos quimicos tradicionais, os IFAS sdo moléculas quimicas
sintetizadas artificialmente ou altamente purificadas de fontes naturais e formuladas
em excipientes industriais, que formam o corpo das pilulas e drageas em si. J4 no
caso dos fitoterapicos ndo héa sintese ou tamanha purificagédo, sendo o préprio extrato
vegetal processado junto dos excipientes em formulacdes de drageas, xaropes ou
emplastros. Com excec¢do das formas de obtencdo e processamento dos principios
ativos, ambas as producdes se ddo em moldes semelhantes de controle sanitéario,
producdo e comercializacao.

Expectativas de custos médios de desenvolvimento de farmacos novos séo
uma matéria polémica. Scherer (2007) cita cifras nos anos 1990 ja na casa das
centenas de milhdes de dolares americanos. Incluindo nestes montantes a
amortizacdo de todas as atividades de pesquisa, como outras moléculas descartadas
no processo de desenvolvimento, s&o recorrentes afirmagdes de precos finais em
bilhdes de délares. Por outro lado, autores como Prasad e Mailankody (2017)
apresentam um célculo na faixa de U$ 600.000,00. Sem se entrar na discussao da
precificacdo exata do custo de P&D de medicamentos, que necessariamente variara
por uma grande quantidade de fatores, se presume com base na literatura que o
mesmo é elevado.

J& o custo de desenvolvimento de um medicamento fitoterapico também nao é
apresentado de forma tdo exata, embora existam indicios de que sejam sensivelmente
menores do que o de novos IFAs quimicos. Marques e Souza (2012) descrevem um
caso de desenvolvimento de cinco medicamentos fitoterapicos por uma Unica
empresa nacional no periodo de 2004-2008. Embora ndo apresente or¢camentos

fechados de producdo, os mesmos apresentam os faturamentos de cada
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medicamento, citando que suas vendas permitiram a recuperacéo dos investimentos.
Com base nestes dados, se calcula o valor médio de desenvolvimento de cada
produto na faixa de R$ 3 a R$ 4 milhdes, sensivelmente abaixo dos valores apontados
pela literatura internacional. Ja outros estudos de caso como Franca (2014) nao
apresentam custos de produg¢é&o ou faturamento.

Ressalta-se ainda que dentre tais produtos, um unico, capsulas gelatinosas
moles de 6leo essencial de horteld pimenta (Mentha piperita L.), concentrou mais da
metade do faturamento e retorno dos investimentos, na faixa de R$ 12 milhdes no
periodo de setembro de 2010 a 2011, ainda que indicando constar somente o mercado
brasileiro. Ainda que individualmente ndo representem faturamentos tao elevados, o
custo de desenvolvimento dos fitoterapicos sdo competitivos.

Outra vantagem identificada nos fitoterapicos € seu tempo de desenvolvimento.
Da descoberta das propriedades de uma nova molécula ou quimica, principio ativo,
passando pelos estudos pré-clinicos e clinicos necessarios para 0 seu primeiro
lancamento comercial, podem decorrer mais de 10 anos de trabalho (Scherer, 2007).

A farmoquimica independente, producédo somente de IFAS, e de medicamentos
genéricos, cOpias de produtos estabelecidos, seguem a demanda da industria,
devendo principalmente seguir estritamente os padrfes técnicos e sanitarios, para
entdo competir por preco (Palmeira Filho, 2013). Para se criar e capturar maiores
margens de lucro, € necessaria a competicado por diferenciacdo (Porter, 1989).

O setor farmacéutico costuma ser caracterizado enquanto um oligopdlio
dominado por grandes laboratérios multinacionais verticalizados denominados
enquanto big pharma?. Estes grandes atores possuem forte posi¢cdo no P&D de novas
IFAs e produtos, atuando em todas as etapas de producao e capturando a maior parte
do valor. No entanto, dada a natureza dos medicamentos, a concorréncia destes se
da por segmento terapéutico, ndo de forma geral.

Afinal, um antitérmico, por melhor e mais competitivo que o seja, nao se presta
para o tratamento de uma inflamagé&o, enquanto que um tratamento para diabetes nao
substitui outro para a hipertensdo. Medicamentos ndo sao facilmente intercambiaveis
entre si, exceto no caso de segmentos terapéuticos especificos e, quando da perda
de protecdo patentéaria, entre 0 medicamento original de referéncia e seus genéricos

e similares.

2 Laboratérios Farmacéuticos de grande porte e presenca globalizada, de origem majoritariamente
norte-americana, européia ou japonesa
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Neste contexto de concorréncia, os fitoterapicos se sobressaem como uma
possibilidade de inovacdo em farmacos mais acessivel e menos custosa para a
indUstria nacional. Sua industria ndo € bem desenvolvida em muitos mercados,
podendo se posicionar enquanto produtos inovadores e com diferenciais clinicos
como menos efeitos adversos ou simplesmente opcdes terapéuticas diversas
(Oliveira, 2011).



30

6 - Propriedade Intelectual

A propriedade intelectual, aqui especificada como propriedade industrial, pode
ser conceituada como um conjunto de diferentes institutos legais relacionados a
prote¢&o dos resultados intelectuais do trabalho humano. Em sua materialidade, pode
ser descrito como a soma dos direitos relativos a patentes de invencdo, os modelos
de utilidade, os desenhos ou modelos industriais, as marcas de servico, 0 home
comercial e as indicacdes de procedéncia ou denominac¢des de origem, bem como a
repressao da concorréncia desleal (Brasil, 1975), ao qual ainda podem ser incluidos
os direitos autorais, cultivares vegetais, informagdes confidenciais, know-how,
programas de computador, com restricdes, informacdes proprietarias, bancos de
dados e sigilos sanitarios (Barbosa, 2013).

Enquanto a propriedade normal dispde sobre a titularidade de um bem fisico
como um carro ou um imével, a propriedade intelectual aborda o conhecimento e
outros bens ndo materiais, como o direito de uso de uma tecnologia, de atribuir uma
marca a um produto, e a copia de um texto ou programa de computador e sua autoria.
Sua extensdo é fluida, em constante variacdo e variavel entre cada pais, embora
altamente internacionalizada.

Uma melhor explicacdo seria a de que nao existe uma propriedade intelectual
Gnica e coesa, mas sim varios sistemas de protecéo e concessao de privilégios legais
limitados referentes a diferentes producdes e investimentos intelectuais e
empresariais. Sua aglutinacéo sobre o capitulo juridico da Propriedade Intelectual se
da por um viés de classificacdo e simplificacdo, bem como um denominador comum
da imaterialidade dos objetos destes direitos e seu resultado decorrente do esforgo
intelectual humano.

N&o se busca aqui uma discussao aprofundada sobre a natureza e possiveis
caminhos futuros para a propriedade intelectual. Ao gestor estratégico, essencial a
compreensao da existéncia destes direitos, representando tanto desafios quanto
oportunidades para a protecdo das atividades da firma e, principalmente, suas
inovacoes.

A Propriedade Intelectual é tradicionalmente subdividida em duas tematicas
tradicionais: a propriedade industrial que trata dos direitos de invencao e interesses
de cunho comercial; enquanto que os direitos autorais abrangem as obras artisticas,

literarias, cientificas e direitos morais a autoria e a integridade da obra. Para fins de
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interesse dessa pesquisa, exceto quando informado em contrario, s se trabalha a
propriedade industrial, utilizando-se o termo propriedade intelectual como sinbnimo
para a mesma.

A PI é relevante para a gestéo inovagcao na medida em que ao ndo atentar para
a mesma, 0s gestores se expdem para surpresas em suas atividades. Os produtos,
processos, servigos e conhecimentos desenvolvidos ou absorvidos pela firma podem
ter sua utilizacdo proibida por infracdo do direito de terceiros; serem copiados por
concorrentes a custos menores do que do proprio desenvolvedor; ou mesmo serem
produzidas a um custo desnecessariamente alto, com pagamentos de royalties.

A seguir, sdo abordados os principais institutos da propriedade intelectual

relevantes a inovacgao aberta dos fitoterapicos:

6.1 - Patentes

A instituto de propriedade intelectual possivelmente mais importante para a
industria farmacéutica séo justamente os sistemas de patentes de invencéo. Scherer
(2007) apresenta como a regra de ouro da inovacdo farmacéutica o modelo do
blockbuster, um medicamento de alto potencial de vendas globais cujo
desenvolvimento inovador consegue obter o patenteamento da molécula de seu
principio ativo. Obtida tal protecéo, o titular da patente teria o prazo médio de 20 anos
de exclusividade de vendas e utilizacao global de tal produto, podendo desfrutar de
um monopdlio temporario que o permita capturar lucro e valor de sua invencéo.

Patentes sdo justamente monopolios legais temporarios concedidos por
Estados Nacionais, de forma territorial, para invencdes novas, Uteis e dotadas de
atividade inventiva. Para se fazer jus a concessao de uma patente, um interessado
deve apresentar um pedido formal descrevendo uma invengéo de sua titularidade, a
qual deve atender a quatro principais critérios técnicos (Brasil, 1996):

- A matéria pleiteada deve ser patenteavel, visto algumas areas do
conhecimento serem excluidas desse titulo de protecao.

- A invencéo deve ser tecnicamente nova, ndo constando em fontes publicas
de consulta como outros documentos de patentes ou literatura técnica, ainda que de
autoria do proprio inventor ou titular. Também nao serd nova a invengdo que for
considerada 6bvio por um técnico no assunto com base no estado da técnica ao tempo

do depdsito do pedido de patentes.
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- Deve-se atender a atividade inventiva, comprovando-se que 0 objeto
reivindicado é decorrente de trabalho intelectual e ndo uma mera descoberta.

- Por fim, as patentes s6 podem abranger aquilo que contenham aplicacao
industrial, ou seja, alguma utilidade pratica, ndo construcdes tedricos ou hipotéticas.

A matéria € altamente internacionalizada, ainda que nao plenamente
harmonizada®, sendo os direitos patentarios relativamente similares na maior parte
dos paises. Tal internacionalizacédo se da por uma série de tratados internacionais que
regem a matéria, compromissos firmados pelos Estados Nacionais por garantir
direitos minimos a matéria, alterando suas legislacbes nacionais para tanto.
Documentos como a Convencéo da Unido de Paris — CUP (Brasil, 1987), a Convencgao
de Haia (Brasil, 1929), e, principalmente, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - Trips (Brasil, 1994) moldam os
sistemas patentarios nacionais.

No caso especifico do Trips, 0 mais recente grande tratado sobre a matéria,
sdo acordadas obrigacdes especificas sobre matérias patentedveis e prazos minimos
de duracdo de tais privilégios. Em especial, seu art. 27 prevé que os Estados podem
optar por ndo proteger, entre outros:

plantas e animais, exceto microorganismos e processos
essencialmente biologicos para a produgéo de plantas ou animais,
excetuando-se 0s processos ndo-bioldégicos e microbioldgicos. Nao
obstante, os Membros concederdo protecdo a variedades vegetais,
seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis
eficaz, seja por uma combinacéo de ambos (Brasil, 1994, art. 27)

A Lei brasileira vigente (Brasil, 1996) foi justamente promulgada visando

atender as obrigac¢des do Trips, reintroduzindo os farmacos como matéria patenteavel,
0S quais ndo eram protegidos por sua predecessora. Contudo, seguindo a excegao
do tratado, o art. 18 da Lei ressalva como matéria patenteavel o todo ou parte dos
seres vivos?, 0 que inclui as plantas cujos extratos vegetais compdem 0s principios
ativos dos fitoterapicos.

As recentes Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente da area quimica (INPI,
2017), que definem os critérios técnicos para a concessao de tais privilégios, prevé

em seu item que compostos quimicos encontrados na natureza, inclusive seus

3 Os principais tratados internacionais sobre a matéria, como o a CUP, o Trips e o PCT n&o logram
igualar os direitos de propriedade intelectual no mundo, mas sim estabelecer niveis de protecao
minimos e certos principios basicos como o do tratamento nacional. No entanto, ainda ha consideravel
espaco para variacdes nas legislacGes nacionais, tanto quanto a procedimentos quanto a matérias
protegiveis. Comparacdes dessa natureza podem ser encontradas em Oliveira (2011) e IPEA (2013)
4 Com excecéo dos microorganismos transgénicos que ndo sejam mera descoberta.
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correspondentes quimicos idénticos, ndo sédo considerados invenc¢des nos termos da
Lei. Logo, os principios ativos dos extratos vegetais, necessariamente naturais, ndo
podem ser patenteados. Apenas 0s compostos quimicos nao previstos pelo estado da
técnica, especialmente quando possuir propriedades quimicas inesperadas.

E importante ressaltar que o sistema patentario ndo concede privilégios para
qualquer investimento e experimentacdo quimica, havendo matérias ndo abrangidas
pelo mesmo. Patentes quimicas se fundamentam na descoberta de moléculas cujas
propriedades quimicas eram desconhecidas ou em métodos de sua sintese
inovadores. Produtos biolégicos com enzimas, proteinas e anticorpos monoclonais.
Também logram patenteamento por seus métodos de producdo e uso de
microorganismos transgénicos patenteaveis. Ja 0s extratos vegetais, cujas
propriedades ja sdo conhecidas pela pratica e literatura, portanto ndo atendendo ao
critério da novidade, ndo costumam ser patenteaveis (Oliveira, 2011).

Vide Oliveira (2011), dos fitoterapicos s6 sao patenteaveis 0S processos para
obtencéo de extratos ou substancias ativas isoladas, as composi¢cdes farmacéuticas
e seus processos de preparo e usos dos produtos obtidos. Contudo, tais patentes
podem vir a ser contornadas. Como o processo de fabricacdo de fitoterdpicos nédo
apresenta grandes desafios técnicos, se baseando principalmente no controle de
qualidade dos insumos vegetais para alcancar uma formulacdo homogénea,
concorrentes podem desenvolver seus proprios processos alternativos (Palmeira
Filho, 2013).

Quando da utilizacdo do sistema de patentes num viés de inovacdo aberta é
importante se atentar para o acordo claro e prévio da titularidade das invencdes e seus
direitos de utilizacdo, além de eventuais publicagbes que possam comprometer a
novidade da invencdo. Pesquisadores universitarios possuem grandes pressoes
institucionais por publicar artigos em revistas académicas e livros, normalmente néo
sendo muito familiarizados com as particulares do sistema patentario. Num eventual
caso de desatencdo, uma publicacdo pode descrever a invengcdo de forma
demasiadamente minuciosa, frustrando pretensdes futuras de patenteamento.

As patentes sao relevantes e podem ser utilizadas ao longo de todas as fases
da inovacao aberta. As mesmas podem ser licenciadas ou adquiridas para se iniciar
uma pesquisa nova, enquanto que projetos descartados podem ser patenteados e
comercializados a terceiros. Agrupamentos de patentes, clusters, podem configurar

uma defesa contra a concorréncia para se evitar a copia de um produto, pelo
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patenteamento de diversas vias de processos e composi¢cdes, como ativo para troca
ou licenciamento mutuo, atracdo de investidores ou mera criacdo de um ativo
financeiro (Scherer, 2007; Chesbrough, 2003).

As vantagens do sistema patentario incluem sua facilidade de oposicdo a
terceiros, garantindo a exclusividade da matéria reivindicada perante todo uma
jurisdicdo nacional. Como bancos de patentes sdo publicos, uma vez tendo sido
depositado e publicado o pedido, o titular pode ainda divulgar e comunicar sua
invencdo sem tantos temores de cépia e sigilo, visto haver maior protecao e garantia
legal.

Por outro lado, suas desvantagens incluem sua complexidade e alto custo de
trabalho. Patentes sao privilégios territoriais, normalmente s6 valendo para um unico
pais e sendo necessario se requerer sua protecdo em cada Estado de interesse.
Adicionalmente, em caso de indeferimento do pedido, o titular se veria sem nenhuma
protecdo legal, podendo ser preferivel manter a confidencialidade de invengdes cuja

patenteabilidade ndo seja segura.

6.2 - Marcas

A marca € um dos ativos de maior valor das empresas (Peralta et al, 2014). As
mesmas sao signos distintivos utilizados na identificacdo de produtos, servicos e
firmas. Originalmente fortemente agregadas ao home comercial da firma ou mesmo
como um simbolo de qualidade, as marcas permitem ao seu titular se apropriar de um
determinado signo, o qual pode receber e reter investimentos de marketing e imagem.

O sistema marcéario ndo pode ser desconsiderado na gestdo estratégica de

laboratdrios farmacéuticos. Marcas e firmas comerciais® constituem ativos relevantes,

5> No presente trabalho marcas e nomes ou firmas comerciais sdo agregados como institutos
semelhantes. Contudo, na realidade, ambos consistem em institutos legais e comerciais distintos, ainda
que com a mesma intencdo de permitirem a identificacdo de determinados signos identificadores.
Nomes ou firmas comerciais, também conhecidos como nomes de fantasia, sdo designactes
populares para estabelecimentos comerciais ou instituicdes, facilitando seu conhecimento ao publico.
Embora possa ser idéntico, muitas vezes os nomes de fantasia séo diferentes dos nomes formais de
registro das instituicbes nos cadastros legais como é o Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ,
brasileiro. No Brasil, sua administracdo e registro se da perante as Juntas Comerciais, quando da
abertura das firmas.

Ja as marcas sdo um instituto apartado de signos e denominacdes comerciais, mais amplos que os
nomes comerciais. Marcas nao se limitam a identificar uma Unica empresa, existindo individualmente
para diversos produtos e servigos e incluindo protecdes sonoras, tridimensionais, de desenhos e
mistas. Seu registro e administracdo no Brasil compete ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial
- INPI. Para um maior aprofundamento sobre o tema, pode-se consultar (Barbosa, 2013)
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assegurando a reputacdo de produtos e 0s nomes das empresas que O0S
comercializam. Principalmente, as mesmas possibilitam a fidelizagdo do cliente,
garantindo direitos e vantagens competitivos mesmo apos a expiracao das patentes e
outros titulos de PI (Peralta et al. 2014), vide que as mesmas podem ser renovadas
por periodos indeterminados de tempo, desde que se mantenha sua exploracéo
comercial (Brasil, 1996).

Por vezes, a diferenciacéo tecnolégica e de qualidade dos produtos ndo pode
ser mantida, quer por existir pouca ou nenhuma protecao patentaria viavel, ou mesmo
face a inexisténcia de uma clara superioridade qualitativa capaz de diferenciar um
produto. Nestes casos, a agregacdo e investimentos nas marcas comerciais pode
justamente criar uma diferenciacdo que agregue ou mantenha valor ao produto.

Historicamente, até o periodo pré 22 Guerra Mundial, a concorréncia do
mercado farmacéutico se estruturava fortemente nos investimentos de marca, nao
havendo disposi¢ces de patenteamento para o protecdo do portfolio. (FEBRAFARMA,
2007). Mesmo na atualidade, 0 nome marcario néao deixa de gerar um diferencial, com
as maiores firmas conseguindo auferir valores maiores de seus produtos de marca
mesmo apds a perda de protecdo patentaria destes e a entrada de genéricos no
mercado (Peralta et al, 2014).

Interessante € a observacdo de que mesmo quando o proprio desenvolvedor
de um produto lanca a versdo genérica de seu produto de marca, ndo ha a
descontinuacdo do produto de marca. Ainda que haja uma documentada reducéo dos
precos dos medicamentos de marca apés a perda da exclusividade de marca, estes
continuam a auferir valor adicional da mesma mesmo mediante a competicdo por
genéricos (Scherer, 2007).

Neste sentido, investimentos na consolidacdo da marca como um diferencial
de qualidade podem se mostrar vantajosos. No caso de medicamentos de marca,
publicidades perante o publico geral e o profissional podem ser feitas visando a fixagao
do nome do produto. J& em casos onde nado ha tal possibilidade, como no caso de
medicamentos genéricos e sem marca, o investimento na marca institucional da Firma
pode apresentar resultados.

Por meio do uso da marca, um produtor pode ainda substabelecer a fabricacéo
de seus produtos a terceiros para posteriormente comercializa-los sob seu nome. A
existéncia das mesmas auxilia na fixagao de valor ao produto, principalmente de seu

marketing e reputacao.
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6.3 - Exclusividade do Registro Sanitario

Independente dos sistemas patentarios e por vezes desconsiderados quando
em comparacao a estes, diversos territorios instituem sistemas de confidencialidade
ou exclusividade temporéria sobre dados de registro sanitario de medicamentos. No
Brasil, por exemplo, a Lei 10.603/2002 (Brasil, 2002) prevé prazos de
confidencialidade de 5 anos do registro de medicamentos veterinarios que nao
utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas.

Quando do requerimento do registro de um produto sujeito a vigilancia
sanitaria, como um fitoterapico ou outro medicamento, o interessado deve apresentar
uma série de comprovacoes e testes quanto a qualidade, eficacia e seguranca do
mesmo. Embora ndo protegidos por direito de patente, essas informacfes sao
valiosas, podendo ser utilizadas por terceiros para fundamentar registros de
medicamentos similares ou genéricos, copiando o registro originario. Tal acdo é
considerada uma forma de aproveitamento indevido, na medida em que o primeiro
depositante arcaria desproporcionalmente com os custos do registro.

Por outro lado, 0 acesso a tais dossiés representa uma economia de trabalho
e investimentos do Complexo Industrial da Salde. E relevante para a seguranca e
economicidade da vigilancia sanitaria que haja tal comunicag¢édo entre os registros,
evitando-se retrabalho. Como forma de equilibrar ambos os interesses, o Trips preveu
em seu art. 39 que:

Os Membros que exijam a apresentacdo de resultados de testes ou
outros dados ndo divulgados, cuja elaboracdo envolva esforgo
consideravel, como condicdo para aprovar a comercializacdo de
produtos farmacéuticos ou de produtos agricolas quimicos que
utilizem novas entidades quimicas, protegeréo esses dados contra seu
uso comercial desleal. Ademais, os Membros adotardo providéncias
para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto quando
necessario para proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas
medidas para assegurar que os dados sejam protegidos contra 0 uso
comercial desleal. (Brasil, 1994, art. 39)

Trata-se de um sistema de protecao totalmente alheio ou independente do

patentario. Patentes sdo direitos de exclusivo concedidos para matéria ndo proibida
em Lei que atenda aos requisitos de novidade, aplicacdo industrial e atividade
inventiva, ja discorridos acima. J4 a confidencialidade sanitéria seria uma protecao
estatal do investimento realizado em dados de pesquisa necessarios a aprovacao da
comercializacdo de produtos controlados, como os medicamentos, protegendo o

investimento realizado quer este tenha mérito cientifico e novidade ou néo.
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Logo, caso um Laboratério deseje pesquisar uma formulacdo melhorada ou
apenas (re)introduzir um medicamento fitofarmico num pais, este tera uma protecéo
legal dos seus dados de pesquisa clinica ou mesmo sob o direito de registrar um
medicamento daquela categoria. O sistema garante alguma protecdo para 0S casos
em que se realizem pesquisas sobre produtos antigos e em desuso ou mesmo sé
existentes no estrangeiro, cuja introdugéo no mercado local demandaria investimentos
de testes clinicos e de bioequivaléncia que poderiam posteriormente ser rapidamente
copiados por concorrentes.

Ao contrario dos sistemas marcarios e patentarios que demandam esforcos pro
ativos de registro e concesséao, a exclusividade dos registros sanitarios € geralmente
concedida de forma automatica. Ja a confidencialidade dos dados clinicos sé exige o
policiamento das atividades de marketing e autorais de pesquisadores que tenham
colaborado com a firma no sentido de se evitar uma divulgacdo excessiva dos
resultados dos testes.

Na auséncia de outras estratégias, a confidencialidade/exclusividade ao menos
permite que a firma adentre num mercado primeiro, tendo espaco para buscar a
captura do mercado antes da entrada de novos concorrentes. Vide Porter (1987) e
Chesbrough (2003), por vezes a entrada antecipada se mostra mais importante do
que protecdo patentaria ou um grande investimento em marketing.

Contudo, o art. 39 do Trips, (Brasil, 1994) ainda ndo chegou a ser regulada
pelo direito brasileiro para os medicamentos de uso humano, de forma que
formalmente tal categoria de protecdo sO é utilizavel por fitoterapicos veterinarios
(Brasil, 2002). Existem lobbies pela sua regularizacdo (Interfarma, 2015), se
esperando que esteja ocorre eventualmente, motivo pelo qual se debate brevemente

0s seus efeitos potenciais.

6.4- Cultivares

A titulo complementar, uma vez que fitofarmacos, mas especialmente
fitoterapicos se baseiam em matéria prima vegetal, os atores nesses mercados podem
atentar para a possibilidade de protecdo de sua matéria-prima. Para tanto, pode-se
utilizar o sistema sui generis de Cultivares Vegetais, que protege novas variedades de
plantas com caracteristicas especificas resultantes de pesquisas em agronomia e

biociéncias, ndo resultantes de meras descobertas, com protecdo de 15 a 18 anos
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(Brasil, 1997). A protecéo legal se da sobre o material reprodutor da planta, ndo sobre
sua totalidade, permitindo seu uso local para alimentac&o e uso préprio, mas proibindo
seu cultivo comercial.

Caso haja o cultivo da matéria-prima vegetal, uma firma pode optar por
verticalizar as atividades de cultivo e producao de extratos. Dominando as mesmas,
pode entdo buscar obter uma vantagem comparativa por meio de técnicas de cultivo
e de diferenciacdo de variedades vegetais de melhor qualidade, possivelmente
registradas enquanto cultivares, e negando 0 acesso as mesmas por seus
concorrentes.

A desvantagem dessa modalidade é justamente sua contradigdo com o modelo
de inovacdo aberta, demandando uma verticalizacdo das atividades da firma com a
atuacao em atividades de cultivo. O custo de aquisicdo do know how e plantas para o
cultivo proprio de matéria prima pode se mostrar excessivo, principalmente quando
nao houver clara vantagem técnica ou de custo. Contratos de exclusividade e parceria
de desenvolvimentos com os fornecedores de extratos e outras matérias-primas
podem se mostrar como potenciais substitutos a verticalizacéo.

Segundo Oliveira (2011) a falta de familiaridade dos pesquisadores com este
instituto e a auséncia de descritores, materiais de referéncia para a analise das
cultivares, dificultaria o seu processo de obtencéo, o encarecendo. No geral, o sistema
seria pouco usado, inclusive pelo risco de alteracdo das propriedades terapéuticas

desejadas.

6.5 - Confidencialidade e Know How

Embora ndo constituam titulos formais de propriedade intelectual, a
confidencialidade do know how e conhecimento tecnoldgico ndo deixa de possuir
protecdo legal e importancia estratégica. Muitos conhecimentos, como fornecedores
especificos, métodos de fabricacdo, organizacdes de canais de distribuicdo e equipes
de marketing, entre outros, ndo fazem jus a prote¢do por outros titulos. Uma técnica
de extracao de tinturas pode nao ser inovadora e digna de uma patente de invencao,
mas se a mesma nao for divulgada a concorréncia, ndo deixa de representar uma
vantagem comparativa.

Quando da atuagédo de suas relagbes com outros atores do Complexo da

Inovacdo e demais parceiros comerciais, € quase sempre recomendado que a
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empresa inovadora logre incluir clausulas de confidencialidade e de limitagdo do uso
e divulgacao de qualquer know-how e informacdes confidenciais transferidas entre as
Partes. Dessa forma, pode-se limitar a divulgacédo das competéncias e conhecimentos
tacitos ou ndo acumulados pela firma, dificultando a sua absorcao por concorrentes.

Um olhar mais atento notara que este posicionamento de restricdo da saida de
informacdes € contraditério com o paradigma da inovacdo. Afinal, a mesma empresa
gue busca a maior absorcdo possivel de conhecimentos e tecnologias externas,
estaria justamente deixando de contribuir com o fluxo livre de informacdes necessarias
a sua propria sobrevivéncia. Tal paradoxo ndo deixou de ser notado por Chesbrough
(2003), o qual o reconheceu como uma ameaga ao modelo.

Em dltima instancia, um dos objetivos da inovacao aberta € estruturar as acoes
de P&D e inovacdo de tal forma que a firma possa absorver o maximo de
conhecimentos externos, sé tendo que investir o minimo possivel de recursos para re-
organizar os resultados de pesquisa de terceiros em novos produtos, servicos e
técnicas utilizaveis e, preferencialmente, apropriaveis para si.

Logicamente, se uma parcela relevante dos atores do Complexo de Inovacéo
adotarem uma posi¢do muito restritiva quanto a livre circulacdo de seus resultados de
pesquisa, retendo seus quadros treinados, sé publicando um minimo necessario de
dados e estudos e s0 ofertando os resultados de suas pesquisas de forma onerosa, a

oferta de conhecimento livre

6.7 - Denominagdes de Origem

Denominacgdes de Origem s&o titulos especificos de propriedade intelectual que
visam auferir a distintividade de produtos e servicos originarios de determinadas
regides geograficas, se diferenciando de marcas coletivas ou de certificacao.

Oliveira (2011) e Franga (2014) em particular apontam o uso das denominacdes
de origem como ativos de propriedade intelectual que podem agregar valor a matéria
prima dos fitoterapicos. Ao identificar a procedéncia da origem da matéria prima e
extratos vegetais como de uma area de producao tradicional e de qualidade, como
ocorre que os produtos alimenticios, se poderia capturar valor ao produto, via seu
marketing.

Contudo, entendemos que o0 posicionamento acima pode ter seus resultados

seriamente limitados ou mesmo anulados devido aos limites legais para publicidades
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farmacéuticas. No Brasil, por exemplo, as publicidades de medicamentos de uso
humano séo restringidas legalmente (Brasil, 2008), com o objetivo declarado de focar
o convencimento dos meédicos a realizarem suas prescricbes com base nas
caracteristicas estritamente cientificas e terapéuticas dos medicamentos, evitando-se
uma influéncia excessiva da publicidade e marketing.

No caso de medicamentos de venda direta ao publico sem a necessidade de
prescricdo meédica, também chamados de medicamentos nao éticos, ha maior
liberdade para o uso deste tipo de estratégia. No entanto, deve-se analisar quais
medicamentos seriam efetivamente registrados sob tal categoria.

O uso de denominacdes de origem pode ser vantajoso com um diferencial de
gualidade e marketing da matéria prima. No entanto, essa propria vantagem pode ser
facilmente diluida pelo fato das denominacfes de origem abrangerem areas
geograficas, ndo sendo da titularidade especifica de uma uUnica empresa. Sendo
assim, concorrentes poderiam facilmente copiar o seu uso, também utilizando a

mesma matéria prima.
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7 — Conclusdes

Fitoterapicos sdo medicamentos baseados em extratos vegetais, embora
claramente inovadores, sua pesquisa e desenvolvimento ndo € particularmente
complexo, dependendo do desenvolvimento da literatura de fitoterapia existente em
testes clinicos, de homogeneizacédo e estabilidade de formulacdes terapéuticas. Seu
custo de P&D é sensivelmente menor do que o de outros medicamentos quimicos e
biologicos, embora seus potenciais de potencial de faturamento néo seja
desconsideravel.

A inovacao aberta € um novo paradigma organizador das atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo pelas instituicbes. Sua premissa béasica
defende que as firmas e outras instituicbes de pesquisa se abram o maximo possivel
a conhecimentos externos, chegando a fazer parcerias com concorrentes e
divulgando partes ndo criticas de suas proprias inovagdes. Sendo os custos de
pesquisa e inovacgdo elevados, quanto mais tecnologia e informacdes pré-existentes
puderem ser absorvidas, mais rapidos, baratos e diversificados serdo os resultados
da inovacéo.

Tal paradigma pode ser aplicado a pesquisa de medicamentos, em especial 0s
fitoterdpicos baseados na diversidade genética brasileira. Contudo, tal sistema
apresenta dificuldades particulares, em especial quanto a gestdo da comunicacao e
divulgacdo de conhecimentos, os quais sdo protegidos por ativos de propriedade
intelectual. Sendo assim, para o sucesso da inovagdo aberta em medicamentos,
mister uma gestao estratégica da propriedade intelectual.

Ao longo desta pesquisa, diferentes possibilidades de protecédo da inovacao
foram avaliadas. Ainda que conclusfes duras néo tenham sido propostas, visto que a
melhor forma de gestdo de propriedade intelectual depende das caracteristicas e
escolhas particulares de cada firma, algumas escolhas promissoras podem ser
identificadas.

Contudo, suas caracteristicas técnicas dificultam sua apropriagdo mais estrita
por patentes, as quais devem se limitar & formulacbes e métodos de protecéo, de
forma que ndo ha como se impedir uma eventual engenharia reversa de concorrentes.
Portanto, uma possivel estratégia de concorréncia baseada em diferenciais de
reputacdo com marketing, marcas e cultivares, aliados a entrada adiantada no
mercado podem se mostrar viaveis para a apropriacdo do valor gerado com a

inovacao.
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8 - Limitacdes do Estudo e Recomendacdes de Novas Pesquisas

A pesquisa tem seu escopo limitado a ventilar algumas estratégias de protecao
de ativos em atividades de P&D de fitomedicamentos. Modelos ou recomendacdes de
métodos de pesquisa em si, relagdes com outros atores, e como executar um modelo
de inovacgao aberta em si ndo sao abordados.

Os modelos de negécio, essenciais para a teoria da inovacdo aberta de
Chesbrough ndo sédo aprofundados. A pesquisa daquele autor ndo se concentrou na
industria farmacéutica, que opera em condic¢des particulares e diferenciadas, mas sim
em casos de telecomunicacao e eletrénicos como fotocopiadoras e computadores
pessoais.

Em especial, se recomenda o aprofundamento em pesquisas empiricas sobre
o tamanho do mercado potencial e lucratividade de fitoterdpicos inovadores,
informacdo essencial para se fundamentar decisGes por investimentos na area.
Adicionalmente, uma andlise integrada dos temas desta pesquisa sob o referencial
tedrico das Estratégias Competitivas de Porter (1987) pode resultar numa visdo mais
completa e pragméatica sobre como a Pl pode ser gerida na inovacdo aberta de
fitoterapicos.
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