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Paradoxo da biodiver sidade: por que ainda e tao dificil para
o Brasil transformar suas plantas medicinais em produtos
far maceuticos

O Brasil vive um paradoxo. E uma das maiores po-
téncias mundiais em biodiversidade. O pais possui
uma longa tradicéo de uso de plantas medicinais. E
ainda conta com uma comunidade cientifica capaz
de produzir conhecimento de qualidade internacio-
nal. Mas essa combinagdo ainda ndo se transformou
em patentes, medicamentos inovadores e produtos
com valor agregado para a sociedade.

A nossa biodiversidade precisa ser encarada néo
apenas como patriménio ambiental, mas também
como infraestrutura estratégica para Ciéncia, tecno-
logia, saude. E também para o desenvolvimento de
produtos inovadores na érea da bioeconomia.

Isso ndo significa transformar os ecossistemas em
simples fontes de matérias-primas. Por meio de uti-
lizagdo sustentavel, precisamos gerar conhecimen-
to, produtos de alto valor agregado e beneficios
econdmicos para a sociedade. E também devemos
incluir as comunidades detentoras de conhecimen-
tostradicionais.

O Brasil ainda retine poucos exemplos de sucesso
dessa transformacdo. O caso mais conhecido é o
captopril®, medicamento hoje muito usado contra a
hipertensdo arterial. Seu desenvolvimento teve
origem nos estudos pioneiros do professor Sérgio
Henrique Ferreira, que atuava na Faculdade de Me-
dicina de Ribeiréo Preto, da USP, com o uso do
veneno da jararaca Bothrops jararaca, uma cobra
encontrada em diversas regibes do pais. Seus
estudos contribuiram para compreensdo dos meca-
nismos envolvidos na hipertensdo e para desenvol-
vimento dos inibidores da enzima conversora de an-
giotensina.

Outros exemplos incluem fitoterapicos desenvolvi-
dos a partir de plantas medicinais. Como o anti-in-
flamatério Acheflan®, produzido com as folhas da
Cordia verbenacea, 0 xarope contra tosse Melagri-
80®, baseado na Mikania glomerata, e o calmante
Sintocalmy®, a base de Passifloraincarnata.

Entre 20 fitoterdpicos registrados na Anvisa anali-
sados pela nossa equipe em 2016 e 2026, esses trés
seguem sendo os Unicos desenvolvidos no pais. Os
demais sdo oriundos de plantas importadas, princi-

palmente da Europa e daAsia

Os estudos pré-clinicos para o desenvolvimento
desses trés medicamentos naturais foram desenvol-
vidos pelo nosso grupo. A trgjetdria bem sucedida
deles demonstra que € possivel transformar conhe-
cimento sobre plantas medicinais em produtos co-
mercialmente disponiveis, com provas cientificas
de eficécia e seguranca. Ainda assim, eles permane-
cem como excegdes. Uma minoria diante da dimen-
s80 da hiodiversidade brasileira e do volume de
pesquisas realizadas no pais.

E 0 marco regulatério brasileiro para acesso ao pa-
trimdnio genético e ao conhecimento tradicional as-
sociado faz parte desse complexo sistema.

A Le n° 13.123/2015 estabeleceu regras para
acesso ao patriménio genético. Além disso, foram
estabel ecidas regras sobre conhecimento tradicional
associado e exploragdo econdmica de produtos de-
rivados. E isso inclui mecanismos de reparticdo de
beneficios.

O grande desafio, em minha opinido, é conciliar
protecdo da biodiversidade, respeito aos direitos das
comunidades e condicfes favoréveis a pesquisa e a
inovagdo. Ensinamentos chineses e indianos

Um artigo publicado na prestigiada revista cientifi-
ca Nature Medicine destaca a importancia de inte-
grar diferentes evidéncias. Isso inclui ensaios clini-
cos, estudos de efetividade comparativa e dados do
mundo real. E mais: ferramentas como inteligéncia
artificial, gendbmica, protedmica e andlise de bases
de dados para avaliar as terapias baseadas em plan-
tas.

Essas abordagens podem revelar interagdes com-
plexas e padrdes dificeis de identificar pelos
meétodos convencionais no estudo de terapias da
medicinatradicional.

As experiéncias chinesas e indianas nos mostram
gue a inovagdo em medicamentos exige uma estra-
tégiaintegrada e de longo prazo. E é importante va
lorizar a transformacdo do conhecimento tradicio-
nal em produtos modernos.
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E adotar estratégias capazes de conectar protecdo
da biodiver sidade, pesquisa cientifica, desenvolvi-
mento tecnol6gico,propriedade intelectual, regu-
lagdo, indUstria e financiamento.

Ha muito tempo, a China compreendeu que trans-
formar conhecimento tradicional em inovagéo
exige muito mais do que pesquisas académicas iso-
ladas.

Em marco de 2025, o Escritorio Geral do Conselho
de Estado da China publicou um documento. Nele,
estabelece uma politica de estado estratégica e
abrangente. A ideia é melhorar a qualidade dos me-
dicamentos tradicionais chineses e promover o de-
senvolvimento de alta qualidade da industria.

A politica comega pela propria base biol6gica. Séo
medidas para proteger espécies medicinais, estabe-
lecer bancos de dados sobre recursos, desenvolver
tecnologias de cultivo e reproducéo.

Além disso, busca melhorar sementes e mudas, pa-
dronizar o cultivo, controlar a qualidade. E visa
ainda assegurar a rastreabilidade e o fornecimento
estével das matérias-primas.

Na etapa industrial, prevé modernizacdo das fabri-
cas, incorporacdo de tecnologias digitais e inteli-
gentes. Com isso, fortalecer as empresas para
atuarem em toda a cadeia de vaor.

Mais importante, estabelece uma ligacdo direta
entre ciéncia, inovacdo e desenvolvimento industri-
a. E apoia pesquisa basica e aplicada, integracéo
entre universidades, instituices de pesquisa e em-
presas, ciéncia regulatoria, validagdo em escala-pi-
loto e industrializacéo.

A estratégia prioriza doengas cronicas, doencas
graves complexas e multialvo e de dificil tratamen-
to e novas doencas infecciosas. E também busca de-
senvolver medicamentos tradicionais com eficécia
clinica comprovada.

A propriedade intelectual também ocupa lugar
central. Por meio do uso integrado de patentes,
marcas, indicacdes geogr &ficas, protecdo de varie-
dades vegetais, segredos tecnol 6gicos e protegdo do
conhecimento tradicional.

Para atingir esses objetivos sdo previstos instru-
mentos financeiros, crédito e seguros para cultivo
de matérias-primas e desenvolvimento de medica-
mentos.

Em sintese, a China procura construir uma politica
de Estado que comega na protecao dos recursos bio-
l6gicos e do conhecimento tradicional. Passa pela
pesquisa cientifica e pelo desenvolvimento tecnol 6-
gico. E termina em produtos regulados, protegidos
por propriedade intelectual e capazes de competir
internacionalmente. Gargal os da cadeia de inovagéo

O contraste entre Brasil e China ndo deve ser com-
parativo sobre nimeros ou qualidade dos pesquisa-

dores. A questéo é essencialmente sistémica.

O Brasil possui politicas publicas relacionadas a
plantas medicinais e fitoterapicos desde 2006. Além
de possuir universidades e ingtitutos de pesquisa
com experiéncia na area, empresas farmacéuticas,
centros tecnol égicos, agéncias de financiamento e
uma agéncia reguladora estruturada.

O que ainda falta é integrar esses componentes em
uma estratégia de longo prazo.

Politica efetiva com a chinesa deveria estimular
projetos desde o desenvolvimento de extratos pa-
dronizados a descoberta de mol écul as ativas.

E levar os resultados encontrados até estudos pré--
clinicos e clinicos, registro na Anvisa e producéo
industrial.

Os mecanismos de financiamento também precisam
acompanhar toda essa trajetéria. N&o basta financi-
ar a descoberta se ndo houver recursos para as
etapas pré-clinica e clinica E essencial também
pensar em escalonamento,tr ansfer éncia de tecno-
logia e colocagdo do produto no mercado.

E igualmente necessario fortalecer a formagdo de
recursos humanos, estimular parcerias entre acade-
mia e empresas e superar obstéculos regulatorios,
tecnolégicos e operacionais. Muitas publicagdes,
poucas patentes e inovacao tecnologica

O paradoxo brasileiro aparece quando se compara a
nossa riqueza biol 6gica com a capacidade de trans-
formé&la em inovagdo. Pesquisadores brasileiros
estudam a biodiversidade nacional ha décadas.
Artigo de revisdo publicado por nosso grupo mostra
gue nossos pesquisadores publicaram 63 mil artigos
cientificos sobre plantas nos ultimos 10 anos.

Apesar dessa producao expressiva, a transformacéo
desse conhecimento em medicamentos é pequena.
Estudo de revisdo sobre patentes de medicamentos
derivados de plantas medicinais brasileiras identifi-
cou 25 pedidos envolvendo plantas nativas entre
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2003 e 2008. A maioria das invengdes havia sido
originada em universidades e centros de pesquisa
brasileiros. Mas esses depdsitos ndo se traduziram
em produtos, em grande parte pela auséncia de par-
cerias com aindustria.

O problema, portanto, ndo est4 na capacidade de
gerar conhecimento. Mas na dificuldade de trans-
forma-lo em propriedade intelectual, produtos re-
gulados e tecnologias que cheguem ao mercado. O
Brasil: uma poténciamundial em biodiversidade

Essa experiéncia deveria provocar uma reflexdo
profunda no Brasil. O pais possui uma das maiores
biodiversidades do planeta. S0 seis grandes

biomas terrestres e extraordinaria diversidade de
ecossistemas costeiros e marinhos.Estimativas
indicam que aproximadamente 20% das espécies
conhecidas no mundo ocorrem em territério brasi-
leiro. O pais possui cerca de 45 a 50 mil espécies
conhecidas de plantas e fungos.

Essa diversidade bioldgica € acompanhada por
uma igualmente rica diversidade cultural.Povos in-
digenas, comunidades tradicionais e populacfes
rurais desenvolveram conhecimentos sobre proprie-
dades e usos de plantas e outros organismos. Essa
combinagdo constitui uma vantagem cientifica e
econdmica extraordinéria

Produtos naturais representam uma fonte compro-
vadamente importante de novos medicamentos. Es-

tima-se que aproximadamente 35-40% dos medica-
mentos tenham alguma relagdo com produtos natu-
rais.

O Brasil, portanto, possui elementos fundamentais
para ocupar posicdo de lideranca: biodiversidade,
conhecimento tradicional e competéncia cientifica.
Falta uma politica de Estado.

Uma parceria estratégica com a China pode ser de
grande valia para impulsionar a inovagao em bioe-
conomiano Brasil.

Jodo Batista Calixto recebe financiamento da Mi-
nistério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo via
Finep, CNPqg, Ministério da Salde via SECTICS e
da Fundagdo de Apoio a Pesquisa do Estado de
Santa Catarina (Fapesc).
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Governo autoriza afastamento de pesquisador do INPI para
curso na Dinamar ca

Servidor participara de capacitacdo em gestdo da
inovacdo em Copenhague; despacho foi publicado
no Dié&rio Oficial daUni&o

O Ingtituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), autarquia vinculada ao governo federal, au-
torizou o afastamento do pais do servidor Sergio
Ribeiro de Aguiar para a realizacdo de uma capaci-
tacdo internacional na Europa. O pesquisador em
propriedade industrial participara do "Curso de
Gestdo da Inovacao”, a ser realizado em Copenha-
gue, na Dinamarca, no més de outubro de 2026. A
decisdo, gue ocorre com 6nus (viagem paga inte-
gralmente pela administracdo publica) para o insti-
tuto, foi formalizada por meio do despacho de 8 de
setembro de 2026, publicado no Diario Oficia da
Uni&o (DOU).

A autorizacdo detalha que o periodo total de afasta
mento do servidor compreende o intervalo entre os
dias 03 e 18 de outubro de 2026. Esse periodo
inclui o tempo de transito (periodo de deslocamento
entre o Brasil e 0 pais de destino) necessario para a
viagem. A atividade educaciona propriamente dita,
promovida pelo governo da Dinamarca, esta pro-
gramada para ocorrer entre os dias 05 e 16 de outu-
bro. A medida foi assinada por Soraya Sales dos
Santos e Silva, diretora de Administraggo, que no
momento da publicagdo encontrava-se no exercicio
da presidéncia do 6rgéo.

Siga O TEMPO no Google e receba as principais
noticias Seguir no Google

O afastamento de Sergio Ribeiro de Aguiar funda-
menta-se na delegacdo de competéncia (atribuicdo

de poder dada por uma autoridade superior para a
realizagcdo de atos especificos) prevista pela Porta-

ria GM/MDIC n° 21, de 1° de marco de 2023. Essa
normativa estabel ece as diretrizes para que dirigen-
tes de autarquias e secretarias possam autorizar des-
locamentos internacionais de seus quadros técnicos,
visando ao aperfeigcoamento institucional. O pesqui-
sador atua na Coordenagdo-Geral de Desenvolvi-
mento da Propriedade Industrial, Negécios e Ino-
vacdo, vinculada a Diretoria Executivado INPI.

O INPI desempenha um papel central na economia
brasileira ao ser o responsavel por garantir os direi-
tos de propriedade industrial. Entre suas atribui-
cOes estdo o registro de marcas, a concessao de pa-
tentes, a protecdo de desenhos industriais e indica
cOes geogréficas, além do registro de programas de
computador e contratos de transferéncia de tecnolo-
gia. A gqudificacdo de seus servidores em centros
de referéncia global, como a Dinamarca, € uma
prética voltada para a modernizagdo dos processos
de andlise e fomento a inovagdo tecnoldgica no
Brasil.

A Dinamarca é frequentemente citada em indicado-
res internacionais de competitividade e inovacéo
como um dos paises com 0s ecossistemas mais efi-
cientes do mundo. A participacdo de um pesguisa-
dor brasileiro em um curso de gestdo nesse contexto
busca trazer subsidios técnicos para a melhoria do
ambiente de negdécios e da protecdo intelectual em
territério nacional. O despacho reforca que a parti-
cipacdo € estratégica para a unidade de lotacdo do
servidor, focada especificamente no desenvolvi-
mento da propriedade industrial e novos negoé-
cios.

Conforme as normas da administragdo publica fe-
deral, as viagens oficiais com 6nus exigem a poste-
rior prestagdo de contas e a comprovagdo da partici-
pacdo nas atividades previstas. O monitoramento
desses afastamentos é realizado pelos 6rgdos de
controle e deve obedecer aos principios da eficién-
cia e do interesse publico. O pesguisador deve
retomar suas funcbes no instituto imediatamente
apos o periodo de transito estabelecido.
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Esta publicacéo integra os registros de transparén-
cia ativa do governo federal, conforme os ritos do
Diario Oficia daUnido. O acompanhamento dessas

movimentagdes administrativas por O TEMPO

permite ao cidaddo fiscalizar as acBes de capacita-
¢80 e os investimentos realizados no funcionalismo
publico federal para a melhoria dos servigos presta-
dos a sociedade.

A reportagem esta aberta a manifestagdo dos envol-
vidos.

A equipe de O TEMPO produziu esta reportagem
automaticamente por meio de inteligéncia artificial,
com base em dados oficiais. O conteldo passou por
um processo prévio de verificagdo para a sua elabo-
racdo. Se vocé encontrar algum erro, por favor, nos
informe pelo e-mail inteligenciaartificial @otempo.-
com.br.
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Bad Bunny conquista vitoria em processo sobre direitos
autorais

Decisdo judicial histérica redefinedir eitos autorais

de ritmos globais
Resumo

Bad Bunny conquistou umavvitoriajudicia decisiva
contra os produtores Steely & Clevie, que reivindi-
cavam direitos autorais sobre a batida dembow,
base de inimeros sucessos do reggaeton. O juiz re-
jeitou 0 monopdlio do ritmo, concluindo que os
autores ndo definiram uma obra especifica protegi-
da e restringindo disputas futuras a samples explici-
tos. A decisdo livramais de 150 artistas do processo
e evita um precedente perigoso que ameagava
travar a evolugcdo e a criatividade musical do
género.

A indastria musical acaba de testemunhar um terre-
moto silencioso, mas de proporc¢des sismicas, que
ressoa diretamente nos estudios, nas pistas de danca
e, principalmente, nos tribunais. Bad Bunny, o tita
porto-riqguenho que virou o mundo de cabeca para
baixo com seu reggaeton inovador, obteve uma
vitoria crucial em um processo de dir eitos autorais
que, por pouco, ndo reescreveu as regras do jogo
para o ritmo dembow e uma constelacéo de mais de
150 artistas.

A decisdo ndo apenas aliviou 0 superastro, mas
também serviu como um respiro coletivo paraacri-
atividade que impulsiona o género.

br/negocios/bad-bunny-conquista-vitoria-em-proce
sso-sobre-direitos-autorais'>Moneyhits. O cerne da
discérdia era o dembow, a batida pulsante que é a
espinha dorsal de incontaveis sucessos globais.

A equipe juridica de Bad Bunny, com uma perspi-
cécia notavel, argumentou que as reivindicacOes
dos produtores Steely & Clevie configuravam um

"direito autoral Frankenstein" - uma tentativa de
patentear elementos ritmicos derivados de multiplas
fontes, sem uma obra Unica e claramente definida
que justificasse tal protecéo.

O Coragdo do Dembow: Liberado da Monopoliza-
cao

O juiz Birotte acatou essa linha de raciocinio, des-
mantelando a ideia de que a batida dembow em si
pudesse ser monopolizada. A implicacdo € monu-
mental: dagui para frente, qualquer disputa legal
sobre o ritmo sera drasticamente limitada, focando
apenas no uso direto de samples explicitos da obra
de Steely & Clevie.

Essanuance é vital, pois afasta a sombra de que ele-
mentos ritmicos que se tornaram a linguagem
comum de um género inteiro pudessem ser aprisio-
nados por uma Unica entidade, sufocando a inova-
¢ao e a colaboracéo.

A reviravolta judicia ecoa uma declaragdo funda
mental do tribunal: "

"Ap6s uma andlise mais detalhada dos autos, o tri-
bunal conclui que os autores ndo identificaram cla-
ramente qual obra protegida por direitos autorais
contém a selecdo e 0 arranjo supostamente protegi-
veis que buscam fazer valer."

Esta frase, que desmistifica a reivindicagdo origi-
nal, sublinha a dificuldade de atribuir propriedade a
algo tdo difuso e organico quanto um ritmo que
evoluiu culturalmente.

Um Precedente Perigoso Evitado

A decisdo original, que agora jaz no passado, teria
arrastado o caso para um juri. A tarefa? Decidir se
0S componentes essenciais do dembow poderiam
ser legalmente protegidos - uma missdo que beirava
0 impossivel.

Um veredicto desfavoravel aos réus teriagerado um
precedente perigoso, capaz de paralisar a criativida-
de ndo apenas no reggaeton, mas em todos 0s

Pg.8
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géneros que se constroem sobre bases ritmicas
compartilhadas. Imagine o impacto em outros
estilos musicais onde a apropriagéo e reinterpreta-
¢80 de ritmos séo a base da evolucéo.

O processo, que teve inicio em 2021, foi movido
por Cleveland "Clevie" Browne e pelos herdeiros

de Wycliffe " Steely" Johnson. A acusacéo central

eraque afaixa Fish Market, lancada em 1989, seria
afonte primordial e incontestavel de toda a musica
dembow. A escala da agdo, que ameagava arrastar
um nUmero sem precedentes de artistas e cangdes
para a batalha legal, naturalmente atraiu os holofo-
tes, gerando um debate intenso sobre os limites da
propriedade intelectual em um cen&rio musica
cadavez mais globalizado e interconectado.

Continuagdo: Bad Bunny conquista vitria em processo sobre direitos autorais

Esta nova decisdo, contudo, sugere um caminho
mais equilibrado. Ela pavimenta a via para a coe-
xisténcia entre a necess&ria protegdo autoral e a
evolucdo cultural dindmica dos géneros musicais.
Para Bad Bunny e para 0 universo do reggaeton,
significa que a batida pode continuar pulsando li-
vremente, alimentando a inovagdo e mantendo o
ritmo gue conquistou o planeta.
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O celeiro do mundo com a semente alheia

Uma imagem-sintese revela a fragilidade oculta da
poténcia agricola brasileira. O pais se orgulha de
ser o maior exportador global de gréos. No entanto,
0 agronegocio planta sementes cujas decisdes
ocorrem em reunifes internacionais. Essa depen-
déncia reflete a atuagcdo de conglomerados corpora-
tivos e afeta diretamente a dependéncia de sementes
e insumos no Brasil. A concentragcdo de mercado
preocupa 6rgaos reguladores em todo o mundo.

NUmeros

Apenas quatro grupos globais controlam 56% do
mercado mundial de sementes comerciais e 61%
dos defensivos. A empresa Bayer detém isolada-
mente cerca de 23% do mercado de sementes no
planeta. Economistas apontam que a participacdo
superior a 40% exige vigilancia antitruste severa. O
setor de insumos agricolas atua acima desse
patamar critico ha anos.

Abrolhos

Essa concentragdo resultou de fusdes estratégicas
entre grandes corporacbes. A Dow uniu-se a
DuPont para criar a Corteva. A estatal chinesa
ChemChina adquiriu a Syngenta. Paralelamente, a

Bayer pagou US$ 63 bilhGes pela Monsanto em
2018. Por suavez, a BASF absorveu ativos negoci-
ados para aprovar 0 negdcio. O movimento criou

um oligopdlio sem precedentes no mercado de se-
mentes sem precedentes.

Conflitosjuridicos

A legidacdo brasileira protege o agricultor por
meio do privilégio de replantio. A Lei de Cultivares
garante ao produtor o direito de guardar sementes
paraaproximasafra. A regra se aplica apds o paga-
mento inicial dos direitos devidos.

Sindicatos atentos

Entretanto, conflitos entre aLel de Cultivares e pa-
tentes abalam essa seguranca. A disputa envolve a
tecnologia da soja Intacta RR2 PRO. A empresa ar-
recada cerca de R$ 2,6 bilhdes por ano em royalti-
es. Sindicatos rurais questionam as cobrangas sobre
0S gréaos reservados para replantio.

Respaldo

Decisdes do Superior Tribunal de Justica (STJ) pri-
orizam aLe de Propriedade Industrial sobre bio-
tecnologia. Essa interpretacéo esvazia as garantias
da Lei de Cultivares em sementes transgénicas.
Com isso, a atuacdo de empresas como Bayer e
Monsanto no agronegocio ganha respaldo judicial
continuo.

Campo Livre

Além da press&o juridica, afiscalizacdo federal en-
frenta escassez de recursos. O Ministério da Agri-
cultura conta com apenas 100 fiscais para monitorar
61 milhdes de hectares. No estado de Mato Grosso,
existem pouco mais de dois fiscais para 15 milhdes
de hectares. Esse cen&rio amplia a vulnerabilidade
do produtor rural.

Soberania alimentar

A dependéncia tecnol dgica atinge diretamente a bi-
otecnologia e a soberania alimentar da nagdo. Cada
geracao de sementes traz eventos patenteados empi-
Ilhados. Essa complexidade dificulta o desenvolvi-
mento de cultivares totalmente nacionais e indepen-
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dentes.
Sem apoio

A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
(Embrapa) atua com orcamento reduzido. A insti-
tuicdo estatal precisa licenciar tecnologias privadas
para manter a produtividade. Com isso, o produtor
nacional torna-se refém de pacotes tecnol 6gicos fe-

chados. A cobrancga de royalties sobre sementes
transgénicas encarece a producédo a cada safra.
Encruzilhada

Especidistas afirmam que o desenvolvimento de
um evento biotecnolégico custa cerca de US$ 300
milhGes e exige protecdo juridica. Por outro lado,
defensores da soberania alertam gque a concentracéo
sufoca o desenvolvimento local. O pais precisa
decidir se enfrentard o problema como politica in-
dustrial e de soberania nacional.

Solugéo

O fortalecimento da pesquisa publica e a revisdo
das fusbes no Cade sdo medidas urgentes. O Brasil
precisa garantir autonomia tecnologica para prote-
ger seu agronegdcio. O celeiro do mundo ndo pode

Continuagéo: Visto, lido e ouvido

depender de decisdes tomadas fora de suas frontei-
ras.

A frase que foi pronunciada:

"Se a0 menos o corpo humano pudesse lidar com
traumas téo bem quanto as acdes de empresas de bi-
otecnologia" Alex Berenson

Histériade Brasilia

As pessoas que procuram a Coletoria Federal de
Brasilia reclamam que héa poucos funcionérios para
o trabalho. A averbac&o de contratos ou recibos é
feita rapidamente, mas, as vezes, os funcionérios
ficam presos a leituras de longos contratos, em pre-
juizo do funcionamento mais rgpido do servico.
(Publicada em 26/5/1962)}
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Nova regra da Anvisa pode destravar proxima leva de
genéricos de Ozempic

Norma publicada nesta semana cria rito acelerado
para medicamentos com andlise atrasada e abre
caminho para novas copias da semaglutida

Priorizar nos meus resultados Google

A Anvisa publicou uma nova Instrugdo Normativa
(IN 469) para otimizar e acelerar a andlise de regis-
tro de medicamentos genéricos e similares que
estdo com prazos excedidos, visando impulsionar a
chegada de concorrentes do Ozempic ao mercado.
A medida, que inclui canetas de semaglutida, €
crucia nacorrida pos-patente.

Uma nova regra da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa) pode acelerar a chegada ao
mercado da préxima leva de concorrentes do
Ozempic. Publicada nesta quarta-feira, 9, a Instru-
¢do Normativa 469 cria um rito otimizado para a
andlise de qualidade de pedidos de registro de me-
dicamentos genéricos e similares que ja ultrapassa-
ram o prazo legal sem que essa etapa tenha sido ini-
ciada.

A medida alcanca medicamentos sintéticos e semis-
sintéticos e inclui entre as formas farmacéuticas
elegivels solucles e suspensdes injetavels - justa

mente o formato das canetas de semaglutida. Para
entrar no projeto-piloto, porém, o0 processo precisa
cumprir uma série de requisitos. Além de estar fora
do prazo legal, deve ser classificado como genérico
ou similar e constar de uma relagéo de peticbes que
sera divulgada pela prépria Anvisa.

A mudanga ocorre em meio a corrida das farmacéu-
ticas pelo mercado aberto apos o fim da patente da
semaglutida no Brasil. Em marco, a Anvisa infor-
mava que oito pedidos estavam em analise e outros
nove aguardavam o inicio da avaliacdo técnica. Na
ocasido, sete dos oito processos ja analisados eram
de versdes sintéticas do principio ativo.

Canetas emagrecedoras e o futuro da luta contra
obesidade

O caminho regulatorio também evoluiu desde
entdo. Em maio, a EM S obteve o registro do Ozivy,
primeira versdo sintética da semaglutida aprovada
no pais. Em agosto, a Anvisa autorizou um generi-
co da prépria EMS e o similar Semaclique, da
Germed, ambos tendo o Ozivy como medicamento
de referéncia. Tecnicamente, portanto, eles ndo séo
genéricos do Ozempic, que € um produto bioldgico,
mas concorrentes sintéticos baseados no mesmo
principio ativo.

Agora, 0 ponto central serd saber quais pedidos de
semaglutida ainda na fila poderdo aderir ao novo
procedimento. A IN determina que a Anvisa publi-
que arelagdo das peticdes aptas a solicitar a analise
otimizada. A inclusdo nessa lista ndo garante a
aprovacao nem sequer o uso do rito acelerado, mas
pode encurtar uma das etapas que hoje seguram a
chegada de novos concorrentes ao mercado.
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Mar co legal da inteligéncia artificial: por que as empresas
devem se preparar agora
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InicioTecnologiaMarco legal da inteligéncia artifi-
cial: por que as empresas devem se preparar...

O marco legal da inteligéncia artificia avanga no
Congresso, enquanto o Al Act e a LGPD ja produ-
zem efeitos sobre empresas brasileiras. Entenda os
riscos e como iniciar a adequacdo.

Durante os ultimos anos, muitas empresas brasilei-
ras trataram a adocao de inteligéncia artificial como
uma decisdo técnica ou comercial. O avanco dare-
gulacéo muda esse enquadramento. Quando
existem regras especificas, 0 uso de |A passa a en-
volver também documentacdo, gestdo de riscos,
responsabilidade e possibilidade de sangdo. Ou
seja, deixa de ser apenas um projeto de tecnologia e
se torna igualmente um tema juridico e de gover-
nanca.

Existe, porém, um ponto que costuma passar des-
percebido. Parte das companhias brasileiras ja pode

estar sujeita a regras especificas mesmo antes de o
Congresso concluir o marco legal nacional.

O Al Act tem aplicagdo escalonada, com diferentes
prazos conforme o tipo de sistema e as obrigacoes
previstas no regulamento europeu. / Imagem gerada

por inteligéncia artificia (IA). Arte: Gabriel
Almeida Gomes.

Na Unido Europeia, oRegulamento (UE)
2024/1689, conhecido como Al Act, entrou em
vigor em 1° de agosto de 2024 e tornou-se, em
regra, aplicavel em 2 de agosto de 2026. Suaimple-
mentacao, no entanto, continua escal onada.

As proibi¢des de determinadas préticas considera
das inaceitaveis comecaram a valer em fevereiro de
2025, assim como as primeiras exigéncias relacio-
nadas a alfabetizagdo em inteligéncia artificial. Em
agosto daguele ano, passaram a ser aplicaveis obri-
gacOes especificas para model os de proposito geral,
os chamados GPAI.

O calendario dos sistemas classificados como de
alto risco, porém, mudou.

Em julho de 2026 entrou em vigor oRegulamento
(UE) 2026/1744, resultado do chamado Al Omni-
bus, que aterou parte do cronograma origina. As
regras relativas a determinados sistemas de alto
risco previstos no Anexo |1l passaram a ter como
data de aplicacdo 2 de dezembro de 2027. Parasis-
temas incorporados a produtos sujeitos a legislacéo
europeia especifica, previstos no Anexo |, o prazo
foi deslocado para 2 de agosto de 2028.

Isso ndo significaque o Al Act tenha sido suspenso.
Ao contrario: boa parte do regulamento ja produz
efeitos. O que ocorreu foi uma redistribuicdo dos
prazos de determinadas obrigagdes mais comple-
Xas.

Portanto, o Brasil ainda ndo possui umale geral de
inteligéncia artificial decorrente desse projeto. O
texto pode ser alterado pela Camara e, caso iSso
aconteca, devera retornar ao Senado antes de even-
tual sancdo presidencial.
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AqQui esté a parte que muitos executivos ainda ndo
Incorporaram ao planejamento.

O Al Act n&o se aplica apenas a empresas estabel e-
cidas na Unido Europeia. Em determinadas circuns-
taéncias, alcanca fornecedores localizados em outros
paises quando seus sistemas sdo colocados no
mercado europeu ou quando o resultado produzido
por esses sistemas € utilizado no territorio da
Uni&o.

Na prética, uma software house brasileira que
fornece a um cliente portugués um sistema de
triagem automatizada de candidatos pode entrar no
alcance do regulamento. O mesmo pode ocorrer
com empresas brasileiras que fornecem solugdes de
inteligéncia artificial utilizadas por organizacdes
europeias.

Mas existe uma distingdo importante. O enquadra-
mento ndo depende apenas da localizagdo da
empresa ou do cliente. Depende também do papel
exercido na cadeia - fornecedor, responsavel pela
implantagdo, importador ou distribuidor - e da
maneira como o sistema € colocado no mercado ou
utilizado.

Por isso, ndo existe uma Unica lista de obrigagdes
aplicavel atoda empresa brasileira que tenha clien-
tes europeus.

As penalidades mostram por que 0 assunto merece
atencdo. Nas hiplteses mais graves, envolvendo
préticas proibidas pelo Al Act, as multas podem al-
cancar 35 milhdes de euros ou 7% do faturamento
mundial anual da empresa, conforme as regras apli-
caveis ao porte da organizacéo.

Nada disso depende da aprovacdo do marco legal
brasileiro.

Determinados usos s&o proibidos. Outros sdo classi-
ficados como de alto risco por sua capacidade de
afetar direitos, oportunidades ou acesso a servigos
relevantes.

A avaliagdo preliminar de risco aparece como me-
canismo de boa prética e pode também ser requisi-
tada pelas autoridades competentes em determina-
das circunstancias. Ja a avaliacdo de impacto ago-
ritmico é obrigatria para sistemas ou usos classifi-
cados como de alto risco.

Esse tipo de avaliagdo devera examinar aspectos
como finalidade do sistema, riscos conhecidos,
medidas de mitigac&o, mecanismos de supervisao e
potenciais impactos sobre direitos fundamentais.

A fiscalizagdo ficaria articulada por um sistema na-
cional de regulacéo e governanca de inteligéncia ar-
tificial, com participagéo de reguladores setoriais e
papel central daAutoridade Nacional de Protegcdo de
Dados.

Aqui é necessario fazer uma distingdo: essa estrutu-
ra ainda pertence ao projeto de lei. A ANPD nédo
recebeu automaticamente todas essas competéncias
enguanto o texto ndo for convertido em lei.

As sancOes previstas no projeto aprovado pelo
Senado podem chegar a 2% do faturamento bruto
do grupo ou conglomerado no Brasil, limitadas a

R$ 50 milhdes por infragéo, excluidos os tributos.

Também permanece aberta uma das discussdes
mais sensiveis do projeto: a utilizagdo de obras pro-
tegidas por direitos autorais no treinamento de
modelos de inteligéncia artificial e a eventual remu-
neracao de seustitulares.

Mesmo sem uma lei geral brasileira de inteligéncia
artificial, ndo existe um vazio regulatorio.

A Lei Geral de Protecéo de Dados ja alcanca siste-
mas de |A sempre que existe tratamento de dados
pessoais.

A LGPD também estabelece, em seu artigo 20, 0
direito de solicitar revisao de decisdes tomadas uni-
camente com base em tratamento automatizado de
dados pessoais quando essas decisOes afetarem 0s
interesses do titular.

Isso ndo equivale ao regime completo previsto no
PL 2338/2023. Mas significa que uma empresa néo
pode tratar inteligéncia artificial como territorio ju-
ridico sem regras até que o Congresso aprove uma
legislagdo especifica

Inventario, classificacéo de risco, politica de uso,
contratos e monitoramento integram a governanca
corporativa da inteligéncia artificial. / Imagem
gerada por inteligéncia artificial (I1A). Arte: Gabriel
Almeida Gomes.

A boa naticia é que quase nada do trabalho inicial
depende da redacdo final do marco legal da inteli-
génciaartificial.

Esse levantamento precisa incluir ndo apenas proje-
tos desenvolvidos internamente, mas também ferra-
mentas contratadas de terceiros e funcionalidades
de inteligéncia artificial incorporadas a softwares
gue aempresajautiliza.

Pg.14



abpi.empauta.com

Quinta-feira, 10 de setembro de 2026
Propriedade | ntelectual
Monitor Mercantil Digital online | BR

Continuagdo: Marco legal dainteligénciaartificia: por que as empresas devem se preparar agora

Depois vem a andlise por caso de uso. Uma ferra-
menta que resume uma reunido ndo apresenta o
mesmo perfil de risco de um sistema que influencia
contratacOes, crédito, salide ou acesso a servicgos.

Em paralelo, a empresa precisa estabel ecer uma po-
litica de uso aceitéavel e definir responsabilidades
claras de governanca envolvendo juridico, seguran-
ca da informacdo, dados, tecnologia e éreas de ne-
gécio.

Nem toda organizacéo precisa criar imediatamente
um grande comité formal de inteligéncia artificial.
Mas alguém precisa responder pelo tema.

* mapear os sistemas e as ferramentas de inteligén-
ciaartificia;
O uso de ferramentas de |A sem autorizagdo ou su-

pervisdo pode expor documentos, codigos e dados
corporativos a servigos externos. / Imagem gerada

por inteligéncia artificial (IA). Arte: Gabriel
Almeida Gomes.

Ha trés frentes que costumam receber menos
atencdo do que deveriam.

Os acordos com fornecedores de inteligéncia artifi-
cia precisam definir responsabilidades, tratamento
e destino dos dados enviados, possibilidade de au-
ditoria, requisitos de segurancga, incidentes,proprie-
dade intelectual e condi¢cOes para alteracdo dos
modelos utilizados.

O termo descreve 0 uso de ferramentas de inteligén-
cia artificial sem autorizagdo ou conhecimento
formal da organizagio. E o funcionrio que envia
uma planilha comercial para um chatbot publico, o
desenvolvedor que cola trechos de codigo proprie-
tario em uma ferramenta externa ou a equipe que
cria uma automagdo baseada em IA sem passar
pel os controles de seguranca.

O problema néo se resolve simplesmente proibindo
inteligéncia artificial. Ferramentas Uteis tendem a
continuar sendo utilizadas quando existe incentivo
produtivo suficiente.

Existem referéncias técnicas que podem gjudar a
estruturar esse processo antes mesmo da regula-
mentacdo brasileira.

AISO/IEC 4200lestabelece requisitos para um
sistema de gestédo de inteligéncia artificial. Sua
|6gica € semelhante a de outras normas de gestao:
politicas, responsabilidades, avaliagdo de riscos,
controles, documentac&do e melhoria continua.

O framework organiza a gestéo de riscos de IA em
torno das fungbes Govern ,Map ,Measure e
Manage. E voluntério, gratuito e pode ser utilizado
inclusive por empresas que ndo pretendem buscar
certificagéo.

Mas ambas ajudam a responder uma pergunta que
provavel mente aparecerd com frequéncia crescente:
0 gque a empresa fazia para controlar seus sistemas
deinteligéncia artificial antes de surgir o problema?

Como ja discutimos emimplantacdo de ERP:
quando ela faz sentido?, sistema ndo corrige pro-
cesso desorganizado.

Automatizar um processo mal definido n&o elimina
sua desorganizagdo. Apenas permite que ela opere
mais rgpido.

Empresas e associagdes do setor alertam que custos
de conformidade podem atingir de maneira despro-
porcional pequenos e médios negdcios.

Grandes organizagOes conseguem criar departa-
mentos juridicos, contratar consultorias especializa-
das e manter equipes dedicadas a seguranca, risco e

compliance. Peguenas empresas raramente

possuem a mesma estrutura.

Uma regulamentagdo excessivamente complexa
pode, portanto, produzir um efeito paradoxal: au-
mentar as barreiras de entrada justamente em um
mercado no qual empresas menores deveriam ter
espago parainovar.

Como j& discutimos eminteligéncia artificial estra-
tégica. a nova disputa global, paises fora do eixo
tecnologico formado principalmente por Estados
Unidos e China precisam equilibrar protegdo de di-
reitos e capacidade de desenvolvimento industrial.

E risco que ndo pode ser calculado é dificil de apro-
var.

Nesse sentido, um marco regulatorio previsivel
também pode reduzir incerteza e facilitar a adocéo.

E sobre como estabelecer regras suficientes para
controlar danos sem criar uma estrutura de confor-
midade t&o pesada que apenas grandes organiza-
¢Oes consigam cumpri-la.

Enquanto o debate legidativo avanca, o calendério
das empresas segue outra l6gica.

A infraestrutura de inteligéncia artificial ja mobili-
zavolumes bilionarios de capital, enquanto a tecno-
logia deixou de ser apenas uma ferramenta de de-
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partamentos especializados para se tornarinfraestru-
tura das operacoes.

Nenhum sistema de registro produz histérico retro-
ativo de decisdes que nunca foram documentadas.

Por isso, 0 prazo real de adequacdo deve ser
contado em meses ou anos de maturidade organiza-
cional, e ndo nos dias seguintes a publicacdo de
umalel.

O marco legal da inteligéncia artificial brasileiro
aindavai definir parte dessa régua.

Mas a decisdo relevante para as empresas ndo é
aguardar essa definicéo.

E saber, antes dela, quais sistemas estdo em opera-
¢80, quais dados utilizam, que riscos apresentam,
guem responde por cada decisdo automatizada e o
gue foi documentado ao longo do caminho.

Quem comecar somente depois da sancdo provavel -
mente descobrira que a parte mais dificil da confor-
midade nunca esteve em interpretar alei.

Estava em descobrir 0 que a prépria empresa ja
faziacom inteligéncia artificial.

* inteligéncia artificial

* Al Act

* LGPD

* marco legal dainteligénciaartificial

Gabriel Almeida Gomes é Bacharel em Sistemas de
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renciamento e Inteligéncia de Negécio. Atua no de-
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