abpl.empauta.com

Associacdo Brasileira da Propriedade Intelectual
Clipping da imprensa

Brasilia, 14 de outubro de 2019 as 07h57
Sele¢do de Noticias



abpi.empauta.com

Portal www.amazonia.org.br - Noticias | AM
Marco regulatorio | INPI

Empresa deve pagar R$ 5 mi em multa por uso indevido do conhecimento tradicional do povo

ASNANINKA . . o o
SITE

Folha de Londrina - FolhaWeb | PR

12 de outubro de 2019 | Marco regulatdrio | Anvisa
Maconha medicinal tem "evidéncias conclusivas’, mas faltam estudos clinicos | Folha de
o o | o 1 T



abpi.empauta.com

Brasilia, 11 de outubro de 2019
Portal www.amazonia.org.br - Noticias | AM
Marco regulatorio | INPI

Empresa deve pagar R$ 5 mi em multa por uso
Indevido do conhecimento tradicional do povo
Ashaninka

Foto: Arison Jardim

O Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (C-
Gen) deu ganho de causa ao povo Ashaninka no jul-
gamento de um ato de infracdo da empresa Tawaya
por usar indevidamente o conhecimento tradicional
dos indigenas na fabricacdo do sabonete de mu-
rumuru e nao repartir os beneficios com as co-
munidades.

O processo histdrico corre também naesfera judicial
eteveiniciocom o Procedimento Administrativo ins-
taurado pelo Ministério Pablico Federal no Estado
do Acre, em 2006, para apurar o uso indevido do co-
nhecimento associado de recursos genéticos pro-
venientes da comunidade indigena pela empresa que
protocolizou, junto ao Instituto Nacional de Pro-
priedade Intelectual - INPI, pedido nacional de
patente relativo a formulacdo de sabonete de mu-
rumuru.

Os Ashaninka usam o murumuru como hidratante e
remedio e a empresa, cujo fundador teve acesso aos
conhecimentos do povo indigena, se beneficiou das
informacdes para desenvolver o sabonete sem con-
trapartida justa e equitativa a comunidade.
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"N&o vamos permitir que faltem com respeito aos
nossos direitos”. Francisco Piydko, lideranca As-
haninka. Foto: Arison Jardim

A deciséo do Conselho, no dltimo dia 2 de outubro
em Brasilia, ocorreu em julgamento em terceira ins-
tancia. Por 13 votos favoraveis e uma abstengdo, foi
mantida a multa de R$ 5 mi a empresa Tawaya.

Francisco Piyéko, lideranca Ashaninka, pontua que o
resultado é mais do que uma mera condenagao que
garantira o retorno por meio de uma multa. "E uma
garantia de direito, é respeito, reconhecimento. Essa
vitdria abre uma outra fase, que é a da confianca na
justica, no Estado Brasileiro. As empresas e pes-
quisadores que sao serios vao poder se relacionar
com 0s povos tradicionais. As que nédo trabalham
com transparéncia e seriedade véao perder cada dia
mais 0 Seu espaco porgque ndo vamos permitir que fal-
tem com respeito aos nossos direitos”, assegurou.

Atualmente, a Lei 13.123/2015 garante que quem ex-
plora os conhecimentos tradicionais e o patrimonio
genético deve compartilhar os beneficios desse aces-
so com as comunidades que os detém. A legislacédo
foi criada como estratégia de conservacdo da bio-
diversidade e reconhecimento dos povos indigenas e
populacgdes tradicionais como agentes de producéo
do saber.

Entenda o caso

Desde a década de 90, a comunidade Ashaninka do
Rio Amo6nia, do Vale do Jurua, no Estado do Acre,
passou a se envolver em projetos de de-
senvolvimento sustentavel para diminuir os danos da
exploracdo madeireira por terceiros na Terra In-
digena Kampa do Rio Aménia.
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Uma parceria entre aassociacdo Ashaninka Apiwtxa
e 0 Centro de Pesquisa Indigena (CPI) possibilitou o
desenvolvimento do projeto idealizado pelos in-
digenas de levantamento das espécies nativas da re-
gido para elaboracdo de produtos que oferecessem
alternativas econdomicas e ambientalmente sus-
tentaveis para a comunidade, tendo em vista o
potencial da biodiversidade e dos conhecimentos do
povo Ashaninka relacionados a ela.

Ao final do projeto, momento em que os indigenas
comecariam uma nova etapa visando a elaboracgéo de
produtos com base nos resultados dos dados le-
vantados, 0 pesquisador anteriormente contratado
fundou a empresa Tawaya, em 1996, sem par-
ticipacdo indigena e desenvolveu o sabonete de mur-
muru.

Os Ashaninka consideram que o sabonete é resultado
direto da pesquisainiciada em 1992 com o convénio
Apiwtxa/CPI. Nesse caso, além da apropriacdo in-
devida do conhecimento tradicional Ashaninka, o
pesquisador também teria se apropriado de re-
sultados de pesquisa realizados por meio do con-
Vénio entre as duas entidades.

Foto: Arison Jardim

abpi.empauta.com

Trabalho em equipe

De acordo com Francisco Piyédko, o apoio de todos 0s
envolvidos na defesa da comunidade foi primordial
para a vitoria. Para ele, a relatora do processo e re-
presentante de povos e comunidades tradicionais,
Claudia de Pinho, teve contribuicao significativa pa-
ra o resultado positivo para os Ashaninka.

"A relatoria foi fundamental para que as pessoas que
votaram, fizessem isso com muita seguranga e cons-
ciéncia. Essa vitériaimportante deve-se muito atodo
cuidado de mostrar com muita clareza o que acon-
teceu com nosso povo Ashaninka. Numa linha de um
processo sério e responsavel com as informaces a
gente tem éxito como esse”, declarou Piyako.

Apoiaram também os Ashaninka o antropélogo José
Pimenta que desenvolve trabalho com esse povo ha
mais de 20 anos, a advogada Bianca Araujo de Mo-
rais e a Coordenacao-Geral de Gestdo Ambiental (C-
GGAM) da Funai, que articulou o deslocamento dos
indigenas a Brasilia e reunido prévia para ali-
nhamento do discurso favoravel a eles.

Fonte: Assessoria de Comunicagéo (Funai)
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Continue lendo

Curitiba - A cannabis medicinal esta naordem do dia
no Brasil. RegulamentacGes sobre registro de re-
médios feitos apartirdamaconhae o plantio para afa-
bricacdo de medicamentos industrializados estdao em
discussdo na Anvisa (Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria). O tema também é objeto de
propostas legislativas no Congresso Nacional - onde
até mesmo figuras de campos ideoldgicos an-
tagbnicos, como os deputados Marcelo Freixo (P-
SOL-RJ) e Carla Zambelli (PSL-SP), encontraram
no debate técnico uma base para entendimento.

Representantes do governo federal emitem sinais na
contramdo. O ministro da Cidadania, Osmar Terra,
misturaaquestdo com o uso recreativo, alegando que
as propostas de regulacdo em analise na Anvisa se-
riam um primeiro passo para legalizaradrogano Bra-
sil.

J& o secretério nacional de Cuidados e Prevencéo as
Drogas da pasta, Quirino Cordeiro Junior, colocou
em questdo o estagio atual de conhecimento sobre o
uso terapéutico da cannabis. Em audiéncia publica
no Senado, em julho, ele argumentou que 0 uso me-
dicinal ndo passou pelas etapas exigidas para o de-
senvolvimento de novas terapéuticas - faltando,
portanto, comprovacao cientifica de que é seguro.

Afinal, o que a ciéncia ja sabe sobre a cannabis é ou
nédo suficiente para sustentar o uso medicinal? Es-
pecialistas ouvidos pela FOLHA esclareceram que a
eficacia terapéutica de alguns canabinoides (sub-
stancias presentes na planta) esta, sim, comprovada
cientificamente, mas que faltam estudos clinicos de
larga escala e longa duracdo - normalmente as-
sociados ao desenvolvimento de novos me-
dicamentos.

"EVIDENCIAS CONCLUSIVAS"
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A auséncia destes testes, contudo, ndo deve ser con-
fundida com falta de evidéncias cientificas sobre a
eficécia e a seguranca do uso medicinal, defende o
farmacologista de canabinoides Fabricio Pamplona -
doutor em psicofarmacologia e consultor in-
ternacional de empresas fabricantes de me-
dicamentos derivados de cannabis. "Dizer que
existem poucos estudos ndo é verdade. O que ha pou-
cos sé@o estudos aplicados ao registro do produto”,
declara.

Hoje, haapenas um medicamento a base de cannabis
registrado no Brasil. Produzido por uma far-
macéutica britanica, o remédio, composto por THC
(tetraidrocanabinol) e CBD (canabidiol), teve in-
dicacdo aprovada para o tratamento de espasmos pro-
vocados pelaesclerose multipla que ndo respondem a
outras terapias.

A literatura cientifica, por outro lado, é abundante,
sustenta Pamplona. "Consenso nunca ha. Mas po-
demos dizer que ja ha evidéncias conclusivas”, diz,
citando bases como o ClinicalTrials.gov - um banco
de dados de estudos clinicos mantido pelo National
Institutes of Health, a agéncia norte-americana de
pesquisa médica, que tem centenas de estudos dis-
poniveis.

O farmacologista lembra que, entre o0s paises que
criaram regulamentacdes baseadas neste arcabouco
esta Portugal: em margo deste ano, o Infarmed (a
Anvisa portuguesa) autorizou o uso de me-
dicamentos a base de cannabis para espasticidade as-
sociada a esclerose multipla, nauseas resultantes de
tratamentos para cancer, dor cronica e epilepsia, en-
tre outras indicagdes.

"A agénciaregulatdria portuguesa, comaqual o Bra-
sil tem varios convénios de cooperacao técnica, pu-
blicou a lista sem a exigéncia de estudos clinicos por
entender que as evidéncias disponiveis sdo su-
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ficientes para garantir a eficicia e a seguranca”,
explica Pamplona.

O Ministério da Cidadania foi procurado pela FO-
LHA para falar sobre o tema, masndo se pronunciou.

Falta de registro gera inseguranca para médicos

Curitiba - Entre as iniciativas que reconheceram o
embasamento cientifico da maconha medicinal esta
umrelatorio feitoem 2017 pelaa Academia Nacional
de Ciéncias, Engenharia e Medicinados Estados Uni-
dos, que examinou mais de 10 mil estudos sobre o uso
terapéutico de canabinoides e concluiu que havia evi-
déncias da eficacia de alguns deles para dor, es-
pasmos relacionados a esclerose maltipla e nauseas
provocadas por quimioterapia.

Uma varredura desta natureza estd em andamento no
CFM (Conselho Federal de Medicina). Um amplo le-
vantamento bibliografico esta sendo realizado pela
entidade, com previsdo de conclusdo em dois ou trés
meses, de acordo com Salomédo Rodrigues, coor-
denador da Camara Técnica de Psiquiatria.

Segundo o psiquiatra, o conselho ainda ndo tem um
entendimento definido sobre a eficacia e a seguranca
da maconha medicinal. "Veremos, no mundo inteiro,
tudo o que foi publicado sobre CBD e THC que mos-
tre a eficacia ou a ndo eficacia, a seguranca ou a ndo
seguranca”, explicou a FOLHA. "Se os estudos que
sairam poragora, aliados aestudos antigos, derem es-
sa seguranca, ndo tem porque nao autorizar o médico
a prescrever", concluiu.

Independentemente da abundancia da literaturacien-
tifica sobre o uso medicinal da cannabis, a falta de
medicamentos registrados e amparados por estudos
clinicos de seguranca é um entrave para que 0s ca-
nabinoides sejam prescritos por mais médicos e te-
nham a indicacéo reconhecida pelo CFM.

Em 2014, a entidade aprovou o uso compassivo do
canabidiol para o tratamento de epilepsias refratarias
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a tratamentos convencionais em criangcas e ado-
lescentes. Hoje, cerca de mil médicos no Brasil séo
prescritores de medicamentos feitos com a planta.

Saloméo explica que, ao prescrever um tratamento
experimental, 0 médico assume responsabilidades
gue seriam dos fabricantes no caso de medicamentos
registrados. "Ele assume um risco que néo é dele",
diz.

"Ha uma fase intermediaria em que é dificil decidir",
explica, sobre o uso de tratamentos novos. "Muitas
vezes 0 médico fica pressionado a prescrever re-
médios cujos efeitos e riscos ele ainda ndo sabe exa-
tamente quais sdo", aponta o psiquiatra.

Segundo Rodrigues, entre os riscos documentados
do THC estdo os de surtos esquizofrénicos em in-
dividuos predispostos e de limitacdo intelectual em
pacientes com menos de 15 anos de idade.

Regras atuais criam 'protecionismo as avessas'

Curitiba - Duas propostas sobre medicamentos feitos
com derivados da cannabis estdo em discussao na
Anvisa. Ambas foram submetidas a consulta publica
e tiveram avaliacao positiva em agosto.

A primeira propde uma forma de registro especifico
para 0s medicamentos abase de cannabis e asegunda,
regulamenta a producdo da planta para a fabricacéo
de medicamentos por laboratdrios farmacéuticos e
para a pesquisa cientifica.

"O objetivo é atender a demanda de médicos e pa-
cientesbrasileiros por este tipo de tratamento e dar se-
gurancaeclareza paraaindustria nacional que decida
explorar este segmento farmacéutico”, informou a
agéncia em nota enviada a FOLHA.

Inicialmente prevista para ocorrer nesta terca-feira

(8), a votacéo das propostas na Diretoria Colegiada
da Anvisa foi adiada para o dia 15 de outubro.
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Na avaliacdo do neurocientista Renato Mal-
cher-Lopes, professor do Departamento de Ciéncias
Fisioldgicas da UnB (Universidade de Brasilia), as
propostas em discussao na agéncia quebrariam uma
espéecie de "protecionismo as avessas" que resulta
das regras em vigor sobre o uso medicinal da ma-
conha no Pais.

"O que a Anvisa esta fazendo é simplesmente criar
um ambiente regulatério que permita que remédios a
base de cannabis no Brasil ndo sejam produzidos ex-
clusivamente por empresas estrangeiras”, diz.

Lopes lembra que o registro do primeiro me-
dicamento a base de cannabis no Brasil ocorreu jaem
2017. "N&o h& nada de novo na existéncia me-
dicamentos com THC no Brasil. A questdo é que nin-
guém no Brasil pode produzir um remédio assim,
porque a producdo nao esta regulamentada.”

abpi.empauta.com

As autorizagOes para a importacdo sdo emitidas in-
dividualmente pela Anvisa para pacientes com epi-
lepsia e dor que ndo obtiveram efeitos satisfatdrios
com outros medicamentos. Cercade 6 mil pessoas fo-
ram autorizadas desde 2015 no Brasil.

A lentid&o do processo de autorizacgéo e os altos cus-
tos da importacdo, contudo, fazem com que familias
recorramaprodutos caseiros, que ndo tém controle de
qualidade e pureza.

"Se vocé realmente quiser comprar maconha hoje,
VOCé consegue. Mas se realmente quiser comprar um
produto de cannabis com certificagdo de qualidade,
ndo consegue. O que precisamos € de re-
gulamentacdo para sair dessa desorganizacdo", co-
bra Lopes.
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