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RESUMO

A difusdo do conhecimento e o estimulo aos inventores fundamentaram o surgimento do
sistema de propriedade intelectual. A prote¢do aos ativos intelectuais nao é neutra em seus
efeitos sobre empresas e paises: exigéncias e custos envolvidos na busca e no enforcement da
protecio tém impactos diferenciados entre empresas e pafses e tendem a reforcar a assimetria
de capacidade de inovagdo entre paises desenvolvidos. O avango deste debate ¢ essencial para
o estabelecimento de um arcabou¢o adequado e estimulador para o desenvolvimento da
inovagdo de base biotecnoldgica no Brasil. A propriedade intelectual sobre seres vivos e novos
processos bioldgicos é um dos aspectos mais controvertidos do processo de constitui¢ao de
mercados internacionais e da “modernizagio” da economia baseada em conhecimento. Trata-

se de um tema extremamente polémico, no qual muitas questdes encontram-se sem solugao
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e sujeitas a um acalorado debate envolvendo interesses conflitantes nos Ambitos econémico,
politico, social, cultural e técnico, para nio falar em aspectos morais e religiosos, igualmente
importantes. O presente trabalho tem por objetivo fazer uma andlise conceitual aos termos
empregados em biotecnologia, interpretando o disposto na legislacio que regula os direitos e
obrigagoes relativos 4 propriedade industrial. Estabelece-se contraponto com a legislagio de
prote¢io de cultivares, que institui a protegio da propriedade intelectual sui generis, analisando
quais as principais consequéncias econdmicas que podem advir de interpretagio equivocada
da legislacao.

PALAVRAS-CHAVE | Propriedade intelectual; Biotecnologia; Genes; Micro-organismos.

Copicos JEL | Q00; K11

Agricultural biotechnologogy patents in Brazil: a critical review

ABSTRACT

The dissemination of knowledge and encouraging inventors to substantiate the emergence
of the intellectual property system. The protection of intellectual assets is not neutral in their
effects on firms and countries: requirements and costs involved in the search and enforce-
ment of protection have differential impacts across firms and countries, tend to enhance the
asymmetry of innovativeness between developed countries. The advance of this debate is
essential the establishment of a framework and appropriate stimulator for the development
of innovation-based biotechnology in Brazil. The intellectual property on living beings and
new biological processes is one of the most controversial aspects of the process of setting
up international markets and the “modernization” of the economy. This is an extremely
controversial issue in which there are many issues unresolved and subject to a heated debate
involving conflicting interests in economic, political, social, cultural and technical, not to
speak on moral and religious aspects, equally important. In this context, this work aims to
make a conceptual analysis of terms used in biotechnology, making an interpretation of pro-
visions in the law that governs the rights and obligations relating to industrial property. It is
opposed to the law of protection of cultivars, establishing intellectual property protection sui
generis, analyzing what are the main economic consequences that may result from mistaken

interpretation of legislation.

KeyworDs | Intellectual Property, Genes, Microorganisms
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1. Introducao

A difusio do conhecimento, o estimulo aos inventores e o incentivo a inovagao
fundamentam o surgimento e funcionamento do sistema de protegao a propriedade
intelectual. Em uma economia globalizada, a efetividade da protecio dos direitos
sobre ativos intangiveis pressupde o reconhecimento de tais direitos em ambito
internacional. Caso a prote¢do fosse restrita ao territdrio nacional do detentor do
direito ou a um ndmero pequeno de nagdes, os ativos poderiam ser reproduzidos
livremente em paises onde o direito e a prote¢io nio fossem reconhecidos, e a partir
deles os produtos e servigos produzidos com base nestes ativos poderiam circular na
economia globalizada, em prejuizo dos detentores originais do direito.

A propriedade intelectual e o sistema de protegao da propriedade intelectual
s30 institui¢des importantes no processo de constru¢do da economia globalizada.
A Convengao da Unido de Paris, em 1883, e a Convenciao da Uniao de Berna, em
18806, representaram marcos iniciais da internacionalizagao dos direitos de proprie-
dade intelectual.

Os acordos referentes a PI sempre foram internacionais e envolveram vdrios
paises, mas a aplicagdo das regras esteve sempre dependente das legislagoes nacionais
— nio necessariamente consistentes com o tratado internacional do qual os paises sao
signatdrios — e da efetividade e rigor com que as mesmas eram adotadas. Multiplas
interpretagdes dos acordos internacionais e rigor diferenciado na aplicagao das regras,
segundo as politicas e interesses dos paises, acompanhados de inevitdveis conflitos
associados a uma institucionalidade flexivel ¢ mutante, marcaram a trajetdria de
construgio do atual sistema de prote¢io de propriedade intelectual, que culmina
com a aprovagao do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelec-
tual relacionados ao Comércio (Trips — Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights), no bojo da Rodada Uruguai do Gatt (Geral Agreement on Tariffs and Trade),
que deu origem a Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC).

O acordo final da Rodada do Uruguai definiu novas regras quanto a proprie-
dade intelectual, consubstanciadas pelo Acordo Trips, cuja adogdo estrita tornou-se
mandatdria para os paises signatdrios. A vigéncia dos Trips representou significativas
alteracdes na institucionalidade do sistema de propriedade intelectual; nao tanto
por inovar em questdo de principios e doutrinas — em grande medida Trips apenas
reproduzem conceitos estabelecidos em tratados anteriores —, mas pela introdugio
de um mecanismo de enforcement no plano nacional, de principios e regras interna-

cionais, o que era até entao ausente do sistema de prote¢ao de PI. Esse movimento
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transformador das relagdes multilaterais exigiu dos paises signatdrios, incluindo o
Brasil, mudangas na legislacao nacional referente aos vdrios 4&mbitos de protecao da
propriedade intelectual para adequd-la ao regime internacional. Neste processo, além
de mudangas nas regras propriamente ditas, ampliou-se a prote¢ao patentdria a dreas
antes excluidas, como as de produtos quimicos, produtos e processos farmacéuticos,
produtos e processos alimenticios e, principalmente, a biotecnologia’.

De fato, no contexto pés-Trips, a possibilidade real de exclusdo de negociagoes
importantes e de mercados internacionais, prevista em caso de nao cumprimento
do Acordo, levou os paises em desenvolvimento, como o Brasil, a aprovar, em
curto prazo de tempo, novas legislagoes sobre o tema em todas as dreas, desde a
propriedade industrial até os direitos de melhoristas de variedades vegetais. A pressa
em tomar decisbes nem sempre permitiu um debate adequado sobre os temas mais
polémicos em questdo, em particular sobre as marcantes diferengas econdmicas,
sociais e culturais existentes entre as nagoes desenvolvidas e em desenvolvimento e
os interesses especificos dos vdrios grupos. Um tema que mereceria aprofundamento
¢ 0 da protecio de ativos associados a biodiversidade, cuja riqueza se concentra na
faixa tropical dos paises em desenvolvimento.

A propriedade intelectual sobre seres vivos e novos processos biol6gicos ¢ um
tema extremamente polémico, no qual muitas questdes encontram-se sem solugao
e sujeitas a um acalorado debate envolvendo interesses conflitantes nos ambitos
econdmico, politico, social, cultural e técnico, para nao falar em aspectos morais e
religiosos, igualmente importantes.

A biotecnologia de fronteira? é um ramo do conhecimento humano capaz
de originar inovagdes de processo e produto, incrementais e radicais, e vem sendo
objeto de intensas discussoes sobre os direitos de propriedade intelectual. Quando
se trata de adaptar as regras vigentes a fatos novos, ou de criar novas regras para

regular as mudangas, o processo ¢ cercado de polémica.

1 Ap6s a adesao do Brasil ao Acordo Trips, a nova Lei de Propriedade Industrial brasileira, n. 9.279, de 1996, passou a
considerar patenteaveis os produtos alimenticios, quimicos-farmacéuticos e medicamentos, que até aquele momento
nao eram passiveis de protecao no pafs. Na época, o Brasil abriu mao de um periodo de transicdo de dez anos para
implantar os principios do acordo internacional e criou o sistema pipeline, que permitiu a revalidacéo de patentes
farmacéuticas que ja existiam fora daqui. Pelo pipeline, os pedidos de patentes feitos no exterior, uma vez concedidos,
seriam validados automaticamente no Brasil, sem a andlise do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi),
como ocorre com as patentes nacionais. O sistema exigiu que os pedidos de revalidacdo fossem feitos em até um
ano da vigéncia da nova lei — até maio de 1997.

2 Vista como aquela que utiliza técnicas baseadas em estudos gendmicos e/ou protedmicos, para os quais conheci-
mentos cientificos e técnicas de manipulacdo de materiais hereditarios — DNA e RNA sdo essenciais.
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A legislacao brasileira proibe expressamente o patenteamento de plantas e
animais, mas, ainda assim, tém ocorrido interpreta¢des restritivas® da norma, prin-
cipalmente no que se refere aos arts. 10, inciso IX, e. 18, incisos III, e ao pardgrafo
tnico da LPI, sobre patenteamento de seres vivos. Segundo Varella (2005), o Inpi
tem recebido e acolhido pedidos de invengio de genes quiméricos,* que podem ser
considerados parte de um ser vivo, mas que, por nao poderem ser isolados de nenhum
ser vivo natural, e justamente por isto s2o quiméricos, nio podem ser considerados
seres vivos. No entanto, alguns autores discordam desta interpretagdo e sustentam
que o patenteamento de genes quiméricos® viola a legislacao vigente, uma vez que
tais genes, sendo parte de seres vivos, a eles se equiparam.®

Em estudo realizado pelo Grupo de Trabalho Especial em Biotecnologia
(GTEB), do Inpi, os pesquisadores concordam com o fato de que a biotecnologia
recai em questdes éticas, principalmente com relagao a protegao de PI, como aquelas
que envolvem a prote¢ao de organismos vivos compreendendo material de origem
humana, como, por exemplo, os genes humanos e as quimeras de células animais
humanas, o que levanta a discussao dos limites de protecio patentdria e a diregdo
na qual a biotecnologia estd caminhando. O préprio estudo considera que nao ¢
matéria passivel de patenteamento o processo de geragdo de quimeras de células
germinativas ou células totipotentes humanas e animais (INPI/GTEB, 2007).

O setor da biotecnologia direcionada para agricultura é estratégico para o
Brasil: de um lado, pela dimensio que este mercado, que cresce de forma acele-
rada, pode alcancar; de outro, pela importincia e efeitos sobre as condigoes de
competitividade do agronegdcio em geral, setor no qual o Brasil vem acumulando

vantagens competitivas e que tem potencial para se consolidar como um dos pilares

3 Alinterpretacao restritiva se da quando a letra da lei é mais ampla do que o espirito da lei, havendo a necessidade
de o aplicador do Direito restringir o alcance das palavras contidas no texto normativo.

4 Pedidos PI100006, PI00007, PI101070 (VARELLA, 2005).

5 Gene Quimérico: gene recombinante que contém sequéncias de mais de uma fonte de material genético. Uma
quimera resulta da insercdo de material genético mutado de um animal no material genético do embrido de outro
animal, isto é, trata-se de um animal ou tecido composto por elementos derivados de individuos geneticamente
distintos (HOMANICS et al., 1997)

6 Segundo Leite (2000), o patenteamento de seres vivos, inaugurado nos Estados Unidos em 1980 com a decisao
da Suprema Corte em favor de Ananda Chakrabarty e da General Electric, a presente disputa juridico-regulatoria
em torno do cultivo de alimentos transgénicos no Brasil e na Europa, a genética se revelou em duas décadas uma
matriz perturbadora de habitos e convencdes em vérios dominios da vida social: economia, direito, saude, ambiente,
reproducao e alimentacdo. Mais do que a capacidade de manipular as letras do codigo hereditério de plantas, animais
e homens, a engenharia genética se notabiliza pelo poder de por em crise representacdes basilares sobre o que seja
humano e natural, impondo ao mundo seus clones e quimeras (como pés de milho que produzem horménio de
crescimento humano e cabras que secretam proteinas da teia de aranha no préprio leite).
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do desenvolvimento futuro do pais. No Brasil, desde a década de 1970, vem cres-
cendo o niimero de pesquisadores qualificados na drea de biotecnologia, que hoje,
espalhados em universidades, institutos de pesquisa e empresas, formam uma base
para novos investimentos na drea.

A década de 1990 marcou uma nova etapa no desenvolvimento da C&T, com
aadi¢do do I de Inovagao a sigla C&T, passando a CT&I. Neste mesmo contexto de
valoriza¢io da inovagio, ocorreu a mudanca do marco institucional de propriedade
intelectual, com a promulga¢do da Lei de Propriedade Intelectual e das demais que
a seguiram.” Diversas pesquisas foram realizadas na drea de melhoramento genético
de plantas, visando a obten¢ao de atributos favordveis as necessidades de diferentes
segmentos da cadeia agroalimentar: sementes resistentes a pragas ou a defensivos
quimicos; sementes com resisténcia a pragas e doengas; produtos com resisténcia ao
transporte e estocagem (maior durabilidade no mercado); produtos com atributos
nutricionais (alimentos sauddveis); e produtos com maior qualidade (aparéncia,
cor, tamanho). Entre 1997, ano da introducao da Lei de Prote¢io de Cultivares,?
e 2008, foram registrados 1.400 novos cultivares, transgénicos e convencionais,
protegidos por meio de patentes e/ou registrados no Servigo Nacional de Protegao
de Cultivares (SNPC).

A aplicagio da moderna biotecnologia j4 ¢ importante e pode vir a ser ainda mais
estratégica para assegurar a competitividade do agronegécio brasileiro. E necessdrio
reconhecer que a protecio da propriedade intelectual sobre ativos biotecnolégicos e
de seu usufruto ¢ essencial para estimular investimentos nacionais e internacionais
e promover a inovagio tecnoldgica.’

A complexidade deste sistema de protegao a ativos intangiveis se reflete nas
nuangas das legislagdes nacionais e das regras internacionais. A prote¢ao nao é neutra
em seus efeitos sobre empresas e paises: exigéncias e custos envolvidos na busca e
no enforcement da prote¢ao tém impactos diferenciados entre empresas e paises,
tendendo a reforgar a assimetria de capacidade de inovagdo entre paises desenvol-
vidos e os demais e alimentar os debates sobre a eficdcia do sistema de protegao da

propriedade intelectual como instrumento de promogio do desenvolvimento. O

7 Nao se deve minimizar a importancia da introducdo de Pl e Inovagao em um ambiente dominado pela cultura da
ciéncia e pela ideia da circulacao livre do conhecimento.

8 A Lei Protecdo de Cultivares (LPC) reconhece a propriedade sobre novas variedades de plantas e protege o direito
dos obtentores por 15 anos para graos (oleaginosas, cereais e outros) e 18 anos para videiras, arvores frutiferas e
ornamentais.

9 Caracterizada pelos seus esforcos em P&D, a biotecnologia é uma atividade que impacta vérios segmentos da atividade
econdmica, do agronegdcio a bioinformatica de forma crescente em todo o mundo (DAL POZ; SILVEIRA, 2004).
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avanco deste debate ¢ essencial para o estabelecimento de um arcabougo adequado
e estimulador da inovagao de base biotecnolégica em paises como o Brasil.

O presente trabalho tem por objetivo fazer uma andlise conceitual dos termos
empregados em biotecnologia, bem como uma interpretacio do disposto na legisla-
¢ao que regula os direitos e obrigagoes relativos a propriedade industrial nesta 4rea.
Estabelece-se contraponto com a legislagao de protecio de cultivares, que institui a
prote¢do da propriedade intelectual sui generis, e analisam-se as principais contro-

vérsias e algumas implicagoes da legislacao sobre a matéria e de sua interpretagao.
2. A biotecnologia: alguns conceitos

O termo biotecnologia vem sendo usado desde o principio do século XX, poden-
do englobar técnicas jd tradicionais, como as fermentacoes, até as mais recentes,
como cultura de tecidos, uso de anticorpos monoclonais, andlise de DNA (desde
marcadores moleculares até sequenciamento de genomas) e engenharia genética.
Estas técnicas definem a chamada “biotecnologia moderna”, de fato uma nova
versao dos processos que vém sendo utilizados hd muito tempo para aumentar a
produtividade na agricultura, melhorar a seguranca alimentar e produzir alimentos
melhores e mais nutritivos.

Atualmente, a biotecnologia refere-se as técnicas que utilizam organismos vivos
(ou parte deles) para produzir ou modificar produtos, melhorar plantas e animais
ou desenvolver micro-organismos para usos especificos. Tais técnicas da bioqui-
mica — biologia celular e molecular — podem resultar em inova¢io de processos
ou de produtos. Esses avangos da biologia colocaram uma série de ferramentas a
disposi¢ao do homem, permitindo o desenvolvimento de produtos e processo que
tém impacto direto no bem-estar da humanidade, mesmo nao envolvendo a mani-
pulagdo direta do material genético, isto ¢, a engenharia genética. As possibilidades
de modificagao génica dos seres vivos oferecidas pela transferéncia de genes'® entre
organismos utilizando a engenharia genética permitem melhorar as condigoes da

produgdo agricola e os produtos para o ser humano e animal.

10 O gene é a unidade fundamental da hereditariedade. Cada gene é formado por uma sequéncia especifica de acidos
nucleicos, que esta associada com funcoes reguladoras e funcdes codificantes. O gene que codifica para uma de-
terminada proteina tem a sequéncia de bases que codifica para essa proteina, mas também regides que permitem
regular a producgao dessa proteina. Algumas proteinas, por sua vez, podem alterar a funcao ou a estrutura de certos
genes, dependendo de informacdes ambientais ou mesmo hereditariamente definidas. O conjunto dos genes de
um organismo, populacdo ou espécie constitui o genoma. £ um dos fatores que determinam a forma ou funcdo de
uma ou varias caracteristica dos seres vivos, pois é por meio de genes que sao determinadas proteinas.
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Segundo Denis Barbosa,'" hd certa dificuldade em definir o que, para efeitos
legais, seja “biotecnologia”. Para a Organizagao Mundial da Propriedade Intelectu-
al — Ompi, de acordo com os termos definidos na 12 sessio do Comité de Peritos
em Inveng¢des Biotecnoldgicas e Propriedade Industrial para os efeitos da Proprie-
dade Industrial, a biotecnologia abrange “todos os desenvolvimentos tecnoldgicos
referentes a organismos vivos (o que inclui animais, plantas e microorganismos) e
outros materiais biolégicos.”

Na agricultura, no inicio do século XX, certos conhecimentos sobre estrutura
genética de individuos e das populagées permitiu o melhoramento de plantas, com
a adogio de métodos de selegao mais consistentes. A partir da década de 1970, por
meio da tecnologia do DNA recombinante, foi possivel desenvolver técnicas de
engenharia genética, o que possibilita, por sua vez, modificar diretamente o genoma
de determinado organismo. Isto pode ser feito pela introdugao intencional de genes
exdgenos que possuem fun¢do conhecida, pela eliminagio de genes do organismo
manipulado, ou até mesmo pelo remanejamento dos préprios genes do organismo-
alvo. Nesse sentido, os anos 1970 constituem um marco para a biotecnologia mo-
derna. O debate sobre o uso e os limites da moderna biotecnologia jd dura mais
de 20 anos. Na década de 1960 jd havia resolugdes de organismos internacionais
sobre a manipulagao genética e suas consequéncias, incluindo algumas relacionadas
ao direito penal. Mas foi nos anos 1980 que esses organismos internacionais come-
caram a aprovar recomendagdes e resolucdes para regular, conscientizar governos e
estimular os Estados a intervirem diretamente no controle e na imposi¢ao de limites

aos possiveis riscos advindos das técnicas de engenharia genética.
3. Dos direitos de propriedade e biotecnologia

A apropriagdo de produtos, servigos, técnicas e tecnologias diretamente vinculadas
a biotecnologia tem suscitado polémicas e disputas entre pesquisadores, empresas,
institui¢oes de P&D e paises. Vejamos entdo a questao do patenteamento de genes.

Uma patente s6 é vdlida no pais onde foi concedida, sendo necessério registré-la
em todos os paises nos quais interessa ter protegio. Os custos financeiros elevados
e os procedimentos legais, técnicos e burocrdticos especializados colocam-se como
obstdculos para a obten¢do de protecio por parte de micro, pequenas e médias

empresas, inventores e instituiges de paises em desenvolvimento. O Tratado de

11 Disponivel em: <http://denisbarbosa.addr.com/81.doc>.
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Cooperagao em matéria de Patentes — PCT, firmado na década de 1970,'? faci-
lita o processo de validagao da patente em vdrios paises, podendo alcancar todas
as nagoes signatdrias deste tratado.'* Apesar deste sistema de depdsito tnico, na
Ompi, que se encarrega de fazer a distribui¢io do pedido aos escritérios nacionais
dos paises selecionados pelo requerente, o processo ainda é custoso e excludente,
especialmente para aqueles menos familiarizados com a chamada “cultura da pro-
priedade intelectual”.

Sao muitos os interesses na protecao de propriedade industrial em nivel mundial
e os paises exportadores de tecnologia sao os principais defensores. Atualmente, as
dreas mais polémicas sao de medicamentos baseados em técnicas biotecnoldgicas e
de organismos geneticamente modificados (OGM).

E necessirio fazer aqui uma distingao entre os conceitos de OGM, ou seja,
organismos que sofreram, de alguma forma, alteracio de seus genes, e daqueles
chamados de transgénicos. Um OGM pode ser alterado a partir da modificagio de
seus préprios genes: variedades OGM de cana, por exemplo, que tém a expressio
de certos genes de crescimento alterados sio OGM, mas nio sdo transgenias, pois
nio receberam genes exdgenos a espécie. A confusio em relagdo a estes conceitos
demonstra o quanto a emergéncia de novas tecnologias apresenta desafios para as
questdes de PIL.

Em ambos os casos, de qualquer modo, os detentores das patentes, geralmente,
s3o empresas multinacionais, que desempenham comportamentos altamente defen-
sivos em relagdo a propriedade deste ativos baseados em conhecimento.

Em termos gerais, a protecio da propriedade intelectual por patentes pressupoe
que o produto ou processo seja novo, possua cardter inventivo e seja passivel de
inser¢ao em um processo industrial predeterminado, ou seja, tenha aplicagao indus-
trial. Portanto, para a aplicagao do sistema de prote¢ao por patentes, estes critérios
universais — invengio, novidade e interesse industrial — devem ser simultaneamente
satisfeitos para o caso da biotecnologia. No entanto, como serd visto adiante, a
interpretagao destes critérios — que deveria ser Unica para ser universal — diverge as
vezes de forma acentuada, dadas as novas dimensdes trazidas pelo cardter bioldgico

das tecnologias em discussdo, que suscitam {mpares questdes éticas, juridicas, regu-

12 Disponivel em: <www.wipo.int/pct/es/treaty/about.htm>.

13 Segundo dados da Ompi, no final de 2004, foram depositados mais de um milhao de pedidos de PCT procedentes
de todos os paises do mundo. Esse nimero testemunha o éxito do PCT, que foi criado para oferecer aos inventores
um sistema simples, econdmico e eficaz para o deposito internacional de patentes, e que tem crescido progressiva-
mente desde seu inicio (1978). Dos 18 Estados-Membros iniciantes, atualmente sao mais de 124 paises que fazem
parte do Tratado. Disponivel em: <http://www.wipo.int/pct/es/million/leaflet.pdf>. Acesso em: 02 set. 2009.
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latérias e, em especial, aquelas derivadas do padrao de apropriagao tecnolégica de
tais ativos baseado na “vida”.

No Brasil, a propriedade intelectual de material vivo é regulada por duas
normas: a Lei n® 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial — LPI), relativa as pa-
tentes, ¢ a Lei n® 9.456/97 (Lei de Prote¢ao de Cultivares — LPC), que institui a
lei de protecio de cultivares.'* Ao contrdrio do disposto pela legislagao de outros
paises, tais como Canadd, EUA e Argentina, a lei brasileira (LPI) nio reconhece
seres vivos ou suas partes como invengdes, mas sim como descobertas que nio sio
objeto de patentes. Para os pesquisadores brasileiros, a legislagao nacional referente a
concessao de patentes para materiais biolégicos ¢ ainda mais rigorosa dos que Trips,
que exigem apenas que o objeto do pedido de patente constitua novidade, resulte
de atividade inventiva e tenha aplica¢io industrial, sem excluir “descobertas” que
atentam simultaneamente aos trés requisitos. A interpretacio do legislador brasileiro
nao ¢ isolada; a Decisio 486 da Comissao da Comunidade Andina também adotou
essa mesma restricdo para os paises que a integram (Bolivia, Colombia, Equador,
Peru e Venezuela).

Jd alei mexicana de propriedade industrial proibe o patenteamento de material
bioldgico e genético “tal como se encontra na natureza’, bem como o patenteamento
do corpo humano e as partes vivas que o compdem. O termo “tal como se encontra
na natureza’ obviamente nio se refere ao material isolado e purificado obtido por
processo inventivo, o que deixa um espago aberto para conjecturas sobre a validade
de certos pedidos de patentes envolvendo material biolégico e para a flexibilidade
no julgamento quanto a concessio da prote¢io. Embora as partes vivas do corpo
humano estejam explicitamente vedadas ao patenteamento, o mesmo nio se d4 com
o material genético que as compde, suscitando debates sobre sua condigio enquanto
material quimico nao-vivo.'s

A Diretiva Europeia de 1998, que entrou em vigor em 30 de Julho de 2000,
¢ composta de 18 artigos e 56 “considerados” (pardgrafos, na terminologia juridica
usada no Brasil). Aqui interessa analisar os artigos 3 e 5, que tratam do patentea-

mento de material genético.

14 Criando um sistema sui generis ao patentario para a protecéo de vegetais.

15 Enquanto, hoje, algumas nacoes, como os Estados Unidos, j& admitem a apropriacdo do patriménio genético de
um ser vivo, diversos outros paises, notadamente os europeus, sao criticos veementes da ideia. Nem mesmo entre
os paises participantes do Projeto Genoma Humano ha convergéncia quanto a questao. Para muitos especialistas, o
cbdigo genético, sobretudo o do ser humano, é patrimoénio inaliendvel de toda a humanidade. A prépria Declaracao
Universal do Genoma Humano e dos Direitos Humanos, promulgada pela Unesco, declara que: “o genoma, em seu
estado natural nao deve dar lugar a ganhos financeiros” (art. 4°).
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O artigo 3 define que o material genético ¢ patentedvel, mesmo quando este
jd exista anteriormente na natureza, desde que seja isolado de seu entorno natural

ou obtido por meio de procedimento técnico. O “considerando® 21 especifica que:

ndo fica excluida a possibilidade de se patentear o dito elemento isolado do corpo
humano ou produzido de outro modo, devido ao fato de ele ser o resultado de
procedimentos técnicos que o identificaram, purificaram, caracterizaram e mul-
tiplicaram fora do corpo humano, técnicas estas que somente o ser humano seria

mpaz de VEd[iZ&Zi’ e que ndo ocorrem ESPOﬂtﬂﬂfdmfﬂtf na natureza.

Obviamente aqui se fala de corpo humano, mas a regra se aplica a todo ¢
qualquer material genético que seja isolado de seu entorno.

O artigo 5 salienta a necessidade de que o material isolado apresente aplicacio
industrial. No caso de sequéncias totais ou parciais de DNA de um gene, tanto
a aplica¢iao como a fun¢do destas seqiiéncias — por exemplo, a produ¢io de uma
proteina que deverd ser identificada e nomeada sua fungio — deverdo constar do
pedido de patente.

A legislagao brasileira ¢ de fato mais restritiva em sua interpretagao e proibe,
expressamente, o patenteamento de plantas, animais e genes, ou mesmo parte deles.

Dispoe o art. 10 da Lei n° 9.279/96 (LPI):

Art. 10 - nio se considera invencdo nem modelo de utilidade:
IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados
na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de

qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos naturais."®

A restrigao decorre da distingao entre invengao e descoberta e do significado e
papel da atividade inventiva e/ou criativa. A descoberta nao ¢ resultado da criagao
do homem; este, por meio de processos de observagio e andlise, apenas constata a
existéncia de algo que antes nao lhe era sensivel. Por outro lado, a invengao envolve
o processo criativo humano. Claramente dispde a doutrina: “A descoberta nio ¢
considerada inven¢ao por tratar-se de uma revelagio daquilo jd existente na natu-
reza. Por sua vez, a invengao exige atividade inventiva’. Esta é uma nogao clara que
Pontes de Miranda (1983) esclarece:

16 Disposicao aderente ao Art. 27.3 (b) dos acordos Trips, que permitem tal exclusao nas legislacdes de ambito nacional
sobre direito de propriedade intelectual.
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A descoberta revela apenas o que ainda nio se conbecia: é atividade do Homo
sapiens; a invengio, do homo faber, se bem que, por vezes, por trds dele, esteja
0 homo sapiens, ou os dois se entrosem na mesma psique. Quem inventa dd ao
mundo novo objeto utilizdvel, ou meio para se chegar a novos objetos utilizdveis,
ou a novas aplicagoes titeis. Toda descoberta permanece no campo da reoria, ain-
da quando se trate de influxo da técnica na natureza. Se a descoberta é tal que
envolve revelagio de processo novo ou de aplicagio nova, é preciso que se invente

essa utilizabilidade do processo ou da aplicagao.

A invengio e descoberta sao duas nog¢oes que nao se confundem. A separagio
entre os dois conceitos baseia-se na nio existéncia da primeira antes da intervengio
humana e na preexisténcia da segunda, antes oculta e que passa a ser revelada.
Portanto, a descoberta é a mera revelagao daquilo que j4 existia; resulta do espirito
especulativo do homem, na investigagio dos fen6menos e leis da natureza. Aumenta
a compreensio do homem acerca do mundo fisico, nao satisfazendo nenhuma ne-
cessidade de ordem prética, nem solucionando nenhum problema de ordem técnica.

A polémica nio se refere aos conceitos em si, mas sim a aplicagdo dos mes-
mos. A legislagao brasileira considera “descoberta” tudo que jd existia, enquanto a
legislagdo europeia deixa espago para considerar algumas “descobertas” enquanto
objeto de patentes, desde que tenham sido produto de processo criativo, tenham
sido isoladas da natureza e tenham aplica¢do industrial.

O texto do inciso XI do art. 10, da LPI, ao empregar o adjetivo “naturais”,
qualificando seres vivos e processos biolégicos, determina que os mesmos sao elemen-
tos produzidos pela natureza, em que nio hd trabalho ou intervengao do homem;
isto ¢, nao hd qualquer atividade inventiva envolvida, por tratar-se de descobertas.
Nesse mesmo sentido, é colocada a alusao ao material biolégico encontrado na na-
tureza, em que ndo existe atividade criativa do homem. Dal Poz (2006), discutindo
como se dd a apropriagdo de biotecnologias de cunho genémico, mostra como os
diferentes atores sociais e stakeholders m visdes distintas a respeito do cardter dos
genes. H4 quem defenda que estas “entidades” sdo parte indissocidvel da natureza
e que sua protegdo patentdria nio ¢ legitima, uma vez que a identificagio de um
gene seria uma descoberta e nio estaria baseada na inventividade necessdria para
o registro de patente. E o caso de Loureiro (1997), para quem “o ser vivo animal
ou vegetal (incluindo microorganismo) nio ¢ considerado invengio, jd que ele estd
presente na natureza’, e que, mesmo podendo “ser suscetivel de aplicagao industrial,

nio estarfamos diante de uma novidade e de uma atividade inventiva”. Por outro
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lado, hd quem defenda que os genes nio existem de modo isolado, sendo parte de
sistemas bioquimicos complexos, sendo que sua individualizagdo e aplica¢ao pritica
sa0 assemelhadas & inovagao, pois dependem do trabalho intelectual e da criatividade
envolvidos nas pesquisas e atividades biotecnoldgicas em geral (VARELLA, 2005;
DAL POZ, 2006)

Para a legislagdo brasileira, o genoma, que representa o conjunto de moléculas
de material genético de animais e plantas, também estd incluido na vedagio legal
(exceto quando diferenciados de seu estado na natureza), uma vez que nao apresentam

os requisitos de patenteabilidade e s3o considerados meras descobertas.

(...) os direitos de propriedade intelectual referem-se as criagoes do intelecto hu-
mano. A propriedade intelectual é o meio pelo qual o Estado oferece protecio, sob
condigies variadas e por diferentes periodos, aos criadores de novos conhecimentos
e informagoes de uso prdtico (tecnologias), em troca da divulgacdo completa da
nova descoberta elou pela difusio da informagio. (VARELLA, 2005)

A concessao de uma patente equivale ao reconhecimento do direito de pro-
priedade, que, do ponto de vista juridico, é o direito real de usar, gozar, dispor da
coisa, além do direito de reavé-la. Isto significa que a patente permite ao seu titular
excluir terceiros de qualquer uso do objeto patenteado sem sua autorizagdo. Nao
sendo os genes “invengdes”, como podem ser patenteados?

O conceito de ser vivo ou parte de um ser vivo nio ¢ explicado de forma clara
nalegislagdo brasileira, ocorrendo lacunas que também ensejam interpretagoes diversas.

Uma caracteristica til sobre a qual se pode basear uma definigao de ser vivo
¢ a da descendéncia modificada: a capacidade de uma dada forma de vida de gerar
descendentes semelhantes aos progenitores, mas com a possibilidade de alguma
variagdo devida ao acaso. A descendéncia modificada ¢, por si prépria, suficiente
para permitir a evolugdo, desde que a variagao entre descendentes confira diferentes
probabilidades de sobrevivéncia. Ao estudo desta forma de hereditariedade dd-se o
nome de genética. Em todas as formas de vida conhecidas (excluindo os prions,'”
que ndo sdo considerados seres vivos, mas incluindo virus'® que também nio o

$20), o material genético consiste principalmente em DNA ou no outro 4cido nu-

17 Um prion é uma proteina com capacidade de modificar outras proteinas, tornando-as copias de si prépria. Um prion
néo possui acido nucleico (DNA ou RNA). Sao conhecidas 13 espécies de prions, das quais trés atacam fungos e dez
afetam mamiferos; entre estes, sete tém por alvo nossa espécie.

18 Nao possuem células nem equipamento bioquimico, por isso ndo sao considerados “seres vivos”; necessitam de
células hospedeiras para se reproduzirem.
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cleico comum, RNA. Outra excegao pode ser o cédigo de certas formas de virus e
programas informdticos criados por meio de programagdo genética, mas a questao
de programas informdticos poderem ser considerados seres vivos, mesmo sob esta
definic¢do, é ainda um assunto controverso.

Jd o art. 18 da LPI dispae:

Art. 18 — Nio sio patentedveis:

11 — O rodo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e

aplicagio industrial), que nio sejam mera descoberra.

Pardgrafo Unico — para fins desta lei, microorganismos transgénicos sio organismos,
exceto todo ou parte de plantas e animais que expressem, mediante intervengio
humana direta em sua composi¢io genética, wma caracteristica normalmente néo

alcangdvel pela espécie em condigoes naturais.

A proibi¢ao brasileira nao abrange os processos nao naturais para obtengio e
modificagio de seres vivos, mesmo superiores, como aqueles de clonagem de animais
(exceto o ser humano, segundo as Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente
nas Areas de Biotecnologia e Farmacéutica depositados apés 31/12/1994, do Inpi),
por exemplo. Assim, é possivel uma protegao indireta, decorrente de uma lacuna
na legislagao, por meio de patentes de processo. Este entendimento ¢ corroborado

por Loureiro (1999):

Com efeito, nio hd na nova lei qualquer dispositivo que vede a concessio de
patentes para processos técnicos de obtengio de variedades vegetais ou animais. O
art. 10, IX, parte final, se refere apenas aos processos bioldgicos naturais como néo
caracterizando uma inven¢io. Da mesma forma, repita-se, o art. 18, 11l veda a
concessio de patente i invengdo que tenha como objeto o todo ou parte de seres
vivos (produto) e nada fala sobre processos de obtengio, Ora, o que a lei nio proibe

é permitido.

Assim, o Inpi tem entendido que o material genético é considerado um pro-
duto quimico, consequentemente, passivel de prote¢ao patentdria, desde que nio
encontre correspondente na natureza. Mas, no que se refere a prote¢io de variedades,
o Brasil ¢ signatdrio da Upov 78 e optou por um sistema sui generis, promulgando
a Lei de Prote¢ao de Cultivares (n® 9.456) e o Decreto Regulamentar n° 2.366/97.
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Este sistema nio deixa de ser engenhoso, pois protege as variedades e evita as con-
trovérsias que cercam a concessao de patentes sobre seres vivos e material genético.

No entanto, micro-organismo ¢ uma forma de vida que nio pode ser visuali-
zada sem auxilio de um microscépio. Além dos micro-organismos jd identificados
e classificados (bactérias, fungos, parasitas), havia outra categoria que sé pdde ser
observada apds a invengio do microscdpio eletronico: os virus.

J4 os micro-organismos transgénicos consistem em seres vivos, cuja estrutura
genética foi alterada pela insercio de genes de outro organismo ou quanto 2 regido a
ser lida e codificada em proteinas, atribuindo-lhes caracteristicas antes nao encontradas
na natureza. A adog¢do desta técnica em programas de melhoramento genético tem
como objetivo conferir ao organismo uma determinada caracteristica, que ¢ encon-
trada somente em outro organismo com o qual ndo existe compatibilidade sexual,
ou seja, quando nao ¢é possivel o gene de interesse ser transferido por cruzamento.

Um organismo transgénico ¢ um ser em cujo genoma foi inserido um gene de
outra espécie. O gene inserido contém a informagio para determinada caracteristica
que ¢ transferida de um organismo para outro. Isso ocorre porque o cédigo genético
¢ universal, e a informagio genética pode ser compartilhada entre os individuos.
Nesse caso, apenas um pequeno fragmento do DNA (gene) ¢ transferido para o
genoma do individuo receptor. De maneira alguma hd um cruzamento entre o
organismo doador do gene e o receptor.

A questao das patentes para os organismos geneticamente modificados (OGM)
¢ muito mais complexa. Aqui estamos falando do patenteamento de formas de vida,
o0 que nio ¢ aceito universalmente por diversos motivos, inclusive ambientais e éticos.
Os ambientalistas se preocupam com as consequéncias de liberar na biosfera novas
formas de vida, sem ter sido exaustivamente avaliado seu impacto ambiental. As
preocupagdes éticas se concentram na corregao de tratar a vida como se fosse apenas
um bem comercial. Entretanto, hd paises onde tais patentes sao concedidas e mui-
tas empresas jd exploram comercialmente produtos que resultaram de modificagao
genética de organismos, em particular nos Estados Unidos.

No Brasil, a produgio e o uso de organismos geneticamente modificados — OGM
e seus derivados sao matérias disciplinadas pela Lei 11.105/05 (Lei de Biosseguranga),
cuja definigio ¢ feita nos incisos do artigo 3°: OGM ¢ o organismo cujo material
genético, dcido desoxirribonucleico — ADN e 4cido ribonucleico — ARN, foi mo-
dificado por qualquer técnica de engenharia genética, e derivado de OGM aquele
produto obtido de OGM, mas que nao possui capacidade auténoma de replicagao

ou que nao contém forma vidvel de organismo modificado. Neste mesmo artigo,
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o inciso IV define engenharia genética como atividade de produgio e manipulagao
de moléculas de DNA e RNA recombinantes (MINARE, 2007).

Ap6s as definigbes gerais, a Lei de Biosseguranca dispoe que nao se inclui na
categoria de derivado de OGM a substincia pura, quimicamente definida, obtida
por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina heteréloga
ou DNA recombinante (MINARE, 2007). Este autor mostra que, nas defini¢ées
da referida legislagio e na excegao (apresentada no § 2° do artigo 3°), o legislador
ndo definiu quando uma proteina deverd ser considerada heteréloga para fins de
interpretagao e aplicagao do dispositivo que isenta as substincias puras, quimicamente
definidas, dos procedimentos exigidos pela Lei 11.105/05.

Proveniente da composigao hétero,'® o termo heterdlogo pode ser compreendido
como propriedades ou substincias semelhantes na aparéncia, mas compostas de
elementos diferentes pela origem ou pela estrutura e, também, como propriedade
ou substincia obtida de um ser vivo de outra espécie (MINARE, 2007).

Minaré (2007) conclui que, diante das significagbes possiveis da palavra heterd-
loga, uma proteina que for produzida por uma vaca geneticamente modificada, que
antes s6 era produzida pelo homem, pode ser considerada homéloga?® e heteréloga
a0 mesmo tempo, ou seja, caso a substincia produzida pela vaca nao seja diferente
daquela produzida pelo homem, poderd ser considerada uma substancia homdéloga
aquela.; Todavia, esta mesma substincia, pelo fato de ser uma proteina origindria
de animal de outra espécie, pode ser considerada heteréloga para a vaca que, por
ter recebido gene extraido de outra espécie, passou a produzi-la, por exemplo, em
seu leite. Assim, neste caso, ¢ possivel afirmar com seguranca que: a vaca é um
OGM; quando abatida os produtos serao derivados de OGM,; e a substincia pura,
quimicamente definida, que for extraida do leite desta e contiver uma proteina
diferente ou heteréloga aquela produzida pelo doador do gene serd considerada
um derivado de OGM.

Todavia, como disp6e ainda o autor, esta mesma seguranga na afirmagao nio
¢ possivel quando a substincia pura, quimicamente definida, for idéntica aquela
produzida pelo doador do gene, pois poderd ser considerada homdloga a proteina
de interesse, mas heteréloga para a vaca que, tendo porventura recebido o gene em

questdo, passou a produzi-la.

19 Designa a ideia de outro, de diferente, e do também elemento de composicao pospositivo logo (do grego ldgos,
que desempenha funcao de indicacdo, de definicao).

20 De mesma origem.
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E possivel concluir esta se¢do indicando que existe uma confusio entre as
defini¢oes técnicas do campo da biotecnologia e aquelas adotadas pela legisla-
¢do brasileira de patentes. Para efeitos desta lei, micro-organismo transgénico
¢ qualquer micro-organismo que, mediante a interven¢ao humana, tiver suas
caracteristicas genéticas modificadas e assumir caracteristicas no encontradas
na natureza. A defini¢ao legal ndo ¢, portanto, biologicamente correta, o que se
reflete em dissintonia entre questdes de biosseguranga ¢ o padrio adotado pelas

leis de propriedade industrial.?’
4. Protecao das variedades transgénicas

A protegio das novas variedades vegetais de plantas é outro aspecto dos direitos da
propriedade intelectual, que responde as mudangas no processo de P&D na drea e
reforga o reconhecimento dos resultados do trabalho de desenvolvimento de novas
variedades (melhoristas e empresas que atuam no setor de sementes e mudas).

No contexto de internalizagao das regras contidas nos Trips, o Brasil revisou
a legislagao referente a protegao das cultivares em 1997, com a promulgagao da
Lei n°. 9.456, de 28 de abril de 1997, regulamentada pelo Decreto n° 2.366, de
5 de novembro de 1997. A prote¢ao concede, por prazo determinado, um direito
exclusivo sobre a nova cultivar, que se “se efetua mediante a concessio de Certi-
ficado de Protegdo de Cultivar, considerado bem mével para todos os efeitos de
protecdo e Unica forma de prote¢ao de cultivares e de direito que poderd obstar a
livre comercializacio de plantas ou de suas partes de reprodu¢ao ou multiplicagdo
vegetativa, no Pais”.

O objeto de protecao tutelado pelo direito de melhorista é a cultivar, que
corresponde a variedade de qualquer género ou espécie de vegetal superior que seja
claramente distinguivel de outras cultivares conhecidas por margem minima de
descritores,?? por sua denominagio prépria que seja homogénea e estdvel. Segundo

a norma, poderd ser protegida a nova cultivar ou cultivar essencialmente derivada.?®

21 Os autores agradecem a sugestao de inclusdo deste ponto sobre a confusao entre definicdes técnicas e legais.

22 Segundo a LPC, descritores sao caracteristicas morfolégica, fisiologica, bioguimica ou molecular, herdadas geneti-
camente, utilizadas na identificacao de cultivar.

23 A cultivar é essencialmente derivada de outra cultivar se, cumulativamente, for: a) predominantemente derivada da
cultivar inicial ou de outra cultivar essencialmente derivada, sem perder a expressdo das caracteristicas essenciais
que resultem do genétipo ou da combinacao de gendtipos da cultivar da qual derivou, exceto no que diz respeito
as diferencas resultantes da derivacao; b) claramente distinta da cultivar da qual derivou, por margem minima de
descritores, de acordo com critérios estabelecidos pelo érgao competente; ¢) nao tenha sido oferecida a venda no
Brasil ha mais de 12 meses em relacdo a data do pedido de protecao e que, observado o prazo de comercializacdo
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Para se obter a protegao da cultivar para fins de exploragao comercial, a LPC
prevé algumas condi¢bes que derivam, de um lado, da natureza biolégica do objeto
de prote¢do e formam parte integrante da nogio de variedade (homogeneidade?*
e estabilidade®®) e, de outro, das necessidades materiais e formais para instaurar

um direito de protegdo eficaz (distinguibilidade®® e novidade?”). O objetivo da

7

exigéncia da realiza¢io de testes é assegurar que as simples descobertas ou a des-

cri¢do de plantas nativas ndo sejam passiveis de prote¢io, no sentido de proteger

a biodiversidade.

Desde os anos de 1990, os OGMs vém sendo desenvolvidos com objetivos
multiplos, entre os quais a redugao de custos de produgao na agricultura, a homoge-
neizagio do processo de trabalho e a ampliagio do mercado para produtos quimicos
e sementes resistentes a pragas ou tolerantes a pesticidas. E o caso da soja Round
Up Ready, desenvolvida pela empresa Monsanto, resistente ao herbicida glifosato,
que até o fim da protegao patentdria era comercializado pela prépria Monsanto
com o nome de Round Up. Sua comercializagio envolveu grandes polémicas e
até conflitos entre grupos que se opdem aos transgénicos e outros que divergem
da proibicao. A oposigao se concentrou fortemente na Europa, onde confluiram
os pontos de vista dos ambientalistas, preocupados com o impacto decorrente da
introdugdo destes produtos no meio ambiente, e de agricultores e grupos politicos,
que viam os OGMs como a concretiza¢io da ganincia capitalista pelo monopdlio

da produgao de graos.

no Brasil, ndo tenha sido oferecida a venda em outros paises, com o consentimento do obtentor, ha mais de seis
anos para espécies de arvores e videiras e ha mais de quatro anos para as demais espécies. O termo “derivada”
significa que a planta resultou de outra ja existente, ou seja, ja protegida, por exemplo, quando o melhorista tem
uma variedade de milho mais resistente e dele consegue desenvolver outra variedade mais precoce. Neste caso
hé a necessidade de autorizagdo do obtentor da variedade da protecao e/ou pagamento de royalties ao titular da
protecao.

24 Homogeneidade: quando as cultivares apresentam uniformidade nas suas caracteristicas, quando utilizada em plantio,
em escala comercial, apresente variabilidade minima quanto aos descritores que a identifiquem, segundo critérios
estabelecidos pelos érgaos competentes.

25 Estabilidade: quando a cultivar reproduzida em escala comercial mantém sua homogeneidade através de geracoes
sucessivas, apresentando as mesmas caracteristicas que a diferenciam das demais.

26 Distinguibilidade: quando a cultivar se distingue claramente, em funcao de alguma caracteristica importante, de
outra variedade, cuja existéncia seja de conhecimento comum, no momento em que se requer a protecao. E quando
puder ser comprovado que a nova espécie apresenta um conjunto de descritores que alcancam a margem minima
estabelecida pelo SNPC.

27 Novidade: quando a cultivar ndo tenha sido comercializada no pais ha mais de um ano em relacdo a data do pedido
de protecao, e nao ter sido oferecida a venda em outros paises, com o conhecimento do obtentor ha mais de seis
anos. A novidade deve ser uma criacdo e ndao uma mera descoberta, que nao tem protecéo legal.
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Jd em uma segunda fase, os laboratérios progrediram para a pesquisa e desen-
volvimento de produtos com alteragdo em genes que aumentam o valor nutricional
dos alimentos, com vitaminas ou programando para serem menos nocivos a satde
humana, com menos colesterol, por exemplo. Uma terceira geragao vem surgindo,
a fim de combater doengas infecciosas, com plantas que produzirao alimentos ou
vacinas, munidas de antigenos capazes de combater vdrias doengas.

Além da polémica entre defensores e opositores dos transgénicos,?® a questao
da prote¢ao também gera controvérsias, como aquelas referentes a suposta auséncia
de diferenga entre uma variedade transgénica (que recebeu genes heterélogos), com
modificagio metabdlica (que teve seus préprios genes alterados para serem mais
expressos), e uma convencional. As empresas que desenvolvem plantas transgénicas
ressaltam a diferenga quando o objetivo ¢ obter patente ou outra forma de prote¢io.
No momento seguinte, para conseguir a liberagao comercial junto 2 Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio), tendem a utilizar argumentos que apontam
em sentido oposto, ou seja, que as plantas transgénicas sao equivalentes aquelas no
alteradas geneticamente. Em paralelo, por meio de lavouras demonstrativas, da midia
ou de outros meios, tenta-se convencer os agricultores das grandes vantagens e das
caracteristicas dnicas das plantas transgénicas. Finalmente, argumenta-se junto aos
consumidores que os produtos derivados das plantas transgénicas sao similares aos
obtidos das plantas convencionais.

Diante do exposto, reafirma-se o que jd foi discutido: o sistema de prote¢io
juridica da propriedade intelectual na drea biotecnoldgica tem grande complexidade,
sendo objeto de controvérsias acerca dos mecanismos utilizados, do alcance e da
prépria eficdcia conferida. O fato de lidar com material bioldgico levanta questdes
préticas de adequagao dos requisitos de propriedade intelectual, bem como questoes
éticas envolvendo diferentes visoes da opinido publica, que sao relacionadas, prin-
cipalmente, a seguranca e regulamentagio da pesquisa biotecnoldgica (EMERICK;
MULLER; MOREIRA, 2002).

Como jé mencionado anteriormente, a legislagao brasileira proibe patentes de
plantas e animais, assim como patentes de genes, de partes de plantas e de animais
e de micro-organismos, exceto se se tratar de micro-organismos transgénicos, que

sao definidos pela lei.

28 O livro Transgénicos: sementes da discordia, organizado por José Eli da Veiga, Editora Senac, 2007, oferece uma
boa sintese do debate sobre os transgénicos
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Em que pesem as controvérsias, o Instituto Nacional da Propriedade Indus-
trial (Inpi) tem recebido pedidos de invengio de genes quiméricos, considerados
passiveis de patenteamento, tal como o pedido 1100007, que traz expressamente
em seu resumo que se trata de um pedido de patente de planta resistente ao gli-
fosato “que foi regenerada a partir de uma célula de planta resistente ao glifosato,
compreendendo o gene de planta quimérico?® conforme definido na reivindicagao”
(VARELLA et. al., 2005). Segundo esses autores, que consideram que sendo parte
de ser vivo ndo poderia ser classificado como invengao, mas sim como descoberta,
portanto nio passivel de patenteamento, a decisao do Inpi poderia ser questionada
tanto no campo juridico quanto no politico, uma vez que essas patentes de genes
quiméricos estdo concentradas em poucas empresas transnacionais, em virtude do
aumento expressivo de desnacionalizagao da industria sementeira apds a aprovagio
da LPC, com um movimento bastante intenso de fusoes e aquisi¢oes. Ao atribuirem
patentes de genes quiméricos, os agentes administrativos concedem maior potencial
de controle para as empresas titulares dos direitos, contrariando o disposto legal,
que prevé expressamente a protegao de cultivares como uma forma mais ténue de
direitos, suficiente apenas para impedir a comercializa¢ao da semente protegida, mas
que ndo comporta um obstdculo 4 pesquisa cientifica e a utilizagio de expressoes
génicas em outras plantas.

Para os que consideram os genes quiméricos invengao, o patenteamento é ape-
nas uma decorréncia légica da legislagao e nao hd nada de errado no procedimento.
O que nao caberia, no caso, seria a patente de uma planta transgénica, ainda que
com gene quimérico,>® pois as plantas sao protegidas pela LPC, em cardter sui ge-
neris. Para os que resistem ao patenteamento dos genes quimérico, como Varella et
al. (2005) e Leite (2000), o procedimento é equivocado legalmente e inadequado
politicamente, uma vez que reforga o controle das grandes corporagoes sobre ativos
intangfveis, em um contexto no qual ao pesquisador nacional, principal melhorista,
¢ oferecida a prote¢do mais fraca da LPC.

Basicamente dividem o mercado de sementes os grupos privados Monsanto,
Syngenta (Novartis), Pioneer (Du Pont) e Aventis. Paralelamente estao as empresas
de pesquisa do setor publico em diferentes Ambitos — nacional (Embrapa), estadual
(IAC, Iapar) e regional (Coodetec, Cooperativa Central Agropecudria de Desen-

volvimento Tecnoldgico e Econémico Ltda. e Fundagao Mato Grosso). Seguindo a

29 Gene quimérico: gene recombinante que contém sequéncias de mais de uma fonte original de material genético.

30 Os autores agradecem o parecerista da RBI pela sugestdo deste ponto.
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légica de competigao de mercado, o setor publico também vem buscando aliangas
com empresas nacionais de sementes jd consolidadas, para fortalecer suas atividades.
O Quadro 1 mostra os principais competidores no mercado de sementes de milho

hibridos, soja e algodio no Brasil.

QUADRO 1
Principais empresas de sementes no mercado das culturas soja, milho e algodao
Soja Milho Algodao
Embrapa Embrapa Embrapa
Monsoy Dow AgroSciences D & PL Technology
Holding Company, LLC
Coodetec Monsanto Coodetec
FT Pesquisas e Sementes Syngenta IAC
Syngenta Pioneer Bayer Cotton Seed

International

Pioneer Fundacao MT

Fonte: Mapa/SNPC.

Ao aderir aos Trips, o Brasil se comprometeu a dar eficicia ao Acordo de Coo-
peragio em Patentes (conhecido como PCT). Esse conjunto normativo prevé que o
titular dos direitos de propriedade intelectual pode impedir a importa¢ao do produto
patenteado a partir de um outro pais onde nao se aceitam direitos de propriedade
industrial sobre aquele produto. Se a produgio brasileira fosse destinada ao mercado
interno ou para paises que nao aceitam patentes de plantas, ndo haveria grandes
problemas econdmicos. No entanto, o principal destino das variedades altamente
comerciais do Brasil ¢ a exportagdo, principalmente para a Europa, Japao e outros
paises que aceitam patentes de plantas. O titular dos direitos pode, entao, exigir
dos empresdrios importadores que paguem os royalties devidos, que, por sua vez,
acabam sendo cobrados dos paises exportadores e, no final da cadeia, dos produtores
agricolas (VARELLA et al., 2005).

4.1 Patentes ou cultivares?

Um dos grandes problemas na regulamentacio da propriedade intelectual refere-se
a forma de protegao da biotecnologia vegetal: patentes ou cultivares? Em tese, existe

uma 4rea comum na regulamentagao da propriedade intelectual, tanto na Lei de
Propriedade Industrial (LPI) quanto na Lei de Prote¢io de Cultivares (LPC). En-
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31 como

tretanto, o Brasil optou pela legislacao sui generis de protecao de cultivares,
base para a regulamentagao da biotecnologia vegetal.

Contudo, hd ainda o questionamento com relagio aos micro-organismos.
Segundo Patricia Del Nero (2004), apesar de todas as discussdes e divergéncias
a respeito da polemica, ¢ crucial, para a regulamenta¢io da biotecnologia vegetal
brasileira, a posi¢do dominante nas legislacdes internacionais atuais, no sentido de
autorizar expressamente o patenteamento de “organismos” e, portanto, de “algumas
formas vivas”. Porém, para as institui¢oes (publicas e privadas) e laboratérios que
atuam nessa drea, do ponto de vista econdémico, seria mais vantajoso a prerrogativa
conferida na forma monopolistica da patente, mas a0 mesmo tempo poderia causar
uma dependéncia tecnoldgica em relagdo aos paises do Primeiro Mundo. O direito
de melhorista, por ser uma forma mais flexivel, nao gera atrativos econémicos,
mas possibilita o desenvolvimento da capacidade tecnoldgica e da pesquisa na drea
agricola, com livre circulagio do conhecimento cientifico (DEL NERO, 2004).

Para uma melhor apreciagio das diversas versoes da Lei de Cultivares da Upov
e suas comparagdes com o Sistema de Patentes, apresenta-se, no Quadro 2, um
comparativo entre o sistema de protegdo por patentes e cultivares.

Em 2006 havia no Sistema Nacional de Prote¢ao de Cultivares (SNPC) o de-
posito de 69 cultivares de soja transgénica, das empresas Embrapa, Monsoy Ltda.,
Fundacep/Fecotrigo, Du Pont do Brasil S.A., Coodetec e Fundagio MT/Unisoja e
de algodao. H4 cinco cultivares protegidas da D & PL Technology Holding Com-
pany, LLC (Grifico 1). Verifica-se, no SNPC, um crescimento dos depdsitos desde
2000 de cultivares transgénicas, podendo concluir que o Brasil estd adotando um
novo paradigma tecnolégico e melhorando sua competitividade no setor agricola.
Entretanto, mesmo com esses nimeros, o pafs estd longe do ideal, pois cada vez mais
estd se distanciando da fronteira do conhecimento por nio fazer os devidos investi-
mentos em P&D para evitar este distanciamento em comparagio a outros paises em
desenvolvimento, a exemplo da China, e desenvolvidos, como os Estados Unidos.

No entanto, surgem problemas legais quanto 2 utiliza¢ao de novas variedades
de cultivares que foram desenvolvidas com produtos patenteados e depois protegi-
das pela LPC. Na doutrina, hd o questionamento se patente e prote¢do, segundo o

tratado da Upov, podem conviver harmonicamente.

31 Segundo a Ata da UPOV/78, cada Estado da Unido pode reconhecer o direito do obtentor previsto pela Convencao,
mediante a outorga de um titulo especial de protecao o de uma patente. Porém, um Estado da Unido, cuja a
legislacao nacional admita a protecao em ambas as formas, devera aplicar apenas um delas a um mesmo género
ou a uma espécie botdnica. A partir desta Ata, os Estados Membros da UPOV, podem ser mais restritos em suas
regulamentagdes nacionais, no que se refere a limitacao da aplicabilidade da norma dentro de um género ou espécie
botanica, nas variedades que detém um sistema particular de reproducao ou multiplicacdo, e inclusive, e possuem
certa utilizacdo final (art 2.2 UPOV/78).
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QUADRO 2

Dados comparativos entre o sistema de protecdo de cultivares e patentes

Cultivares Patentes de invencao
I. Objeto de Uma variedade vegetal definida Uma solucdo para um problema
protecao como tal técnico — pode ser um produto ou um
processo (inclusive aplicacbes ou usos).
Il. Requisitos de v" Novidade (comercial) v' Aplicabilidade industrial (ou
protecao v Distinguibilidade utilidade)
v" Homogeneidade v Novidade absoluta (em funcao do
v/ Estabilidade estado da técnica)
v/ Atividade inventiva (a invencéo
nao deve ser 6bvia ou evidente).
v' Descricdo suficiente para poder
repetir ou executar a invencao.
lll. Definicdo do | Direito de impedir terceiros de realizar | Direito de impedir terceiros de efetuar

direito exclusivo

atos com fins comerciais (1) no que se

refere a:

v" material de multiplicacéo ou
de reproducdo das plantas da
variedade;

v' produtos da colheita (plantas
inteiras, partes de plantas,
frutos, flores cortadas, etc.

sempre que tenham sido obtidos
mediante uso nao autorizado
do material de reproducdo ou
de multiplicacdo e o melhorista
nado tenha podido exercer seu
direito a respeito do material de
reproducédo ou de multiplicacao;
v" (produtos fabricados
diretamente a partir de um
produto da colheita);
v/ outras variedades (de terceiros)
que possam ser consideradas
derivadas ou
claramente

essencialmente
que
distinguiveis ou tenham sido

ndo sejam

obtidas pelo emprego repetido
da variedade protegida.

atos com fins comerciais (1) no que se

refere a:

v' produto patenteado;

v' processo patenteado;

v' produtos obtidos diretamente
pelo processo patenteado.

A protecdo nao s6 abrange
estritamente  aquilo  que  esta
reivindicado, mas também resultados
equivalentes  obtidos por meios

equivalentes aqueles reivindicados.
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QUADRO 2

Dados comparativos entre o sistema de protecdo de cultivares e patentes

Cultivares

Patentes de invencao

lll. Definicdo do
direito exclusivo

outras variedades (de terceiros)
que possam ser consideradas
essencialmente  derivadas ou
que nao sejam claramente
distinguiveis ou tenham sido
obtidas pelo emprego repetido
da variedade protegida.

IV. Limitacoes do
direito exclusivo

Atos realizados em ambito
privado e sem fins comerciais (1).
Atos  realizados a  titulo
experimental.

Atos realizados com a finalidade
de criacdo de novas variedades
e atos realizados com as novas
variedades assim obtidas (com
excecao do melhorista).
Privilégio do agricultor.

Exaustao do direito.

Usudrio anterior
adquiridos).

(direitos

Atos realizados em ambito
privado e com fins comerciais (1)
Atos  realizados com  fins
experimentais no que diz respeito
ao objeto da patente (por
exemplo, engenharia reversa).
Atos realizados com finalidade de
estudos ou de ensino.

Exaustao dos direitos.

(direitos

Usuario anterior

adquiridos).

V. Acesso ao
objeto de
protecao

O material da variedade que
se entrega a Autoridade
Competente nao fica a dispo-

A invencao deve ser descrita de
maneira tal que um técnico no
assunto possa compreen-

(continua)

V. Acesso ao
objeto de
protecao

sicao do publico — o publico tem
acesso ao mater-

rial da variedade apenas quando
o titular o comercializa.

A descricdo da variedade para
o relatério a ser depositado na
autoridade competente nao é
uma descricdo suficiente para
se repetir ou criar a variedade,
mas somente tem a finalidade
de identificar e distinguir as
variedades entre si.

der a invencdo e reproduzi-
la  (requisito  de
descritiva). Quando for necessério,
deve-se depositar uma amostra do
material, objeto da invencéo, para
que se possa repeti-la. Existe o
acesso a descricao da invencao e
ao material depositado, a partir da
publicacéo da invencao.

suficiéncia

Fonte: <http://www.dannemann.com.br/site.cfm?app=show&dsp=mtw&pos=5.7&Ing=pt>. Acesso em: 17 set. 2009.
(1 Por fins comerciais entende-se, entre outros, produzir, fabricar, oferecer 4 venda, vender, usar ou possuir, armazenar, importar
ou exportar para fins de comercializagao.
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GRAFICO 1
Cultivares transgénicas, segundo empresas detentoras
2006

Monsoy Ltda |

Fundacdo MT e Unisoja ==
FUNDACEP &=

Embrapa [

Du Pont Divisdo Pioneer Sementes ==

D & PL Technology Holding Company |

—
Coodetec ==

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Cultivares

@ Soja = Algodao

Fonte: Mapa/SNPC. Elaboracao dos autores.

Barbosa (2003) alega que substituir o regime da Upov pelo regime geral deve

ser visto com restri¢ao pelos analistas, pois:

o sistema geral permite a protegao de caracteristicas de uma planta e de
seus componentes genéticos. Assim, alto grau de dcido ldctico ou a exis-
téncia de um gene resistente a certas pestes passa a ser oponivel a todos
os usudrios de variedade;

o direito 2 obteng¢do vegetal limita-se 2 materialidade da planta, fixando
com razodvel certeza o objeto da prote¢do; jé o regime geral protege a
solucgdo técnica, vale dizer, uma ideia imaterial ainda que materializével;
no caso do regime Upov, o direito nio se estende ao produto resultante
do objeto protegido — ndo se pagam royalties pelas frutas resultantes das
sementes e mesmo a reprodugao das sementes para uso préprio é admitida.
Mas, no sistema de patentes, a prote¢io de um procedimento se estende
aos produtos obtidos diretamente por ele, o que, no caso das plantas, pode
ser entendido como abarcando nio sé a primeira geragao resultante do
processo, mas também as ulteriores;

o sistema de patentes ndo contempla a hipétese das tecnologias de objetos
autoduplicdveis, pois o principio de esgotamento dos direitos indica que,

uma vez vendido o produto patenteado (ou fabricado com o processo
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patenteado), nenhum direito subsiste. No caso da Upov, porém, continua
a se aplicar o direito & produgio ulterior das sementes, quando esta for
destinada a comercializagdo.

Entretanto, vérios paises tém aceitado a dupla ou multipla prote¢ao aos in-
ventos vegetais, a exemplo dos Estados Unidos e da Argentina. A reavaliagio e a
rediscussdo, conjuntamente, das conven¢oes da Upov, do sistema de prote¢io da
propriedade intelectual de novas variedades vegetais, da legislagao de protegao ao
acesso aos recursos genéticos vegetais e da lei de patentes sao de fundamental im-
portancia para que o pais detenha um conjunto de normas adequadas para estimular
a pesquisa nesta drea.

Portanto, em relagao mais especificamente a prote¢ao da propriedade intelec-
tual de transgénicos, pode-se afirmar que a legislagao brasileira, interpretada com
rigor e consisténcia, somente permite a prote¢dao prevista na Lei de Protecio de
Cultivares, uma vez que a Lei de Propriedade Industrial proibe o patenteamento
do todo ou parte de seres vivos, incluindo-se af as sequéncias genéticas e plantas.
Os requisitos para protecio de cultivares transgénicas junto ao SNPC sio, portanto,
os mesmos para cultivares melhoradas tradicionalmente (a diferenca estd em ques-
toes de biosseguranga, nao de protegio intelectual), do mesmo modo que a Upov
também nao faz distingao para a protecdo a plantas transgénicas. O SNPC aceita

testes feitos em outros paises; hd transgénicos protegidos que nao existem no Brasil

(YAMAMURA, 20006).
5. Consideracdes finais

A adogio ou nio, pelo Brasil, de uma abertura na lei ou de um posicionamento
favordvel ao patenteamento de seres vivos é uma decisao que deveria ser considerada
com muita cautela, j& que envolve consequéncias para toda a sociedade brasileira.
Admite-se que as patentes sejam necessdrias na drea de biotecnologia em geral porque
representam incentivos a inovagao e ao desenvolvimento da pesquisa tecnoldgica.
Nio ¢ possivel ignorar as posi¢oes de outros paises sobre o assunto, em particular
aqueles mais desenvolvidos que aceitam o patenteamento de seres vivos e que tém
capacidade para se apropriar intelectualmente da riqueza potencial representada pela
biodiversidade presente no territério brasileiro e transformé-la em base de geragao
de ativos protegidos por direitos de propriedade intelectual.

No entanto, nao se deve supervalorizar a importancia dos direitos de propriedade

intelectual. Neste sentido, no é possivel ignorar que as patentes e demais institu-
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tos de prote¢ao da propriedade intelectual, embora sejam relevantes, representam
apenas um dos fatores que intervém no processo de inovagio, entre os quais os
mais importantes s3o, sem duvida, as capacitagoes humanas necessdrias para inovar.
Pafses que nao contam com capacidade bdsica para gerar, se apropriar e transformar
conhecimento em inovag¢des pouco ou nada podem se beneficiar de institui¢oes de
prote¢do da propriedade intelectual; ao contrdrio, em algumas dreas as vigéncias de
sistemas de protegio fortes podem até restringir o acesso 2 tecnologia essencial para
o desenvolvimento econémico.

Mesmo no caso do Brasil, que jd alcangou patamar elevado de desenvolvimento
e estd inserido na economia e no sistema de governanga global, ao lado dos cuidados
com a construgio da institucionalidade para a prote¢ao da propriedade intelectual,
¢ preciso reforgar os investimentos na consolidagao do Sistema Nacional de Ino-
vagdo e na construgao das capacitagoes endégenas requeridas para disputar espaco
nos segmentos relacionados a aplicagdo das inovagoes baseadas na biotecnologia.

Admite-se que, sem a salvaguarda oferecida pela prote¢o legal, as industrias
e outros detentores de invengdes nio se habilitariam a investir tempo e dinheiro
em pesquisa e desenvolvimento, especialmente em drea que envolva altos custos e
riscos da pesquisa, como na biotecnologia. O raciocinio é que a patente reduz riscos,
coloca os titulares em posi¢ao mais vantajosa no mercado e cria, portanto, melhores
condigbes para a valorizagao econémica da invengao.

No Brasil, as inovagoes em biotecnologia sio reguladas por dois corpos legais
de propriedade intelectual de alcance e objetivos diferenciados: de um lado, a LPC,
que protege somente cultivares obtidas por meio de técnicas de melhoramento, seja
convencional ou transgénica; de outro, a LPI, que protege o exercicio dos ativos
intangiveis, mas exclui da norma o patenteamento do todo ou parte de seres vivos,
incluindo-se af as sequéncias genéticas e plantas (art. 18, inciso III da LPI veda le-
galmente a concessao de patente a invengao que tenha como objeto o todo ou parte
de seres vivos), com exce¢ao do patenteamento de micro-organismos transgénicos.

Com relagao as cultivares advindas da biotecnologia moderna, o marco legal
brasileiro permite o patenteamento de processos para as técnicas de transgenfase.
Como, na prdtica, a semente nao estd desvinculada do processo, o patenteamento
do processo acaba se estendendo a cultivar melhorada. O resultado ¢ mais polémico
sobre o tema, uma vez que o Brasil adota a Ata Upov 1978, que proibe a dupla
prote¢do para variedades vegetais, instituindo um sistema sui generis em seu marco
regulatério, que confere somente a prote¢io por meio do certificado de protegao

de cultivar pela Lei n® 9.456/97.
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Vimos que o patenteamento de produtos advindos da biotecnologia moderna
¢ assunto controverso e encerra interesses conflitantes. Muitas questdes permanecem
sem solugdo e estdo sujeitas a uma discussao intensa, envolvendo nio s6 a vertente
técnica (atendimento aos critérios de novidade, inventividade, possibilidade de apli-
cagdo industrial e descri¢do plena), mas também a aspectos de ordem econdmica,
social, ética e até religiosa. Trata-se de um problema complexo, e este artigo focou
apenas o alcance e as limitagdes do atual marco regulatério.

Em certa medida, a controvérsia de fundo envolve tanto o alcance do patentea-
mento e demais mecanismos de prote¢io, como o préprio significado de invengao e
descoberta no mundo de hoje, bem como seus requisitos para prote¢ao, certamente

ampliados pelo desenvolvimento da ciéncia e tecnologia.
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