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RESUMO

A decifragdo do cddigo genético e o desenvolvimento da engenharia genética permitem ao
homem, pela primeira vez, intervir diretamente na esséncia da vida, provocando uma reagao
da sociedade aos riscos associados as incertezas cientificas e tecnoldgicas, projetadas nas esferas
juridica e ética. No Brasil, tanto o progresso da biotecnologia moderna quanto o debate ético e
juridico a ele associado, embora ainda recentes, vém sendo estimulados, a partir do inicio
desta década, pela expansédo da pesquisa e pela correspondente regulacdo legal. Este artigo
examina a legislacao brasileira concernente a propriedade intelectual aplicada a biotecnologia
moderna, notadamente patentes e protecao de cultivares, bem como aspectos relativos a
propriedade intelectual na Convencéo sobre Diversidade Biolégica, firmada durante a UNCED,

no Rio de Janeiro em 1992, e sua regulacéo através do Projeto de Lei de Acesso a Recursos
Genéticos.

THE INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS AND BIOTECHNOLOGY

ABSTRACT

The decipherment of the genetic code and the development of genetic engineering have enabled
man to directly intervene, for the first time, in the very essence of life. Society reacts against
the risks derived from scientific and technological uncertainties, which are projected into the
juridical and ethical spheres. In Brazil, both the development of modern biotechnology, and the
correspondent ethical and juridical debate have been stimulated since the beginning of this
decade by the recent expansion of research and its growing legal regulation. The present article
examines the Brazilian legislation concerning intellectual property related to the modern
biotechnology, specially patents and protection of cultivars, as well as the Convention on
Biological Diversity, signed during the UNCED, in Rio de Janeiro in 1992, and its regulations
through the Brazilian Bill of Law on Access to Genetic Resources.

1 Este artigo foi elaborado com base na dissertagdo de meSsatieitos de propriedade intelectual e a
biotecnologia: implicag6es juridicas e éticas do controle técnico da gide a autora apresentou na
Faculdade de Direito da Universidade de Brasilia, em agosto de 1997.

2 Advogada, analista de ciéncia e tecnologia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Brasilia/DF, dezembro de
1997.
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INTRODUCAO

A propriedade intelectual no campo da biotecnologia, particularmente a
protecdo pelo instrumento patenteario, alimenta uma intensa discusséo em todo
0 mundo, envolvendo diversos segmentos da sociedade. A idéia de patentear
seres vivos confronta-se com ponderacdes de natureza ética, socioecondmica e
cultural que em muito ultrapassam o ambiente da invencéo e da inovagdo —
dimensdes a que se restringe a discussado das patentes na maioria dos outros
setores tecnoldgicos. Em todo o mundo ja se vem discutindo intensamente questdes
como o patenteamento de animais e a manipulacéo genética do genoma humano,
sua eventual exploragcdo econémica e o possivel exercicio de direitos de monopdlio
sobre o resultado das pesquisas nessa area.

O Brasil, recentemente, vivenciou esse debate, ao longo dos cinco anos de
tramitacdo da nova Lei de Propriedade Industrial (Lei n.° 9.279/96), que foi
sancionada pelo Presidente da Republica em 14 de maio de 1996 e entrou em
pleno vigor em 15 de maio de 1997. Pela primeira vez, grupos representativos dos
mais diferentes interesses manifestaram publicamente suas preocupacdes e
expectativas com respeito ao patenteamento de seres vivos. A solugdo adotada
pelo legislador brasileiro foi cautelosa, permitindo apenas o patenteamento de
microorganismos geneticamente modificados, mas a sociedade brasileira ja esta
sendo chamada a pronunciar-se sobre questdes ainda mais complexas e arrojadas.
A reflexd@o sobre questdes acerca da aplicacdo da biotecnologia, particularmente
na pesquisa agricola e na saude humana, ndo nos €, portanto, estranha e permite
antever o crescimento do espaco reservado a esse debate no pais.

Os enormes beneficios advindos da biotecnologia moderna e os grandes
volumes de investimentos necessarios para possibilitar os avancos das pesquisas
nessa area despertam interesses igualmente expressivos dos setores econdmico
e industrial. S&0 suscitados questionamentos ndo apenas acerca dos aspectos
éticos da realizacdo de pesquisas que permitem a intervencéo técnica do homem
sobre a vida, mas também quanto aos instrumentos adequados a apropriacao
legal do conhecimento, dados os vultosos e imprescindiveis investimentos para
pesquisas nos setores tecnoldgicos de ponta.

A intervencao na vida de outras espécies — para colocéa-las a servigo do
homem — e na vida da propria espécie humana — para protegé-la contra riscos
a sua sobrevivéncia — é, de fato, intrinseca a natureza humana. Unica espécie
a compreender a natureza, explica-la por meio das leis universais que regem
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seu funcionamento, e transforma-la em seu beneficio, caberd, evidentemente,
ao ser humano também a responsabilidade de regulamentar as a¢des e
consequéncias de sua atividade, codificando leis e normatizando comportamentos.
Trata-se de processo dindmico, cuja velocidade é derivada do ritmo da expansao
do conhecimento pela ciéncia e da sua aplicacdo tecnolégica em processos
industriais que agregam valor aos produtos.

Como em ocasides anteriores, em que um novo conhecimento possibilitou a
aplicacao prética de seus resultados, aos quais agregava-se valor econémico, a
reformulacéo da biologia, no curto prazo de duas décadas, gerou a biotecnologia
moderna: o conjunto de conhecimentos, técnicas e métodos, de base cientifica
ou pratica, que permite a utilizacdo de seres vivos como parte integrante e ativa
do processo de producdo industrial e de bens e servigos. Novas técnicas
permitem a manipulagdo do codigo genético de organismos vivos com a finalidade
de introduzir-lhes caracteristicas desejaveis, que anteriormente nao expressavam,
presentes em outros organismos. Tais modificagfes ndo seriam possiveis pelos
métodos tradicionais de transmisséo hereditaria ou selecdo genética classica -
técnicas, além disso, muito mais demoradas, demandando trabalhos com varias
geragOes dos seres vivos a elas submetidos. Com a engenharia genética, a
intervencgdo bioldgica passou a ser mais efetiva e possivel em escala industrial,
abrangendo uma vasta gama de produtos, demonstrando 0 vigoroso
desenvolvimento da biotecnologia moderna e sua aptidao para resolver problemas
econdmicos.

Além dos elevados investimentos a longo prazo em pesquisa basica, o0 dominio
e 0 uso da biotecnologia moderna requerem também acesso as tecnologias
avangadas ja existentes em paises desenvolvidos. E invidvel conceber estratégias
eficientes para investimentos nesse campo do conhecimento sem se recorrer a
cooperacdo internacional. Nesse sentido € que a protecdo dos direitos de
propriedade intelectual e uma legislacdo adequada de biosseguranga tornam-se
fatores essenciais dessa estratégia.

1. LEGISLACAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL RELEVANTE
PARA A BIOTECNOLOGIA

Para continuar a crescer, 0 mercado mundial requer avidamente mais
inovacdes, implicando demanda crescente de investimentos para a pesquisa.
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Por essa razao, além do financiamento publico, a pesquisa vai exigir o apoio de
financiamentos privados. Essa avidez acentua-se no setor da biotecnologia e da
pesquisa médica, onde a criacdo de uma molécula nova demanda cerca de doze
anos de atividades de pesquisa e 230 milhdes de dolares de investimentos (Rapp
& Rozek, 1990: p. 33) Tal contexto explica por que a idéia de rentabilidade
deixou de ser indiferente a ciéncia e por que a pesquisa tornou-se objeto de
competicdo acirrada entre industrias e paises. No debate sobre a biotecnologia,
as consideracdes financeiras estimulam as empresas que realizam pesquisas
visando buscar protecdo dos direitos de propriedade intelectual com muita
antecipacéo, para garantir o retorno do investimento e os lucros derivados das
aplicacdes industriais dos novos produtos e processos.

Os direitos de propriedade intelectual referem-se a um conjunto de
instrumentos legais que fornece protecéo para criagcdes do engenho humano e do
conhecimento, cuja caracteristica € de ser um bem incorpoéreo. Devido a tal
caracteristica, os criadores dependem de uma protecao legal contra a copia,
denominada direitos de propriedade intelectual. Tais direitos — cujas quatro
categorias mais importantes séo patentes, marcas, protecdo de melhoramentos
vegetais e direitos de autor e conexos — compartilham algumas peculiaridades,
como a faculdade temporaria de excluir terceiros nao autorizados do uso do
objeto protegido.

No universo da propriedade intelectual, a protecao patentearia pode incidir
sobre uma ampla gama de invenc¢des de produtos e processos em qualquer setor
tecnoldgico, e até de determinadas formas de vida. J& a protecao de melhoramentos
vegetais confere direitos semelhantes aos patentearios, mas apenas relativamente
a plantas. Direito autoral, aopyrightem alguns paises, e direitos conexos
tratam da protecao de obras literarias, musicais, cinematograficas e de artistas
intérpretes e executantes, embora, mais recentemente, também, tenha passado a
aplicar-se a programas de computador. Marcas destinam-se a proteger os sinais
distintivos de um determinado produto ou indicativos de um determinado servico.
Devido a natureza de seus processos e produtos e as caracteristicas desses
instrumentos normativos, a biotecnologia e 0s processos biotecnolégicos sédo
mais adequadamente protegiveis no ambito do sistema patenteario e do sistema
de protecdo de melhoramentos vegetais. Em geral, as patentes despertam interesse
maior, especialmente para a industria farmacéutica e de biotecnologia agricola
(OECD, 1996: p.19).
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Segundo informa Lesser (1994: p.27) consoante dados de margo de 1990
da Organizagdo Mundial da Propriedade Industrial (OMPI), 62 paises — 39
dos quais paises em desenvolvimento — excluiam variedades de plantas da
protecao intelectual; 63 excluiam variedades animais; 49 excluiam produtos
farmacéuticos; e nove excluiam microorganismos. Tal situacdo modificou-se
consideravelmente nos ultimos anos, principalmente em decorréncia dos
resultados da Rodada Uruguai do Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT),
que se transformou na Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC), notadamente
da assinatura do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS).

Dois destes mecanismos de protecdo da propriedade intelectual, adotados
pelo ordenamento juridico brasileiro, devem ser examinados mais atentamente:
patentes e protecdo de cultivares.

2. DIREITOS DE PATENTE NA NOVA LEI BRASILEIRA DE
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

A discussao sobre propriedade industrial deve ser vista no contexto das
atividades cientificas, tecnolégicas e comerciais desenvolvidas no pais. A partir
da perspectiva dos paises com menor grau de desenvolvimento relativo, a auséncia
ou a debilidade da prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual costumava ser
explicada como um instrumento para evitar restricbes no suprimento ou o
encarecimento no prec¢o de produtos essenciais — principalmente, considerando-
se a visao, antes generalizada nesses paises, da inovacgao tecnoldgica como um
bem publico, mais do que privado. Atualmente, tem-se reconhecido em grande
medida os beneficios da protecéo, particularmente naquelas nacbes em que a
industria local é forte e completa, como é o caso do Brasil, ou em setor de
exceléncia, como o da pesquisa agricola que aqui se realiza.

Na passagem da década de 1980 para a década de 1990, em fun¢éo dos
diversos fatores, domésticos e externos, o governo brasileiro decidiu atualizar o
regime juridico de protecéo a propriedade intelectual, razao pela qual encaminhou
ao Congresso Nacional, em abril de 1991, o Projeto de Lei n.° 824/91 (que
posteriormente tramitou no Senado como PL n.° 115/93). A Lei n.° 9.279/96,
nova Lei de Propriedade Industrial brasileira, foi aprovada pelo Congresso
Nacional em 10/4/96 e sancionada sem vetos pelo Presidente Fernando Henrique
Cardoso em 14/05/96.
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Durante a complexa tramitacéo da Lei de Propriedade Industrial, ao longo
de cinco anos, levou-se em consideracéo, por um lado, que em um mundo de
economia globalizada, os investimentos buscam, preferencialmente, ambientes
favoraveis e comparativamente vantajosos, e, por outro, visou-se ao estimulo
da atividade inovadora no Pais.

A auséncia, em determinada época, de prote¢cdo patentearia no Brasil em
alguns setores tecnoldgicos (farmacéuticos, quimicos e alimenticios) resultou
do exercicio de faculdade expressamente prevista nos acordos internacionais de
gue o pais faz parte, notadamente a Convencédo de Paris. O exercicio dessa
faculdade, alids, néo foi exclusividade brasileira, pois até a segunda metade da
década de 1970 outros paises, como Italia, Espanha, Jap&o, Alemanha e Suica,
tampouco concediam patentes para produtos farmacéuticos (INPI, 1993: p.8).

Ao contrario do argumento, de natureza mais ideologica do que técnica,
largamente usado por alguns grupos de pressao ao longo da tramitacéo da Lei
de Propriedade Industrial, em nenhum momento o Brasil desrespeitou qualquer
de suas obriga¢Bes internacionais em matéria de protecdo aos direitos de
propriedade industrial (INPI, 1993: p.8). Entretanto, a auséncia de protecdo
patentearia em areas especificas — ditada pela politica de desenvolvimento
adotada pelo pais na época — levou setores interessados, nacionais e
internacionais, a defenderem “a adocdo pelo Brasil de uma legislacdo de
patentes™ Ora, essa percepcdo equivocada de que o Brasil ndo possuia,
previamente, uma lei de patentes desconsiderava todo o histérico da protecéo
dos direitos de propriedade industrial no pais. Na realidade, desde o século
XIX, o Brasil conta com legislacdo de propriedade industrial adequada aos
padrdes internacionais vigentes em cada época

Com a aprovagdo da nova Lei de Propriedade Industrial, o Brasil esta
implementando tempestivamente as obriga¢des assumidas, internacionalmente,
no ambito do Acordo TRIPS; est4d honrando outros compromissos
internacionais anteriormente firmados na forma de tratados e convénios; esta

8 Jornal Gazeta Mercantil5 maio1995, encarte Relatério Gazeta Mercantil - Patentes, “O Brasil discute
um novo projeto de lei"Jornal Gazeta Mercantil11abril1996, “Congresso aprova Lei de Patentes”;
Jornal Folha de S. Pauldl4 maio1996, “FHC sanciona hoje legislagdo para tentar evitar a ‘pirataria’ ”.

4 O Cddigo de Propriedade Industrial de 1971 era efetivamente instrumento da politica industrial
protecionista do chamado “milagre econdmico”, assim como a recente atualiza¢do da legislacdo
segue os ditames da politica de exposi¢do da economia brasileira a competicdo externa.
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criando as condi¢gbes necessarias para fortalecer a cooperacao cientifica e
tecnoldgica e a atracdo de investimentos estrangeiros para o mercado brasileiro,
bem como esta assegurando ao pesquisador brasileiro a propriedade dos
resultados econémicos de seu esforgo intelectual. Nesse sentido, a novalei é
plenamente compativel com a politica industrial e de ciéncia e tecnologia —
seja como indutor da atracdo de investimentos produtivos e da efetiva
transferéncia de tecnologia, seja como mecanismo de retribuicdo do esfor¢o
do pesquisador e do inventor brasileiro.

Apresentam-se, a seguir, as principais mudancas no direito patenteario
introduzidas pela Lei n.© 9.279/96, que dizem respeito as possibilidades e aos
limites do patenteamento da biotecnologia.

2.1 Matéria patenteavel (arts. 8°, 10 e 18)

Nos termos da Lei n.° 9.279/96, sdo passiveis de patenteamento — pelo
periodo de 20 anos — as invengdes que atendam aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicagao industiBatentedveis, como modelo de utilidade,
sdo também os objetos de uso pratico suscetivel de aplicacao industrial, que
apresentem nova forma ou disposicdo, envolvendo ato inventivo, que resulte
em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabriéa€aart. 10 do mesmo
diploma legal estabelece aquilo que ndo se considera invencdo nem modelo de
utilidade, e que, por essa razao, é expressamente excluido da protecéo patentearia,
entre eles, descobertas, teorias cientificas, métodos matematicos; concepcdes
puramente abstratas; obras literarias, arquitetnicas, artisticas e cientificas ou
qualquer criacao estética; programas de computador em si; técnicas e métodos
operatorios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagnéstico,
para aplicacdo no corpo humano ou animal; e o todo ou parte de seres vivos
naturais e materiais biol6gicos encontrados na natureza, ou ainda que dela
isolados, incluindo o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s
processos bioldgicos naturais.

Por outro lado, ainda que atendam as exigéncias fundamentais da patente,
contidas no art. 8°, e as caracteristicas da invencgao, explicitadas no art. 10, séo,
todavia, excluidos da patenteabilidade, nos termos do art. 18, tudo o que for

5 Art. 8°.
5 Art. 9°.
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contrdrio a moral e a segurancga publica, o resultado das transformacgfes do

nucleo atdbmico e os seres vivos, com exce¢do dos microorganismos modificados.

Tornam-se, assim, patenteaveis determinadas categorias de inventos

anteriormente excluidas da protecéo, como processos e produtos farmacéuticos
e alimenticios, produtos quimicos e ligas metalicas.

No periodo de 1945 a 1969, o Brasil concedia patentes apenas para
processos farmacéuticos, negando-as para produtos. A partir da vigéncia do
Cabdigo de Propriedade Industrial de 1971, a protecéo patentedria de processos
e produtos farmacéuticos e alimenticios e de produtos quimicos foi totalmente
abolida. Além disso, o Cddigo é omisso quanto ao patenteamento da
biotecnologia — arte inexistente na época. A exclusao dessas areas tinha
motivacao essencialmente politica, dentro de um modelo de industrializagédo
autarquica: a de proporcionar, via apropriagdo do conhecimento alheio, o
desenvolvimento brasileiro nesses setores tecnolégicos — expectativa frustrada,
como demonstram os indicadores econémicos (Pereira, 1995: p.82-83). Porém,
tal protecionismo, da mesma forma como nédo consistiu restricdo ao crescimento
das empresas estrangeiras instaladas no Pais, tampouco resultou no
fortalecimento e na capacitacdo da inddstria nacional.

Segundo dados do Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID),
importancia do setor farmacéutico em toda a Ameérica Latina vem caindo desde
1970, quando chegou a suprir 2,4% do mercado mundial, participacdo que caiu
para 2 % em 1980 e 0,8% em 1989. A participacdo do Brasil ao longo dessas
duas décadas permaneceu em 0,2% do mercado mundial, 0 que demonstra que
a mera adocdao de liberdade para copiar ndo foi suficiente para o fortalecimento
desse setor industrial — faltavam os investimentos em pesquisa e
desenvolvimento, para os quais a nova lei pretende constituir um atrativo. Assim,
em conformidade com o disposto no artigo 27 do Acordo TRIPS, a nova lei
prevé a concessao de patentes em todos os setores tecnoldgicos, incluindo o de
produtos quimicos, alimentos e farmacos, que eram areas excluidas da
patenteabilidade pelo Codigo da Propriedade Industrial de 1971.

A expectativa governamental é de que o novo tratamento dado a propriedade
intelectual nessa area — ao lado, evidentemente, dos desafios da competicdo —

7 Depoimento do Ministro José Israel Vargas na Comissdo de Assuntos Econdmicos do Senado
Federal, em 10/08/95 (notas taquigréaficas), baseado em dados da Reparticdo Estatistica das Nagdes
Unidas, Banco de Dados COMTRADE.

48 Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, Brasilia, v.15, n. especial, p. 41-66, 1998



Os direitos de propriedade intelectual e a biotecnologia

estimulara as empresas a instalar no pais novas unidades de pesquisa e a intensificar
os investimentos e as ofertas de produtos de Ultima geracéo, notadamente naquelas
areas outrora excluidas da prote¢éo, como a de produtos quimicos, farmacos e de
alimentos, bem como no campo da biotecnologia modefnesse propdsito,

vale recordar que hoje a humanidade usa industrialmente mais substancias sintéticas
do que naturais, o que certamente demonstra ndo sé a capacidade inventiva mas
também a necessidade de protegé-la.

No caso dos produtos farmacéuticos que utilizam tecnologia de ponta,
pesquisada e desenvolvida quase sempre no exterior, sem a adequada protecdo
patentearia, 0os produtos mais avangados e 0os medicamentos de Ultima geracao
seriam mantidos em segredo e possivelmente, em vista do receio da pirataria,
fora de fabricag&o no Brasil. Além disso, a fracdo correspondente a propriedade
intelectual no valor final de qualquer produto equivale em média a apenas 2%
do preco final do produto, possivelmente menos do que os custos desconhecidos
guando o produto é tratado como segredo indifstrial

Estudo setorial realizado na area de sementes melhoradas e de quimica fina,
pela pesquisadora da Universidade de Campinas (UNICAMP) Maria Tereza
Leopardi Mello, indica que a inexisténcia de mecanismos juridicos de
apropriabilidade néo foi determinante para o desenvolvimento desses setores:
existem outros mecanismos de apropriabilidade que séo utilizados pelas
empresas; as oportunidades de imitacdo legalmente permitida ndo foram
efetivamente aproveitadas; a protecao juridica ndo é absolutamente eficaz.
Tampouco a mudanca do sistema legal vigente importara alteracdes radicais
nos mercados analisados — salvo efeitos pontuais, como, por exemplo, um
aumento de investimentos privados em variedades de soja ou a introducéo de
novos produtos farmacéuticos no pdfdello, 1993: p.58).

2.2 Biotecnologia (art. 10, IX e art. 18, 1lI)

Apenas dois anos depois da entrada em vigor do Cddigo de Propriedade
Industrial de 1971, duas universidades na Califérnia clonaram o gene que codifica
a insulina em bactérias, dando inicio a engenharia genética. Assim, aquela

8 Depoimento do Ministro José Israel Vargas na Comissdo de Assuntos Econdémicos do Senado
Federal, em 10/08/95 (notas taquigraficas).
° Idem.
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codificagdo nada poderia dispor quanto a patenteabilidade de invencdes
biotecnoldgicas, fossem elas relativas a plantas, animais ou microorganismos
engenheirados. Tampouco ha, no texto legal de 1971, qualquer obstaculo explicito
ao patenteamento de processos biotecnol6gicos. Centenas de pedidos nessas
areas acumulam-se no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) desde

a década de 70 e, arigor, poderiam ter sido concedidos com base no Codigo de
1971, posto ndo serem expressamente excluidas da protecdo. As patentes ndo
foram concedidas, no entanto, por razdes unicamente politicas por parte do
Governo brasileiro, dentro da estratégia de prote¢cdo da empresa nacional, a
chamada “absorcéo de tecnologia pela via da cpRfantas e animais, ainda

gue modificados, com a exclusiva excec¢ao dos microorganismos engenheirados,
nunca foram — e, como se viu, nos termos da nova lei, também nao serdao —
objeto de patente no pais.

O Poder Executivo federal, ao longo da elaboracéo do Projeto de Lei de
Propriedade Industrial e de seu exame pelo Poder Legislativo, defendeu a
possibilidade explicita de patenteamento dos processos e produtos da
biotecnologia que atendam aos requisitos de novidade, passo inventivo e aplicacéo
industrial e que ndo constituam mera descoberta, até o limite dos
microorganismos modificad8s Tal posicao foi acolhida pelo Congresso
Nacional, conforme registra a redacéo do art. 18 da Lei n.° 9.279/96.

A industria biotecnolégica brasileira, representada pela Associacao Brasileira
das Empresas de Biotecnologia (ABRABI), ndo compartilhou das preocupacdes
acerca de um possivel impacto negativo sobre a biotecnologia, a agricultura e o
meio ambiente — “e na propria tessitura ética da sociedade brasileira”— que a
eventual autorizacdo para patenteamento de animais e plantas superiores
transgénicos poderia vir a causar (Carvalho, 1992: p.75).

Por outro lado, no que concerne a questdes de ordem ética do corpo humano,
a ABRABI manifestou-se expressamente contraria a qualquer forma de privilégio
industrial ou exploragdo comercial do organismo humano e de suas partes
constituintes (células, tecidos e érgados, até mesmo o0 sangue), mas entende
serem validas todas as aplicacdes da ciéncia e da técnica na producéo de bens
e servicos que digam respeito ao diagndstico, ao tratamento corretivo e a

10 Ministro José Israel Vargas, op. cit.
1 |dem.
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prevencao de disturbios da saide humana. Por essa razao declarou-se favoravel
ao patenteamento dos processos inovadores de transformacgédo genética ou
funcional de células e tecidos humanos, desde que o material bioldgico fosse
doado espontaneamente pelo paciente ou por terceiro interessado. Além disso,
a ABRABI manifestou-se eticamente contraria a qualquer alteracdo genética
do homem que possa ser transmitida hereditariamente pela reproducéo natural,
recomendando banimento ético de quaisquer experimentos cientificos e
aplicacdes médicas que impliguem modificacdo genética das células
reprodutivas masculinas ou femininas, da célula-ovo, ou do embrido humano,
em qualquer estagio de seu desenvolviméibrabi, 1991: p.16).

Com a vigéncia da nova lei de patentes, microorganismos modificados pelo
ser humano e processos biotecnoldgicos ndo naturais tornaram-se passiveis de
protecdo patenteéria (art. 8° da Lei n.° 9.279/96), desde que atendidos os requisitos
bésicos da patenteabilidade. Essa norma guarda consonancia com o artigo 27.3b
do Acordo TRIPS. N&o se admite, todavia, 0 patenteamento de microorganismos
encontrados na natureza e de outros seres vivos, como plantas e animais — ou
mesmo elementos do ser humano — sejam eles modificados ou ndo por engenharia
genética. N&o se admite, ainda, o patenteamento de produtos naturais, materiais
biol6gicos encontrados na natureza, incluindo genes e o0 genoma de organismos
vivos. Estd, assim, eliminada a possibilidade de que produtos diretamente
extraidos da biodiversidade — meramente isolados de seu meio natural — venham
a ser patenteados (art. 10, inciso IX, da Lei n.° 9.279/96). Ja 0s processos
biotecnoldgicos, mesmo os que recorrem ao uso de microorganismos encontrados
na natureza, a exemplo de outros processos quimicos ou fisicos, sdo passiveis
de patenteamento.

Nao obstante o fato de a estrita definicdo cientifica de “microorganismos
transgénicos” ser limitante — ou seja, sua definicAo como organismos
procariontes ou protistas (que nao apresentam tecidos na fase adulta) modificados
pela tecnologia do DNA recombinante — o paragrafo Unico do artigo 18,
estabeleceu uma defini¢do legal abrangente, qual seja:

Paragrafo Unico - Para os fins desta lei, microorganismos transgénicos séo
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencdo humana direta em sua composicdo genética, uma
caracteristica nhormalmente ndo alcancavel pela espécie em condefieais.
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Assim, ao definir o que sédo “microorganismo transgénicos”, o legislador o
fez para os fins daquele diploma legal, ndo explicitando qual método deva ser
utilizado na “intervengdo humana” para se atingir uma “caracteristica ndo
alcancével pela espécie em condi¢des naturais”.

Tendo em vista as dificuldades para descrigcdo suficiente dos
microorganismos, o relatério descritivo da patente de invencao, que integra o
pedido de dep06sitd,sera suplementado pelo depésito do material biolégico em
instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internatiofalo
fato de o pais ainda ndo ser membro do Tratado de Bud#pdgimma
internacional que rege a questao, caberd ao INPI credenciar, apos aprovacéo
das normas de seguranga da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca, as
instituicdes brasileiras que receberdo e manterdao armazenados 0s
microorganismos ao longo da duracéo da patente.

N&o passiveis de protecao patentearia, as plantas inventadas pelo ser humano
por processos de melhoramento genético sdo protegidas por um sistema
generisde propriedade intelectual para prote¢do de novos melhoramentos
vegetais, a Lei de Protecdo de Cultivares (Lei n.° 9.456/97). Por outro lado,
também nédo seréo cobertas pelas alteracdes promovidas no regime brasileiro de
propriedade intelectual os animaisr seou novas ragas de animais, fruto da
aplicacdo da engenharia genética.

3. LEI DE PROTECAO DE CULTIVARES E CONVENIO UPOV

A ratificacdo do Acordo TRIPS pelo Brasil gerou o compromisso de se

conferir protecéo a variedades vegetais — “seja por meio de patentes, seja por
meio de um sistenmgui generieficaz, seja por uma combinagédo de ami5os”
Dada a realidade da agricultura no Brasil e o “estado da arte” das pesquisas na
area vegetal, o Governo, em opcao endossada pelo Congresso Nacional, afastou
0 sistema de protecéo por patentes e entendeu que a protecdo via sistema de
cultivares é o instrumento adequado neste momento.

2 Art. 19 da Lei n.° 9.279/96.

13 Art. 24, paragrafo Gnico, da Lei n.° 9.279/96.

14 Budapest Treaty on the International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the
Purposes of Patent Procedurede 1977, em vigor desde 1980.

% Acordo TRIPS, art. 27.3b.

52 Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, Brasilia, v.15, n. especial, p. 41-66, 1998



Os direitos de propriedade intelectual e a biotecnologia

Assim, o Projeto de Lei de Protec&o de Cultivares (PL n ° 1.457/96) foi
enviado pelo Poder Executivo ao Congresso Nacional em janeiro de 1996, tendo
sido aprovado na Camara dos Deputados em dezembro daquele ano e no Senado
em 10 abril de 1997. Tendo em vista algumas modificagdes que recebeu no
Senado, retornou para exame final da Camara, onde foi aprovado sem novas
alteracdes em 18 de abril, tendo sido sancionado pelo Presidente da Republica
no dia 25 do mesmo més. A Lei n.© 9.456/97 foi publicada no Diario Oficial da
Unido, em 28 de abril de 1997, e regulamentada em setembro ultimo por meio
do Decreto n.° 2.366, de 5 de novembro de 1997, que cria a Comissdo Nacional
de Protecao de Cultivares.

A Lei de Protecao de Cultivares visa a oferecer ao melhorista brasileiro o
reconhecimento do direito a propriedade intelectual pela obtencdo de novas
variedades vegetais, que sao explicitamente excluidas da patenteabilidade pela
nova Lei de Propriedade Industrial. Embora o Acordo TRIPS estabeleca que
“qualquer invengéo, de produto ou de processo, em todos 0s setores tecnolégicos,
sera patenteavet®, sdo expressamente previstos 0s casos em que é facultado
aos paises excluir invengdes da patenteabilidade (art. 27.3) — ou seja a protegéo
por um sistemaui generisé permitida apenas as plantas e aos animais.

Ainda em agosto de 1998, o Poder Executivo também encaminhou a Camara
dos Deputaados o PL 4751/98, regulamentando o art. 225 da Constituicdo e a
Convencao da Biodiversidade, dispondo sobre o Acesso ao Patrimdnio Genético
e ao Conhecimento Tradicional Associado, bem como sobre a reparticdo de
beneficios derivados de sua utiliza¢éo. Esse projeto de lei vincula-se a projeto
de emenda constitucional (PEC n° 618/98), encaminhado simultaneamente, que
declara o Patrimdénio Genético brasileiro como bem da Unido, tratamento
semelhante ao conferido a recursos minerais e a recursos naturais da plataforma
continental e da zona econdmica exclusiva. Ao contrario do PL 306/95, que
trata da matéria no campo da propriedade intelectual, o PL 4751/98 também
protege o conhecimento tradicional associado, definindo-o como informacéo ou
préatica individual ou coletiva de comunidade indigena ou comunidade local, com
valor real ou potencial, associada ao Patriménio Genético. Fica resguardado
ao detentor do conhecimento o direito de decidir sobre o acesso de terceiros as
informacfes sobre esse conhecimento, assegurando-se a prerrogativa de as
comunidades participarem da reparticdo dos beneficios derivados da utilizagéo
de seus conhecimentos tradicionais.

% Acordo TRIPS, art. 27.1.
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Nos termos do art. 3°, inciso IV, da nova lei, a cultivar é assim definida:

a variedade de qualquer género ou espécie vegetal superior, que seja
claramente distinguivel de outras cultivares conhecidas por margem minima
de descritores, por sua denominagao propria, que seja homogénea e estavel
guanto aos descritores através de geragfes sucessivas e seja de espécie
suscetivel de uso pelo complexo agroflorestal, descrita em publicacao
especializada, bem como a linhagem componente de hibridos.

A nova cultivar, definida no inciso V do mesmo artigo, é:

a cultivar que néo tenha sido oferecida a venda no Brasil ha mais de
doze meses em relacdo a data do pedido de protecdo e que, observado o
prazo de comercializagdo 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.

Dentre os direitos assegurados ao titular do material genético protegido
destaca-se o de autorizar seu uso, mediante remuneragéo adequada. A lei prevé
apenas duas excecdes a esse direito exclusivo: a) resguarda o ¢dhamerdo
right, ou privilégio do agricultor que, dentro de seu proprio estabelecimento,
pode reservar uma parte de sua colheita para futura semeadura sem necessidade
de prévia autorizagdo ou pagamento de qualquer remuneragao ao titular do
material protegidd’ e b) assegura o chamauteeder’s exemptiomu isencéo
do melhorista, que permite a livre utilizacdo da cultivar protegida para pesquisa,
como fonte de variac&o Essa flexibilidade da lei de cultivares contrapde-se
ao direito de exclusividade dos titulares de patentes que, se aplicado a area
vegetal, ndo permitiria aos agricultores e aos pesquisadores 0 acesso ao material
protegido sendo mediante o pagamentoogalties

Outros pontos importantes da lei s&o:

serdo protegidos os direitos de propriedade intelectual dos obtentores de
cultivares em geral e de “cultivares essencialmente derivadas”, que sejam
novas e atendam aos requisitos de distinguibilidade, homogeneidade e
estabilidade;

7 Art. 10, incisos | e Il, da Lei n.° 9.456/97.
8 Art. 10, inciso lll, da Lei n.° 9.456/97.
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- a protecdo recaird exclusivamente sobre o material de reproducéo ou de
multiplicacdo vegetativa da planta inteira e

- 0 prazo de protecdo sera de 15 anos a contar da concessdo do direito,
exceto para espécies perenes e semiperenes (frutiferas, ornamentais,
florestais e o0s respectivos porta-enxertos), cujo prazo de protecdo sera de
25 anos.

4. DISTINCOES ENTRE O SISTEMA PATENTEARIO E O SISTEMA
DE PROTECAO DE CULTIVARES

Cabe destacar alguns pontos mais caracteristicos da protecao intelectual
conferida a area vegetal pela Lei de Protecao de Cultivares e sua interface
com o tratamento patenteario da Lei de Propriedade Industrial.

Patentes sdo concedidas para invengdes, enquanto os direitos do melhorista
séo conferidos a obtengdes vegetais novas. Variedades vegetais compreendem
um grupo de plantas que apresenta as mesmas expressdes de caracteristicas
que podem ser passadas em propagacao a sucessivas geracoes e que sdo usadas
na agricultura comercial. Entre outros aspectos peculiares, o0 sistema de protecao
de cultivares requer a comprovacao de novidade, distingdo, homogeneidade e
estabilidade do material objeto do pedido de protecéo. A nocao de novidade
neste sistema, ao contrario do tratamento patenteério, limita-se ao fato de a
cultivar ndo ter sido comercializada em determinado periodo antes da
apresentacédo do pedido de protecao.

A concesséo de uma patente, além da novidade absoluta (o objeto da patente
nado pode ja constar do “estado da arte”), exige como requisitos essenciais a
atividade inventiva e a aplicacdo industrial. O mesmo néo se aplica,
necessariamente, as variedades vegetais, principalmente em face das dificuldades
de descricdo plena dos seres vivos, de indicacdo precisa da utilidade industrial
e da auséncia do requisito da atividade inventiva. A obtencéo de cultivares
freqiientemente pressup8e a combinacdo de caracteristicas observadas em
materiais genéticos existentes na natureza. Dai o entendimento de que os direitos
do melhorista podem ser também conferidos a descobertas ao passo que as
patentes néo.

As variedades vegetais objeto de protecdo devem ser claramente
distinguiveis, em fungéo de alguma caracteristica importante, de outra variedade
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cuja existéncia seja de conhecimento comum. Elas sdo, portanto, comparadas
a outras variedades existentes. O importante € que o obtentor ofereca a sociedade
uma nova variedade e ndo que o melhoramento seja julgado inventivo ou nao
6bvio. Uma nova variedade ndo tem de ser melhor que outras para que lhe seja
garantida a protecao; precisa ser apenas nitidamente distinta. Uma variedade
vegetal deve também atender o requisito da suficiente homogeneidade. Esse
requerimento inexiste no sistema patenteario, mas é indispensavel para a
protecdo da nova variedade vegetal, uma vez que o sistema de cultivares trata
de matéria viva e esta nem sempre é idéntica. Porém, é claro que um direito
exclusivo so6 pode ser conferido a um grupo de plantas que seja suficientemente
diferente de outro grupo de plantas. Além disso, a nova variedade deve ser
estavel, ou seja, capaz de transmitir suas caracteristicas as sucessivas geracoes.
Do ponto de vista pratico, é essencial que o usuario possa obter plantas do
mesmo tipo quando o material da variedade protegida for reproduzido. Do ponto
de vista legal, obviamente um direito exclusivo s6 pode ser assegurado se a
variedade vegetal puder manter ao longo do tempo determinada caracteristica
essencial, conforme descrito quando o direito foi concedido.

A exemplo da lei de patentes, que reconhece a patente dependente, a Lei de
Protecao de Cultivares admite a no¢ao de derivagdo. A cultivar essencialmente
derivada deve, cumulativamente, ser uma nova variedade modificada a partir de
uma cultivar inicial protegida, sem perder a expressdo das caracteristicas
essenciais que resultem do genétipo ou da combinacgéo de gendtipos da cultivar
da qual derivou, exceto no que diz respeito as diferencas resultantes da derivagao;
claramente distinta da cultivar da qual derivou, por margem minima de descritores
de acordo com critérios estabelecidos pelo 6rgdo competente; e que nao tenha
sido oferecida a venda no Brasil ha mais de doze meses em relagédo a data do
pedido de protecao e que, observado o prazo de comercializagdo 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 espécéfes

Caracterizada uma cultivar como essencialmente derivada de uma cultivar
protegida, sua exploragéo comercial é condicionada a autorizag¢ao do titular do
direito de protecdo da cultivar inicial Nesse caso, cabe pagamento de

9 Art. 3°, incisos IX, da Lei n.° 9.456/97.
2 Art. 10, par. 2°, inciso I, da Lei n.° 9.456/97.
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royaltiesao primeiro obtentor. Essa caracteristica possibilita a intersecéo entre
os dois sistemas em exame. Na hip6tese de se modificar uma variedade vegetal
através da introducdo de um gene modificado, protegido por patente, pode-se
obter uma nova variedade que sera protegida pela Lei de Protecao de Cultivares.
O mecanismo da derivacdo essencial adotado no projeto de lei brasileiro destina-
-se a proteger, mediante exigéncia de negociac&aydties os direitos do
melhorista que obteve a variedade original, por métodos bioldgicos tradicionais,
desenvolvida ao longo de anos e de geracdes da planta. Nesse sentido, foi
registrada a preocupacao dos melhoristas brasileiros por ocasido dos debates
sobre o patenteamento de microorganismos. Segundo Mello, o Unico aspecto
preocupante para 0s agentes nacionais seria a aprovacao do patenteamento de
microorganismos sem a protecao as variedades vegetais, deixando-o0s sujeitos
a terem suas cultivares usadas em pesquisas biotecnolégicas sem direito a
remuneracédo (Mello, 1993: p. 60).

No passado, essa questao ndo suscitava problemas nos paises que adotavam
esse tipo de protecdo na area vegetal, mas com o advento da engenharia genética
percebeu-se que haveria prejuizo do melhorista tradicional. A engenharia genética
possibilitaria utilizar uma variedade desenvolvida pelo melhorista ao longo de
anos, adicionando-lhe um gene — protegido ou ndo, por patente — expressando
uma nova caracteristica e requerer protecdo para a variedade modificada, sem
gualquer remuneracédo ao obtentor da variedade inicial. Por essa razdo, a nova
lei brasileira incorporou o conceito de cultivar essencialmente derivada, segundo
0 qual a pessoa que alterar uma variedade nédo podera explora-la sem autorizagéo
do obtentor original e a respectiva negociacamyalties

5. PROPRIEDADE INTELECTUAL NA CONVENCAO SOBRE
DIVERSIDADE BIOLOGICA

A Convencgéao sobre Diversidade Biologica — também conhecida como
Convencéo da Biodiversidade — representou o primeiro e importante movimento
coordenado dos paises industrializados e dos paises em desenvolvimento no
tratamento das questdes relativas ao acesso, a exploracao e a preservacao dos
recursos genéticos globais. Séo estabelecidos principios de conservacao e uso
sustentével da diversidade biol6gica, bem como de acesso e compartilhamento
equitativo dos beneficios derivados da utilizagédo dessa diversidade, incluindo
animais, microorganismos e plantas.

Cadernos de Ciéncia & Tecnologia, Brasilia, v.15, n. especial, p. 41-66, 1998 57



S. H. C. Scholze

Nela incorporaram-se, de forma condicionada ao contexto do acesso a
biodiversidade, as no¢oes de transferéncia de tecnologia e propriedade intelectual,
buscando equilibrar 0 acesso a recursos naturais dos paises em desenvolvimento
ao acesso a tecnologia dos paises desenvolvidos, bem como equilibrar os
beneficios provenientes de produtos e processos resultantes da exploragéo de
recursos naturais e a respectiva remuneracdo dos direitos de propriedade
intelectual.

Segundo Straus (1993: p.602-615), as negocia¢cdes da Convencéo falharam
em resolver algumas importantes questdes relativas ao acesso e ao
compartilhamento de beneficios de recursos genéticos vegetais para alimentacéao
e agricultura. A recusa dos EUA, na época, de assinarem a Convencdao foi
decorréncia da alegacéo do setor privado dos paises desenvolvidos sobre os
impactos negativos da Convencéo. O conflito ndo se situava no questionamento
da necessidade de se dispor de meios eficazes de protecéo da diversidade biologica
da Terra, mas na auséncia de acordo sobre a adequacao dos meios indicados na
Convencéo para tal fim. O debate foi fomentado pelos desenvolvimentos no
campo da biotecnologia, que elevaram substancialmente o valor dos recursos
genéticos para aplicagdes comerciais. Atualmente, esses temas tém sido tratados
no ambito d&Jnited Nations Food and Agriculture Organization (FAO), Global
System for the Conservation and Use of Plant Genetic Resources for Food and
Agriculture,em particular por meio da revisdoldternational Undertaking
on Plant Genetic Resources for Food and Agricultgees, em contraste com a
Convencdao da Diversidade Biologica, ndo esta sujeito aos acordos internacionais
(OECD, 1996: p.30).

O acesso a biodiversidade e a protecéo da propriedade intelectual séo questbes
complementares. O tratamento dos direitos de propriedade intelectual no ambito
da Convencéo sobre Diversidade Bioldgica diz respeito ao acesso aos recursos
genéticos e atecnologia que deles faga uso — ou seja material genético de valor
real ou potencial, segundo definicio da Convencéo. E importante ter presente
gue as forcas de mercado, alheias ao escopo de autoridade dos governos, é
guem amplamente determinam o uso e o dinamismo da biotecnologia. O préprio
conceito de biotecnologia ndo pode ser dissociado da nocdo de aplicacéo
tecnoldgica e uso comercial, como também nao é alheio a propriedade intelectual.

Um dos pontos criticos debatidos por ocasido da negociacao da Convencgéo
dizia respeito a distribuicdo de fundos gerados por recursos geneéticos e
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relacionados com o desenvolvimento de novos produtos tecnoldgicos — aspecto
intrinsecamente associado a propriedade intelectual. Essa situacao deu origem
a oposicao entre o Norte gene poor but technology riche o Sul -gene

rich but technology pooHistoricamente, o germoplasma vegetal foi livremente
intercambiado entre os paises, conforme a nocao de que a “heranga comum da
humanidade” deveria estar irrestritamente disponivel. Por outro lado, as
exigéncias de investimentos vultosos para a pesquisa e 0 desenvolvimento de
produtos biotecnolégicos levaram a necessidade de se assegurar a propriedade
intelectual das inovagdes, tendo em vista o retorno desses investimentos.

A fim de alcancar seus objetivos a Convencdo estabeleceu uma série de
obrigacdes e direitos das partes contratantes, sejam elas paises com menor grau de
desenvolvimento relativo, sejam paises industrializados. Aspecto basilar do sistema
delineado pela Convencéo, esta situado no explicito reconhecimento da autoridade
da legislag&o nacional no tratamento do acesso aos recursos naturais (art. 15.1),
alterando, conceitualmente, a antiga nocao de “heranga comum da humanidade”.

Por outro lado, também esta presente na Convencao a defesa da adequada
e efetiva protecéo dos direitos de propriedade intelectual no que concerne as
tecnologias geradas pelo desenvolvimento de recursos genéticos. Conforme
determinam os paragrafos 3° e 5° do art. 16, o reconhecimento dos direitos de
propriedade intelectual sera “consistente com a legislacéo internacional”. Assim,
caso esteja em questdo a tecnologia protegida por direitos de propriedade
intelectual, o acesso e a transferéncia deverao ser realizados em termos que
reconhegam e sejam adequados a efetiva prote¢do desses direitos a luz dos
instrumentos internacionais que regem a matéria. Torna-se, portanto,
imprescindivel focalizar as questfes relativa aos direitos de propriedade intelectual
na Convencao sobre Diversidade Bioldgica a partir da perspectiva da
Convencéao de Paris e do Acordo TRIPS.

Além disso, os objetivos da Convencao da Biodiversidade, estabelecidos no
art. 1°, indicam a relacdo entre “acesso apropriado” e utilizacdo de recursos
genéticos, por um lado, e, por outro, “transferéncia apropriada” de tecnologias
relevantes, incluindo aquelas objeto de patentes e outros tipos de prote¢cao
intelectual. Assim, a Convencdo da Biodiversidade distingue “recursos
genéticos”, que significam material genético de valor real ou potencial, de
“recursos biolégicos”, que compreendem recursos genéticos, ou organismos ou
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partes destes, populagdes, ou qualquer outro componente biético de
ecossistemas, de real ou potencial utilidade ou valor para a humanidade.

Article 1. Objectives.

The objectives of this Convention, to be pursued in accordance with its
relevant provisions, are the conservation of biological diversity, the
sustainable use of its components and the fair and equitable sharing of
the benefits arising out of the utilization of genetic resources, including
by appropriate access to genetic resources and by appropriate transfer of
relevant technologies taking into account all rights over those resources
and to technologies, and by appropriate funding.

Sao0 desta forma estabelecidas as bases para a propriedade de recursos
genéticos em escala internacional e para a criacdo de um ambiente favoravel
a0 acesso aos recursos genéticos. Tal acesso, no ambito dos paragrafos 3° a 7°
do art. 15, deve-se dar com consentimento prévio do pais detentor e em termos
mutuamente acordados.

Aregra geral de acesso, porém, tem limites: em primeiro lugar, h4 a obrigacéo
de os paises adotarem medidas legislativas, administrativas ou politicas para
assegurar o acesso e a transferéncia de tecnologias protegidas por direitos de
propriedade intelectual, em termos acordados mutuamente (art. 16.3). Tais
medidas deverdo também ser tomadas ndo apenas com o propdsito de que 0s
paises detentores de recursos genéticos criem condi¢des favoraveis a adequada
protecdo dos direitos de propriedade intelectual, com vistas a estimular
investimentos em P&D de produtos biotecnolégicos, mas também no sentido
de que paises detentores de tecnologia facilitem o acesso ao desenvolvimento
conjunto e a transferéncia de tecnologia.

6. PROJETO DE LEI DE ACESSO A RECURSOS GENETICOS

Existem dois tipos de pesquisa que podem utilizar recursos genéticos e que
precisam ser regulados pela legislagdo interna dos paises em decorréncia do
art. 15 da Convencéo da Biodiversidade. O pais fornecedor de material tera de
avaliar se tais recursos serdo usados exclusivamente para fins académicos e
de pesquisa ou, predominantemente, com fins comerciais. Tal diferenciacéo
guanto ao uso deve ser considerada na regulagédo do acesso.
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O Brasil ja regulamenta a autorizacao de expedi¢@es cientificas no pais, no
ambito de projetos para desenvolvimento de pesquisas em cooperacao
internacional, por intermédio do Decreto n.° 98.830/90. Esse Decreto vinha
sendo reformulado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia com vistas a
compatibilizar-se com o espirito da Convengéo da Biodiversidade quando os
trabalhos foram interrompidos em funcao dos debates do Projeto de Lei de
Acesso a Recursos Genéticos no Congresso Nacional.

O Projeto de Lein.° 306/95, de autoria da Senadora Marina Silva, em tramite
no Senado, dispde sobre os instrumentos de controle ao acesso aos recursos
genéticos do pais e da outras providéncias, com o fito especifico de regulamentar
a Convencéo sobre Diversidade Bioldgica, assinada pelo Brasil em 1992. O
projeto estabelece em suas disposicdes gerais (capitulo I, artigo 1°) a incumbéncia
do Poder Publico de preservar a diversidade biolégica, a integridade e a utilizacéo
sustentavel do patrimdnio genético do pais, aplicando-se (&)tagod2sposicoes
da lei a todas as pessoas fisicas ou juridicas, nacionais ou estrangeiras, que
extraiam, usem, aproveitem, armazenem, comercializem, liberem ou introduzam
recursos genéticos no territério nacional.

A abrangéncia do Projeto de Lei de Acesso a Recursos Genéticos justificou
a inclusdo de capitulo especifico (capitulo 1V) sobre protecado intelectual, ou
outros mecanismos, ao conhecimento acumulado pelas comunidades locais, como
forma de compensé-las pela conservagdo dos recursos biologicos e genéticos.
E evidente que a protec&o intelectual é direito inerente a todos, incluindo as
comunidades locais, caracterizadas juridicamente, que realizem atividade
inventiva que atenda aos principios requeridos.

No entanto, para muitos especialistas brasileiros que dedicam estudos a
essa questdo (Wolf, 1995; Mittelbach, 1996; Costa e Silva, 1996; Castro, 1996),
os direitos de propriedade intelectual tradicionais néo se aplicam a atividade de
conservacao de recursos genéticos, uma vez que o material conservado, embora
possa ter utilizacdo industrial, ndo satisfaz, via de regra, a outros requisitos
caracterizadores desses instrumentos de protecdo. No caso dos direitos de
propriedade industrial, sdo requisitos da patenteabilidade a novidade, 0 passo
inventivo e a aplicagdo industrial. Por seu turno, o sistema de protecao de
cultivares, como visto anteriormente, requer que a nova variedade vegetal
apresente distingcdo, homogeneidade, estabilidade do material objeto do pedido
de protecdo, e novidade, no sentido de néo ter sido comercializada em
determinado periodo de tempo antes da apresentacéo do pedido.
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J& o conhecimento associado a conservacéo de recursos genéticos pode ser
até mesmo de dominio publico e ndo apresentar as demais caracteristicas
inerentes a invencgdo. Além disso, ndo seria conveniente para a sociedade que
a esse tipo de material fossem conferidos direitos de monopdlio e de exploracao
exclusiva, inerentes a propriedade intelectual.

CONCLUSAO

No momento em que a humanidade é diariamente confrontada com avangos
cientificos no campo da biologia, realizando intervencéo na esséncia da vida, o
balizamento ético e legal da atividade inventiva evidencia-se ténue e parece
estar sempre dissonante, passos atras da descoberta cientifica e de sua
aplicacéo, fugindo ao seu controle. E natural que assim seja.

Tanto partidarios quanto opositores do patenteamento de seres vivos tendem
a privilegiar a percepgéo dos riscos para a propria existéncia humana, mistificando
vantagens, perigos e inconvenientes da ado¢cdo de uma ou outra pesi¢ao
gue invariavelmente conduz a atitudes puramente ideolégicas, que pouco
contribuem para o esclarecimento da opinido publica e para a resolu¢éo dos
conflitos. Esse debate requer abordagem racional. A mistificacdo do problema
meramente deturpa o0s objetivos cientificos, focalizando a analise ou apenas
nos aspectos comerciais da propriedade intelectual, ou somente no
guestionamento ideolégico.

Essa bipolarizagédo da percepgéo do patenteamento da vida — contra ou a
favor — tende a reduzir a discusséo, desviando-a do ponto critico, que realmente
merece preocupacao: o desequilibrio entre a expectativa de ganhos financeiros
para os paises industrializados e para as grandes corpora¢fes transnacionais,
de um lado, e o empobrecimento crescente dos paises do Terceiro Mundo e a
propria sobrevivéncia fisica de suas populagdesutro.

Os lucros financeiros obtidos a partir do patenteamento induzem a uma
forma de poder, & medida que conhecimento é poder. Aqueles que detém o
conhecimento das inovag¢des dispdem, em principio, do monopolio sobre os
potenciais lucros financeiros dele decorrentes. Levada ao extremo, essa situacao
agrava a tendéncia a aumentar a distancia entre sociedades ricas e pobres. O
Terceiro Mundo, j& prejudicado pela escassez de meios e pela necessidade de
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estabelecer prioridades que fazem a pesquisa genética parecer atividade
supérflua, vé o acesso ao conhecimento e a riqueza afastar-se ainda mais.

O receio de abusos ou do uso incorreto de genes patenteados é, na verdade,
menos critico para as sociedades pobres, do que outros obstaculos econdmicos
gue emergem do patenteamento de sequiéncias genéticas ou de espécies da
biodiversidade tropical. O cerne do problema néo reside apenas no fato de que
grupos indigenas, como quaisquer outros grupos humanos, poderiam ou nao ser
uma fonte particular de genes para os paises industrializados, mas desdobra-se
também na questdo de que beneficios essas populacbes receberdo com isso. A
preocupacao quanto a percepcamgaltiespor essas comunidades nos paises
do Terceiro Mundo € tdo importante quanto o problema geral de seu acesso a
medicamentos, a assisténcia médica e a alimentacdo adequada.

Aqueles que opdem razbes éticas ao patenteamento de organismos vivos em
gualquer nivel, cabe recordar que o recurso amplo e intensivo a biotecnologia é
premissa indispensavel para o desenvolvimento dos paises, sobretudo no que
concerne aos beneficios imediatos para suas populagdes, como saude e alimentacéo.
Nesse sentido, impedir qualquer forma de protecdo intelectual de seres vivos
significa impedir o acesso e 0 uso da biotecnologia, protelando irresponsavelmente
0 processo de desenvolvimento e aplicacdo dessa tecnologia em areas de extrema
relevancia social — o que sem duavida acarretaria questionamento de natureza
ética ainda mais grave. Por outro lado, tdo condenavel quanto essa posicao é a
oposta, totalmente permissiva, que aceita até mesmo o patenteamento de elementos
do corpo humano. Como situar a linha divis6ria entre o que é desejavel, o que é
aceitavel e 0 que repugna nossa consciéncia moral?

Originalmente as leis de propriedade intelectual tém a intencao de recompensar
inventos especificos e estimular a competicéo, forgando outros a explorar novas
rotas de pesquisa enquanto protegem da competicdo determinado objeto
patenteado. No entanto, a diluicdo da integridade do sistema de patentes, por
meio do dominio injustificado da competi¢cdo pela protecdo excessivamente
abrangente, ndo apenas detém a concorréncia, mas degrada o valor dos propésitos
originais da propriedade intelectual e a credibilidade do sistema patenteario.

Assim, é necessario separar emocao e ideologia de bons negdcios, de opgdes
estratégicas do ponto de vista cientifico e econémico. As leis de propriedade
intelectual ndo foram criadas para promover justica social, embora possam ser
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importante mecanismo de politica industrial e gestdo econémica. Além disso,
as leis de propriedade intelectual ndo tém a vocagdo — ou a finalidade — de
servirem como instrumentos para promoc¢ao da reflexdo ética. Embora a lei
brasileira, seguindo a tradicdo da Convencao de Paris, expressamente preveja
a exclusao da patenteabilidade de inven¢des contrarias a moral, a seguranca e
a saude publicas, nao é o legislador que deve definir, no jogo dos interesses
politicos, o que é ético, o que é moral e o que é seguro, para fins da protecao da
propriedade intelectual no campo da biotecnologia.

Segmentos da comunidade cientifica também alegam que o patenteamento
de genes, proteinas e outras substancias organicas impedem o progresso das
ciéncias basicas, obstruindo o livre intercambio de conhecimento e dos resultados
das pesquisas. A maioria das universidades norte-americanas e européias
condicionam a transferéncia de tecnologia ou de materiais a assinatura de
acordos e contratos, para garantir seus direitos sobre qualquer invencéo feita
em suas instalagdes ou sob seus auspicios. Realizam também monitoramento
sobre as informacdes que seus pesquisadores divulgardo em perioddicos
cientificos. Essas tendéncias estdo mudando o ambiente académico. Embora
possam ser consideradas estranhas a atividade e a tradicional cooperacao
académica, elas muitas vezes decorrem da nova énfase das politicas de governo
de agregar valor as pesquisas financiadas com recursos publicos, bem como a
nova énfase que as universidades e institutos publicos de pesquisa depositam
na propriedade intelectual como nova fonte de recursos.

O patenteamento envolve, portanto, questdes complexas, controvertidas,
guestionaveis em alguns aspectos, mas se trata, por outro lado, de instrumento
inevitavel, para o estimulo aos investimentos em pesquisa, e legitimo para o
reconhecimento do trabalho dos pesquisadores no esfor¢o de expandir os limites
do conhecimento humano sobre a natureza, controla-la e utiliza-la em prol da
vida e da dignidade humana. A patente atribui um direito ao fato cientifico,
transformando-o em fato econémico, dissociado de valores morais/culturais. A
restauracao da esfera moral vinculada ao fato econémico e, por conseguinte,
cientifico, vai-se dar por meio da reflexao bioética e um arrojado conceito, que
ja comeca a circular nos meios juridicos e cientificos da Europa e dos Estados
Unidos, o “biodireito”.

As instancias a frente desse debate devem considerar todos os pontos de
vista e todos os interesses envolvidos, mediante a instauracédo de um debate téo
amplo, racional e consistente quanto possivel, a fim de evitar a subjetividade e
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a ideologizacéo derivadas da falta de informagéo cientifica e juridica solida e
isenta. Com base nessa reflexdo, os poderes publicos nacionais e as instancias
multilaterais poderdo tratar de definir os limites aceitdveis com relagcdo ao
patenteamento de seres vivos e, especialmente, do genoma humano. Seria,
portanto, licito ponderar que a reflexd@o bioética, a nortear a escolha das normas
legais que disciplinar&o o controle social desse campo, deve buscar a instauragéo
de um diadlogo baseado em argumentos racionais, que vinculem a todos os
segmentos interessados — nado apenas no circulo de comissdes bioéticas e da
comunidade cientifica, mas de todas as instancias sociais por elas representadas.
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