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- Albert Einstein: ndo era a ciéncia, mas sim a tecnologia, ou seja, a ciéncia aplicada, aquela
que com periodicidade ciclica coloca problemas para solucdo da espécie humana,
confrontando-a a exigéncias de definicdo e delimitacéo.

- A biotecnologia torna-se insepardvel companheira da evolu¢do humana desde os tempos da
descoberta das principais formas de acasalamento ou pela utilizacdo dos levedos para a
producédo de pédo ou de cerveja. Surge agora a oportunidade de tracar esquematicamente as
fases de um processo evolutivo: esta biotecnologia de primeira geracao, baseada na
experiéncia.

Assim, aqui o que indicamos como biotecnologia de primeira geracdo é, em substancia,
a “biotecnologia tradicional” que ainda hoje constituem instrumentos de producdo e selecdo
reprodutiva, ndo somente comumente utilizadas na agricultura, mas, geralmente, entendidas
como absolutamente naturais e biolégicos. Pensa-se, por exemplo, no emprego de
biopesticidas ou de fertilizantes naturais, ou a aplicacdo de microrganismos no campo
enoldgico, leiteiro queijeiro, de conservas.

Biotecnologia de segunda geracao caracterizada, ao longo dos 1900, pela acumulagéo e pela
utilizacdo de conhecimentos e utensilios cientificos (pelos estudos de Mendel ao microscépio)
com o objetivo de acrescentar a um conhecimento mais sistematico do mundo dos vivos (em
particular pela microbiologia) para individualizar aplicagdes Uteis, no campo agricola como
naquele médico.

Biotecnologia de terceira geracao: a partir dos anos setenta os sucessos obtidos pela ciéncia
no campo da genética e da biotecnologia molecular abriram uma nova fase tecnolégica.

- Dois pontos fundamentais:

- a possibilidade de isolar um gene de um determinado organismo e de inseri-lo
no genoma de outro organismo

- a posterior descoberta das técnicas para fundir e multiplicar ditos hibridos.

E entdo que essa biotecnologia de terceira geracio, baseada na genética, impde
uma definicdo mais ampla do que aquela oferecida por Sharp e pode ser descrita como “o uso
de todas aquelas técnicas, desenvolvidas pela pesquisa no curso dos anos, que utilizam de
maneira integrada diferentes disciplinas bioldgicas, quimicas e de engenharia para produzir
bens ou servicos gracas a utilizacdo de organismos vivos, células ou seus elementos
constitutivos”. E a esse tipo que se da também o nome de biotecnologia avangada.

- Riscos e as Questdes Eticas pelo Desenvolvimento da Biotecnologia Avancada na
Agricultura.
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- No que se refere ao primeiro ambito das consequéncias da biotecnologia sobre o ambiente,
coloca-se em evidéncia que OGM poderiam representar, ao inves de uma solucéo de problemas
ligados ao desfrute dos recursos naturais e ao emprego excessivo de pesticidas, um sério risco,
pelas consequéncias ndo avaliadas para a biodiversidade do planeta.

- A sua difuséo poderia conduzir, na verdade, por meio de fendmenos tais como a polinizacdo
(que, no caso de muitas plantas, estende-se ndo somente a fecundagdo de outros organismos
da mesma espécie, mas também a organismos pertencentes a espécies diferentes), a uma
definicdo total do patrimbnio genético presente na natureza, com 0 desaparecimento de
algumas caracteristicas genéticas ou de inteiras espécies e 0 desaparecimento de organismos
do genoma original cuja relagdo com o ambiente ndo se pode prever.

- A segunda grande fonte de preocupacdes refere-se as consequéncias da introducdo de
organismos geneticamente modificados sob a 6tica da satde humana.

- Os aspectos bioéticos mais delicados e debatidos referem-se ao genoma humano e a
possibilidade de intervencdes visando a modificacdo do proprio homem, no momento em que
a tecnologia permite, a0 menos em teoria, de proceder a clonagem ou a procedimentos de
modificacdo da identidade genética germinal de cada ser.

Neste sentido ocorreria o risco da assim denominada biologizacdo do homem, ou seja,
a perda da nogdo moral, da distingdo existente entre o ser humano e outros organismos, pelo
que também o homem poderia tornar-se objeto de manipulacdo genética ndo apenas do tipo
seletivo, finalizadas assim para a selecdo de tratos genéticos particulares, mas também de tipo
puramente experimental (...).

- A Protecao dos Direitos de Propriedade Intelectual e A Nova Dimensao da Agricultura

- A explicagdo central dos motivos de interesse dos aspectos das patentes acha-se no liame
indissoltvel entre o dado normativo e aquele econémico. A pesquisa no setor da biotecnologia
avancada requer, de fato, o emprego de meios muito vastos, equipes internacionais,
instrumentacdo sofisticadissima, longos periodos de testes, ou seja, investimentos colossais.

- Essa situacao faz com que a tutela dos eventuais resultados da pesquisa e, pois, a garantia de
remuneracdo dos vastissimos investimentos realizados tornem-se uma necessidade
imprescindivel para permitir a evolucao do setor biotecnoldgico.

- Trata-se, pois, de um percurso que parte de longe: com efeito, enquanto a nascente sociedade
industrial ndo empregou muito na individualizagdo da patente, a sua origem remonta ao século
XV, como titulo em condicao de garantir ao titular da invencéo o seu desfrutamento exclusivo,
chegando por fim jaao longo do século XIX a um desenvolvido sistema de tutela internacional,
muito mais lento foi o reconhecimento dos direitos daqueles que tivessem aplicado a sua
capacidade inventiva a materia vivente. O dado pode parecer estranho, uma vez se considere
que a atividade de manipulacdo e melhoramento dos seres vivos constitui uma das mais antigas
ocupacdes do intelecto humano, todavia, ainda no inicio do século passado, ndo se achou uma
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solucéo eficaz em condicdo de conjugar as justas expectativas de ganho de quantos tivessem
investido o seu esforco criativo neste setor de primaria importancia, com a especificidade tipica
do material biologico. Tal dificuldade nascia, sobretudo, pela resisténcia em considerar
juridicamente aproveitavel, objeto de liame patrimonial, uma entidade vivente, algo que,
ainda que fosse complexa a intervencdo do homem, existia de todo modo por si, dotado
daquele sopro vital gue restava, e resta, absolutamente independente do poder humano.

- O termo adquiriu relevo ao fim da Primeira Guerra Mundial, sobretudo no setor das novidades
vegetais, em seguida do espetacular desenvolvimento das descobertas cientificas, e assim das
aplicacOes tecnicas, da biotecnologia. O problema de como reconhecer os direitos dos
operadores sempre mais profissionais se colocava em muitos paises. Inicialmente, ndo se achou
solucdo melhor que aquele de estender o campo de aplicacdo da patente industrial mediante
uma escolha que podemos definir “assimilacionista”. Esta solugdo foi colocada na pratica,
inicialmente, pela interpretacdo extensiva dos érgdos encarregados de reconhecer as patentes
ou pela jurisprudéncia eventualmente interpelada e, depois, através das modificacbes dos
textos normativos.

Os primeiros a iniciar este segundo caminho foram os EUA que, em 1930, com o Plants
Patent Act, reconheciam normativamente uma forma de protecdo as novidades vegetais,
mesmo se baseada sobre uma simples extensdo do sistema de patentes. Aos outros paises,
sobretudo aqueles europeus, nédo restava que seguir a simplicidade da perspectiva americana:
assim, em 2/7/1934, o texto da Convencdo de 50 anos antes sobre as patentes industriais era
revisto para os fins de compreender também as variedades vegetais. Em particular, a nova
versdo do art. 1°, paragrafo 3 afirmava explicitamente que “la propriété industrielle s’entend
dans 1’acception la plus large et s’applique non seulement a 1’industrie et au commerce
proprement dit, mais également au domaine des industries agricoles et extractives et a tous les
produits fabriques ou naturels, par example: vins, grains, feuilles de tabac, fruits, bestiaux,
minéraux, eaux minérales, bicres, fleurs, farines”.

Esta escolha oferecia indubitavelmente uma solucdo ao problema das novidades no campo
agricola, compreendendo, além disso, também os animais (com relacdo aos quais, contudo, 0
reconhecimento de patentes permanece de fato inoperante). Iniciava-se, assim, a liberacdo de
patentes para as novidades vegetais, seja sobre a base do novo texto da Convencao, onde ja
executava, seja atraves de interpretacbes jurisprudenciais, que naquele texto encontram
implicita confirmacdo, nos paises que como a Italia, demoravam a dar execu¢do ao novo
acordo internacional.

Sob _uma_especifica Otica _agricola, porém, a opcdo adotada, ainda que eficiente,
mortificava a especialidade do setor, reconduzindo-0, com um exagero evidente, ao
guadro_das_atividades industriais. Ndo s0 ndo eram regras suficientes a levar em
consideracdo os elementos especificos das espécies vivas, mas, sobretudo, o inteiro setor
agricola era reduzido a extensédo do mundo industrial com uma negacao implicita daqueles
elementos de unicidade da agricultura que, mesmo naqueles anos e sobretudo na Italia,
impunham nacionalidade ao direito.
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Os problemas gerados pela extensdo da patente classica as novidades vegetais ndo podiam,
pois, restar ignorados. Assim, apds um longo confronto que teve empenhados, sob a mesma
frente, operadores do sistema (em particular as associacdes de floricultores e parte da doutrina),
une-se & convocagao, por parte do governo francés, em 1957, de uma conferéncia internacional
da qual seria criada, em 2/12/1961, a Convencdo para a Tutela das Novidades Vegetais,
também conhecida como Convencgédo UPOV.

- 2 pontos principais:

- 0 definitivo e completo acesso de uma parte do material de interesse
agricola (as novidades vegetais, especificamente) a protecdo juridica dos direitos de
propriedade intelectual;

- 0 contemporaneo reconhecimento da especificamente do setor, do qual
derivava a criacdo de um sistema de todo autbnomo, por disposigdes e estrutura.

- As novidades vegetais, assim como aquelas novidades animais (para as quais um idéntico
sistema de protecdo ad hoc ndo foi, porém, desenvolvido mais), apresentam de fato
caracteristicas intrinsecas que as distanciam de modo notéavel das inveng@es industriais. E o
discurso, desenvolvido no @mbito agrarista pelos alemaes, da relacdo com a entidade vivente,
ou seja, do confronto da atividade inventiva humana com aquele “quid” que origina a vida e
que resta, dessa forma, dependente apenas da natureza. Por um lado, de fato, hd um produto
inerte, perfeitamente cognoscivel nas duas partes, constantemente e ilimitadamente
reproduzivel e cuja interacdo ambiental submete-se apenas a normal aplicacdo das leis da
quimica e da fisica, por outro lado, ao invés, temos uma matéria vivente, cuja manipulacéo e
reproducdo por parte do homem é sujeita e limitada pelas leis da natureza, certamente passiveis
de conhecimento, mas ndo de modificacdo, salvo quando dizem — e é aqui 0 centro
gravitacional de nossas investigacdes — a propdsito da biotecnologia.

- Consequéncias relevantes:

- Para comecar, ha a influéncia da interacdo com 0 exterior: o novo
organismo, de fato, coloca-se no ambiente e com esse interage segundo modalidades que,
diferentemente da matéria inerte, ndo sao sempre perfeitamente conheciveis. O novo vegetal
ou animal pode assim modificar-se ou, deveras, degenerar, no caso das plantas, por exemplo,
as transformacdes podem vir também em seguida de eventuais intera¢cdes com parasitas. Como
se ndo bastasse, pois, no caso de muitos exemplares, o ciclo biolégico apresenta tempos muito
longos, até cinco anos entre uma geracgéo e a outra, requerendo uma duracdo adequada da fase
de experimentacdo, com custos dai decorrentes. Consideracdes analogas podem se desenvolver
sobre a capacidade de reproducdo das novidades mesmo nesse ambito, de fato, 0 homem pode
certamente intervir, mas somente segundo a modalidade e tempos que sdo ditados pela
natureza.

- Profunda distincdo sociologico-cultural existente, no momento (o
segundo poés-guerra) no qual se afirma a questdo da patenteabilidade, entre o setor agricola,
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para as quais estas novidades varietais eram em grande parte destinadas, e 0 mundo da
indUstria. E inegavel, entdo, que detras da escolha de regulamentar o setor com uma disciplina
especifica, mesmo se largamente reconduzivel, em matéria de principios, aquela das patentes
industriais, ha uma consideracédo particular dos destinatarios da prépria disciplina.

- Sobretudo o privilegio (monopolio), diferentemente da patente
industrial, cobre apenas o produto e jamais o procedimento. Este ultimo é de fato
considerada obra da natureza e independente da intervencgdo voluntaria do homem, razéo pela
qual a tutela cobra apenas o material produtivo que permite obter plantas distintas das outras e
em condi¢cBes de manter as proprias caracteristicas nas sucessivas geragcdes. Ja com a
Convencdo UPQOV fizeram a sua aparigdo os trés requisitos fundamentais da protecdo das
novidades vegetais: distincdo, uniformidade e estabilidade.

- A aprovagdo da Convencdo UPOV criou, em substancia, apds décadas de substancial
unicidade do sistema de tutela da propriedade intelectual e ao fim de um longo percurso de
reconhecimento da especificidade do objeto da tutela, uma situacdo de ruptura. Ai nascia um
sistema dual, caracterizado ndo apenas por duas formas distintas, a0 menos em teoria, mas,
sobretudo, por estruturas de gestdo completamente separadas.

- O ultimo ato deste gradual processo de reconhecimento da autonomia do sistema de direitos
exclusivos (privilegios, privativa) vegetal se alcangcou com a estipulagéo do acordo TRIPS no
quadro das negociagdes da Rodada Uruguai. O central artigo 27 do acordo prevé, de fato,
mesmo com uma diccdo que deixa espaco a interpretacbes discordantes, o reconhecimento
obrigatorio da tutela sobre novidades varietais (ou vegetais?). Vem, contudo, deixada aberta a
possibilidade de se recorrer, em alternativa, ao tradicional sistema de patentes.

- O Advento da Biotecnologia Avancada e suas Consequéncias.

No momento em que a descrita dualidade dos mecanismos de tutela da propriedade intelectual
parece ja consolidada, o aparecimento em cena da biotecnologia avangada perturba a aparente
calma do sistema de patentes. A data essencial do movimento em que comega a aparecer
evidente que a engenharia genética € destinada a exercitar uma pressdo importante sobre o
sistema existente, € o 1980, ano em que a Corte Suprema americana tomou uma decisao
positiva de mérito a solicitacdo de patentes apresentada pelo Dr. Chakrabarty. Esse
microbiologista de origem indiana que trabalhava na General Electric tinha, de fato, aplicado
no curso dos anos precedentes algumas técnicas de engenharia genética para obter uma cepa
particular de bactérias Pseudomonas, em condicdo de quebrar a cadeia de hidrocarbunetos de
petréleo, acidentalmente lancados nas aguas marinhas, de forma a torna-los biodegradaveis.

Segundo os juizes federais, de fato, a linha de demarcacgéo entre o patenteavel e o0 néo-
patenteavel ndo estava colocada nos limites entre viventes e ndo-viventes, mas sobretudo na
distingdo between products of nature, whether living or not, and human-made invention. Uma
vez aceita essa distingdo de base, a Obvia consequéncia tornara-se a patenteabilidade de
anything under the sun that is made by man.
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- O Sistema de Patentes Americano Perante a Biotecnologia e as Confirmacdes sobre a
Consolidacdo de um Sistema Europeu.

- Em substancia podemos dizer que, pela analise da evolucdo do sistema americano,
compreende-se como a evolucdo biotecnoldgica joga também além-Atlantico, um papel
importante na redefinicdo das modalidades de tutela da propriedade intelectual. Neste caso,
porém, a tendéncia ndo é, como na Europa, aquela da criacdo de novos institutos ou da
acentuacdo das distingbes dos sistemas existentes, no &mbito, seja como for, de um geral e
comum reforco das prerrogativas do titular da invencéo; a orientacdo mira sobretudo a afirmar
a centralidade da patente em um contexto que se move, segundo pensamos, em direcdo a
unicidade do sistema de patentes. Parece que seja possivel falar de um quadro europeu que se
vai caracterizando, no seu interior, pela sua sempre maior homogeneidade (tenha-se como
prova a adesdo da Italia ao sistema dos privilégios vegetais), ao seu interior, pela sua acrescida
especificidade.

- Conclusodes

Que coisas emergem da analise do sistema de patentes? A primeira coisa que parece poder ser
dita é que, sem sombra de duvida, o sistema de tutela da propriedade intelectual ressentiu-se
da passagem da biotecnologia. Assim, no breve desenrolar de uma década, todos o0s
dispositivos propostos pela definicdo da modalidade de reconhecimento e protecdo das
patentes tiveram de se adequar, introduzindo modificacdes especificas ou em sua totalidade,
como sucedeu no quadro comunitario com o regulamento 2100/98(ou 947?), primeiro, com a
Diretiva e, depois, provendo a adocao de novas disciplinas, de todo modo especificamente
retalhada em torno do fendmeno biotecnoldgico. Essa constatacdo pareceria oferecer terreno
fértil a hipotese de revolucdo, mas duas reflexdes servem a enevoar de modo notavel o juizo.

- Em verdade, a propria diretiva europeia que em geral se descreve como instituidora de uma
patente biotecnoldgica, ndo cria de fato um titulo diferente, limitando-se a adaptar os existentes
instrumentos nacionais de propriedade intelectual a problematica colocada pelo fenbmeno em
curso.

Esta consideracdo se reforca na anélise especifica dos aspectos ligados ao setor agricola, em
relacdo aos quais as transformacdes introduzidas pela nova tecnologia sdo sem duvida notaveis,
mas estas, a0 menos na Europa, ndo produzem nem a negacéo do tradicional dualismo entre
patente e privilégio vegetal, nem, muito menos, o redimensionamento de um instituto especial
como aquele do farmer’s privilege.

- Parece-nos que o estudo do sistema de tutela das invengdes biotecnologicas tenha apresentado
varios pontos de contato com a disciplina da agricultura, repropondo o tema da especialidade
do mundo agricola e do seu direito, uma especialidade que é resultada amplamente confirmada,
ao menos a nivel europeu.

- Organismos Geneticamente Modificados, Agricultura, Ambiente e Seguranca Alimentar
no Processo de Sistematizacdo do Quadro Juridico Comunitario.
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- Um organismo se define geneticamente modificado (OGM) quando uma parte do material
genético do qual é composto (0 DNA) é modificado utilizando técnicas idéneas da engenharia
genética, que ingressam no ambito das assim denominadas “biotecnologias”. Desse modo
alguns genes presentes no DNA de um organismo podem ser transferidos a outros mesmo que
de espécies diversas, e assim as caracteristicas daquele organismo podem ser inseridas no
outro.

- A Unido Europeia ndo veda o emprego para o cultivo de OGMs, autorizado no sentido do
quanto previsto pelas vigentes normas comunitarias. Dito emprego é regulado por um quadro
normativo que ndo tem semelhanga no campo alimentar ou ambiental, com a finalidade de
garantir a emissdo no ambiente ou no mercado dos produtos que respondam a elevados
requisitos de seguranca, em respeito a regras técnicas desenvolvidas para assegurar a
coexisténcia entre cultivos tradicionais, bioldgicos e biotecnoldgicos. Neste sentido, vinte e
uma Academias e Sociedades cientificas italianas apresentaram recentemente o Consensus
Document “Coexisténcia entre Culturas tradicionais, biologicas e geneticamente modificadas”,
texto extremamente importante enquanto retoma os mais recentes estudos efetuados nos
principais paises europeus, sobre a possibilidade de coexisténcia dos diversos tipos de
agricultura, além de fornecer as principais informacdes sobre o assunto.

- A possibilidade de coexisténcia depende de alguns fatores essenciais, como a
rastreabilidade, a etiquetagem e a capacidade dos agricultores de fornecer produtos, de
qualquer tipo, conforme as obrigacGes da lei.

- O cultivo de plantas transgénicas é um produto bastante recente, mas de rapida difusao,
concentrado em 98% em alguns paises como EUA, Argentina, Canada, Brasil, China,
Paraguai, e relaciona-se sobre tudo ao cultivo de soja, milho, algodao.

Transgénicos

- O primeiro privilégio concedido no Brasil foi a Antonio Francisco Marques (edito de 18 de
novembro de 1752), para a instalacdo de uma fabrica de descascar arroz, pelo prazo de 10 anos.
O art. 27 (matéria patentedvel, paragrafo 3, b, do TRIPS) permite que os membros considerem
como ndo patentedveis:

- plantas e animais, exceto 0s micro-organismos;

- processos essencialmente biologicos para a producédo de plantas ou animais, excetuando-se

0s processos nédo biolégicos e microbioldgicos.

- No entanto, deverdo conceder protecdo a variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja
por meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma combinagdo de ambos.



Fernando Campos Scaff
Professor Titular da Faculdade de Direito da Universidade de Sjo Paulo

- Além disso, o0 artigo 28 estabelece que o titular de uma patente de processo tera o direito de
evitar que terceiros usem o processo e usem, coloquem a venda, vendam ou importem com
esses propasitos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele processo.

Em obediéncia ao mencionado art. 27, 3, b, do TRIPS, o Brasil promulgou a Lei n® 9456, de
1997, que instituiu a Lei de Protecdo de Cultivares. O art. 2° dessa lei estabelece que o
Certificado de Protecdo de Cultivar € a Unica forma de protecdo de cultivares e de direito que
poderd obstar a livre utilizacdo de plantas ou de suas partes de reproducdo ou de multiplicacéo
vegetativa no pais.

- A lei de Biosseguranca Nacional define Engenharia Genética como sendo a “atividade de
producao e manipulagdo de moléculas de ADN/ARN recombinante” (art. 3°, inc. IV, da Lei
11.105/05).

Isto porque ela é basicamente realizada atraves da técnica do DNA recombinante, que consiste
na incorporacao de seguimentos de DNA de um organismo em outro, formando assim, uma
nova sequéncia hibrida de DNA produzida por essa uniéo.

Essa técnica é um processo laboratorial de “intercambio de informagédo hereditaria entre dois
organismos independentes, acarretando a producdo de novas combinacbes de genes e

facilitando o aparecimento de organismos variantes dentro de uma espécie determinada”
(Souza, 2001, pag. 39).

Lei de Biosseguranca Nacional
A Lei de Biosseguranca Nacional (Lei 11.105/05) encerra um verdadeiro microssistema,

procurando regulamentar todos os aspectos que envolvem as relagdes com 0s organismos
geneticamente modificados e seus derivados.



