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1. INTRODUCAO

Este artigo possui como objetivo central analisar e discutir o
fendmeno da apropriagéo da biotecnologia em face de sua estrutura
normativa e a aplicabilidade concreta dessas normas por parte do
Poder Judiciario.

Depois de dez anos de vigéncia da Lei de Propriedade In-
dustrial, os principais conflitos advindos da protegédo da biotecnologia
séo apreciados no campo jurisprudencial. Desta forma, as principais
decisoes, inéditas, até entao, no Brasil emergem e a partir delas e,

1 Agradeco a oportunidade de participar desse primeiro exemplar da Revista EMAG@ZINE e parabe-
nizo o Desembargador Federal Dr. Newton De Lucca pela iniciativa de sua idealizagéo e criagdo, bem como pelo

excelente trabalho que leva a efeito na diregdo dessa distinta Escola.
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ao mesmo tempo, da totalidade do arcabouco juridico da protecéo da
biotecnologia, novos desafios sdo postos ao Poder Judiciario, espe-
cialmente no ambito da Justica Federal.

Portanto, levantar e analisar, de forma exploratéria, essas
decisdes parece relevante, tendo em vista que a protecéo assegura-
da pelo Estado a biotecnologia revela ao Judiciario a apreciacéo de
questdes referentes a apropriacdo de matéria viva e de sua transfor-
macao, bem como as complexas implicagdes inerentes a questao.
Desta forma, o Poder Judiciario, em funcao de sua competéncia é
levado inequivocamente a analisar e decidir questdes delicadas que
demandam do julgador o conhecimento e a aplicagdo concreta de um
novo quadro normativo que tem no centro de sua regulamentacéo a
vida, ainda que em sua forma microrganica e seu processo de produ-
¢ao, bem como a ponderagao dos interesses e dos principios Cons-
titucionais que emergem nesse contexto, especialmente o embate
perene entre os interesses nacionais e publicos e os interesses trans-
nacionais, assegurados pelo Estado, por meio do reconhecimento
das patentes biotecnolégicas. Além das questdes decisérias que es-
barram no reconhecimento da soberania nacional, na aplicabilidade
concreta do Principio da dignidade da pessoa humana, pressuposto
inafastavel no campo dos direitos constitucionais e fundamento do
Estado Democratico de Direito. A delicada questao referente ao direi-
to a vida, a saude publica, a seguranca alimentar e a sustentabilidade
do meio ambiente, também devem ser levadas em consideragado no
processo decisorio.

A primeira vista, pode parecer exagerado estabelecer o ob-
jeto de analise, qual seja a protegdo da biotecnologia e seu conse-
glente reconhecimento nessa perspectiva ampla e interdisciplinar, ao
mesmo tempo. No entanto, essa € a o6tica que deve ser levada em
consideragao pelo julgador. Portanto, conforme se pode perceber, o
desafio estabelecido ao Poder Judiciario, em face desse recente e
cambiante quadro normativo é consideravel, especialmente no que
se refere a competéncia da Justica Federal.

Tendo em vista que esta questao é recente e que esse novo
marco juridico regulatério possui apenas onze anos de vigéncia, es-
ses conflitos igualmente recentes, mas cruciais para o Pais apenas
recentemente comegam a ser compostos e reconhecidos no formato
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de jurisprudéncia. Sendo assim, estabelecer a proposta normativa no
campo das patentes biotecnologicas e em certa medida com rela-
¢ao ao reconhecimento de cultivares (novas ou essencialmente deri-
vadas) pode contribuir, de alguma forma, para uma percepgao mais
acurada para o julgador apreciar concretamente as questdes levadas
a analise do Poder Judiciario. Trata-se de um novo objeto analitico e
de decisao judicial. Além do mais, ndo se pode perder de vista a im-
posicdo da constante formagéo e reciclagem de conhecimentos que
deve ser possibilitada aos magistrados, por forga da Emenda Consti-
tucional n. 45, de 8 de dezembro de 20042 e a exigéncia de formagao
e de conhecimento humanistico por parte de magistrado e sua regular
aplicabilidade as demandas concretas. A analise proposta insere-se
no centro desses novos desafios jurisdicionais. Portanto, essa € a
reflexao que se pretende produzir ou, pelo menos, chamar a atengao.

2. Ciéncia e Tecnologia: Da Concepcao
a Realizagcao — Os Interesses em Questéao

O homem com sua inesgotavel criatividade é capaz de tra-
duzir emogdes e sentimentos, remoendo suas dores e angustias em
longas noites de insénia. De repente, um lapis, um papel, uma tela
de computador e a profusdo de sentimentos e de emogdes trans-
formam-se em poesia, em romance, em novela; ganha cifras e sons
e transforma-se em musica. Nao importa o meio, é preciso apenas
um espacgo em branco a ser preenchido pela percepgéo, sensacéao e
concepgao do individuo. E preciso esse espago ou suporte para que
uma idéia criativa seja transformada em bem imaterial. Nao basta a
imaginagédo criativa ou inventiva é preciso a “fixagdo® da mesma em
qualquer meio.

Trata-se de um universo mitico e magico que habita os es-
conderijos mais indecifraveis do cérebro humano e ganha o estagio
ou os meandros da arte, da literatura, da musica e na abordagem aqui
proposta da ciéncia e da tecnologia. Da percepgédo a sensacao; da

2 Altera dispositivos dos arts. 5°, 36, 52, 92, 93, 95, 98, 99, 102, 103, 104, 105, 107, 109, 111, 112, 114,
115, 125, 126, 127, 128, 129, 134 e 168 da Constituigdo Federal, e acrescenta os arts. 103-A, 103-B, 11-A e 130-A,
e da outras providéncias.

3 “E 0 mesmo que gravagao e refere-se ao registro definitivo, em suporte material, de obra e interpreta-
¢ao musical, litero-musical, dramatica, etc.” BASTOS, Aurélio Wander. Dicionario brasileiro de propriedade industrial
e assuntos conexos. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 1997. P.111
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emocgao a criagdo; um sonho ou um mero devaneio, pode se tornar
uma fantastica obra do intelecto. O resultado final pode ser comparti-
Ihado com outras pessoas que, por seu turno, navegam e enveredam
na mesma emogao e acabam por absorver a sensagao do autor. Essa
relacdo pode ocorrer a partir da aquisicdo de um CD; de um livro ou
de um ingresso para um show, uma peca teatral; ou uma cadeira para
um assistir a um filme, um quadro ou uma escultura. Nao importa o
formato do objeto final, mas sim que este para ser realizado deman-
dou de um meio para ter uma existéncia no campo artistico, cientifico,
tecnoldgico e social e consequentemente com relevancia econdmica.

Aquele que originariamente produzir e transformou suas
concepgdes, sentimentos e experimentos em arte, em literatura ou
em ciéncia e tecnologia, é o autor. O autor €&, portanto qualquer ser
humano ou pessoa fisica que alcanga a especialidade de ingressar
na amplidao indecifravel do universo criativo, movido por seus sen-
timentos, idéias e conhecimentos cientificos. Trata-se de uma etapa
importante no campo da producgéo intelectual e artistica que normal-
mente é completamente desconsiderada pelos especialistas e auto-
res no campo da Propriedade Intelectual. No campo das patentes
biotecnoldgicas esses antecedentes sao relevantes, na medida em
que o cientista para elaborar seus experimentos parte de conheci-
mentos ja produzidos e possivelmente ja reconhecidos, em termos
de apropriagao.

A obra, por seu turno, € a sua produgao, a resultante desse
processo longo, arduo e complexo que da margem a apropriagao e
consequentemente aos direitos a ela inerentes. Direitos personalis-
simos: como o da paternidade, quer dizer, a ocorréncia daqueles ve-
tores invisiveis que apontam o autor a sua obra e, ao mesmo tempo,
o reconhecimento dos direitos patrimoniais; ou seja, as auferigcbes
econOmicas. O autor passa a ser remunerado por esse seu dom ou
por esse talento especial e chega a se imortalizar em sua obra, na
medida em que aliena o produto final.

Com relacdo aos aspectos referentes a imortalidade ou
prolongamento dessa modalidade de Direito da Personalidade, no
campo autoral, podem ser destacados os seguintes exemplos: Quem
um dia podera se esquecer que nesse mundo, que se transforma de-
senfreadamente, a cada milésimo de segundo, em suas estradas ja
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passaram seres tao especiais como: Carlos Drummond de Andrade
(o poeta mineiro do mundo taciturno e caduco); Vinicius de Morais (0
poeta de muitas mulheres, relagdes diplomaticas, musicas e boemia);
Charles Chaplin (o sonhador visionario que com sua tenacidade aria-
na criou Carlitos, com seus passos claudicantes, olhar ingénuo: o li-
rismo corporificado); Carlos Henrique Filho (o Henfil - que em sua luta
contra a hemofilia e a ditadura militar, resistiu bravamente, criando
tiras inesqueciveis personagens; com mensagens profundas e tudo a
partir de um trago, um mero rabisco).

O rol de personalidades imortais, ndo para por aqui e cada
pessoa tem suas preferéncias. E uma trajetdria que percorre os tem-
pos. Sendo assim, as possibilidades do intelecto humano e que assu-
me também, o perfil inventivo podem ser evidenciadas com relagao
a esse aspecto.

O homem, agregando ao seu inesgotavel poder criativo e
inventivo é capaz de produzir bens que abrem portas para solugoes
de problemas concretos para superar as vicissitudes e as demandas
humanas. Desta forma, tendo em vista a amplitude das possibilidades
que emergem da biotecnologia, com relagao a sua produgéao e corre-
lata reproducé@o em larga escala, vale dizer, sua incidéncia no campo
industrial, sobreleva o interesse social e econdmico que permanece
latente, mas invariavelmente presente em sua producéo e reprodu-
¢ao no setor produtivo.

E fato que o universo da biotecnologia desperta para possibi-
lidades industriais no campo, por exemplo, da cosmética, da industria
farmacéutica, alimenticia. Sdo invengdes e inovagdes tecnoldgicas
que ocorrem a partir de trajetérias ora continuas, ora que comportam
rupturas. Rupturas multifacetadas e que, ao longo do tempo, concor-
rem para a imposicdo da Revolugao Industrial que paulatinamente
delineia em seu bojo a modernidade e todas as suas implicagdes,
complicagdes e novas formas de pensamento*.

4 “Em alguns casos, os acontecimentos revelam-se contemporéaneos de rupturas epistemoldgicas. Alte-
ram mais ou menos radicalmente as configuragdes e os movimentos do pensamento cientifico, filoséfico, artistico.
Alteram o significado de conceitos e categorias, teorias e epistemologias, inaugurando figuras de linguagem, signos
e simbolos e emblemas envolvendo metaforas e alegorias. Em geral, essas rupturas afetam de forma mais ou me-
nos decisiva estilos de pensamento e visdes do mundo. Provocam a crise e o abandono de convicgdes e ilusdes.
Séo rupturas historicas e epistemolégicas que alimentam outras formas de compreensao e explicagéo, tanto quanto
de ideologias e utopias.” Octavio lanni. Enigmas da Modernidade-Mundo. Rio de Janeiro: Civilizagdo brasileira,
2000. P. 39.
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Da maquina a vapor aos satélites, as articulagdes tecnolo-
gicas conduzem a um novo padréo revolucionario. E a conquista de
espacos, que ao longo do tempo, constréem padrdes econdmicos, ju-
ridicos, sociais, histéricos e tecnoldgicos que ora se complementam,
ora se justapdem, se aproximam, ou se afastam. Enfim, a partir do
término do século XX, o processo de “aceleragéo tecnoldgica”, res-
surge disponibilizando bens para aprimorar o conforto e a qualidade
de vida da sociedade e da humanidade para fazer face aos desafios
contemporaneos.

E no cenario da “nova era” que as inovacdes tecnoldgicas
e com elas a interligacédo dos mercados em redes perversas que se
alongam com tendéncias ao infinito, para criar e se apropriar de no-
vas tecnologias que a “nova ordem mundial” paulatina, mas sistemati-
camente se institucionaliza, engendrando a légica da hegemonia, das
desigualdades e da agudizagéo das desigualdades. Quanto a esse
aspecto, esclarece Boaventura de Sousa Santos®:

A escala mundial, o sistema inter-estatal
esta também a atravessar uma fase de importantes
transformacées. A relativa perda de protagonismo do
Estado, sendo embora um fenémeno generalizado,
tem implicagbes muito diferentes conforme se trate
de Estado do centro, da semiperiferia ou da perife-
ria do sistema mundial. Num contexto de crescente
desigualdade entre o Norte e o Sul, os Estados peri-
féricos e semiperiféricos estao a ficar cada vez mais
limitados — como vitimas ou como parceiros — ao
cumprimento das determinagées do capital financei-
ro e industrial transnacional, determinagdes, por sua
vez, estabelecidas pelas organizagbes internacionais
controladas pelos Estados centrais. Essas determi-
nagobes, frequentemente apresentadas em combi-
nacgdes estranhas de liberalismo e de protegcdo dos
direitos humanos, abalam a tal ponto a ja de si fragil
componente social do estado, que esses paises as-

5 SANTOS, Boaventura de Sousa. A Critica da razéo indolente. Contra o desperdicio da experiéncia.
Para um novo senso comum: A ciéncia, o direito e a politica na transi¢do paradigmatica. Sdo Paulo: Cortez, 2000. P.
155.
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sumem a idéia de crise do estado Providéncia sem
nunca terem usufruido verdadeiramente deste.

Inovar é revolucionar os padrées tecnoldgicos, com vistas
ao atendimento de novas demandas industriais. O perfil tecnolégico
que sera abordado, neste estudo, focaliza a emergéncia de novos
produtos e de novos processos de produgcdo concebidos a partir da
biotecnologia. Esse processo é facilitado pela expansdo das empre-
sas com tentaculos espalhados pelo mundo todo, no cenario onde o
predominio € a economia globalizada, acrescida dos acordes sono-
ros orquestrados pelo neoliberalismo que estampa matizes de esma-
ecimento da soberania nacional dos Estados em prol de principios
postos por organizagdes e organismos internacionais, cuja énfase é
estabelecida no fluxo das mercadorias e de regras comerciais que
permeiam as relagdes internacionais. Regras essas, que normalmen-
te sdo interessantes para a reprodugado dos lucros e da hegemonia
dos ricos ou dos paises do Norte.

E nesse contexto que o destaque conferido & biotecnologia
alcanca crucial relevancia, pois concreta e efetivamente C&T® pas-
sam a incorporar o sistema produtivo ganhando valor econémico,
mercadolégico e consequentemente estratégico para os paises ricos
que a produzem e que dedicam consideraveis fatias orgamentarias
para seu financiamento e realizagao.

Desta forma, ao que tudo indica, o papel desempenhado
pelo Estado, é - ou pelo menos deveria ser - de ator principal, de pro-
tagonista ou de indutor dessa forma de producdo de conhecimento.
No entanto, é preciso ter sempre presente que ocorreram, ao longo
do tempo, modificagdes consideraveis na redefinicdo do Estado €, ao
mesmo tempo, sua retirada estratégica de cena, em homenagem a
emergéncia da légica e da presenca ostensiva do mercado e de suas
regras basilares, acarretando implicagbes nem sempre decifraveis.

Essas questdes sado sensivelmente potencializadas, na me-
dida em que a alavanca primordial da biotecnologia pressupde o di-
recionamento do poder inventivo do homem nas mais diferenciadas
manipulagbes das formas vivas. Essencialmente, o objeto central da
biotecnologia é a alteracao da natureza, no que se refere aos mais

6 Ciéncia e Tecnologia.
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variados organismos (vegetais e animais), bem como aos microorga-
nismos que envolvem a fauna e a flora. Quer dizer, o objeto central
da biotecnologia é a biodiversidade e a vida, incluindo a humana,
e sua consequente alteracdo, dominagéo e apropriagdo privada, ga-
rantida formal e materialmente por um marco juridico regulatério ndo
sistémico e, a0 mesmo tempo, esparsamente sistematizado, além
de confrontante e colidente em inimeros aspectos de suas vertentes
normativas, especialmente no contexto dos direitos constitucionais.

Conforme se pode verificar, em um primeiro momento, trata-
se de uma questao complexa e que envolve inumeros interesses tam-
bém conflitantes e contraditérios entre os paises do Norte - desenvol-
vidos econOmica e tecnologicamente e que na logica da globalizagcao
reproduzem e, ao mesmo tempo tém assegurada essa condi¢ao e o0s
paises do Sul - subdesenvolvidos, mas que possuem a chave para
supostamente reverter essa condi¢ao: a biodiversidade. O caso bra-
sileiro, merece especial atengédo, na medida em que o pais € consi-
derado como um dos grandes detentores da biodiversidade ou como,
frequentemente costuma ser rotulado: “megadiverso”.

E uma relagdo que envolve um dialogo tenso e, sobretudo
delicado. No entanto, € uma questao que merece ser enfrentada pelo
Estado, especialmente o brasileiro, pois € a partir desse “didlogo” e
de suas atuagdes concretas que as possibilidades de desenvolvimen-
to do pais podem - ou nao ser concretizadas. Portanto, as acoes,
atuacdes; omissdes, retiradas e/ou negligéncias estatais podem ser
decisivas para a sustentabilidade do Brasil, ao longo desse novo sé-
culo. Nos dizeres de Boaventura de Sousa Santos’, esta cena é as-
sim construida:

[...] A ciéncia ndo depende exclusivamente
de uma instituicdo nacional, centralizada e burocrati-
ca (o Estado), para exercer o seu funcionamento cos-
mico. Embora o Estado seja um facilitador essencial,
através de politicas de investigagéo cientifica e de-
senvolvimento, a ciéncia funciona cosmicamente por
ser um conhecimento organizado, especializado, sus-
ceptivel de ser produzido ad infinitum em ambientes

7 Op. Loc. Cit. P. 306.
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aparentemente alheios ao contexto, de acordo com
metodologias formalizadas e reproduziveis. Trata-se
de uma forma de conhecimento capaz de interven-
¢bes poderosas e drasticas na natureza e na socie-
dade mediante as quais a sua operacionalidade ins-
trumental é, por seu turno, reforgada e dramatizada.

Desta forma, o Estado brasileiro em um primeiro momento
ocupou-se, em larga medida, de normatizar as condigbes de apro-
priagdo da biotecnologia, por intermédio de normas de propriedade
intelectual, em diversos niveis postas e, ao mesmo tempo, paulati-
namente alteradas, criando um verdadeiro marco juridico regulatério
para esse objeto. Enfim, a partir da vigéncia desse conjunto de nor-
mas, e tendo em vista os interesses anteriormente mencionados que
contextualizam a produgéo, reprodugao e comercializagdo dos bens
advindos da biotecnologia, as questdes inerentes aos conflitos sdo
levadas a apreciagao do Poder Judiciario que por seu turno se depara
com demandas forenses que requerem a interpretacao oficial do Es-
tado com relacao a titularidade de patentes, sua vigéncia no territorio
nacional, questdes referentes a anulacéo e a aplicabilidade para o
seu reconhecimento de principios consubstanciados na Constituicao
Federal e em Tratados Internacionais, dentre outras. E um desafio
consideravel, em virtude da complexidade das relagcbes envolvidas.

3. Painel Normativo da Biotecnologia:
Quadro Referencial ao Poder Judiciario para
Interpretagao e Produgao Oficial do Direito

Originariamente imaginada pelos leigos, como possibilidade
meramente ficcional ou fabuladora, a biotecnologia paira no imagina-
rio das pessoas delineando possibilidades inusitadas como a criagao
de novos seres a partir da recombinagao genética. Além do aspec-
to cinematografico que envolve as experiéncias biotecnoldgicas. No
entanto, na atualidade a biotecnologia se apresenta de forma con-
creta e materializa novos produtos e novos processos que possuem
com objetivo primordial vencer as dificuldades nos mais diversifica-
dos aspectos, quais sejam: farmacolégicos, cosméticos, alimenticios,
na agricultura, dentre outros. Portanto, no campo da biotecnologia, a
palavra-chave é a superacao tecnoldgica para a proposta de novas
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possibilidades ou do aprimoramento ou aperfeicoamento das ja exis-
tentes.

A partir dos avancgos oriundos da engenharia genética, da
engenharia molecular e da prépria genética em si, bem como da
aplicabilidade interdisciplinar entre varias ciéncias, a biotecnologia
emerge com a abundancia de novas concepgdes, que ao longo do
tempo, contribuem, por um lado para o progresso e para o0 avango
dessa modalidade tecnoldgica, e, por outro lado sinalizando com a
possibilidade de aplicabilidade concreta desses novos incrementos
tecnoldgicos no dia-a-dia das pessoas, revelando, desta forma, me-
Ihor qualidade de vida.

Em face da importancia desses processos e produtos oriun-
dos da biotecnologia, os produtores de P&D?, no ambito publico e no
privado passam a investir massivamente nessas concepgdes e na
elaboracao desses produtos.

Desta forma, inegavelmente esses bens originariamente
concebidos e criados nas bancadas laboratoriais alcangam os espa-
¢os de produgdo na industria, resultando em mercadorias que inva-
dem varios setores e segmentos diferentes. A amplitude de possibili-
dade que a biotecnologia oferece é significativa e, ao mesmo tempo,
na medida em que sua produgédo alavanca novas formas de producao
concreta, sua superacdo também passa a ser constante. E uma 16-
gica de pesquisa, producéo e comercializagdo de novos produtos e
processos de criagdo de bens que se estabelecem, ao longo do tem-
po, revolucionando o sistema produtivo. Saliente-se, conforme men-
cionado anteriormente, que esse modelo ocorre no pais e no cenario
internacional de forma globalizada e em escala ampliada.

Em funcao dessa realidade e, considerando-se, ao mesmo
tempo, os interesses econdmicos que permeiam a biotecnologia os
ordenamentos juridicos no ambito internacional — diversos foros mul-
tilaterais — pactuaram e pactuam novas normas para prever a possi-
bilidade de apropriacao dessas modalidades de bens no campo do
comércio internacional. Essas normas passam a refletir e orientar os
Estados para que estes estruturem de forma local, ou no dmbito do
Direito Interno (ou no contexto do direito doméstico) essas hipoteses

8 Pesquisa e Desenvolvimento.
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normativas com previsao expressa para o reconhecimento da titula-
ridade dos produtos e dos processos, bem como para a apropriagao
privada desses bens. Com relagdo a esse aspecto analisa Octavio
lanni®:

[...] sob o neoliberalismo [...] o Estado ad-
quire todas as caracteristicas de um aparato admi-
nistrativo das classes dominantes e grupos dominan-
tes, ou dos blocos de poder predominante em escala
mundial. Trata-se de um Estado comprometido prin-
cipalmente com a abertura e a influéncia dos ‘fato-
res de produgdo’ nos mercados, tendo em conta o
dinamismo do capital produtivo e especulativo, bem
como das tecnologias eletrbnicas, informaticas e ci-
bernéticas, além do mercado de forga de trabalho,
tudo isso conforme as sugestodes, injungdes ou impo-
sicbes das corporagbes transnacionais [...] e outras
organizagbes empenhadas em favorecer a dinédmica
dos ‘fatores de produgdo’, com escassa ou nula aten-
¢do por suas implicagbes ou custos sociais.

Enfim, pode-se destacar que a formulagao e a efetiva cons-
trucdo das normas de propriedade intelectual ocorrem globalmente e
encontram-se, por seu turno, inseridas nesse processo de internacio-
nalizagao.

No Estado brasileiro, essa realidade n&o foi diferente, sendo
gue ao longo dos anos 90'°, o Pais erigiu e realinhou, com fundamen-
to nas normas constitucionais' e com base nos ordenamentos juridi-

9 Op. Loc. Cit. P. 59.

10 E preciso recuperar historicamente que ao longo daquela década, com inspiragéo notadamente neoli-
beral, as normas de propriedade intelectual foram reconstruidas no Brasil, de forma concomitante, ao atendimento
das disposi¢des internacional, por um lado e, tendo em vista as pressoes e retaliagdes norte-americanas que foram
impostas, tensionando o ordenamento juridico, com relagdo a essa matéria, por outro lado. Sem duvida, essas
forgas que interagiram para a reformulagdo do quadro juridico das normas de propriedade intelectual, irradiam seus
efeitos e suas conseqiiéncias no campo concreto, especialmente da produgéo da biotecnologia, até os dias atuais.
Trata-se, portanto de um processo histérico que ndo pode ser esquecido.

1 Atitulo de ilustragéo, dentre outros dispositivos, cita-se o art. 5°, XXIX da Constituicdo que estabelece:
“a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como a protegéo
as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em

vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais;”
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cos internacionais™, um novo conjunto normativo para a apropriagéo
dos produtos e dos processos biotecnolégicos, no aspecto geral da
propriedade intelectual.

A protegao da biotecnologia, no sistema normativo brasileiro
possui expressa previsdo no ambito da Lei de Propriedade Industrial™
e da Lei de Protegao de Cultivares', sendo que essa ultima norma
prevé as possibilidades de prote¢do da biotecnologia no contexto ve-
getal, ou seja, no campo da apropriagdo das novas cultivares e das
cultivares essencialmente derivadas.

De forma geral, a disciplina juridica do reconhecimento e da
apropriagao da biotecnologia é estruturada sob a égide da Lei de Pro-
priedade Industrial, sendo considerada para fins normativos, a prote-
¢ao por meio de patentes de invencao. Os principais dispositivos que
estabelecem a protecéo da biotecnologia, nesse contexto normativo,
s&o: o artigo 10, em especial o inciso IX e o artigo 18, Il e paragrafo
unico, ambos da Lei 9.279/96. Vejamos as disposi¢des contidas nes-
ses artigos:

Art. 10 — N&o se considera invengdo nem
modelo de utilidade:

[-]

IX — o todo ou parte de seres vivos naturais
e materiais biolégicos encontrados na natureza ou
ainda que delas isolados, inclusive o genoma huma-
no ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s
processos biolégicos naturais.

Por seu turno, o artigo 18 da Lei de Propriedade Industrial
estabelece o rol das possibilidades normativas que ndo podem ser
objeto de patente de invengéo. A énfase para a protecéo da biotec-
nologia encontra-se expressamente prevista no inciso Il e em seu
paragrafo unico que determinam:

12 No ambito do Direito Internacional, é expressiva a existéncia de Tratados e de convengdes Internacio-
nais que disciplinam a matéria referente & propriedade intelectual. A titulo de exemplo, pode-se destacar o Tratado
Referente a Propriedade Intelectual — TRIPS. BRASIL. Presidéncia da Republica. Decreto n. 1.355, de 30 de abril
de 1994. Promulga a Ata Final da Rodada Uruguai das Negociacdes Comerciais Multilaterais do GATT.

13 Lei n. 9.279/96: Disciplina os direitos e obrigagdes referentes a propriedade industrial.

14 Lei n. 9.456/1999: Lei de Protegao de Cultivares.
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Il — o todo ou parte dos seres vivos, exceto
0S microorganismos transgénicos que atendam aos
trés requisitos de patenteabilidade — novidade, ativi-
dade inventiva e aplicagdo industrial — previstos no
art. 8° e que ndo sejam meras descobertas.

Paragrafo unico. Para fins desta lei, mi-
croorganismos transgénicos s4o organismos,
exceto o todo ou parte de plantas ou de animais que
expressem, mediante intervengdo humana direta em
sua composigdo genética, uma caracteristica normal-
mente nao alcangavel pela espécie em condi¢bes na-
turais. (Destacamos)

Em face dos dispositivos que positivam no ordenamento
juridico brasileiro, por meio da Lei de Propriedade Industrial, as pa-
tentes de invengéo biotecnoldgicas, necessario se faz compreender
alguns conceitos elementares para a interpretagdo dessa modalidade
de protegéo, por um lado e, ao mesmo tempo, por outro lado, para
fixar a sua extensao.

Inicialmente, no ambito do reconhecimento das patentes de
invengao, a distingdo existente entre os conceitos de descoberta e de
invencao deve restar clara para a aplicabilidade concreta da Lei. No
contexto especifico das patentes biotecnoldgicas essa distingao alga
crucial importancia, na medida em que sera um divisor de aguas para
a possibilidade de reconhecimento dessa modalidade tecnoldgica.

A invencao, no campo da biotecnologia implica necessaria-
mente em uma intervengdo humana no material biolégico ou na maté-
ria prima. Trata-se, portanto, de uma intervengéo ou incorporagao de
trabalho intelectual que o pesquisador realiza em algo encontrado na
natureza ou dela isolado. A partir dessa incorporagéo da forca de tra-
balho intelectual aquele material originariamente natural, convola-se
em um bem cultural, ou seja, produzido pelo homem, a partir de uma
intervencao normalmente direcionada para essa finalidade.

Deve-se mencionar que se esse mesmo material tal qual
encontrado na natureza for pura e simplesmente investigado pelo
cientista ou pesquisador, com o objetivo de caracteriza-lo, descrevé-
lo, classifica-lo ou analisa-lo para fins de mera observagéo, estar-se-a
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diante de uma descoberta. A descoberta, nesse sentido, consiste, em
linhas gerais, na caracterizagao cientifica de um material encontrado
na natureza para fins de conhecimento daquele objeto ou na produ-
¢ao da ciéncia basica.

Ocorre a descoberta, portanto, a partir da percepcédo, da
observacao e da descrigao do pesquisador ou do cientista. Enquanto
que a invengao, por seu turno, decorre de uma alteragdo ou da inter-
veng¢ao humana no objeto. As descobertas frise-se nao sao passiveis
de protegdo no contexto da propriedade intelectual.

De forma sintética e para fins da caracterizagdo da inven-
¢ao esta pode ser compreendida a partir da intervengédo humana por
especialista, em sua estrutura, alterando sua forma ou existéncia ori-
ginaria, por meio da forca de trabalho intelectual. Trata-se de uma
primeira etapa necessaria, mas insuficiente. E preciso ainda que essa
nova concepgao possua aplicabilidade industrial, inovando, desta for-
ma, o sistema produtivo.

No entanto, em que pese a importancia na realizagdo e na
compreensao dessas nogdes e formulagdes conceituais para a carac-
terizagdo de invengdo, no campo da biotecnologia, deve-se ir além
e adentrar na esfera dos requisitos contidos no artigo 8° da Lei de
Propriedade Industrial, vale dizer, ndo basta a nogao e a evidéncia de
uma invencéo, para fins de reconhecimento de patente devem res-
tar inequivocos os requisitos basilares expostos nesse dispositivo's,
quais sejam: a novidade, a atividade inventiva e a aplicabilidade in-
dustrial. Esses requisitos, em face de sua obrigatoriatoriedade, tam-
bém se encontram previstos na mesma Lei de Propriedade Industrial.

Desta forma, inicialmente, a Lei de Propriedade Industrial,
estabelece em seu artigo 11 a disciplina juridica da novidade. “A in-
vengao e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando n&o
compreendidos no estado da técnica.” Verifica-se, em face do expos-
to que a caracterizagcao da novidade, para fins de reconhecimento de

15 Essa questdo sera evidenciada no préoximo tépico a ser desenvolvido nesse texto, por ocasido da
abordagem referente aos desafios do Poder Judiciario, em face da propositura, por parte da Procuradoria Geral da
Republica da Agéo Direta de Inconstitucionalidade n. 4234, em face dos artigos 230 e 231 da Lei 9.279, de 14 de
maio de 1996.
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patente de invencdo, encontra-se atrelada ao “estado da técnica'®”
que, por seu turno relaciona-se com a nogao de nao divulgagéo. Sen-
do assim, algo no campo biotecnolégico, € considerado “novo”, se
ndo houve a divulgagdo do mesmo por nenhum meio. Nova é a tec-
nologia nao tornada acessivel e ndo divulgada ao publico.

Portanto, de forma inequivoca, a Lei de Propriedade Indus-
trial brasileira adota o critério da novidade absoluta, ou seja, da nédo
divulgacao do objeto a ser patenteado.

Outro requisito imprescindivel para o reconhecimento de
uma patente de invengao biotecnoldgica refere-se a atividade inven-
tiva. A atividade inventiva, em linhas gerais, consiste na incorporagéo
do trabalho intelectual ao objeto a ser reconhecido (produto ou pro-
cesso no campo biotecnoldgico) por meio de patente de invengéo. A
atividade inventiva é expressamente estabelecida no art. 13'” da Lei
de Propriedade Industrial.

O ultimo requisito estabelecido pela Lei para o reconheci-
mento de uma patente no campo das invengdes consiste na aplicabi-
lidade industrial. Esse requisito é disciplinado no art. 15 da Lei de Pro-
priedade Industrial, nos seguintes termos: “A inveng¢édo e o modelo de
utilidade séo considerados suscetiveis de aplicagéo industrial quando
possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria.”
Trata-se da reproducéo em larga escala dos produtos e dos proces-
sos advindos da biotecnologia, conforme anteriormente destacado.

Portanto, as inven¢des no campo da biotecnologia para se-
rem convertidas em patentes devem cumprir de forma cumulativa es-
ses trés requisitos. Para o deferimento oficial de uma carta-patente, o
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) — autarquia federal,
adstrita ao Ministério do Desenvolvimento, por intermédio da Direto-

16 Nos termos do paragrafo 1° do art. 11 da Lei de Propriedade Industrial, “o estado da técnica é constitu-
ido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data do depdsito da patente, por descri¢ao escrita ou oral,
por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17.” Em face desta
dispositivo, verifica-se que a regra referente a caracterizagado do estado da técnica e a nédo divulgacédo do objeto
da patente de invencéo é a ndo divulgagéo por qualquer meio. Com relagé@o a analise das exceg¢des ou ressalvas
ao estado da técnica: Consultar: DEL NERO, Patricia Aurélia. Biotecnologia: Anélise critica do marco juridico. Sao
Paulo: Revista dos Tribunais, 2008. Pp.157-163.

17 Este artigo estabelece que: “Ainvengao é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico

no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.”
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ria de Patentes, desenvolve essa atividade, através de procedimento
administrativo a ser iniciado pelo solicitante. Para fins de reconheci-
mento estatal oficial, esse procedimento é amplamente disciplinado
no contexto da Lei de Propriedade Industrial, tendo em vista as for-
malidades apresentadas no art. 19'® que devem ser satisfeitas pelo
requerente. Ao mesmo tempo, deve-se destacar que o0 nao cumpri-
mento desses requisitos legais, dao espacgo a solicitagao de sua nu-
lidade tanto na esfera administrativa (perante o préprio INPI), quanto
na esfera jurisdicional.

Convencionalmente esses sdo os dispositivos que esta-
belecem o reconhecimento de patente de invengdo no campo da
biotecnologia. A partir da exposicado e analise desses dispositivos,
verifica-se que para fins de prote¢do da biotecnologia, encontra-se
expressamente a seguinte disposicao “microorganismos transgéni-
cos sao organismos”. Portanto, inequivocamente a partir da tentativa
de “definicdo” de microorganismos transgénicos, essa categoria é es-
tabelecida com referéncia expressa aos “organismos”. Enfim, para a
compreensdo do alcance da protecao da biotecnologia, em face do
seu regular reconhecimento, por intermédio de patente de invengao,
necessario localizar o sentido e o alcance do que é caracterizado, no
campo normativo por “organismo”.

18 A titulo de ilustragéo, o art. 19 da Lei de Propriedade Industrial estabelece as seguintes formalidades
para a apreciagao procedimental da patente de invengdo: “O pedido de patente, nas condigdes estabelecidas pelo
INPI, contera: | — requerimento; Il — relatério descritivo; Ill — reivindicagdes; IV — desenhos, se for o caso; V — resumo
e; VI — comprovante do pagamento da retribuigdo relativa ao depésito.” Tendo em vista os objetivos propostos neste
capitulo, ndo serdo analisados cada uma das condigdes necessarias para a apresentagao de patente de invengao.
No entanto, necessario se faz destacar para fins de entendimento, sobretudo do caput do artigo em pauta que as
condicdes disciplinadas pelo INPI para o reconhecimento das patentes de invengao, encontram-se inseridas no Ato
Normativo n. 127, de 05 de margo de 1997. Dispde sobre a aplicagao da Lei de Propriedade Industrial em relagdo as
patentes e certificados de adigéo de invengdo. Além desse aspecto geral, é preciso evidenciar que o INPI também
se pauta para o reconhecimento de patente de invengdo no campo da biotecnologia das seguintes disposigdes:
Diretrizes para o exame de Patentes nas Areas de Biotecnologia e Farmacéutica, depositadas ap6s 31 de dezembro
de 1994. Essas séo, portanto, as disposi¢cdes normativas que além das legais orientam e disciplinam procedimen-

talmente o reconhecimento das patentes de invengdes no campo das inovagdes tecnoldgicas.

182




NUMERO 1 REVISTA ACADEMICA DA EMAG

Essa nogdo encontra-se estabelecida no campo da Lei
11.105, de 24 de margo de 2005" que evidencia, em seu artigo 3°:
“Para os efeitos desta lei, define-se: | — organismo: Toda entidade bio-
I6gica capaz de reproduzir e/ou transferir material genético, incluindo
virus, prions e outras classes que venham a ser conhecidas.”

Em face dos dispositivos que reinem em seu conteldo a
protecéo da biotecnologia, por meio do reconhecimento de patente de
invengao, verifica-se a completa auséncia de sistematizagao para a
regulamentacgao, por parte do legislador, que a questao requer.

De forma pontual e fragmentada, os dispositivos normati-
vos, espalhados, em um primeiro momento, em duas leis distintas,
mas que se tornam indissociaveis para a interpretagédo do alcance da
matéria foram também estabelecidos sem a regular sistematizagao
que a matéria necessita.

Para fixar o sentido e o alcance da protegao da biotecnolo-
gia, pela via das patentes de invengéo, é preciso reunir fragmentos,
localizar e analisar Leis distintas. Mais do que isso, é preciso analisar
a complexidade da questao, tendo em vista, a proposital forma exem-
plificativa exposta pelo legislador na formulag&o do artigo 3° da nova
Lei de Biosseguranga.

Nessa medida, a aplicabilidade e a interpretacdo da forma
pela qual a patente de invencado no campo biotecnoldgico é construi-
da da margem ao reconhecimento estatal de forma ampliativa, tendo
em vista as possibilidades concretas e juridicas do estabelecimento
do “conceito” de organismo. Esse é um primeiro critério no reconhe-
cimento no ambito da concessao da patente de invencao para a bio-
tecnologia que inicia o delineamento de eventuais abusos no campo

19 Essa Lei, regulamenta os incisos Il, IV e V do §1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente mo-
dificados — OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica de Biosseguranga — CTNBiIo, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranga — PNB, revoga a Lei 8.974,
de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisdria 2.191, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°,8°,9°, 10 e 16 da
Lei 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.” Deve-se observar que esta Lei € popularmente
conhecida como “Nova Lei de Biosseguranga” e que se encontra indissociavelmente relacionada com a protegéo da

biotecnologia, com relagéo ao reconhecimento das patentes de invengao nesta area.
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da legalidade® e, consequentemente em face dos aspectos morais?'
que subjazem essa forma de protecao.

Portanto, no campo da patente biotecnoldgica, tanto a lega-
lidade quanto a moralidade, s&o principios que devem ser cumpridos,
sob pena de assegurar no plano estatal a apropriagdo no campo da
biotecnologia além das possibilidades juridicas asseguradas. Conse-
quentemente o reconhecimento de patentes passiveis de anulagao.

No campo das disposi¢cdes normativas, deve ser destacada
a recente publicagdo da Resolucdo n. 34, de 24 de margo de 2008,
do Conselho de Gestao do Patrimbnio Genético que estabelece a for-
ma de comprovagao da observancia da Medida Provisoria n. 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, para fins de concesséo de patente de
invencgdo pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial, e revoga a
Resolugao n. 23, de 10 de novembro de 2006.

Por for¢a dessa alteragcdo normativa, disciplinada pelo Con-
selho Nacional do Patriménio Genético, a matéria também sofreu al-
teragdo administrativa estabelecida pelo INPI| — entidade competente
para o reconhecimento das patentes bioctenoldgicas.

20 No campo do Principio da legalidade, verifica-se que para a aplicabilidade da lei, por parte do INPI,
necessario se faz expressa autorizagéo legal para reconhecimento da patente e, deve-se observar ao mesmo tempo
em que essa expressa autorizacéo legal é formalizada em termos meramente exemplificativos. Sendo assim, o
ambiente normativo por um lado na tentativa de criar um maior nivel de abstragdo e de generalidade, estabelece
possibilidades equivocas e plurais quanto a interpretagdo que deveria ser inequivoca.

21 Quanto aos aspectos morais ou éticos, ndo se pode deixar de desconsiderar que o objeto a ser apro-
priado no campo da patente de invengdo biotecnolégica ¢ a matéria viva. Portanto, a vida em si. Desta forma,
resta claro que essa questao talvez seja mais importante do que a mera fragmentagdo de sua forma de protegao.
Portanto, além da legalidade, por parte do INPI, quanto ao reconhecimento dessas patentes, deve ser aplicado
inexoravelmente o Principio da Moralidade (art. 37 caput da Constituigdo. Com relagdo a esse aspecto observa,
com propriedade, CARVALHO FILHO (2006:18) “Embora o contetido da moralidade seja diverso do da legalidade,
o fato é que aquele estd normalmente associado a este. Em algumas ocasides, a moralidade consistira na ofensa
direta a lei e ai violara jpso facto, o principio da legalidade. Em outras residira no tratamento discricionario, positivo
ou negativo, dispensado ao administrado; nesse caso, vulnerado estara também o principio da impessoalidade,
requisito, em ultima andlise, da legalidade da conduta administrativa.”

22 O art. 2° desta Resolugdo determina que: “Para efeitos da comprovagao da observancia das disposi-
¢oes da medida proviséria n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, o requerente de pedido de patente de invengao
cujo objeto tenha sido obtido em decorréncia de acesso a amostra de componente do patriménio genético nacional
ou a conhecimento tradicional, associado ao patriménio genético realizado a partir de 30 de junho de 2000, devera
informar ao INPI a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado, quando for o caso, bem

como o numero da correspondente Autorizac@o de Acesso, concedida pelo 6rgdo competente.”
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Sendo assim, originariamente a matéria era disposta por
meio das determinagdes que constavam na Resolugédo n. 134, de 13
de dezembro de 2006% que determinava que os pedidos de reconhe-
cimento de patentes cujo objeto tenha sido obtido a partir de acesso
de amostra de componentes do patriménio genético, devera declarar
ao INPI essa condigao. Essa Resolugao foi expressamente revogada
pela Resolugao 207, de 24 de abril de 2009%.

Nesse sentido, cumpre salientar que o art. 2° da recente
Resolugao n. 207/2009, determina que:

O requerente de pedido de patente de in-
veng&do cujo objeto tenha sido obtido em decorréncia
de acesso a amostra de componente do patriménio
genético nacional, realizado a partir de 30 de junho
de 2000, devera informar ao INPI, em formulario es-
pecifico, instituido por este ato, na forma do seu Ane-
xo 1%, jsento do pagamento de retribuicdo, a origem
do material genético e do conhecimento tradicional
associado, quando for o caso, bem como o numero
da Autorizagao de Acesso correspondente.

Essas disposi¢gdes normativas possuem como obijetivo pri-
mordial estabelecer explicitamente a origem do material genético que
foi utilizado ou a partir do qual foi possivel a concepgao e o desen-
volvimento de patente de invengédo no campo da biotecnologia, tendo
em vista os elementos do patriménio genético e da biodiversidade
nacional em si. No entanto, caso o depésito da patente de invengao
biotecnolégica ndo seja oriundo de nenhum acesso, deve o reque-
rente firmar, sob as penas da Lei, a declaragédo negativa de acesso a
patriménio genético.

23 Normalizava os procedimentos relativos ao requerimento de pedidos de patentes cujo objeto tenha
sido obtido em decorréncia de um acesso a amostra de componente do patriménio genético nacional.

24 Normaliza os procedimentos relativos ao requerimento de pedidos de patentes de invengao cujo objeto
tenha sido obtido em decorréncia de um acesso de amostra de componente do patriménio genético nacional revoga
a Resolucéo 134, de 13 de dezembro de 2006.

25 O Anexo | institucionaliza a Peti¢do para fins de cumprimento dessa Resolugéo da informagdo do

numero de Autorizagdo de Acesso a Patrimoénio Genético.
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Essas novas disposicdes administrativas formulam requisi-
tos para o reconhecimento estatal da patente de invengao biotecnolé-
gica. Se esses requisitos néo forem cumpridos por parte do solicitan-
te, igualmente ensejam — ou podem ensejar — a nulidade da patente.

Merece destaque, ainda, a informacdo sobre a edicdo da
Resolugéo n. 208, de 24 de abril de 2009% que altera o formulario
de Depdsito de Patente ou certificado de adigdo e o formulario PCT
— entrada na fase nacional, instituidos pela Resolugéo n. 135, sendo
que esta normatizagéo, nos termos do art. 2° foi expressamente re-
vogada.

Todas essas providéncias administrativas que devem ser
inequivocamente demonstradas perante o Instituto Nacional de Pro-
priedade Industrial e estabelecidas concomitantemente por meio do
Conselho de Gestao do Patrimodnio Genético tém como objetivo geral
assegurar o cumprimento das determinagdes constantes na Constitui-
¢ao Federal, com relagdo ao patrimdnio genético e sua preservagao
e, ao mesmo tempo, estabelecer a vedagao de carater constitucional,
reproduzidas, por meio dessas disposi¢cdes administrativas de apro-
priacao da biodiversidade nacional ou do patrimdnio genético do pais.
Em sintese, sdo normas que determinam a sustentabilidade do meio
ambiente e sua preservagao para esta e para as geragoes futuras?.

Deve-se evidenciar que para fins de reconhecimento estatal
para expedigdo de carta patente, além das formalidades que devem
ser apresentadas perante o INPI, por for¢ca da alteragéo constante na
Lei de Propriedade Industrial?®, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria deve se pronunciar, manifestando expressamente sua anuéncia,
com relagdo as solicitagbes de patentes para produtos e processos
farmacéuticos (art.229-C da Lei de Propriedade Industrial).

26 Nos termos do art. 3° a resolugdo entra em vigor em 30 de abril de 2009. Essa disposigéo gerou rea-
¢ao, por parte dos profissionais que atuam na area de propriedade industrial, pois ndo constou nenhum periodo de
adaptagéo para a entrada em vigor da referida resolugdo.

27 Né&o se pode deixar de anotar que essas normas, com fundamento constitucional estabelecem como
objetivo a vedagao total ou minimamente tentam dificultar as praticas de “biopirataria” ou de “biogrilagem”. Expres-
sbes analogas ou sinénimas que trazem em seus contetdos as transformagdes dos elementos da biodiversidade
nacional em patentes de invengao biotecnoldgicas.

28 ALei 10.196, de 14 de fevereiro de 2001. Altera e acrescenta dispositivos a Lei 9.679, de 14 de maio

de 1996, que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial e da outras providéncias.
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Com o objetivo de cumprir essa determinagao estabelecida
no art. 229-C da Lei de Propriedade Industrial, a ANVISA editou a
Resolugdo RDC? n. 45, de 23 de junho de 2008%. Deve-se observar
que a anuéncia prévia, consiste no ato deliberativo da ANVISA, que
opina, por intermédio da elaboragao de parecer técnico, com relagao
aos aspectos do objeto da patente farmacolégica, tendo em vista, a
saude da populacéo.

Frise-se que ao INPI compete avaliar o mérito do pedido de
patente de invencao e nas hipoteses de aplicabilidade de patente no
processo de produgao da industria farmacoldgica, a ANVISA estabe-
lece a sua anuéncia, de forma estrita, ndo adentrando no mérito da
solicitagdo do reconhecimento da invengdo em si, mas apenas com
relacdo as suas finalidades institucionais, assegurando o interesse
publico, quanto a saude humana. Sao, portanto, missées ou atribui-
¢Oes institucionais distintas que possuem avaliagdo também distintas
referentes ao reconhecimento de uma mesma patente de invengao
na area farmacologica, aplicavel a biotecnologia, se for a hipotese do
objeto.

Apds analise, se a ANVISA concluir pela anuéncia da soli-
citacdo de patente, o procedimento administrativo sera remetido ao
INPI para prosseguimento quanto ao mérito da concessao da paten-
te. Diversamente, caso a ANVISA conclua pela ndo anuéncia, sua
decisao devera estar consubstanciada em parecer escrito e devida-
mente motivado. Dessa decisao, cabe recurso, por parte do solicitan-
te, no prazo de sessenta dias para a Diretoria Colegiada da ANVISA.
Apbs o julgamento do recurso, os autos do procedimento administra-
tivo sdo remetidos novamente ao INPI para prosseguimento quanto
ao reconhecimento ou ndo do pedido de patente (art. 7°, §§ 1°e 2°da
Resolugcédo RDC 45 da ANVISA).

Para cumprir com mais essa finalidade institucional, a AN-
VISA criou a Coordenacao de Propriedade Intelectual, com a compe-
téncia especifica para realizar a apreciagao referente a anuéncia no
ambito das patentes de invengéo biotecnoldgica.

29 Resolugéo da Diretoria Colegiada.
30 Dispde sobre o procedimento administrativo a prévia anuéncia da ANVISA para a concessao de paten-

te para produtos e processos farmacéuticos.
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Verifica-se, em face ao exposto, mais um requisito a ser ob-
servado pelos solicitantes de patentes farmacéuticas que em larga
medida s&o produzidas por técnicas biotecnoldgicas. Portanto, da
mesma forma, vale ressaltar que o nao atendimento desse requisito
enseja a nulidade da patente.

Esses sdo, em linhas gerais, o0s principais aspectos norma-
tivos, referentes ao reconhecimento da protecao da biotecnologia, por
meio de patentes de invengao.

A protecédo da biotecnologia, em seus aspectos vegetais,
por seu turno, é assegurada por meio da Lei de Protegao de Cultiva-
res®! que possibilita o reconhecimento da propriedade intelectual e o
registro para as novas cultivares® e para as cultivares essencialmen-
te derivadas®. Trata-se, portanto, da prote¢cdo no ambito do melhora-
mento genético tradicional de plantas, com o objetivo de criar novas
variedades vegetais e de melhorar geneticamente as ja existentes.

A protecao institucionalizada pela Lei de Protecao de Cul-
tivares recai sobre o material reprodutivo da variedade vegetal cuja

31 E passivel de protegéo a nova cultivar ou a cultivar essencialmente derivada de qualquer género ou
espécie vegetal (art. 4° da Lei 9.456/97)
32 Nos termos do artigo 3°, da Lei 9.467/97, inciso V a caracterizagéo de cultivar passivel de protegéo é a

seguinte: “a cultivar que nao tenha sido oferecida a venda no Brasil ha mais de 12 (doze) meses em relagdo a data
do pedido de prote¢édo 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 6 (seis) anos para espécies de arvores e videiras
e ha mais de 4 (quatro) anos para as demais espécies”. Conforme se verifica o critério da novidade no &mbito do
Direito de Melhorista é a ndo comercializagdo, ao passo que a verificagdo do reconhecimento da patente para a
biotecnologia, no contexto da Lei de Propriedade Industrial é a ndo divulgagdo. Sao, portanto, requisitos e critérios
diversos.

33 Por seu turno, a nogdo normativa de cultiva essencialmente derivada vem expressa no art. 3, IX,
alineas “a”, “b” e “c”, da Lei 9.456/97: “IX — cultivar essencialmente derivada: a essencialmente derivada de outras,
se cumulativamente, for: a) predominantemente derivada da cultivar inicial ou de outra cultivar essencialmente
derivada, sem perder a expressado das caracteristicas essenciais que resultem do genétipo ou da combinagéo de
genotipos da cultivar da qual derivou, exceto no que diz respeito as diferengas resultantes da derivagéo; b) clara-
mente distinta da cultivar da qual derivou, por margem minima de descritores, de acordo com critérios estabelecidos
pelo 6rgdo competente; c) ndo tenha sido oferecida a venda no Brasil ha mais de 12 (doze) meses em relagédo a
data do pedido de protegéo e que, observado o prazo de comercializagdo no Brasil, na tenha sido oferecida a venda
em outros paises, com o consentimento do obtentor, ha mais de 6 (seis) anos para espécies de arvores e videiras e
ha mais de 4 (quatro) anos para as demais espécies”. Para assegurar o cumprimento desse dispositivo, necessaria
a apresentacao, por parte do solicitante da protecdo do Teste de Distinguibilidade, Homogeneidade e Estabilidade
(DHE). Esse teste também tem como objetivo vedar a apropriagéo e o reconhecimento da propriedade intelectual

das plantas nativas. Trata-se de mais uma vedagdo com relagao a apropriagao da biodiversidade.
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protecao é solicitada’4. O 6rgdo responsavel pelo reconhecimento da
emissao do Certificado de Protegédo de Cultivares é o Servigo Nacio-
nal de Protegéo de Cultivares do Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento.

Portanto, em linhas gerais, quanto a protecao da biotecno-
logia, verifica-se que s&o varias entidades e 6rgéos publicos que de-
vem se manifestar sobre o reconhecimento solicitado, dependendo
do objeto sobre o qual a tutela estatal recai.

Outro aspecto que merece ser levado em consideragao
refere-se ao ambiente de producado desses bens, conforme desta-
cado anteriormente. Desta forma, os bens advindos da biotecnologia
sdo produzidos tanto no ambiente laboratorial publico (Universida-
des, Institutos de Pesquisa, por exemplo), como também no ambito
privado (empresas incubadas, laboratdrios privados e os potentados
transnacionais, para ilustrar). Desta forma, no dmbito do ordenamen-
to juridico brasileiro, com o objetivo de articular os centros produtores
de biotecnologia com a industria que reproduz em larga escala es-
ses bens, foi institucionalizada a nova Lei de Inovagao Tecnoldgica®.
Essa é outra frente investigativa que se delineia e que repercute no
processo de producéo da biotecnologia.

Lancadas as bases para a apropriagdo da biotecnologia,
em suas multifacetadas possibilidades, emergem os problemas — e
os riscos — dessa modalidade tecnolégica, com relagdo ao proprio
processo de produc¢ao, bem como em face a sua disponibilidade para
a sociedade, com relagao as relagdes de consumo e a interagéo da
producéao ou reproducéo desses bens com o meio ambiente.

Portanto, as questbes que eram originariamente investiga-
das, no campo do Direito, na perspectiva apenas do Direito Comer-
cial ou do Direito Civil, com as possibilidades concretas da produgao
oriunda da biotecnologia alcangam a dinéamica da interdisciplinaridade
normativa e de sua aplicabilidade e hermenéutica. Ao mesmo tempo,

34 Com relagao a protegéo de Cultivares, a matéria é discutida, com vagar, por esta autora In.: SANTOS,
Manoel J. Pereira dos. Et. Al. Contratos de Propriedade Industrial e novas Tecnologias. Sdo Paulo: Saraiva, 2007
(Série GVLaw), no Capitulo: Propriedade intelectual de cultivares no Brasil Pp..307-346.

35 Lei 10.973, de 2 de dezembro de 2004. Dispde sobre incentivos a inovagédo e a pesquisa cientifica e

tecnoldgica no ambiente produtivo e da outras providéncias.
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deve-se registrar que no campo das patentes biotecnoldgicas, além
desses aspectos devem ser levadas em consideragao as questbes
que subjazem como pano de fundo dessa tematica, dentre outras,
destacam-se as de carater e de cunho econdmico — tendo em vista o
valor agregado que os bens advindos da biotecnologia estabelecem,
bem como o seu locus e, ao mesmo tempo, retorno natural, qual seja
0 meio ambiente.

Nesse sentido, a questdo, em um primeiro momento é es-
sencialmente juridica referente ao reconhecimento das patentes de
invencédo da biotecnologia, e que, ao mesmo tempo, posteriormen-
te, instaura-se nesse contexto ou cenario mais amplo. Desta forma,
essas variaveis ou dimensdes que emolduram essa forma de apro-
priacdo, devem necessariamente ser levadas em consideragao, no
campo da decisao judicial, sob pena de fragmentar a andlise e a in-
vestigacgao.

E possivel evidenciar que a quest&o referente a protecéo da
biotecnologia deve ser conduzida, tendo em vista a lente interdiscipli-
nar que a questao requer e que em face da exposi¢ao dos principais
aspectos da sua disciplina juridica emergem.

Além do mais, em face das consideragoes iniciais destaca-
das neste breve estudo, verifica-se a distingdo existente, no campo
da propriedade intelectual entre o reconhecimento estatal no ambito
dos direitos autorais para as concepg¢des no campo literario, poético e
estético, por exemplo, e a rigidez normativa imposta e espalhada no
ordenamento juridico de forma pontual e pulverizada para o reconhe-
cimento das patentes biotecnoldgicas.

Qualquer pessoa com o dom aflorado da poesia e das con-
cepcgoes literarias em quaisquer de suas possibilidades ou minima-
mente sensiveis, poderiam propor a elaboragao de um soneto ou de
um drama, por exemplo, em face da complexidade da questao e do
objeto de reconhecimento estatal por meio das patentes biotecnolégi-
cas. No entanto, de forma concreta e em carater de definitividade é o
Poder Judiciario que além de vivenciar esse drama, devera compor a
sua solugao ou ato conclusivo.
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4. Das Bancadas Laboratoriais as Demandas
Concretas: A Biotecnologia adentra
os Portais do Poder Judiciario

Tendo em vista as diversas correntes do pensamento juri-
dico, é possivel afirmar que o Direito ndo é produzido apenas pelo
Legislativo. O Direito é produzido a partir das praticas sociais e pelos
Tribunais, em sua versao institucional, formal e formalizada. Trata-se
da produgéao do Direito como deciséo judicial.

Portanto, a partir do painel normativo delineado referente a
protecéo da biotecnologia, o Poder Judiciario compde concretamente
os conflitos que emergem das relagdes produzidas a partir daquelas
normas, estabelecendo a interpretagéo oficial do Direito.

Desta forma e tendo em vista a competéncia estabelecida,
cada orgao jurisprudencial produz suas interpretagcdes e consequen-
temente um repertério ou acervo jurisprudencial. A partir da utilizacéo
da tecnologia da informagéo é possivel facilmente localizar o refe-
rencial jurisprudencial almejado com a realizagdo de pesquisas nas
varias bases de dados de jurisprudéncia existentes.

A partir da localizagao virtual ou digital da jurisprudéncia é
possivel levantar e analisar os andamentos processuais de forma in-
dividualizada e, ao mesmo tempo ¢é igualmente possivel realizar pes-
quisas jurisprudenciais tematicas.

Trata-se de um importante facilitador para os estudiosos e
para os operadores do Direito para acompanhamento do processo de
formacgao, constru¢do e modificagdo do pensamento jurisprudencial.

Outro aspecto relevante e que merece destaque refere-se a
eliminacao ou substituicdo dos densos volumes corporificados desse
repertdrio jurisprudencial langados e publicados periodicamente.

Merece observagao, outrossim, a celeridade que esse pro-
cedimento ou metodologia de localizagéo jurisprudencial possibilita.
Além da evidente deslocalizagao que é inerente a todo procedimento
de pesquisa realizado por meio da internet, ou seja, de qualquer lu-
gar, com a utilizagdo de um computador conectado a rede mundial
de computadores, é possivel percorrer o acervo jurisprudencial dos
orgaos jurisdicionais em segundos. Desta forma, além da facilidade
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quanto a localizacdo e entendimento jurisprudencial é possivel, ao
mesmo tempo, verificar a visibilidade, a transparéncia e a produtivi-
dade do Poder Judiciario como um todo.

Nesse sentido, o levantamento e a analise no campo ju-
risprudencial torna-se quesito obrigatério nas pegas forenses e nos
textos académicos ou cientificos do Direito.

Em face do exposto, relativamente ao quadro normativo po-
sitivado para a protecdo da biotecnologia e suas complexas implica-
¢oes e conflitos, cuja ocorréncia permanece possivel de apreciagao
jurisprudencial e, portanto de composigao.

Optou-se, nesse texto, em localizar algumas evidéncias
empiricas no plano da interpretagéo oficial do Direito, levando-se em
consideragao os aspectos por um lado polémicos quanto as patentes
de invengéao biotecnoldgica e, por outro lado, abertos, ou seja, aguar-
dando ainda a decisao formal e oficial.

Conforme destacado na Introdugéo estabelecida neste tra-
balho o levantamento jurisprudencial € meramente exploratério e ndo
exaustivo. Aborda apenas alguns dos principais aspectos referentes
a protecao da biotecnologia e o pensamento em construgéo perante
o Poder Judiciario.

Ainda nessa mesma linha de raciocinio, de acordo com a
abordagem proposta, o artigo 241 da Lei de Propriedade Industrial
estabelece que: “Fica o Poder Judiciario autorizado a criar juizos es-
peciais para dirimir questées relativas a propriedade intelectual.” E
necessario observar que no contexto do Direito de Melhorista, ins-
titucionalizado, por meio da Lei 9.456/97, ndo se verifica nenhuma
previsao no tocante a reestruturacdo do Poder Judiciario quanto a
esse aspecto.

Portanto, em face das proprias possibilidades previstas na
Lei de Propriedade Industrial, verifica-se um potencial indutor para a
construgao de jurisprudéncia especializada quanto ao tema discipli-
nado.

No campo do Poder Judiciario, as questbes que envolvem
as apreciagdes por parte do Instituto Nacional de Propriedade Indus-
trial — autarquia federal, conforme destacado anteriormente, devem
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ser decididas pela Justica Federal.

Nesse sentido, dispbe o artigo 109, | da Constituicao Fede-
ral: “Aos juizes federais compete processar e julgar: | — as causas em
que a Unido, entidade autarquica ou empresa publica federal forem
interessadas na condigcédo de autoras, rés, assistentes ou oponentes,
exceto as de faléncia, as de acidente de trabalho e as sujeitas a Jus-
tica Eleitoral e a Justica do Trabalho [...]". A apreciagcado dos recur-
sos inerentes a essas questdes sera, por seu turno apreciada pelo
Tribunal Regional Federal competente, nos termos do art. 108, Il da
Constituicdo Federal.

O E. Tribunal Regional Federal da 22 Regido (Rio de Ja-
neiro e Espirito Santo) possui duas turmas especializadas em pro-
priedade intelectual. Os Desembargadores da primeira e da segunda
turmas possuem competéncia no campo do Direito Penal, do Direito
Previdenciario e da Propriedade Intelectual. Parece razoavel, essa
providéncia, pois a sede do referido Tribunal é na cidade do Rio de
Janeiro, mesmo local da sede do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial.

Em face do exposto, verifica-se que aquele E. Tribunal, por
possuir Turmas Especializadas para decisées na area de Proprieda-
de Intelectual, enfrenta as principais demandas e composi¢des de
conflitos em grau de recurso.

Para a localizagdo dos julgados relevantes no tocante as
patentes de invencéo biotecnoldgica, o primeiro elemento investigado
foi selecionado a partir da resisténcia quanto ao seu reconhecimento,
ou seja, a possibilidade prevista na Lei com relagao a sua anulagao.

Nesse sentido, as disposi¢cdes constantes na Lei de Pro-
priedade Industrial quanto a possibilidade de anulagdo de uma pa-
tente de invengao no ambito biotecnoldgico, pode se efetivar ao nivel
administrativo e ao nivel judiciario. Os artigos 56 e 57 da referida Lei
estabelecem as disposigdes relativas a anulagao judicial da patente,
nos seguintes termos,

Art. 56 - A acdo de nulidade podera ser pro-
posta a qualquer tempo da vigéncia da patente, pelo
INPI ou por qualquer pessoa com legitimo interesse.
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Paragrafo 10.- A nulidade da patente pode-
ra ser arglida, a qualquer tempo, como matéria de
defesa.

Paragrafo 20.- O juiz podera, preventiva ou
incidentalmente, determinar a suspenséo dos efeitos
da patente, atendidos os requisitos processuais pro-
prios.

Art. 57 - A agao de nulidade de patente sera
ajuizada no foro da Justica Federal e o INPI, quando
nao for autor, intervira no feito.

Paragrafo 1o.- O prazo para resposta do
réu titular da patente sera de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 20.- Transitada em julgado a de-
cisdo da acéo de nulidade, o INPI publicara anotagéo,
para ciéncia de terceiros.

Quanto a agdo de nulidade da patente, o objeto central
refere-se, normalmente, a ndo observancia de seus requisitos (novi-
dade, atividade inventiva e aplicabilidade industrial) para concessao,
por parte do Instituto Nacional de Propriedade Industrial. Trata-se de
acao frequente, especialmente com relagdo ao ndo cumprimento do
requisito novidade. A prépria Lei de propriedade Industrial, em seus
artigo 230 e 231 possibilitou o depdsito de patentes que ja eram reco-
nhecidas em outros paises para que os seus detentores solicitassem
a mesma protecao, no Brasil, pelo prazo remanescente.

Conhecidas como patentes pipeline ou patentes de reva-
lidagdo, seu mecanismo de funcionamento consiste no seguinte: A
patente assegura ao seu titular um direito territorial, ou seja, uma vez
solicitada e deferida em um pais, apenas naquele pais os direitos de
seu detentor sdo reconhecidos pelo prazo previsto em Lei. Em face
da possibilidade estabelecida pelo reconhecimento, nos termos dos
artigos 230 e 231 da Lei de Propriedade Industrial brasileira, varias
titulares (normalmente corporagdes transnacionais) detentoras de pa-
tente no exterior, solicitavam perante o INPI seu reconhecimento de
forma automatica pelo prazo remanescente. Note-se que é requisito
essencial para o deferimento de uma patente a novidade e que, por
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seu turno, encontra-se diretamente relacionada com a nao divulgacao
do objeto patenteado, ou seja, o conteudo do relatério descritivo da
patente.

Outro aspecto, no minimo curioso, com relagéo a essa ca-
tegoria é a disposicao constante no artigo 243 da Lei de Propriedade
Industrial que determina: “Art. 243 - Esta Lei entra em vigor na data de
sua publicacao quanto as matérias disciplinadas nos arts 230, 231, 232
e 239 e 1 (um) ano apoés sua publicagdo quanto aos demais artigos”.

Ora, n&o é curioso o aspecto de uma Lei assegurar automa-
ticamente a sua vigéncia para poucos dispositivos, dentre os quais,
€ possivel verificar o referente a revalidagao das patentes ja assegu-
radas no exterior para no Brasil? Nao é curioso verificar que a Lei de
Propriedade Industrial, em sua totalidade, apenas entrou em vigor
apos um ano de sua publicacéo e esses dispositivos que asseguram
direitos automaticos aos titulares de patentes ja deferidas no exterior
no dia seguinte a sua publicacdo? Nao esta claramente demonstrada
a prevaléncia dos interesses transnacionais dos titulares em detri-
mento do interesse publico e, ao mesmo tempo, de situagao isonémi-
ca para os nacionais? S&o apenas algumas questdes para reflexao.

Desde a publicagéo da Lei de Propriedade Industrial, o ins-
tituto da patente pipeline ja gerava polémica e suscitava inumeros
questionamentos. Questionamentos esses que foram, ao longo do
tempo, deduzidos perante o Poder Judiciario.

Logo apds a aprovagéao da referida Lei, o entendimento dou-
trinario estabelecido consistia em conceber esses dispositivos da Lei
de Propriedade Industrial e consequentemente os direitos assegura-
dos como inconstitucionais por ndo observarem o requisito novidade.
No entanto, essa discussao ganhou o espago do Poder Judiciario e
o entendimento jurisprudencial comeca a ser delineado. Nesse senti-
do, pode-se citar, dentre outros o seguinte entendimento jurispruden-
cial*®®, apenas para ilustrar a analise aqui proposta:

36 TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 22 REGIAO. Apelagdo Civel n. 2005.51.01.500712-8. RELA-
TOR: André Fontes. APELANTE: PHARMACIA CORPORATION E OUTRO. APELADO: INSTITUTO NACIONAL
DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI. ORIGEM: TRIGESIMA SETIMA VARA FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
(200551015007128).
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EMENTA: DIREITO DE PROPRIEDADE
INDUSTRIAL. TERMO A QUO DA VIGENCIA DA
PATENTE ESTRANGEIRA REVALIDADA NO BRA-
SIL (PIPELINE) NOS TERMOS DO § 4° DO ARTI-
GO 230 DA LEI'N. 9.279-96. CONTAGEM A PARTIR
DO PRIMEIRO DEPOSITO NO PAIS DE ORIGEM
E NAO DO DEPOSITO DO INSTITUTO NACIONAL
DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI, COM A
VIGENCIA DA EXCLUSIVIDADE NO BRASIL PELO
PERIODO REMANESCENTE DA PATENTE DEFE-
RIDA, NO EXTERIOR, LIMITADO AO PRAZO DE
VINTE ANOS (ARTIGO 40 DA LEI 9.279-96).

| — Ao prever e, seu artigo 230 a possibili-
dade de revalidagao de patente estrangeira no Brasil
(pipeline), a Lei 9.279-96 atentou contra o principio
insculpido no inciso XXXVI do artigo 5° da Constitui-
¢do, ja que uma série de inventos que, sob a égide
da legislagéo revogada, encontravam-se em dominio
publico, passaram a ser objeto de protegéao intelectu-
al, fato que representa violagdo ao direito adquirido
dos nacionais anteriormente consolidado.

Il — Uma interpretagao sob o prisma do sis-
tema juridico em que se insere o §4° do art. 230 da
Lei n. 9.279-96 leva a concluséo de que o prazo de
protecao da patente estrangeira revalidada no Brasil
tera como termo a quo a data do primeiro deposito no
pais de origem e ndo do seu depdésito no Instituto Na-
cional de Propriedade Industrial — INPI, exegese essa
que é confirmada pela obrigatoriedade da indicagao
da data do primeiro deposito no exterior, prevista no
§ 1° do mesmo dispositivo.

Ill — A orientagédo de que é a partir desse
primeiro depdsito que se computara o periodo res-
tante da exclusividade deferida no exterior, limitada
ao prazo de vinte anos (art. 40 da Lei 9.279-96), se
coaduna com a razdo da protegao da patente, pois é
naquele momento que se da a modificagcdo do estado
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da técnica com a revelagéo ao mundo da solugéo tec-
nolégica antes desconhecida (requisito da novidade).

IV — Entender de forma diversa seria endos-
sar uma posicao anti-isonémica daquele que requer
revalidagdo de patente estrangeira em relagdo as pa-
tentes pleiteadas no Brasil, tendo em vista que essas
ultimas, conforme comando legal expresso (art.40 da
Lein. 9.279-96), vigoram a partir da data do deposito.

V — Em consonéncia com o Principio da
qualificagdo que informa o Direito Internacional Priva-
do, a idéia conceitual do instituto da patente acolhida
pela legislacédo brasileira, indissociavel das nocdes
de estado da técnica e da novidade, deve se impor
ao que é disposto na lei estrangeira, de modo a afas-
tar uma obrigatéria correspondéncia biunivoca com
o direito alienigena e se distanciar erroneamente do
regime juridico adotado no Brasil para o instituto an-
tes mencionado.

VI — Desprovimento do recurso.

ACORDAO. Vistos e relatados os presentes
autos em que séo partes as acima indicadas, acor-
dam os Membros da Segunda Turma Especializada
do Tribunal Regional Federal da 22 Regido, a una-
nimidade, negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Relator, que fica fazendo parte integrante
deste julgado. Votaram os Desembargadores André
Fontes, Messod Azulay Neto e Liliane Roriz. Rio de
Janeiro, 28 de margo de 2007. (data do julgamento)
ANDRE FONTES - Relator — Desembargador do
TRF da 22 Regiao.
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Essa decisao judicial é referente a patente de invengéo PI
n. 1100464-9%: “INIBIDOR DE FATOR TECIDUAL HUMANO?¢, Um
clone de cDNa possuindo uma sequencia de bases para o inibidor de
fator tecidual humano (TFI) foi desenvolvido e a sequencia de amino-
acidos do TFI foi determinada.”

No entanto, em outra Apelagéo®, com o mesmo objeto, a
mesma 22 Turma Especializada daquele Tribunal, teve entendimento,
diverso e deu provimento ao Recurso, por maioria de votos, vencido
o Relator. Portanto, verifica-se que ndo ha consenso judicial quanto
a matéria.

Esse julgado, por seu turno, é referente a anulagao da Pa-
tente de Invengéo Pl n. 1100886-5: “BENZAMIDAS FLOORALCOXI-
SUBSTITUIDAS E SUA UTILIZACAO COMO INIBIDORES DE FOS-
FODIESTERADE CLINICA NUCLEOTIDICA.”

Quanto aos aspectos que se encontram em jogo para a
apreciacao do Poder Judiciario, verifica-se nitidamente o interesse da
industria farmacéutica em revalidar automaticamente suas patentes
no Brasil, sem avaliagdo de mérito no seu reconhecimento junto ao
INPI, haja vista que ndo ha a apreciagao do requisito novidade.

Nesse sentido, parece relevante destacar o seguinte trecho
do Voto do Relator — Desembargador André Fontes*:

Inicialmente, incumbe tecer algumas consi-
deragbes sobre o instituto da patente por revalidagéao,
ou como é conhecida, pipeline, instituida pelo art. 230
da Lei 9.279-96.

37 Essa patente possui as seguintes classificagdes no INPI: CO7K-14/745: “Peptideos tendo mais de 20
aminoacidos; Gastrinas; Somatoestatinas; Melanotropinas; Derivativos dos mesmos de animais; de seres humanos.
Fatores de Coagulagédo do sangue ou de fibrinolise”; C12N15/12: “Mutagéo ou engenharia genética; DNA ou RNA
concernentes & engenharia genética, vetores [...] tecnologia do DNA Recombinante”; A61K38/36: “Preparacdes
medicinais contendo peptideos. Peptideos tendo mais de 20 aminoacidos.”

38 Publicada na Revista do Instituto Nacional de Propriedade Industrial n. 2008.

39 TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 22 REGIAO. Apelagédo Civel em Mandado de Seguranga n.
2006.51.01.504837-8. RELATOR: André Fontes. APELANTE: ALTANA PHARMA AG. APELADO. INSTITUTO NA-
CIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI.. ORIGEM: TRIGESIMA SETIMA VARA FEDERAL DO RIO DE
JANEIRO (200651015048378).

40 Apelagao Civel n. 2005.51.01.500712-8 pp.2-3
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A legislagéo anterior, de cunho notadamen-
te desenvolvimentista, restringia em muito os critérios
objetivos de patenteabilidade. Diante do texto origi-
nal da Lei 5772-71, firmou-se o entendimento de que
uma série de inventos ndo seria passiveis de prote-
¢ao intelectual, como por exemplo, processos quimi-
cos industriais e medicamentos.

Esse quadro recebe significativas modifi-
cagbes com a elaboragdo e adeséo do Brasil ao do
Acordo sobre os Aspectos da Propriedade Intelectual
relativos ao Comércio (ADPIC), conhecido também
como ‘TRIPS’, sua abreviatura do idioma inglés. O
carater desenvolvimentista é entao substituido por
uma visdo liberal e multilateral da propriedade inte-
lectual, com vistas ao incremento do comércio inter-
nacional. Todavia, em muitos paises, como é o caso
do Brasil, ha um entrechoque entre os direitos consti-
tuidos pelos nacionais e essa nova ordem.

A Constituicdo da Republica estabelece
que ‘a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato
juridico perfeito e a coisa julgada.’ (art. 5°, XXXVI).
Logo, qualquer que seja a mudanga de politica rela-
tiva a propriedade intelectual em territério nacional,
devera haver respeito ao preceito citado que é clau-
sula pétrea no texto constitucional. A ndo patenteabi-
lidade de uma série de inventos, como mencionado
anteriormente, fez com que, em territério brasileiro,
essas invengbes estivessem em dominio publico.
N&o assombra essa situagéo, se lembrarmos que em
relagéo aos inventos, o dominio publico é a regra e a
protegcao excegdo, sempre condicionada a inumeros
fatores e por prazo sempre limitado.

[]

Assim, o art. 230 do Codigo de Proprieda-
de Industrial, ao retirar direitos dos nacionais, criando
monopdlio de uso onde havia dominio publico, viola
direito adquirido, e incide inconstitucionalmente.
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Interessante mencionar um julgado levantado no ambito
do repertorio de Jurisprudéncia do Tribunal Regional Federal da 32
Regido*' referente a anulagao da patente pipeline Pl n. 1100088-0%,
referente ao medicamento conhecido como Viagra*:. Ressalte-se que
embora esse E. Tribunal ndo possua Turma Especializada em Pro-
priedade Intelectual, algumas questdes trazidas a baila pelo Relator
Juiz Federal Ferreira da Rocha merecem destaque, pois justamente
contextualizam a r. decisao judicial no campo das questdes que real-
mente encontram-se no bojo desse instituto.

29. E a disciplina da propriedade industrial,
quando gerida em prol do interesse publico e social,
apresenta caracteristicas juridicas bem definidas,
dentre as quais se encontram a promog¢ao do bem
comum e o respeito a dignidade humana.

30. A legislagao confere alguns privilégios a
propriedade industrial, mas estes somente sdo con-
feridos a medida em que indispensaveis e uteis ao
incentivo e promogéo da pesquisa cientifica.

31. Todavia, a pesquisa cientifica ndo é um
valor em si mesma, mas deve ser toda revertida a
sociedade, dando concregéo aos valores constitucio-
nais acima aduzidos.

Verifica-se no que trecho transcrito da referida decisdo o
julgador inserta a tematica da propriedade intelectual, mais espe-
cialmente a patente de invencao, tendo em vista a aplicabilidade do
Principio da Dignidade Humana e destaca, com propriedade, as fina-
lidades e o interesse publico que deve ser observado com o reconhe-

41 A localizagao jurisprudencial perante as bases de jurisprudéncias do E. TRF3, s6 foi possivel a partir
da busca, em pesquisa livre, das seguintes expressdes: “patente de invengao”. Dos julgados apresentados, o sig-
nificativo no campo da biotecnologia é ora apresentado e aponta uma posi¢éo jurisprudencial que leva em conside-
ragdo os aspectos formais do instituto, aprofundando a analise jurisprudencial e a elaboragéo da deciséo judicial,
levando em consideragéo a contextualizagcdo mais ampla que essa modalidade de patente se encontra inserida.

42 O titulo da patente, conforme busca realizada perante o INPI é “PIRAZOLOPIRIMIDINONAS PARA O
TRATAMENTO DA IMPOTENCIA.”
43 TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 32 Regido. Relator: Juiz Federal Ferreira da Rocha. 5% Turma.

Proc.n. 2006.03.00049 987-0. MCI 5243. Requerente: Pfizer Limited e Outro. Requerido: Bayer S/A e outro. Reque-
rido: Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI.
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cimento de uma patente de invencao, por parte do Estado, além de
evidenciar a destinagdo que o objeto da patente deve alcangar para
a sociedade.

E mais adiante, enfatiza o Relator, com relagdo ao regime
juridico das patentes pipeline e leva em consideracao em sua decisao
0 objeto da patente, ou seja, produto farmacolégico, mais uma vez
fazendo referéncia expressa ao Principio da dignidade da pessoa hu-
mana e os pressupostos hermenéuticos que devem ser levados em
consideragao para essa modalidade especifica de patente:

59. Ora, dentro destes pardmetros mais ge-
rais a respeito da propriedade industrial e o sistema
de privilégios conferidos as patentes, resta examinar,
em minucia, o regime juridico das pipelines, modali-
dade de patente conferida especificamente ao regis-
tro que ora se busca anular.

[-]

66. No caso em tela, ademais, verifica-se
que néo se esta diante de qualquer produto industrial,
mas de medicamento farmacéutico, privilégio indus-
trial que deve ser encarado de forma diverso.

67. De fato, sua vinculagéo inolvidavel a
questdo das politicas de saude publica, e, mediata-
mente, a propria manutengao da dignidade da pes-
soa humana, impbe severas restricbes ao instituto,
bem como uma interpretagéo juridica que ndo admita
hermenéutica extensiva, mas, ao revés, meramente
restritiva.

Além de complexa e divergente, esta questdo, encontra-se
pendente de apreciagao pelo Supremo Tribunal Federal, no ambito
da Acéo Direta de Inconstitucionalidade n. 4234 em face dos artigos
230 e 231 dalei 9.279, de 14 de maio de 1996. A Relatora é a Ministra
Carmen Lucia. Portanto, esse desafio referente as patentes pipeline
ainda sera enfrentado pelo Tribunal Regional Federal da 22. Regiao,
eis que existem pendentes de julgamento véarias acdes nesse sentido.

Em carater definitivo, a questao sera apreciada pelo Supre-
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mo Tribunal Federal que devera enfrentar ndo apenas os aspectos
da legalidade e da formalidade previstos na Lei de Propriedade In-
dustrial, mas os interesses que sdo estabelecidos na Constituicao
Federal referente a prevaléncia do interesse publico sobre o privado
(por certo apresentado sobre a forma transnacionalizada), a sobe-
rania nacional, o direito ao acesso aos medicamentos, pois em sua
larga maioria a figura do pipeline é utilizada pela industria farmacéu-
tica e em ultima analise a prevaléncia do formato e da funcionalidade
dos requisitos para concessao de patente estabelecida globalmente.
Trata-se de uma questdo complexa que ainda demanda pacificagao
jurisdicional. E, realmente, um grande desafio para os julgadores.

Outro aspecto que merece destaque na apreciagdo da
construgéo da jurisprudéncia nacional, refere-se a autorizagéo ou li-
beragdo comercial para os produtos que sao produzidos ou que con-
tenham Organismos Geneticamente Modificados (OGMs*4). Confor-
me verificado anteriormente, em face das disposi¢cdes constantes na
nova Lei de Biosseguranga compete a Comissao Técnica Nacional
realizar essa apreciagdo no campo administrativo, mediante “parece-
res” de experts nesse campo de produgado de pesquisa e autorizar a
sua comercializagao.

Trata-se de outra questdo candente que envolve as paten-
tes biotecnoldgicas e que também possui como ingredientes subja-
centes aspectos constitucionais e elementos relacionados aos inte-
resses transnacionais, pois em sua larga maioria os solicitantes, titu-
lares dessas patentes sao corporagdes transnacionais.

A sistematica de liberagédo estabelecida na Lei de Biosse-
gurancga faz referéncia a aprovagao e a liberagao por intermédio de
pareceres. No entanto, vale recordar que essa Lei disciplina do artigo
225 da Constituicao Federal que determina expressamente as se-
guintes exigéncias:

IV — exigir, na forma da lei, para instalagéo
de obra ou atividade potencialmente causadora de
significativa degradacdo do meio ambiente, estudo
prévio de impacto ambiental, a que se dara publici-
dade;

44 Também conhecidos como transgénicos.
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V — controlar a produgéo, a comercializagdo
e 0 emprego de técnicas métodos e substancia que
comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o
meio ambiente.

Em termos literais e levando-se em consideragéo a siste-
matizacdo adotada pela Constituicdo Federal, verifica-se expressa e
explicitamente a necessidade, mais que isso, a exigibilidade de apre-
sentagéo de estudo prévio de impacto ambiental e todas as 12 libe-
ragdes deferidas pela Comissédo Técnica Nacional de Biossegurancga
estdo fundamentadas em “pareceres técnicos” em flagrante contradi-
¢édo com a Constituicao Federal.

A partir da paulatina, mas ostensiva, liberagdo comercial re-
alizada pela CTNBio, a questao desagua no Poder Judiciario para
decidir o mérito e o formato das referidas liberagdes. Sdo iniUmeras
as agdes que questionam os procedimentos administrativos, quanto a
legalidade adotados pela referida Comissao, bem como o mérito das
referidas decisdes administrativas que admitem revisao judicial.

Nesse sentido, podem ser evidenciados, de forma mera-
mente exemplificativa a liberagdo comercial, por parte da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio) da soja Roundup Rea-
dy (RR) tolerante ao herbicida Glifosato. Originariamente a Monsanto
Company e a Monsoy que sao as titulares, no Brasil, dessas patentes
que originaram os produtos em pauta®, apds o reconhecimento dos
mesmos, por parte do INPI, investiram na producao industrial e, sua
consequente comercializagao no territério nacional. Essa foi a primei-
ra experiéncia concreta no campo das atividades biotecnoldgicas que
envolvem a técnica e a tecnologia para producao de transgénicos e
que desencadeou um universo de inquietacdes e de interrogagdes,
por parte da sociedade civil organizada e por parte das atividades e
providencias institucionais?®.

Logo apés a promulgacédo da nova Lei de Biosseguranga,
0 Ministério Publico Federal, por intermédio do Procurador Geral da

45 Trata-se, na verdade, de um conjunto tecnolégico que envolve a semente geneticamente modificada,
além do herbicida tolerante ao glifosato.
46 Essa questéo foi levantada e analisada, por esta autora, em Biotecnologia. Analise Critica do Marco

Juridico Regulatério, especialmente no Capitulo 4 pp. 279-309.
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Republica, considerando suas disposigoes, referentes aos aspectos
relacionados aos organismos geneticamente modificados, ajuizou pe-
rante o Supremo Tribunal Federal uma Acédo Direta de Inconstitucio-
nalidade*’.

Em linhas gerais, os principais aspectos referentes as in-
constitucionalidades constantes na nova Lei de Biosseguranca, ex-
postos pelo Procurador-Geral da Republica s&o os seguintes: afronta
a competéncia comum dos entes federados em proteger o meio am-
biente e a combater a poluicdo em qualquer de suas formas; quebra
do Sistema Nacional do Meio Ambiente e da fragmentagéo do proces-
so de licenciamento ambiental; necessidade de aplicagao do principio
da precaucdo a engenharia genética e exigéncia de estudo de im-
pacto ambiental; inobservancia do principio democratico (democracia
participativa) e violagéo a coisa julgada (desrespeito ao Principio da
Independéncia e Harmonia entre os Poderes).

Portanto, conforme se verifica nesse aspecto referente ao
questionamento da constitucionalidade da Lei de Biosseguranga,
mais uma vez o Poder Judiciario, por intermédio de sua Instancia
Maxima é convocado para a decisao final da questdo. Trata-se, sem
duvida, de uma apreciagdo complexa e que leva em consideragao as
questdes referentes a sustentabilidade do meio ambiente, as implica-
¢bes relacionadas com a saude e o direito a vida, em si. No entan-
to, em que pese o debate juridico travado nas barras dos Tribunais,
em face dos produtos e dos processos biotecnoldgicos, no ambito da
producéo e da comercializagéo dos transgénicos, em termos faticos,
verifica-se que os mesmos, descumprindo decisao judicial, ja séo re-
alidade no Brasil, ou seja, ja foram plantados, por diversas safras,
colhidos e ja se encontram nas prateleiras dos supermercados.

Na realidade, ja estamos literalmente “engolindo biotecno-
logia” sem saber. Sem saber, pois as normas referentes a rotulagem
desses produtos nem sempre sdo cumpridas. Portanto, os grandes

47 ADI 3526, de 20 de junho de 2005, com pedido de concessé@o de medida cautelar, em face dos se-
guintes dispositivos legais: Inciso VI do art. 6°, art. 10; incisos IV, VIII, XX e §§ 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, e 6° do art. 14, § 1°,
inciso Ill e §§ 2°, 3°, 4°, 5°, 6° e 7° do art. 16; arts. 30, 34, 35 e 36, 37 e 39, todos da Lei n. 11.105, de 24 de margo
de 2005. Distribuida ao relator ministro Celso de Melo. Autos conclusos ao Relator, desde 20/06/2005. Despacho de
24 de maio de 2006: “Em 19/05/2006. Ouga-se o Eminente Procurador-Geral da Republica, para os fins e efeitos a
que se refere o art. 12 da Lei 9.869/99.” Vista ao Procurador-Geral da Republica, desde 24/05/2006.
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produtores de biotecnologia nessa area e detentores de patentes que
autorizam sua exploragao comercial, mais uma vez fazem prevalecer
seus interesses econdmicos e da conquista de seus mercados em
detrimento, em total descumprimento, do ordenamento juridico nacio-
nal. Além de institucionalizarem — de fato — suas atividades a revelia
do Estado Brasileiro.

Com a decisdo o Supremo Tribunal Federal que devera en-
frentar mais esse desafio que se instaurou na sociedade brasileira de
forma sistematica e irreversivel em termos concretos.

5. Consideragoes Finais

Se por um lado as questdes no campo da propriedade inte-
lectual despertam reflexdes desde os aspectos intrinsecos da criativi-
dade e da inventividade humana até a sua realizacao final; por outro
lado, no &mbito da biotecnologia, conforme se tentou demonstrar, os
pesquisadores enfrentam desafios referentes a cumulatividade do
conhecimento cientifico para produzir suas inovagdes tecnoldgicas.
Em face da producgéo desses bens advindos do intelecto humano. A
tarefa do pesquisador ndo é mais solitaria. Ao contrario, sdo formados
grupos de pesquisa para realizar experimentos de forma consorcia-
da. Portanto, a realidade dos laboratérios, em face das possibilidades
advindas da biotecnologia realinharam também a sua forma de pro-
dugao.

Ao mesmo tempo, & possivel verificar que em face das
possibilidades positivadas no ordenamento juridico brasileiro, o Pais
se tornou um atraente mercado de reconhecimento de patentes na
area da biotecnologia (especialmente no ambito farmacéutico) e um
mercado consequentemente promissor. Nesse sentido, as grandes
produtoras e detentoras de patentes nessa area aqui exploram seus
direitos advindos do aparto brasileiro de normas no campo da proprie-
dade intelectual.

As questdes, conforme se tentou demonstrar nesse arti-
go, séo complexas e envolvem inumeras variaveis e interesses nem
sempre conciliaveis. Desta forma, inevitavelmente uns interesses se
sobrepdem ou se justapdem aos outros numa disputa acirrada e, em
muitas vezes, desigual e que reproduz consequentemente a desi-
gualdade.
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Deve-se refletir, ao mesmo tempo, que as possibilidades de
producao inerente a biotecnologia séo inesgotaveis e a cada dia se
superam e se renovam. Quanto mais produtividade, em tese, mais
possibilidade de qualidade de vida, aos destinatarios finais: os con-
sumidores. Trata-se de uma evidéncia empirica visivelmente com-
provada no cenario social e que reflete seus efeitos no dmbito eco-
ndémico. Os avangos nessa area sao inegaveis e irreversiveis, pois
trata-se de uma trajetéria que cumpre e, ao mesmo tempo, evidencia
a aceleracéo tecnolégica e sua consequente superagdo. A partir das
condigdes de conhecimento estabelecidas, sua producéo é desafiada
diariamente para atingir a superacéo. Essa € a logica da produgao
cientifica, na qual a biotecnologia se encontra inserida.

E inegavel que o Brasil possui Centros de Pesquisa — pu-
blicos — respeitaveis e significativamente produtivos e que realizam
as suas atividades com brilhantismo e determinagdo. Mas também
€ inegavel que as condi¢gbes nacionais de desenvolvimento econb-
mico e de financiamento publico de pesquisa por parte das Agéncia
de fomento n&o atinge, de forma alguma, as mesmas condigdes es-
tabelecidas pelos laboratérios e corporagdes transnacionais. Apenas
nesse sentido essa atividade produtiva ja pode ser considera desi-
gual, tendo em vista os aspectos econdmicos de financiamento das
pesquisas e de sua possibilidade de reprodugédo em larga escala ou
sua insergao comercial.

Nao obstante esse aspecto anteriormente evidenciado, ga-
nha relevo a possibilidade legal relativa a revalidacado dessas paten-
tes reconhecidas perante os escritérios de propriedade industrial es-
palhados pelo mundo e automaticamente convidadas ou revalidadas
pelo Brasil. Nesse sentido, torna-se significativamente facil estabe-
lecer monopdlios patentarios e conquistar novos espacos territoriais
com acesso receptivo e que asseguram tais direitos. No entanto, essa
€ a percepgao aqui proposta. Conforme evidenciado em carater de
decisao formal, estatal apenas ao Supremo Tribunal Federal compete
essa andlise.

Inobstante o aspecto anteriormente evidenciado, merece
destaque também, considerar, em carater de analise final as implica-
¢bes advindas da biotecnologia com relagdo as questdes ambientais
e de saude publica. Conforme destacado nesse texto varias entida-
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des estatais participam dessa avaliagao para reconhecimento da pa-
tente de invengao biotecnoldgica. No entanto, nenhuma delas cum-
pre as determinagdes previstas na Constituicado Federal, por forga de
normas que ingressam na rota de colisdo com seu Texto e com sua
Plenitude. Desde a aprovagao da Lei de Propriedade Industrial as
corporagdes transnacionais ja iniciaram suas atividades no Pais, sob
a égide das disposicbes de duas leis distintas e disciplinadoras da
biosseguranga que, em momento algum, asseguraram o cumprimen-
to expresso do Principio da Precaucao, ou seja, a regular apresenta-
¢éo de Estudo de Impacto Ambiental.

Realizaram e realizam suas atividades econémicas com he-
gemonia e éxito, descumprindo ostensivamente o ordenamento juri-
dico e em tese as disposicdes constitucionais, conforme destacado.
Escreve-se em tese, pois a decisdo em carater definitivo com relagéo
a esse aspecto ainda sera enfrentada pelo Supremo Tribunal Federal.

Conforme se verifica as possibilidades inerentes a produ-
¢ao dos produtos e dos processos biotecnoldgicos sdo realmente
fantasticas e revolucionarias para a mudanga de novos padrdes e de
novos avangos nesses aspectos, nos mais diversificados segmentos
da industria e consequentemente do consumo. No entanto, ndo se
pode simplesmente em homenagem a essas possibilidades revogar
o ordenamento juridico, desprezar e negar os interesses nacionais.
Nao se pode deixar reféns dos royalties os enfermos, os esqualidos
que necessitam de tratamento. Nao se pode, nesse sentido, de for-
ma alguma, negar cumprimento ao principio da dignidade da pessoa
humana que deve ser observado, assegurando-se as condigbes ne-
cessarias para todos que por um lado, necessitam desses insumos
tenham acesso e, por outro lado, ironicamente, 0 mesmo principio
constitucional deve ser cumprido e aplicado para todos que adquiri-
rem esses produtos sem saber, sem direito a informacgéo, a opgéo e
a escolha. A referéncia nessa segunda hipotese é referente ao cum-
primento das normas disciplinadoras da rotulagem que infelizmente
ocorre na sociedade brasileira.

Em face do exposto, verifica-se que os magistrados que em
suas mesas de trabalho encontram as questdes forenses concretas
referentes ao embates relativos as questdes advindas e inerentes as
patentes biotecnoldgicas, despertam para um objeto ainda recente
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em termos de decisbes e de aplicagées concretas do Direito ou no
ambito da interpretagao estatal oficial.

A partir da complexidade do tema e de seus tentaculos que
envolvem diversos aspectos do Direito, da Economia e da sociedade,
os magistrados devem imergir no universo indecifravel das produ-
¢des intelectuais, enveredando em inquietantes questbes e questio-
namentos que irdo desaguar na elaboragdo de uma decisao judicial
oficial. Mais do que conhecimento técnico e cientifico referente ao
ordenamento juridico devem percorrer a esfera das grandes decisbes
judiciais. Talvez, no campo do imaginario e do intelecto do julgador,
as questodes intrinsecas a producgao intelectual se demonstram - ou
podem aparecer invertidas -, se para os artistas, de um modo geral,
uma noite de insbénia pode se transformar em poesia ou manifestacéo
artistica de um modo geral. Para os magistrados uma decisao judicial
pode se transformar em noites e mais noites de insbnia, tendo em
vista a amplitude da reflexdo que deve ser realizada para a mesma.
Mais do que dominio do arcabouco juridico, é preciso ao magistra-
do, humanidade e percepgao, quem sabe, talvez sensibilidade para
exarar sua decisao pacificando o conflito concreto que é submetido a
apreciagao e, ao mesmo tempo, pacificando seus questionamentos e
aspectos intrasubjetivos. Trata-se de mais um desafio que ocorre no
contexto da produgao jurisprudencial.

Enfim, em ultima analise, € o Poder Judiciario, que de for-
ma pontual enfrentou e enfrenta esses novos desafios advindos da
biotecnologia e de suas possibilidades no campo juridico, tendo em
vista a composicao dos conflitos. As grandes questbes referentes a
constitucionalidade desse novo aparato normativo sera — e espera-se
que em breve — decidida pelo Supremo Tribunal Federal. O desafio
esta langado e as agdes propostas.
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