1 INTRODUCAO

A pratica da concessdo de patentes era direcionada as invengdes mecanicas e
quimicas, a partir do preenchimento dos requisitos de novidade, atividade inventiva e
utilidade industrial. Mas, com a emergéncia da moderna biotecnologia, surgem muitas
possibilidades de exploracdo comercial, de produtos e processos na area, utilizando recursos
biologicos, como o material genético de seres vivos encontrados na natureza. As empresas de
biotecnologia buscam assegurar seus interesses € a garantir o direito ao monopolio sobre
material encontrado no ambiente natural por meio de patente.

Em razdo dessa tradicdo de proteger material inanimado, pela dificuldade de
verificagdo e preenchimento dos requisitos para a concessdo de patente e também por
questdes €ticas, ocorre um embate sobre a concessao ou nao do privilégio temporario, que
leva a apropriagdo privada de produtos da natureza, agravada pelo fato de haver, de modo
geral, um desconhecimento das repercussdes e do alcance das patentes sobre matérias vivas.

Assim, pretende-se avaliar se € possivel establecer os limites entre invengao e
descoberta nos produtos e processos biotecnoldgicos para a concessdo da protecdo juridica
por patentes. Tem-se como resposta preliminar que o requisito ‘novidade’ para a concessdo da
protecdo juridica nos produtos e processos biotecnologicos ¢ ampliado e/ou adequado, a fim
de abarcar os pressupostos necessarios a protecao e atender as demandas empresariais.

No desenvolvimento do trabalho, objetiva-se e diferenciar invengdo de descoberta e
apresentar critérios possiveis para delimitar os conceito em processos e produtos
biotecnoldgicos, verificando se os requisitos para a concessdo da protecao juridica sdao
observados ou se ha uma ampliagdo e adequagdo na concep¢do de descoberta, a fim de
abarcar os pressupostos necessarios a protecdo. Para tanto, inicialmente contextualiza-se a
propriedade intelectual na biotecnologia sistematizando conceitos; em seguinda,
apresentam-se 0s requisitos para a concessdo de patentes na biotecnologia; e, por fim,
analisa-se o requisito ‘novidade’ na biotecnologia, procurando delimitar invencdo e
descoberta em processos e produtos biotecnoldgicos.

Realiza-se um estudo teorico-legal, utilizando-se os procedimentos metodologicos

monografico e dedutivo e a técnica de pesquisa bibliografica em fontes secundarias.

2 PATENTES NA BIOTECNOLOGIA: CONTEXTUALIZACAO E REQUISITOS



As invengdes caracterizam-se como ‘novas ideias’, como ‘avangos tecnoldgicos, que
permitem a solucdo de problemas técnicos e podem consistir em inovagdes em produtos ou
em processos. A tendéncia das legislagdes sempre foi ndo conceder patente aos produtos ou
processos naturais. Com a emergéncia da moderna biotecnologia, tal interpretacdo dos
sistemas patentearios comeca a ser questionada e, até, ampliada. As especificidades da
biotecnologia dificultam a comprovagdo dos requisitos para concessdao da patente ou impdem
a necessidade de certas adaptagdes da lei ou em sua interpretagdo, em razao da dificuldade de
caracterizar a novidade de inventos biotecnoldgicos, uma vez que a biotecnologia opera sobre
materiais vivos, existentes na natureza.

A patente ¢ entendida como um contrato entre a sociedade e os inventores e garante o
direito exclusivo de impedir, por um determinado periodo de tempo, que outras pessoas
fabriquem, usem ou vendam a inveng¢do patenteada, em troca da publicagdo (divulgacdo) dos
detalhes da invencdo. Se houver utilizagdo por terceiros, cabera indenizacdo ao inventor
(pagamento de royalties), como forma de compensar os custos de tempo, dinheiro e esfor¢o
empreendidos para o desenvolvimento da invengdo (CHIEN, 1997).

Como destaca Hammes (2002, p. 285): “a protecdo do inventor ndo objetiva apenas
permitir e estimular os inventores, o que também se objetiva com o direito do autor, mas levar
ao conhecimento de todos o que se conhece de técnicas e isto o mais cedo possivel.” Assim,
protege-se o inventor que, “por primeiro, tornou publico, diga-se o que primeiro registrou o
invento”.

Nessa area da propriedade intelectual, o desenvolvimento da biotecnologia d4 um
novo impulso por envolver formas de vida, com possibilidade de transformarem-se em objeto
de troca e de comércio. Trata-se de uma area tecnologica com especificidades que dificultam
a aplicagdo das leis de patentes, voltadas inicialmente a prote¢ao das invengdes mecanicas e
quimicas. Em razao dessa tradicdo, existe certa resisténcia em permitir a apropriacao privada
de produtos da natureza (mesmo que temporaria), agravada pelo fato de haver, de modo geral,
um desconhecimento do alcance real das patentes sobre matérias vivas.

Na Convengao Unido de Paris ndo existe nenhuma restricdo quanto ao patenteamento
de material biotecnoldgico, considerando de forma ampla a propriedade industrial. J& o
Acordo TRIPs-ADPIC - Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio - passou a dar outro tratamento a matéria ao estabelecer que os paises-membros

podem excluir as patentes das invengdes que contrariem a ordem publica ou a moralidade,



inclusive para proteger a vida e a sautde humanas, os animais ou os vegetais, ou para evitar
prejuizos ao meio ambiente.

Apesar de cada Estado possuir autonomia para decidir sobre os requisitos necessarios
para a concessdo de patente, existem algumas caracteristicas comuns, observadas pela maioria
dos paises em suas legislagcdes. A doutrina separa os requisitos em trés grupos: os chamados
requisitos objetivos, “que deben reunirse em La regla técnica que constituye El objeto
principal de la patente”; os subjetivos, eu se referem a qualidade do sujeito que solicita a
protecao, e os formais, relacionados a documentagdo necessaria para fornecimento do titulo
(CORREA, 1996, p. 14) .

O primeiro requisito objetivo diz respeito a necessidade de o objeto consistir em uma
inovagdo, uma novidade. Esse requisito significa que € necessario que a pratica “nova”
produza elementos positivos em relagdo ao estado anterior (experiéncia tradicional de um
grupo) e a apreciacdo do que a novidade pode representar “para que lhe seja reconhecido um
valor positivo” (PLASSERAUD, [s. A]). Entende-se que ¢ “novo” todo conhecimento nao
compreendido pelo estado da técnica, ou seja, a informagao ndo disponivel ao publico, sob
qualquer forma de divulgagdo, até a data do deposito da patente. Por estado da técnica deve-se
entender: “(...) el conjunto de conocimientos técnicos que se ha hecho publicos antes de La
fecha de solicitud de la patente (...)” (CORREA, 1996, p. 18). A Convencao Unido de Paris
atribuiu a qualidade de “nova” a criag@o original, aquela solugdo diferente das demais que ja
foram publicadas ou de qualquer forma apresentadas ao publico, antes da data do depdsito do
pedido de patente. Segundo a Convencdo, a solugdo também devera ser ‘ndo-Obvia’,
inesperada e que signifique progresso em relagdo aos meios até aquele momento divulgados.

Gama Cerqueira (1952, p. 69) expde que a novidade ndo pode ser confundida com
originalidade: “A novidade, como requisito da concessao de privilégios, € conceito puramente
legal, podendo variar de um pais para outro. A invengdo pode ser ‘nova’, no sentido legal,
sem ser ‘original’, no sentido que aqueles autores dao a esta palavra, como pode ser ‘original
neste sentido, sem ser ‘nova’, segundo a lei”.

Quanto a utilidade, verifica-se que a mesma tem sua nog¢ao estrita ampliada “rumo a
forma vendavel do sucesso comercial; ¢ considerado ttil tudo aquilo que ¢ suscetivel de achar
mercado” (PLASSERAUD, s.a). A aplicagdo industrial refere-se a todos os ramos da
atividade econdmica de fabricacdo de mercadorias, abrangendo produtos e processos. Essa

qualidade apresenta-se quando o objeto pode ser reproduzido ou empregado, modificando



diretamente uma atividade industrial qualquer. A legislagdo, ao definir o que se enquadra
como inven¢ao, geralmente traz a exigéncia da reprodugdo, pela descri¢do clara do inventor,
deixando a possibilidade de ser explorada por terceiros. Entende-se como resultado industrial
a soma das vantagens que apresenta a inven¢ao, ou seja, “no es suficiente la utilizacion de
médios industriales em su ejecucion, sino que — paralelamente — debe tener caracter industrial
el resultado que se obtiene de la ejecucion de um inverno” (CORREA, 1996, p. 23)

Ressalva deve ser feita quanto a reprodugdo. A aplicacdo industrial ndo pode ser
entendida somente como a produgdo massiva de bens, “o mesmo podera ocorrer quando
houver a necessidade de apenas uma maquina, um equipamento, ou, mais especificadamente,
uma ‘turbina’, um ‘gerador’ ou outro”(CORREA, 1996, p. 99). Assim, nada mais curial do
que entender “aplicacdo industrial” como condizente a produgdao de um, certos ou infinitos
resultados.

Para Gama Cerqueira (1952, p.100), a expressao “utilizacdo industrial” “aplica-se as
diversas espécies de invencdes privilegidveis, isto ¢, a inven¢do de novos ‘produtos’ e a
invencdo de novos ‘meios’, inclusive os ‘processos’, e de novas ‘aplicagdes’ € ‘combinagdes’
de meios conhecidos para se obter um resultado industrial”. Os produtos compreendem o que
pode ser objeto de fabricacdo e exploracdo industrial e os meios abrangem “o que pode ser
objeto de aplicagdao na operacao industrial; todos os meios destinados a obter um produto ou.
resultado industrial”.

A atividade inventiva e outro requisito necessario a concessao de patente e significa
que o objeto deve resultar da atividade intelectual do autor. Para ter essa caracteristica, a
invencdo ndo pode ser dbvia para uma pessoa que tenha conhecimento ordinario do campo
técnico da informagdo para a qual se requer a patente. E necessario que haja um efeito “novo
e inesperado”. Portanto, o invento nao pode derivar do estado da técnica, “nem pelo método
empregado, nem por sua aplicagdo, nem pela combinagdo de métodos, nem pelo produto a
que se refere, e nem pelo resultado industrial que obtenha” (SOARES, 1998, p. 318). A
atividade inventiva “é a agdo de criagdo terminada pelo inventor pela realizacdo de sua
inven¢do. E uma faculdade de inventar, imaginar, ser o primeiro a ter uma idéia (...). E a
virtude de idealizar algo até entdo inexistente e que possa ser empregado industrialmente”
(SOARES, 1998, p. 322)

A limitacdo do tempo do privilégio (privilégio temporario) vai garantir o

aperfeicoamento dos inventos por terceiros € o aproveitamento pela sociedade. Mas, o tempo



de duragdo pode variar nos diferentes paises, de acordo com as legislagdes. O Acordo TRIPs
estabelece, como tempo de duragdo da patente, um prazo ndo inferior a vinte anos, contados a
partir do deposito do pedido da patente no 6rgao competente. Junto com o prazo determinado
de protegdo, outro limitador da proteg¢do e o principio da territorialidade (dentro do pais). A
competéncia do legislador nacional nao ultrapassa os limites territoriais, dai os poderes do
Estado de preservar os objetos patenteados sdo limitados. Ao inventor cabera gestionar a
protecdo em outros paises para obter as patentes. Ademais, uma mesma invengao podera ser
objeto de patentes em varios Estados. Os tratados e convengdes internacionais sao a saida para
os inconvenientes do principio da territorialidade, com a fixacdo de normas basicas de
protecdo a inventores estrangeiros, principalmente ao estabelecer pontos como: o tratamento
de forma igualitaria a nacionais € a estrangeiros € um prazo minimo de duracao da protecgao.

A partir da concessdo da patente, o inventor passa a ter poderes que impedem a
producdo, a utilizacdo e a venda do produto por outras pessoas. E a patente de processo
permite ao titular evitar que terceiros utilizem, vendam ou importem o produto obtido pelo
processo. Nesse sentido, a patente proporciona ao seu titular um direito de propriedade
exclusivo e temporario, um poder econdmico. “Su objetivo, se puede afirmar, es permitir al
titular la vantaja en la competencia con otros agentes econdmicos a cambio de la publicacion
de los documentos de la invencion” (PIMENTEL, 2000, p. 24).

Entendido dessa maneira, a patente, além de um direito concedido ao inventor,
representa acesso e controle de mercado, em beneficio de instituicdes ou empresas que
dispdem de capital suficiente para investir em pesquisas, obtendo privilégio de invengao sobre
produtos ou procedimentos. No campo da biotecnologia, a fun¢do da patente funciona como
em relacdo aos demais bens, seguindo os mesmos parametros, cuja concessdo permite
monopolizar material vivo. Na verdade, objetivam-se resultados imediatos, em termos do
mercado mundial, garantindo interesses econdmicos e o controle do conhecimento. Essa
questdo “abre camino para el mantenimiento de la dependencia tecnologica de los Estados no
industrializados y de las empresas sin recursos para la investigacion, favoreciendo el
predominio de los grandes grupos empresariales como propietarios de la tecnologia”
(PIMENTEL, 2000, p. 260).

Na biotecnologia, reconhecem-se fendmenos, propriedades de um “material vivo” do
universo ainda desconhecido e capaz de verificagdo; em regra, esse reconhecimento

caracteriza uma descoberta. Em razdo disso, tem-se presente a dificuldade de preencher as
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exigéncias, quanto a novidade, a utilidade industrial e a atividade inventiva, pois as
peculiariedades do material envolvido (matéria viva) podem eliminar, ou permitir o

cumprimento parcial dos requisitos necessarios para a concessao de patentes.

3 PATENTES NA BIOTECNOLOGIA: INVENCAO VERSUS DESCOBERTA

Os requisitos para obter uma patente sustentaram-se como recompensa ao criador pelo
ato de criacdo humana, com possibilidade de utilizagdo industrial. O desenvolvimento da
biologia molecular e da biotecnologia moderna resultante dela, juntamente com os resultados
econdmicos possiveis pelo uso commercial dos produtos e processos leva a desconsiderar, em
casos, a distingdo entre invengdo e descoberta, por meio de interpretacdes tendenciosas da
legislagdo existente.

Mesmo que o espago entre invengdo e a descoberta seja ténue, ¢ possivel definir a
invengdo como uma ideia da mente, que representa um conjunto de “reglas y procedimientos
estabelecidas por el inventor, que possibilitou, geralmente utilizdindose de los medios o
elementos suministrados por la ciencia, obtener un bien material, producto o proceso, sin que
sea su representacion material”. A invencdo caracteriza-se pelo principio da repeticao, “que
presentandose la documentacion a un técnico del ramo, el procedimiento podra ser repetido y
obtener los productos alli descriptos” (PIMENTEL, 200, p. 20)

Mas, nao se pode olvidar que tanto as invengdes quanto as descobertas sao produto de
pesquisas. O trabalho dos cientistas ¢ desvendar o “porqué” de as coisas funcionarem e
quando encontram a razdo desse funcionamento, concretizam-se as descobertas. Por outro
lado, a tecnologia procura encontrar solucdes para problemas técnicos da producao, inclusive
para aperfeicoamento de solucdes existentes. A invencdo visa saber como fazer as coisas
funcionarem e como pode ser utilizado o conhecimento das descobertas. Por outro lado, a
tecnologia procura encontrar solu¢des para problemas técnicos da produ¢do, inclusive para
aperfeicoamento de solucdes existentes. A invencdo visa saber como fazer as coisas
funcionarem e como pode ser utilizado o conhecimento das descobertas.

Pimentel (2000, p. 20) destaca a importancia de definir invencdo e descobrimento,
uma vez que atribui a qualidade de patenteavel somente a invengao. Nas suas anotagdes, o
autor apresenta os descobrimentos como uma revelagcdo de algo ja existente na natureza, que
ndo envolve a criacdo humana. A invengdo, por sua vez, soluciona um problema técnico, ¢

resultado de um ato criativo, que se presta a satisfazer necessidades e fins determinados.



Soares(1998, p. 92-93) distingue o invento como o que ¢ “real”’, o que pode ser
utilizado, o que colocar em evidéncia uma nova relacdo de “causa e efeito” visivel no
resultado. Dessa maneira, os inventos sdo resultantes das criagdes de “tantos inventores que
aperfeicoaram ¢ multiplicaram os objetos € os 'meios’ e assim descobriram infinidades de
aplicagdes”. Ainda, o autor distingue o descobrimento como o fato de “trazer a luz uma coisa
que existia, mas que ndo era conhecida”, e a inven¢ao relaciona-se a producdo de um objeto
antes inexistente.

Considerando a definicdo do dicionario brasileiro de propriedade industrial, a
descoberta ¢ “a revelagdo ou identificagdo de fendmeno existente na natureza, alcancada
através da capacidade de observagdo cientifica do homem, atribuindo as descobertas a
qualidade de constituir a heranga da humanidade” (BASTOS, 1997, p. 72). Enquanto a
invencdo ¢ “a idéia (ou uma concepgao pratica) que tem uma pessoa sobre como combinar e
dispor de uma matéria ou energias determinadas, para que (...) se obtenha um resultado que
sirva para satisfazer uma necessidade humana, originando a solu¢ao de um problema técnico”
(BASTOS, 1997, p. 73).

Para dar conta do conceito de inveng¢do, considera-se a sintese de elementos comuns

no conceito de invenc¢ao, a partir de autores europeus, apresentada por Magalhaes (2006)1:

(...) A inveng¢do ¢ uma criagao intelectual do espirito humano expressa tecnicamente,
quesubmete uma nova area da natureza, objetivando a atender com sucesso as
necessidades do ser humano na utiliza¢do das forgas naturais. (KOHLER, 1900)

(...) Uma criagdo do espirito que ocorre na area da industria e que se manisfesta ndo
obtengdo de um resultado industrial. (ALLARD, 1911)

(...) A invengdo ¢ a solu¢do de um problema técnico, obtida através de uma idéia
criativa e realizando um progresso técnico. (OFFERMANN, 1949)

(...) A inveng@o sera a solugdo concreta de um problema técnico desde que constitua
uma criagdo do espirito humano, ultrapassando o conhecimento e as aplicagdes
usuais da técnica contemporanea. (TROLLER, 1968)

(...) A inveng@o - na compreensdo do direito suico de propriedade intelectual - é
uma regra de utilizagdo das for¢as da natureza, criada por uma ou varias pessoas, ¢
que na data do registro da propriedade representa um progresso técnico reconhecido
e, até entdo, desconhecido naquela area. (BERNHARDT, 1973)

(...) A inveng¢do é uma criacdo intelectual que indica como obter, através de um
novo conhecimento de utiliza¢do da natureza, um resultado desconhecido até entdo,
que atende as necessidades humanas de maneira original e representativa de
progresso.

(...) A invengdo pode ser definida como uma criagao intelectual que visa a solugdo
de um problema técnico. (SENA, 1976)

Como se percebe nos enunciados acima, tem-se em comum a criatividade humana, a

! Magalhdes baseia-se no trabalho de Burnier (1981). A tradugio ¢ livre do autor Magalhdes (2006).



atividade inventiva da qual resulta a invenc¢do. Na sequéncia, Magalhaes (2006), considerando
Ghiron (1937), identifica a existéncia dos elementos objetivo e subjetivo da invencdo que
afirma que ndo ha privilégio de exclusividade sem invencdo: “O elemento objetivo ¢ o
aumento da utilidade anterior existente, sendo que esta ¢ definida como sendo a satisfagao de
uma necessidade humana”, enquanto que o “elemento subjetivo ¢ a atividade criativa”. O
elemento subjetivo reforca que “ndo importa o grau de criatividade, mas sim que ela exista em
um grau minimo suficiente para que se reconheca a sua existéncia” Portanto, se ndo houver
criatividade, ndo ha direito de exclusividade, “pois, ndo ha atividade inventiva e a patente &,
nos termos das leis nacionais e acordos internacionais, aplicavelsomente as invengoes.”
(MAGALHAES, 2006, p. 885)°

A invengdo ¢ uma ideia que surge espontaneamente: ¢ imaginar, ¢ criar no
pensamento, ¢ algo novo, e o descobrimento ¢ fazer conhecer o que nao era conhecido, ¢ algo
que ja existia na natureza, sem, entretanto, ser observado. No descobrimento, ndo ha o espirito
inventivo, mas especulativo e observador. Dessa forma, ndo constituindo uma invengao, o
tratamento legal é diferenciado para o descobrimento (MORENO, p. 44). Outra questdo
distintiva e que a descoberta pde em evidéncia fendmenos naturais, sem a intervengdo do
homem. A invengao, por sua vez, significa a criacdo de processos ou objetos que ndo existiam
anteriormente com a aplicabilidade industrial (PLASSERAUD, [s.a.]). Para ilustrar: “o
microscopio utilizado para identificar um virus é uma inven¢do, mas o virus novamente
identificado ¢ uma descoberta” (CAVALHO, 2003, p. 4). E, ainda, a descoberta de elementos
quimicos como uranio e plutdnio, antes desconhecidos e descobertos nos séculos XIX e XX,
nao foram patenteados pelos cientistas que mostraram ao mundo a sua existéncia. Entretanto,
se além da descoberta agregar-se um uso pratico (filtragem, isolamento, purificacdo etc.),
configura-se a invencao, podendo ser patenteavel. Esse uso refere-se a aplicacao industrial
para a descoberta.

Nessa linha, o resultado ¢ alcangcado em fun¢do dos meios, devendo ser constante
(quando os meios sdo acionados, deve-se obter o mesmo resultado) e permitir a execugao do

invento. Além disso, o invento tem que ser possivel materialmente, assim como ¢

imprescindivel a utilizagdo da inven¢do. Uma inven¢ao que ndo possa ser utilizada, ndo dara

2 Magalhdes argumenta a partir de GHIRON, Mario. Corso di diritlo industriale. 2. ed. rev. e ampl. Roma:
Societa Editrice dei "Foroltaliano", 1937. v. 2. p. 209.



direito a patente, porque ndo corresponderia a nenhum uso € ndo se prestaria a nenhum fim
economico (utilidade pratica).

Na avalia¢do de Moreno (1957, p. 46-47), as nogdes de “descobrimento” e “invencao”
ndo sao antagoOnicas, ha um limite estreito entre as duas. Mas, mesmo nos paises que
consideram os dois conceitos muito proximos, a prote¢ao ndo € genérica. Muitas descobertas
sdo excluidas da protecdo. O invento caracteriza-se pela utilizacdo de coisas e objetos
materiais, colocando em evidéncia uma nova relacdo de causa e efeito, visivel no resultado
obtido. O inventor pode utilizar-se de meios j& existentes e dar origem a novas invengoes.
Segundo Kohler, “la invencion patentable es la solucion del problema; la Idea inventiva es
una idea para la solucion del problema. La invencion se caracteriza, primeramente, por el
problema resuelto; y luego, por la exposicion del medio que realiza la solucion”. (MORENO,
1957, p. 69)

Entretanto, as novas tecnologias rompem os limites tradicionais de prote¢dao das
invengdes € passa-se a questionar o que realmente pode e deve ser protegido. Adaptar a
prote¢do das descobertas biotecnoldgicas as normas tradicionais da area de concessdo de
patentes parece complicado, dada a dificuldade de regular, com clareza, a patenteabilidade das
criacdes e também a dindmica que envolve o surgimento de novos produtos a partir de matéria
viva' (DOMINGUES, 1989-a).

Notadamente quanto ao cumprimento do requisito da novidade, verifica-se a
fragilidade no campo da biotecnologia, uma vez que os microrganismos e o material biologico
encontram-se na natureza. Nesses casos, tenta-se imprimir o carater inventivo ao mérito na
obtencdo do “isolamento do produto, sua identifica¢do precisa, a indicacdo de sua aplicagao
ou utilizagdo industrial e tornar o produto acessivel ao publico” (DOMINGUES, 1989-a, p.

112). Mas, a novidade supde um avango da técnica, em condi¢des objetivas de acordo com a

3 Para Douglas Gabriel Domingues, sdo denominadas invengdes industriais as que criam novos produtos ou
objetos materiais, ou criam novos meios para a obten¢do de determinados efeitos. Partindo dessa no¢do ampla,
mais recentemente, na década de oitenta, os pesquisadores preocuparam-se em fixar alguns principios, na
tentativa de delimitar o campo de abrangéncia das inveng¢des na biotecnologia. Nesse sentido, foram destacadas
trés categorias de inventos na area “I - inventos relativos a processos de organismos vivos ou de producdo de
outros materiais; II - inventos relativos a organismos ou materiais per se e III - inventos relativos ao uso de
organismos ou material biologico”.

O autor cita ainda a distingdo de Strauss, que “divide os inventos biotecnoldgicos em trés distintos grupos: I -
plantas, animais, microrganismos ¢ outros materiais bioldgicos ou parte dos mesmos; II - processos biologicos de
criagdo ¢ produgdo de plantas, animais, microrganismos ou materiais bioldgicos outros, incluindo processo de
isolamento, purificagdo, cultivo e multiplicagdo; III - uso de plantas, animais, microrganismos ou outros
materiais bioldgicos e parte dos mesmos”. In: DOMINGUES, 1989-a, p. 101.



lei (BERGEL, 1996, p. 15-16), ou seja, o objeto do pedido ndo pode estar compreendido no
estado da técnica.

Nessa senda, o requisito da novidade nos microrganismos apresenta-se como problema
central nos inventos/descobrimentos da area biotecnologica, pois, como preencher esse
requisito, se 0os microrganismos e materiais bioldgicos “sdo encontrados na natureza, sendo,
portanto, conhecidos do homem”? E, surge uma segunda indagagdo: o depdsito de
microrganismos em instituicdes reconhecidas poderia ser considerado como “uma revelacao
ao publico”? (DOMINGUES, 1989-a, p. 111). Essa e outras questdes traduzem a dificuldade
de preencher esse requisito, considerando dois aspectos: “em parte devido a ndo
disponibilidade de documentagao técnica, em parte pelo fato de que o simples acesso fisico ao
objeto ndo assegura se ele se conforma as reivindicagcdes ou - caracteristica de um ser
bioldgico - se ja ndo sofreu algum tipo de mutacao” (DOMINGUES, 1989-a).

Relativamente ao requisito da aplica¢@o industrial, observa-se que esse conceito evolui
e amplia-se abrangendo as criagcdes na biotecnologia, mais por questdes politicas e
econdmicas do que em razdo da previsdo legal (DOMINGUES, 1989-a), uma vez que se
desconhece inicialmente a utilidade das substincias bioldgicas que se pretende patentear.
Costumeiramente, o direito de patentes excluia a matéria viva, em vista de lhe faltar o carater
técnico, porém uma decisdo favoravel ao patenteamento do Tribunal Supremo da Alemanha
representou um marco na area, rompendo esse critério. A decisdo referia-se a uma nova
espécie de “palomas” (BERGEL, 1996, p. 57).

Corrobora a visao de Berger (1996, p. 55), segundo a qual ndo cumpre o requisito da
atividade inventiva a invengdo que tenha por fim manipular genes, “cuyos resultados serian
previsibles para un experto en la materia. Trataria-se, por la tanto, de adaptar a ese campo la
conocida doctrina de los equivalentes”. Porém, entende ser possivel visualizar atividade
inventiva no procedimento novo de separacdo, o qual “justificaria la actividad inventiva del
procedimiento utilizado (...) en los sistemas que admiten a patentabiliad de tales seres o
sustancias, por no considerar la existencia de un simple descubrimiento, parece que la atividad
inventiva se vinculard a la novidad del propio produto obtenido”.

Logo, “la invencion s6lo merece proteccion cuando implica um salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica” (BERGEL, 1996, p. 20). Para merecer a prote¢do, o inventor

deve ter empregado atividade intelectual de criagdo. Ainda observa o autor:



La actividad inventiva (...) no puede residir en esa molécula de ADN que es el gen.
Puede - no obstante - que el método utilizado en Ia medida que seu original merezca
proteccion. Por el contrario, el descubrimiento de la significacion bioldgica de un
gen - es decir, de su funcion - de las enfennedades humanas e las cuales esse gen o
los productos que de ¢l deriven pueda curar, procede de una actividad inventiva que
eventualmente puede ser acreedora a una proteccion.

La cuestion pasa, en este caso, por saber si esa proteccion podra exenderse a la
molécula en si, es decir, en realidad (la molécula en si misma no seria grande cosa)
al conocimiento de la secuencia de ese gen. Em otros términos, si la secuencia de sés
gen puede o no ser utilizada libremente para otra cosa que aquella para la cual esse
gen es util.

Impedir su utilizacion libre parece a simple vista abusiva en la medida en. que el gen
en si mismo no es el fruto de una actividad inventiva (BERGEL, 1997, p. 244)

Nesse ponto, a nog¢do de “descobrimento patentedvel” pode-se confundir com a de
“invento patentedvel”, porque ambas requerem a existéncia de meios materiais capazes de
produzir um resultado. E, “h4 mais ainda: em geral, os direitos do inventor consistem na
exclusividade de usar os meios que sirvam para executar a invengao ou o descobrimento. O
fato de que o inventor tenha idealizado ele mesmo os meios, ou os tenha descoberto ndo tem
importancia para os efeitos da patenteabilidade”. O que se considera ¢ “que o inventor tenha
descoberto que esses meios produzem um certo resultado quando entram em fungdo”
(MORENO, 1957, p. 44).

Aos requisitos mencionados - de novidade, utilidade industrial e atividade inventiva -
somam-se ainda a repetibilidade e a descricao. O cumprimento do requisito da repeti¢ao da-se
pela colocagdao em pratica, por um técnico, das regras e das técnicas indicadas e descritas pelo
depositante em seu pedido e, se alcance com regularidade o resultado indicado pelo inventor.
Inicialmente, questionou-se se as invengdes microbioldgicas deveriam submeter-se ao
requisito da repetibilidade, por ndo se tratar de inventos de natureza inerte, “coisas” regidas
por leis imutaveis.

Sobre o assunto, existem opinides divergentes. De acordo com Domingues (1989-a, p.
60), “nos EUA a duplicagdo do invento microbiologico por um profissional do ramo (35 USC
112) considera-se satisfeita mediante o “Enablement' do microorganismo empregado ou
obtido na invencdo reivindicada”. Os Tribunais, na Alemanha, adotam a teoria da
possibilidade da repetibilidade (grande probabilidade). Mais recentemente, nos EUA, na
Franca, na Suica, na Inglaterra e na Suécia evoluiu-se sobre essa questdo, substituindo a

repetibilidade pelo principio do deposito e acessibilidade do microrganismo.



Além da repetibilidade (deposito/acessibilidade), soma-se o quesito da descrigao do
microrganismo. No campo da microbiologia, ¢ necessario caracteriza-lo e identificéa-lo,
possibilitando diferencia-lo de outros. (DOMINGUES, 1989-a, p. 61).

Entretanto, h& questionamentos se esse procedimento cumpriria as exigéncias
necessarias para a concessao de patente: “a descri¢do taxondmica do microrganismo constitui
forma eficaz e bastante para satisfazer o requisito basico da descricdo do invento a vista da
legislacdo de patente?” Nao raro, a descricdo ¢ insuficiente para os fins desejados, como

observa Berger (1996, p. 59

(...) es dificil repetir y, sobre todo, anticipar los resultados de reproducion de un
invento en biotecnologia sobre la base de una simple descripcion escrita, debido al
carater aleatorio y no estable que tienen 18s reacciones de los seres vivos, en especial
cuando estas reacciones se producen de una generacion a otra en poblaciones que se
reproducen muy rapidamente y estan expuestas a la posibilidad de mutaciones,
debido tanto a factores internos como a externos, sean éstos espontaneos ou
inducidos. Aun con técnicas como las del ADN recombinante, em principio bastante
precisas, la posibilidad de ocurrencia de hechos aleatorios introduce un factor de
incertidumbre en el proceso de reproducion de un invento.

Diante dessa dificuldade e com o objetivo de suprir essa deficiéncia, paises como os
Estados Unidos exigem do requerente da patente, além da descri¢do, o depodsito, em uma
institui¢ao de cultura de exemplares do microrganismo. A maioria dos paises da Europa
também segue a exigéncia da descricdo e do dep(')sito4. No Reino Unido, a necessidade de
efetuar o depdsito do microrganismo poderd ser dispensada “quando o invento compreende o
emprego de processo microbiologico conhecido” (DOMINGUES, 1989-a, 71). Para isso, a
descri¢ao devera conter as definicdes basicas ou fundamentais dos genes, com conceitos
pertinentes a legislacdo de patentes e ao campo da genética.

Junto as exigéncias indicadas, existem outras questdes particulares ligadas a

biotecnologia, como a necessidade de relatar, de forma precisa, todos os passos desenvolvidos

* Tratado de Budapest, subscrito em 28.04.1977, regula o sistema de depdsito de microrganismos para fins de
protecdo por patente. Para os signatarios é suficiente um tinico depoésito reconhecido a fim de cumprir as
exigéncias de todas as solicitagdes apresentadas pelos Estados-membros. DOMINGUES, op. cit., 1989-a, p. 112.
Conforme regra 28 do RCPE na Comunidade Européia de patentes: “a) sempre que os microrganismos nao
sejam acessiveis ao publico e ndo possam ser descritos de forma a permitir a um profissional do ramo executar a
invengdo microbioldgica, o depositante fica obrigado a efetuar o depdsito dos microrganismos dentro do prazo
previsto para requerer patente européia; b) o requerente comunicara a reparticdo européia de patentes a
institui¢do em que o microrganismo foi depositado, seu nimero de registro ou inscri¢do na entidade (...); c)
qualquer pessoa tera acesso ao microrganismo, a partir da publicacdo do pedido de patente européia (...); d) as
pessoas que tiverem acesso ao microrganismo depositado comprometem-se, perante o depositante e/ou titular da
patente européia, a ndao divulgar a terceiros os microrganismos”.



pelo inventor na realizagdo do seu invento. E a dificuldade repete-se entre os examinadores
dos pedidos de patentes nas reparticdes, em razao da complexidade que envolve esse material.
Para isolar produtos da natureza como tecidos ou seres vivos, sdo utilizados métodos e
técnicas de identificacdo cada vez mais sofisticados que podem ser empregados na area
farmacéutica. As plantas sdo o substrato da maioria dos produtos farmacéuticos. E
entendimento corrente que se o isolamento do produto natural for realizado com esforco
técnico e intelectual, e se este produto possuir alguma caracteristica que possa distingui-lo da
forma como se encontra na natureza, este produto seria passivel de prote¢do patentaria. Estas
caracteristicas podem incluir, entre outras, pureza, atividade e estabilidade. (DOMINGUES,
1989-a)

A filtragem, isolamento, purificagdo, efetuados pelo pesquisador, de acordo com o
European Patent Office, sdo processos patentedveis. Assim, também, “na hipotese de a
substancia poder ser perfeitamente caracterizada em sua estrutura pelo processo pelo qual é
obtida, ou por outros parametros, sendo a mesma ‘nova’, em sentido absoluto, porque antes
ndo tinha sua existéncia reconhecida, entdo a substancia per se também sera patentedvel”
(RAYOL, 2003, p. 50).

Pelas observagdes, constata-se a flexibilizacdo de alguns requisitos para a concessao
de patentes na area biotecnol()gicas. O conceito de aplicagdo industrial foi ampliado para
abarcar essas inovagdes, o que vem a contemplar os Estados que produzem tecnologia
genética, com a protecdo das criagdes de seus pesquisadores, as quais ndo permanecem no
dominio publico. A concessdo da protegao justifica-se na medida em que o produto criado
pelo homem, com o uso ou emprego de técnicas de engenharia genéticas, ndo constitua
produto da natureza e sim, um produto industrial, com as demais qualidades necessarias a
atribuicao de patente: novidade, descricao, repetibilidade e objeto licito.

Na verdade, ndo ¢ facil posicionar-se sobre a patenteabilidade ou ndo, pois
microrganismo (matéria viva) € descoberta e ndo invengdo; se patenteado um microrganismo,
que ¢ um “ser vivo”, ndo hé argumento para impedir o patenteamento de outras formas de

vida. “Patentear um microrganismo neste enfoque € o mesmo que patentear a onga, 0 macaco,

> Vejam-se alguns exemplos: a Decisdo CIBA-GEIGY — T 49/83, admitindo patentear variedade vegetal; a
Decisdo Onco-Raton Harvard — T 19/90, admitindo patentear animal transgénico; a Decisdo Interferon
Alfa-Biogen (T 301/87), limitando os requisitos para patentear invengdes genéticas. /n: PRADA. Juan Luis
Iglesias. La Protecion juridica de los descubrimientos genéticos y el proyecto genoma humano. Madrid:
Civitas, 1995. P. 38-46.



0 prego e outros seres vivos que constituem um patrimonio publico” (DEL NEO, 1998, p.
133). E natural que os criadores pretendam ver reconhecido o seu direito sobre as descobertas
(MATTOS, 1998, p. 27). Todavia, o sistema tradicional de patentes abarca tamanha
ampliacdo nos requisitos necessarios para a concessao de patentes? Mathély (1974, p. 19)
corrobora com suas observagdes, “(... ) o sistema tradicional de patentes, como € conhecido
geralmente, ndo pode convir para assegurar essa protecao. Com efeito, a patente confere um
direito exclusivo da exploracdo, e necessario sera que seu objeto seja suscetivel de ser
diretamente e praticamente explorado. Tal ndo € o caso das descobertas cientificas”. Portanto,
ao que parece, na area da biotecnologia, hd necessidade de adaptacdo das normas e principios

para a concessdo de patentes, considerando questdes técnicas e éticas.

4 CONSIDERACOES FINAIS

No campo da biotecnologia, a justificativa que se tem para proteger uma inven¢ao ou
descoberta ¢ a mesma usada para salvaguardar qualquer outro tipo de produto: a patente seria
a melhor forma de incentivar a pesquisa e o desenvolvimento de novos produtos e processos e
também de garantir a disponibilizagdo das inovagdes no mercado, principalmente quando se
levam em consideracdo os custos e riscos envolvidos em areas como a biotecnologia. Mas, na
area da biotecnologia essa questdo nao e pacifica, pois as matérias envolvidas sdo vivas, o que
requer analisar, além dos requisitos tradicionais, as implicagdes €ticas.

Percebe-se a necessidade de novos conceitos na area juridica. Verifica-se um espago
entre o legislado na area e a possivel necessidade regulamentar, ou a davida “até que ponto
regulamentar?” para abarcar essas inovagdes (descobertas). Tudo leva a crer que na area da
biotecnologia, sera necessario combinar os beneficios e as ameagas. A regulacao pelo Estado
ou, se insuficiente, por Orgdos internacionais, podera ser um caminho, no sentido de
estabelecer instituigdes que possam discriminar entre bons e maus usos da biotecnologia e
aplicar essas normas com eficacia tanto nacional quanto internacional.

Assim, a necessidade de regulamentagdo acrescente-se a observancia dos principios da
bioética: a autonomia, a beneficéncia e a justica que, tomados de forma integrada,
resguardardo a dignidade da pessoa humana. Essa opc¢do pelo estabelecimento de regras
minimas, embasadas na é€tica e passiveis de revisdo periodica, restringe a liberdade impondo

limites a arbitrariedade do proprio poder gerado pelo desenvolvimento da técnica. A bioética,



ao tempo que visa preservar os direitos do homem, impde a responsabilidade dos atos
presentes em relacdo as futuras geragdes.

E, mais, ¢ impossivel pensar em alternativas simples em um campo que requer
respostas complexas, como o da biotecnologia, porque estdo em jogo nele interesses e valores
variados e as vezes conflitantes. Como, precisamente, bem afirmou Bruno Jorge Hammes
(200, p. 82): “O progresso técnico trouxe perspectivas grandiosas sem nos libertar dos
desafios que as acompanham. Somos chamados a progredir e a desenvolver solu¢des”. Esse ¢

o desafio presente e futuro.
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