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    LISTA DE SIGLAS




    ABBI – Associação Brasileira de Biotecnologia Industrial




    ATCC - Coleção Americana de Cultura de Tecidos (do inglês, American Tissue Culture Collection)




    BLAST - Basic Local Alignment Search Tool




    BLOSUM – Matriz de Substituição de Blocos (do inglês Block Substitution Matrix)




    BRICS - Brazil, Russia, India, China e South Africa




    CAFC - Corte de Apelações para o Circuito Federal dos Estados Unidos (do inglês, US Court of Appeals for the Federal Circuit)




    cDNA – DNA complementar




    CGPDTM – Office of the Controller General of Patents, Designs & Trademarks




    CPI - Código da Propriedade Industrial




    DEPP - Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes




    DEPPBiotec - Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes em Biotecnologia




    DNA – Ácido desoxirribonucleico




    dsDNA - DNA fita dupla




    EPC - Convenção da Patente Europeia (do inglês, European Patent Convention)




    EPO - eritropoietina humana




    EPO - Escritório Europeu de Patentes (do inglês, European Patent Office)




    ESTs - marcadores de sequências expressas




    EU - União Europeia




    INPI – Instituto Nacional da Propriedade Industrial




    IP5 - Five IP Offices




    IPC - International Patent Classification




    JPO – Escritório de Patentes Japonês (do inglês Japan Patent Office)




    KIPO - Escritório Coreano de Propriedade Intelectual




    LPI - Lei da Propriedade Industrial




    MDIC - Ministério de Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior




    MPEP - Manual de Procedimentos de Exame de Patentes do USPTO (do inglês, Manual of Patent Examining Procedure)




    NCBI – Centro Nacional para a Informação Biotecnológica (do inglês National Center for Biotechnology Information)




    OECD - Organization for Economic Co-operation and Development




    OMC – Organização Mundial do Comércio




    ONU - Organização das Nações Unidas




    PCT – Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes (do inglês, Patent Cooperation Treaty)




    PIB – Produto Interno Bruto




    PD&I – Pesquisa, desenvolvimento e inovação




    RNA – Ácido ribonucleico




    SEQ ID NO - número de identificação de sequência (do inglês Sequence Identification Number)




    SIPO - Escritório de Propriedade Intelectual da República da China




    ssDNA - DNA fita simples




    Tm - temperatura de fusão




    TRIPS - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights




    TUFTS - Tufts Center for the Study of Drug Development




    UC - Universidade da Califórnia




    USPTO - Escritório de Marcas e Patentes dos Estados Unidos




    USPTO – United States Patent and Trademark Office




    WIPO - do inglês, World Intellectual Property Organization


  




  

    1. INTRODUÇÃO




    Como elemento de interseção entre diversos aspectos da vida moderna, a indústria biotecnológica está altamente relacionada ao desenvolvimento contínuo dos setores da saúde, agricultura, meio ambiente, entre outros. Dentre os progressos do setor, a pesquisa e desenvolvimento de sequências biológicas tem se destacado por sua ampla variedade de aplicações úteis.




    Assim, genes e proteínas destacam-se como importantes classes de polímeros formados a partir da justaposição de monômeros em sequências biológicas. Tais sequências podem ser amplamente reunidas em dois grupos de diferentes tipos: os ácidos nucléicos (DNA e RNA), os quais são compostos por nucleotídeos com relações de pareamento específicas; e peptídeos, polipeptídeos e proteínas, biopolímeros compostos por sequências lineares de 20 diferentes tipos de aminoácidos.




    Tais biomoléculas apresentam-se como base para diversos produtos comerciais biotecnológicos e, buscando a geração destes de modo a suprir as necessidades humanas, as empresas de Biotecnologia estão desenvolvendo estratégias de engenharia genética específicas para a síntese das moléculas de interesse, além do diagnóstico, prognóstico e identificação de doenças e vias moleculares alteradas (COOK-DEEGAN E NIEHAUS, 2014).




    A pesquisa e desenvolvimento de sequências biológicas específicas muitas vezes dura décadas, com consideráveis investimentos de recursos humanos altamente qualificados e elevadas somas de capital. Em outras palavras, o desenvolvimento extremamente caro e arriscado de tais moléculas envolve investimentos significativos não só de dinheiro, mas de tempo, habilidades intelectuais, e outros recursos, que são empregados buscando-se retorno financeiro futuro a partir da venda de um ou mais processos ou produtos envolvendo tais sequências. Dessa forma, do ponto de vista comercial os desenvolvedores de sequências de nucleotídeos e aminoácidos buscam exclusividade na exploração comercial através da proteção do fruto de suas pesquisas de modo mais amplo possível, de modo a recuperar as somas investidas. Para a proteção das sequências biológicas desenvolvidas, as partes interessadas têm assim lançado mão de patentes para a proteção de sequências de nucleotídeos e aminoácidos desenvolvidas.




    Em contraposição, o sistema de patentes tem muitas salvaguardas para evitar um monopólio baseado em reivindicações de patentes excessivamente amplas. Para a sociedade em geral, é importante a reserva de mercado apenas dos aspectos da tecnologia que estão relacionados diretamente com o que foi inventado pelo titular e, consequentemente, de acordo com o que foi descrito no documento de patente. Portanto, em troca da patente concedida e do direito de excluir terceiros das atividades relacionadas ao objeto da patente, a sociedade deve receber a invenção suficientemente descrita, de modo a permitir que um técnico no assunto seja capaz de reproduzi-la, apresentando reivindicações claras e fundamentadas no relatório descritivo, delimitando o escopo protegido.




    Em geral, mesmo que não seja regra, quanto mais semelhantes estruturalmente duas sequências biológicas, maior a probabilidade de que sejam equivalentes funcionais. Assim, variações substanciais na estrutura das sequências algumas vezes são toleradas sem que haja impacto na atividade biológica do produto da sequência em questão, mantendo, no caso de proteínas, sua estrutura ativa e, consequentemente, função. Dessa forma, é importante que as reivindicações de patentes permitam a proteção, além da sequência revelada no pedido de patente, do conjunto de sequências relacionadas, ou seja, seus equivalentes funcionais não descritos no pedido de patente (DUFRESNE et al., 2002).




    As reivindicações dos pedidos de patentes depositadas em todo o mundo raramente buscam a proteção para uma única sequência exata, mas também a um conjunto de sequências associadas (DUFRESNE; DUVAL, 2004), tendendo a serem redigidas de maneira que englobem todos estes equivalentes biológicos. O agrupamento e categorização de sequências com características comuns em uma reivindicação, redigindo-se reivindicações genéricas ou de gênero, configura-se, como a alternativa prática adotada pelos redatores de patentes em Biotecnologia, de modo a buscar a proteção das sequências equivalentes a uma determinada sequência de referência.




    Embora tecnicamente seja factível a descrição de todas as variações possíveis das sequências de nucleotídeos ou resíduos de aminoácidos reivindicadas, tal descrição seria impraticável para muitos pedidos de patente, uma vez que o número de variantes funcionais para uma sequência poderia ser astronômico. Assim, o desafio na construção das reivindicações de pedidos de patentes de sequências genéticas é que a função biológica destas moléculas em geral não é dependente de uma sequência estrutural exata e, funções semelhantes podem ser advindas de moléculas com variações nas sequências descritas.




    Apesar da importância de uma proteção ampla das sequências biológicas desenvolvidas, no Brasil, apenas uma proteção literal das sequências biológicas listadas no pedido é concedida ao titular da patente. Embora a problemática apresente dimensões exacerbadas no Brasil, a mesma também está presente em outros territórios como Índia, Estados Unidos e Europa, onde também estão presentes limitações e desafios para proteção de sequências genéticas por reivindicações de gênero.




    No Brasil, segundo a interpretação da LPI pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) estabelecida pelas Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes em Biotecnologia (DEPPBiotec), o titular da patente é limitado de modo a descrever na especificação do documento de patente as sequências a que deseja proteção, para então reivindicar essas sequências devidamente descritas e fundamentadas. Reivindicações genéricas não apresentariam fundamentação, resultado de um pedido insuficientemente descrito, baseando-se nas condições do pedido apresentadas pelos artigos 24 e 25 da Lei da Propriedade Industrial (LPI), Lei 9.279/96. Reivindicações genéricas não apresentariam fundamentação e clareza, resultado de um pedido insuficientemente descrito.




    Assim, atualmente, alterações nas sequências citadas e seus equivalentes biológicos não são cobertas pelas reivindicações aprovadas pelo INPI, tornando difícil uma proteção equilibrada, de acordo com as necessidades advindas das especificidades das sequências biológicas. Neste contexto, um concorrente poderia evitar um elevado grau de semelhança estrutural com a sequência protegida, introduzindo alterações que não afetam a atividade do produto, “desenhando” em torno da sequência (HOLMAN, 2004) e conservando, ou mesmo melhorando, a atividade biológica da proteína codificada (GILES, 2010).




    Devido ao não reconhecimento de reivindicações de gênero por parte do INPI, os redatores de pedidos de patentes têm se utilizado de estratégias altamente heterogêneas e sem clareza, buscando alternativas para contornar as limitações do sistema por meio de uma proteção ampliada das sequências. Entretanto, tais estratégias além de altamente variáveis, muitas vezes estão equivocadas tecnicamente, o que gera como resultado, um elevado grau de incerteza quanto à proteção de sequências em um escopo ampliado, para além do âmbito da sequência literalmente apresentada, quando não invalidando as reivindicações.




    Para otimizar a proteção jurídica das invenções relacionadas a sequências biológicas no Brasil, é importante apoiar o desenvolvimento de um sistema de patentes que possa proporcionar uma proteção adequada dos resultados dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (MULLER et al., 2002) no setor, sempre se considerando o atendimento ao requisito da suficiência descritiva. As regras do sistema de patentes devem ser conhecidas e claramente entendidas por todos os envolvidos e interessados no setor da Biotecnologia no Brasil e tanto o INPI quanto os tribunais brasileiros devem considerar, ao tratarem de reivindicações de sequências, a complexidade biológica destes produtos, buscando abordar o tema de acordo com suas especificidades.




    Assim, o presente estudo, apresentará uma visão aprofundada quanto às peculiaridades das sequências biológicas que suscitam a necessidade de uma proteção para além do escopo daquelas literalmente apresentadas no pedido de patente, destacando-se o contexto atual no Brasil, tratados internacionais em propriedade intelectual, União Europeia, Estados Unidos e Índia, com relação à suficiência descritiva e fundamentação do pedido. As barreiras para a concessão de reivindicações genéricas para a proteção de sequências biológicas equivalentes no Brasil são analisadas para melhor compreensão do assunto e alternativas técnicas são apresentadas como propostas para trazer maior segurança jurídica ao sistema.




    O entendimento da problemática e atores envolvidos é um passo importante para a proposição de alternativas quanto às reivindicações de gênero para sequências biológicas de forma que apresentem-se de modo claro, homogêneo e aplicável à realidade do setor, buscando-se a proteção equilibrada entre as necessidades econômicas da indústria e o interesse público, o que por fim representará um papel essencial ao estímulo da pesquisa e inovação em Biotecnologia no Brasil.




    Para este entendimento, a presente pesquisa está dividida em dois grupos de informações: um primeiro conglomerado de informações, que consiste nos Capítulos 2 e 3 da tese, e é o resultado de uma pesquisa bibliográfica e documental de materiais disponíveis em meios digital e físico para a obtenção das informações que proporcionem embasamento técnico para o entendimento do problema e contextualização. A intenção é construir um arcabouço de informações a serem analisadas e discutidas no segundo conglomerado de informações, que consistirá nos Capítulos 4, 5 e 6, uma análise pessoal da autora quanto ao entendimento técnico do contexto apresentado na primeira porção do trabalho, apresentando-se, ao final, a proposição de um modelo de reivindicação tecnicamente viável para uma proteção balanceada das sequências biológicas, permitindo o cumprimento dos papéis social e econômico do sistema de patentes. No capítulo 7 serão apresentadas algumas perpectivas futuras na área.


  




  

    2. BIOTECNOLOGIA E SEUS ASPECTOS COMERCIAIS




    O presente capítulo pondera sobre os aspectos comerciais da Biotecnologia, uma vez que, além de se caracterizar como uma ciência altamente técnica, busca a exploração comercial de tecnologias ligadas à vida, objetivando a satisfação de necessidades humanas. Diante de um elevado grau de especificidade na área, as inovações em Biotecnologia são, em geral, materializadas e quantificadas na forma de patentes, que, conforme outras áreas do conhecimento representam importantes ferramentas na métrica da inovação e competitividade de um país em determinado setor do conhecimento.




    
2.1 BIOTECNOLOGIA COMO PERSPECTIVA DE SOLUÇÃO DE DESAFIOS GLOBAIS





    A importância conferida à Biotecnologia tem sido proporcionalmente atribuída a sua capacidade de oferecer soluções para muitos dos desafios enfrentados pela humanidade através dos séculos, gerando, especialmente no século 21, profundo impacto no tamanho e composição da produção econômica global.




    Seja abastecendo, curando ou alimentando o mundo, a Biotecnologia é uma das ferramentas tecnológicas de reconhecida importância na atualidade. Uma confirmação do valor conferido à Biotecnologia nos últimos anos é a publicação “A Bioeconomia para 2030” (2009) da Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico (do inglês Organization for Economic Co-operation and Development – OECD), uma organização econômica intergovernamental com 35 países membros, fundada para estimular o progresso econômico e o comércio mundial, que destaca:




    A Biotecnologia oferece soluções tecnológicas para muitos dos desafios em saúde e recursos que o mundo enfrenta. A Biotecnologia pode aumentar a oferta e a sustentabilidade ambiental na produção de alimentos, suprimentos e fibras, melhorar a qualidade da água, fornecer energia renovável, melhorar a saúde dos animais e das pessoas, e ajudar a manter a biodiversidade através da detecção de espécies invasoras. (Tradução nossa)




    Apesar de muito conhecida por seus aspectos contemporâneos, a mesma tem sido aplicada pelo homem há milhares de anos, principalmente em processos baseados na fermentação. Métodos biotecnológicos hoje considerados rudimentares por alguns, em que há o aproveitamento de processos celulares e moleculares dos seres vivos para produção de produtos de interesse, sempre capitalizaram e ainda capitalizam organismos para melhorias no estilo de vida humano e no suprimento alimentar.




    A Biotecnologia moderna, de forma semelhante, continua a melhorar a qualidade de vida do homem, auxiliando-o a fazê-lo de forma mais responsável, fornecendo produtos e tecnologias inovadoras para o combate de doenças, produção de alimentos, utilização de energia mais limpa e em menor quantidade, e produção industrial mais segura, limpa e eficiente.




    O resultado do desenvolvimento do setor é um conjunto diversificado de produtos e processos biotecnológicos disponíveis à sociedade. Tais soluções são utilizadas pelo homem de modo a auxiliá-lo em diversos aspectos como no aumento da expectativa de vida; no aumento da produção industrial, tornando-a mais segura e eficiente; na produção abundante de alimentos por meio de métodos sustentáveis; e na redução dos impactos ambientais produzidos pelo homem ao planeta (BIO, 2016a). Em geral, as empresas de Biotecnologia têm se focado principalmente em três áreas de aplicação: energia e indústria, saúde e agricultura.




    Em termos da Biotecnologia agrícola, as inovações do setor têm contribuído para a produção de alimentos de forma mais rentável, utilizando-se menos insumos. Atualmente mais de 13,3 milhões de agricultores em todo o mundo utilizam algum produto ou processo desenvolvido pela Biotecnologia moderna para aumento da produtividade e rendimentos, prevenção de perdas, ou mesmo para a redução dos impactos da ação do homem no meio ambiente (BIO, 2016b). Pesquisas e desenvolvimento em Biotecnologia têm produzido culturas mais resistentes a pragas, permitindo inclusive que agricultores reduzam a extensão de terras cultivadas, uma vez que há aumento de produtividade nas áreas produzidas. Outro aspecto que tem sido trabalhado pela Biotecnologia agrícola é o desenvolvimento de culturas mais adequadas ao consumo humano, seja apresentando perfis nutricionais melhorados, com aumento na quantidade de vitaminas e nutrientes, ou mesmo por meio da produção de alimentos isentos de sustâncias alergênicas e/ou tóxicas.




    A Biotecnologia moderna também tem ajudado em termos de cuidados e melhorias na saúde individual e pública, reduzindo taxas de doenças infecciosas, alterando as probabilidades de doenças graves, criando ferramentas mais precisas para a detecção de doenças, adaptando tratamentos, diminuindo efeitos e riscos para a saúde, e combatendo doenças.




    Baseando-se em processos e produtos biológicos, como fermentação e biocatalizadores, a Biotecnologia industrial também tem se desenvolvido ajudando no abastecimento mundial; atuando na produção de produtos químicos, buscando, sempre que possível, minimizar os efeitos do processo de produção e dos produtos em si no meio ambiente, com a economia de recursos financeiros e naturais, e a diminuição da geração de resíduos (BIO, 2016a). A redução da dependência de combustíveis fósseis e seus derivados químicos também têm sido foco de desenvolvimentos da Biotecnologia industrial, priorizando a utilização de combustíveis menos poluentes e buscando o aproveitamento de todo o potencial disponível nos produtos, como nos resíduos de biomassa.




    Reconhecidamente tida como a próxima onda da economia baseada no conhecimento, a indústria da Biotecnologia tem sido considerada como uma das indústrias mais promissoras das próximas décadas, as quais são baseadas em tecnologias de fronteira, deixando para trás setores como a tecnologia da informação (BURRONE, 2006).




    A Convenção sobre Diversidade Biológica da ONU (Organização das Nações Unidas) apresenta uma das muitas definições existentes para a Biotecnologia, como qualquer aplicação tecnológica que utilize sistemas biológicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para utilização específica (MMA, 2000).




    Segundo a OECD, a Biotecnologia é um setor tecnológico em rápido movimento em que novos produtos e serviços são desenvolvidos a partir de um conjunto cada vez mais complexo e acumulado de tecnologias subjacentes e interligadas (OECD, 2009). Como exemplos de tecnologias relacionadas à Biotecnologia, a organização cita o sequenciamento de genes, a identificação de suas funções e mutações, criação de sistemas para expressão seletiva, regulação e silenciamento de genes, previsão das estruturas e funções de proteínas, mapeamento da influência da genética sobre o metabolismo e a análise de dados genéticos, os quais são frutos de uma revolução iniciada a partir do desenvolvimento das Biotecnologias, contribuindo assim para um rápido desenvolvimento das ciências da vida. Ainda, de acordo com a OECD, a Biotecnologia é definida como a aplicação da ciência e tecnologia aos organismos vivos, bem como suas partes e produtos, para a alteração de materiais vivos ou não vivos para a produção de conhecimento, bens e ou serviços.




    De acordo com a Organização Mundial da Propriedade Industrial (do inglês World Intellectual Property Organization – WIPO), o termo Biotecnologia geralmente relaciona-se a aplicação das biologias celular e molecular para modificar ou fabricar processos e/ou produtos (WIPO, 2016a). O setor engloba desde pesquisas científicas até desenvolvimentos industriais em muitos campos, tais como saúde, meio ambiente, agricultura e energia, quase sempre focados na compreensão e manipulação de materiais biologicamente ativos, como as sequências biológicas.




    Assim, a indústria biotecnológica está altamente relacionada à pesquisa e ao desenvolvimento de sequências de nucleotídeos e aminoácidos, que se destacam por uma ampla gama de aplicações, uma vez que genes e proteínas apresentam-se como importantes classes de moléculas biológicas derivadas de sequências biológicas específicas. Tais moléculas apresentam-se como base para produtos comerciais nas áreas de terapêutica, diagnóstico, reagentes de pesquisa, organismos geneticamente modificados e enzimas, dentre outros, de considerável valor comercial.




    Neste contexto, a Biotecnologia está envolvida em esforços desde a pesquisa básica até aplicações práticas e comerciais (JUDGE, 2004). Buscando a geração de produtos e processos de modo a suprir as necessidades humanas, o setor tem desenvolvido estratégias de engenharia genética específicas para a síntese de moléculas de interesse, além do diagnóstico, prognóstico e identificação de doenças e vias moleculares alteradas (COOK-DEEGAN; NIEHAUS, 2014), com aplicações práticas em uma ampla gama de seres vivos, utilizando para isso, muitas vezes sequências biológicas específicas.




    Portanto, a Biotecnologia moderna, por meio do desenvolvimento de sequências biológicas de aplicações específicas, tem se demonstrado como uma grande promessa para a resolução de desafios globais em diversos setores, oferecendo novo potencial para o atendimento de demandas da sociedade nas áreas de saúde, agricultura, energia e produção industrial. O desenvolvimento e aplicação das estratégias genéticas e sequências biológicas por meio da Biotecnologia tem confirmado seu elevado potencial com impactos positivos em termos econômicos, sociais e ambientais de longo alcance.




    2.2 BIOTECNOLOGIA COMO UM NEGÓCIO




    Negócios baseados em ciência, como na indústria química no final do século XIX, na indústria farmacêutica no pós-guerra e na indústria da Biotecnologia, atualmente, têm desvendado uma convergência entre indústria e academia, antes considerados quase que antagônicos. Como consequência, a ciência, cada dia mais, tem sido encarada como um negócio (PISANO, 2010), salientando a importante correlação entre os setores.




    Uma classe inteiramente nova de empresas empreendedoras na Biotecnologia surgiu e vem ganhando expressividade ao longo das décadas. Tal situação parece estar cada dia mais evidente, uma vez que, vislumbrando o potencial comercial da Biotecnologia, empresas têm investido em PD&I, não meramente por se “fazer ciência”, mas objetivando auferir lucros a partir dos resultados obtidos. Uma vez que geralmente desenvolvem pesquisas durante anos, com elevado nível de risco e incerteza, as empresas do setor esperam obter ganhos financeiros diretamente através do negócio da ciência.




    Em geral, as definições da Biotecnologia a expressam no sentido da biologia a serviço de fazer ou prover produtos e serviços para a indústria, não destacando de forma clara e realista o aspecto para além da atividade acadêmica da área, como um setor intensamente industrial e vinculado à matéria comercial (MOSES; CAPE, 1999). Assim, um balanço entre aspectos técnicos e científicos e os objetivos do negócio e da sociedade devem ser considerados no momento de definir e entender toda a estrutura envolvida com a Biotecnologia. Moses e Cape (1999) buscam trazer uma definição que considere o aspecto de negócio ao descrever a Biotecnologia, em que é considerado o aspecto do mercado, sem o qual a Biotecnologia seria uma elegante ciência, mas não efetivamente uma tecnologia. Nesse sentido, segundo os autores, a Biotecnologia moderna seria descrita simplesmente como fazer dinheiro com biologia.




    Portanto, a indústria da Biotecnologia, da mesma forma que qualquer negócio, busca obter lucros através de seus produtos e processos, mercadorias estas baseadas em seres vivos. De qualquer modo, além de certa forma negociar aspectos da vida, há de se convir que as Biotecnologias são um tanto quanto incomuns no mundo dos negócios, uma vez que geralmente o setor busca a comercialização de tecnologias as quais dependem de descobertas de fronteira muito recentes. Muitos de seus mercados foram e estão sendo criados em sintonia com seu próprio desenvolvimento técnico.




    As empresas de Biotecnologia são responsáveis não só pelo desenvolvimento e produção de produtos ou implementação de processos, mas também realizam as vendas, não sendo o bastante que os envolvidos compreendam somente os aspectos científicos e as bases tecnológicas de sua produção. Uma ampla gama de conceitos de negócios é relevante para o entendimento, não somente do que pode ou não ser tecnicamente produzido, mas também como o negócio poderá se tornar uma realidade física (em termos de estrutura, por exemplo) e comercial. Assim, levar a cabo um negócio em Biotecnologia é basicamente como levar a cabo qualquer outro negócio, em termos de que aspectos comerciais, administrativos e financeiros devem ser compreendidos e bem aplicados, existindo, obviamente, uma gama de fatores específicos ao setor.




    Assim, qualquer empresa de Biotecnologia dependerá, para que tenha sucesso, da geração de produtos e serviços para a venda em um mercado relevante, em que existam compradores dispostos a pagarem preços aceitáveis que cubram, não somente os custos de desenvolvimento, produção e marketing, mas, que também gerem lucros para os investidores do setor. Uma vez que não exista expectativa de lucros, investidores não investiriam no negócio da Biotecnologia, e, sem investimentos não existiriam laboratórios, equipamentos, suprimentos e nem mesmo pessoal necessários para o desenvolvimento das pesquisas.




    Tais aspectos de mercado regem as relações entre os diversos atores da indústria da Biotecnologia e, mesmo que os governos encorajem o desenvolvimento de Biotecnologias de mercados limitados, por meio de incentivos ou mesmo financiamento para a PD&I, os investimentos seriam diminutos se comparados às iniciativas do setor privado, em que exista a perspectiva de lucros expressivos. Uma vez que os benefícios públicos a partir desses investimentos virão essencialmente na forma de benefícios sociais, a escassez de benefícios financeiros limita os reinvestimentos nesse tipo de desenvolvimento.




    Adicionalmente, além dos altos custos da Biotecnologia, grande parte da necessidade de seus produtos reside em países em desenvolvimento ou países menos desenvolvidos, muitas vezes incapazes de reunir os recursos e as habilidades para o desenvolvimento de novas técnicas para resolver seus problemas. Somados a estas dificuldades técnicas e financeiras, está a existência e concentração de indivíduos que são acometidos por doenças que são consideradas endêmicas em populações de baixa renda nestes países. Assim, atores envolvidos na elaboração de políticas públicas e biotecnologistas dos países em desenvolvimento, como o Brasil, podem falhar em compreender a existência de um mercado como um pré-requisito para o desenvolvimento do setor, baseado na expectativa de aferição de lucros.




    Assim, existe claramente um papel a ser ocupado pelos governos nacionais e agências internacionais nestes mercados dos países em desenvolvimento, sempre se considerando que, todos os recursos seriam necessariamente limitados. Assim, mesmo que sem fins lucrativos, qualquer ator envolvido na elaboração ou aplicação de políticas públicas analisará as alternativas de projetos que lhe trarão melhores resultados e impactos mais relevantes, buscando uma adequada aplicação dos recursos, muitas vezes julgando a dimensão de custos e benefícios de investimentos em uma atividade, em contraposição aos benefícios alcançados por outras atividades (MOSES; CAPE, 1999).




    Uma ciência baseada na expectativa de lucros, ou seja, uma ciência que busca o desenvolvimento do conhecimento para extrair valor do mesmo, é um fenômeno bastante recente, e um valor considerável do empreendimento hoje em dia está associado à qualidade de sua ciência (PISANO, 2006) e às tecnologias explícitas e implícitas no setor. É importante destacarmos que, antes do avanço da Biotecnologia, ciência e negócio eram operados em esferas separadas em termos de ciências biológicas, em que empresas não se envolviam com pesquisa básica, e instituições de pesquisa não faziam negócios (PISANO, 2006). Uma vez que instituições de pesquisa, em especial públicas e sem fins lucrativos, sempre buscaram a expansão dos conhecimentos científicos e as empresas e instituições com fins lucrativos buscavam a comercialização desta ciência, de modo a capturar o valor de produtos e serviços desenvolvidos a partir da ciência básica, o setor de Biotecnologia tem se baseado em um crescimento sem uma segmentação restrita e muitas vezes, baseada em parcerias entre as partes antes “antagônicas”.




    Neste sentido, a indústria da Biotecnologia tem se desenvolvido como um setor com muitos dígitos envolvidos. Em geral, para o desenvolvimento de um novo produto ou processo, os gastos variam de acordo com o volume e tipo de pesquisas empreendidas. Segundo um levantamento de 2014 de um centro de pesquisas da Universidade TUFTS dos Estados Unidos, o Tufts Center for the Study of Drug Development, em torno de US$ 2,6 bilhões de dólares são gastos para o desenvolvimento e aprovação de uma nova droga, desde a pesquisa básica até a submissão e aprovação por agências reguladoras de cada país (TUFTS, 2014). E muitos desses produtos biotecnológicos de alto valor agregado são, como já salientado, baseados em sequências biológicas ou sequências biológicas per se, desenvolvidas exclusivamente objetivando o preenchimento de uma lacuna tecnológica à sociedade, em troca de expressivos lucros.




    No estudo em questão, o valor estimado considera diversos aspectos necessários para o longo processo de pesquisas e desenvolvimento de cada composto aprovado para comercialização no mercado que, em geral, tem investimento de tempo de mais de uma década. O custo médio estimado pelo estudo para o desenvolvimento das drogas leva em consideração muitas das etapas do processo, como os estudos de PD&I para testar novas indicações, novas formulações, novas dosagens e monitorar a segurança e os efeitos colaterais em pacientes a longo prazo, requeridos pelas agências reguladoras de cada setor em cada país.




    Adicionalmente, com relação aos custos e tempo envolvidos com a pesquisa, desenvolvimento e autorização de mercado para uma planta derivada de técnicas da Biotecnologia, McDougall (2011) revela que os custos médios associados seriam da ordem de US$ 136 milhões de dólares, em estudo realizado no ano de 2011. Segundo o levantamento, realizado com 6 empresas de grande porte no setor, dentre as quais BASF Corporation, Bayer CropScience, Dow AgroSciences, DuPont / Pioneer Hi-Bred, Monsanto Company e Syngenta AG, em geral, os custos mais elevados são aqueles associados às fases de pesquisa ou descobrimento, com valor agregado de US$ 31 milhões de dólares, seguido pelos custos de procedimentos de otimização da construção da sequência genética, com custos de US$ 28,3 milhões (Quadro 1).




    Quadro 1 - Principais categorias de custos relativos à pesquisa, desenvolvimento e autorização de cultura vegetal derivada de técnicas biotecnológicas.




    

      [image: ]

    




    Os custos relativos à reunião de requisitos regulamentares atingiram US$ 35,1 milhões (25,8% dos custos totais), representando os maiores investimentos no processo. Segundo o levantamento, para o desenvolvimento destas culturas o tempo gasto com o registro e assuntos regulatórios é de cerca de 3,7 anos para um evento genético introduzido antes de 2002, e de cerca de 5,5 anos para um evento introduzido até 2011.




    Custos associados à descoberta de um produto e a transformação deste produto em um produto comercializável demanda grandes investimentos, que vêm aumentando ano a ano (GUPTA, 2010). Assim, sob o ponto de vista das empresas envolvidas na PD&I da Biotecnologia agropecuária, o fruto das pesquisas objetiva, de forma direta, o aumento dos rendimentos de agricultores por meio da melhoria na qualidade das culturas e práticas agrícolas sustentáveis, o qual viabilizará o retorno financeiro quanto aos investimentos realizados durante o processo de pesquisas, desenvolvimento e autorizações. Tal retorno, sem sombra de dúvidas, é prioritário para a sustentação das empresas como atuantes no mercado, buscando auferir lucros.




    Tais exemplos deixam claro que, para a indústria da Biotecnologia, o desenvolvimento de produtos e processos está marcado por riscos técnicos substanciais, com despesas relacionadas a muitos projetos de PD&I que não resultam em um produto comercializável. Desta forma, além dos custos envolvidos num projeto exitoso, os custos dos projetos malsucedidos também devem ser considerados como grandes investimentos feitos pela indústria. Tais riscos são muitas vezes vinculados aos processos que obtêm sucesso técnico e a aprovação de mercado das agências reguladoras (TUFTS, 2014).




    Em termos do cenário brasileiro, o mercado e a expressividade da Biotecnologia não são menores, apresentando grande potencial para o desenvolvimento em várias áreas. Destacado nas exportações de commodities, a inovação em Biotecnologia é um importante caminho para a superação de déficits comerciais históricos em termos, por exemplo, da saúde humana, produtos de uso veterinário, enzimas industriais, dentre outros. O agronegócio brasileiro, por exemplo, que representa 22% do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro (COSTA, 2017), tem apresentado crescimento substancial baseado nas técnicas e produtos biotecnológicos (MDIC, 2010) e, mesmo em tempos de crises, demonstra bom desempenho. Em 2015, o setor econômico foi o único a apresentar um PIB positivo, crescendo 1,8% no ano, em comparação com o ano anterior (PORTAL BRASIL, 2016). De janeiro a dezembro de 2016, o PIB do agronegócio brasileiro acumulou crescimento de 4,48%, mesmo com o recuo de 3,6% no PIB nacional total (CEPEA, 2016).




    Os resultados econômicos positivos de setores brasileiros relacionados às Biotecnologias podem ser atribuídos aos constantes investimentos em pesquisa, tecnologia e inovação. Da mesma forma, percebe-se que naqueles setores em que existe déficit comercial, existe grande potencial para o desenvolvimento da indústria nacional e produção interna das Biotecnologias que ainda são importadas.




    O desenvolvimento do setor da Biotecnologia é, dessa forma, uma via bastante promissora para se alavancar o desenvolvimento nacional por meio do conhecimento, resultando em inovações, incremento nas exportações de produtos com maior valor agregado, redução nas importações, desenvolvimento regional e geração de empregos (BRASIL, 2007).




    O reconhecimento das capacidades técnicas brasileiras no setor tem se concretizado através da absorção de empresas nacionais desenvolvedoras de Biotecnologias, como as de geração de etanol de segunda geração, por empresas de capital estrangeiro (MDIC, 2010). Ainda, nos últimos 20 anos o lucro acumulado do setor da agropecuária brasileira pela utilização de sementes transgênicas, advindas das pesquisas biotecnológicas, por produtores rurais, foi da ordem de 33 bilhões de dólares, com a expectativa de crescimento a 66 bilhões de dólares americanos nos próximos 10 anos (DATAGRO, 2016). Tais números demonstram o potencial de alavancagem econômica a partir de resultados tecnológicos da indústria da Biotecnologia.




    A despeito de todos os dados quanto aos gastos relativos ao desenvolvimento por parte da indústria da Biotecnologia e dos altos riscos associados, muitos investidores do setor se tornaram e têm se tornado “milionários das moléculas” (SANTOS, 1999). Entre os anos de 2000-2010 a Comissão Europeia estimou que os lucros do negócio da Biotecnologia ultrapassariam dois trilhões de euros (BURRONE, 2006). Em 2014, as vendas de drogas biotecnológicas foram estimadas em cerca de US$ 289 bilhões de dólares, sendo projetada para a ordem de US$ 445 bilhões para o ano de 2019 (EVALUATEPHARMA, 2015) (Figura 2).




    Figura 1 - Projeção do mercado global da Biotecnologia entre os anos de 2010 e 2019, em bilhões de dólares.




    

      [image: ]

    




    Fonte: Adaptado de EVALUATEPHARMA (2015).




    Apesar da importância do setor, tanto em termos de investimentos quanto aos lucros gerados, a Biotecnologia brasileira e em diversos países do mundo demonstra-se como predominantemente acadêmica, sendo as empresas nacionais envolvidas no processo muitas vezes com raízes dentro das universidades ou incubadoras de empresas (LADEIRA, 2012).




    O padrão na indústria da Biotecnologia, baseado em pesquisas científicas, é corroborado pela história da inovação no setor que sempre se baseou, em grande medida, em uma dispendiosa infraestrutura fornecida pelas universidades e ou grandes empresas farmacêuticas (GROHN et al., 2015). Apesar de alguns autores como Arora e Gambardella (1990) afirmarem que o mercado da Biotecnologia depende da contribuição de três tipos de agentes, a saber universidades, empresas químicas e farmacêuticas, bem estabelecidas e pequenas e médias empresas, é evidente que as pequenas e médias empresas não dispõem dos mesmos recursos e, consequentemente, mesmas oportunidades que as instituições de pesquisa e grandes empresas, dotadas de recursos complementares para o desenvolvimento e comercialização de novos produtos biotecnológicos. Como consequência, essa é uma das razões para que, em comparação a empresas de software e alta tecnologia em termos de eletrônicos, pequenas empresas de Biotecnologia sustentáveis ao longo dos anos são extremamente raras (GROHN et al., 2015).




    De tal modo, o desenvolvimento comercial da indústria da Biotecnologia brasileira é principalmente impulsionado por grandes empresas multinacionais, enquanto pequenas e médias empresas têm aumentado sua contribuição para o desenvolvimento tecnológico. Empresas nascentes baseadas em tecnologia como spin-offs e startups têm passado a figurar mais ativamente no setor tecnológico.




    Em termos da pesquisa biotecnológica brasileira, mais de 80% das atividades e dos investimentos em Biotecnologia estão concentrados em instituições públicas de pesquisa, onde mais de 90% dos profissionais com qualificação técnica estão reunidos (SOARES, 2005), demonstrando a predominância acadêmica no setor (LADEIRA, 2012), além da raiz nacional dos atores envolvidos.




    Apesar das dificuldades em termos de geração de ganhos para as universidades por meio das patentes das universidades brasileiras, da mesma forma que em outras partes do mundo, as instituições de pesquisa brasileiras e grandes empresas biotecnológicas muitas vezes são impelidas a colaborarem entre si, de modo a complementarem recursos para o desenvolvimento e comercialização de produtos. Tais recursos obviamente não se restringem a recursos financeiros, mas consideram principalmente os recursos humanos altamente especializados necessários para o desenvolvimento das Biotecnologias, disponíveis principalmente nas instituições públicas de pesquisa no Brasil.




    As parcerias empreendidas entre os diversos atores da Biotecnologia no país são somadas a convênios e projetos com instituições de diversas partes do mundo, em especial instituições de pesquisa, viabilizando as relações de caráter técnico e financeiro (FARDELONE; BRANCHI, 2006).




    Aspectos muito peculiares ao setor da Biotecnologia são seus altos custos relacionados e a alta especialização requerida da mão de obra técnica envolvida na pesquisa e desenvolvimento de produtos e processos. Um exemplo bastante familiar aos brasileiros é o projeto para o sequenciamento da bactéria Xylella fastidiosa, publicado no ano 2000, que envolveu o equivalente a US$ 12 milhões de dólares de investimentos, grande parte direcionada à compra de equipamentos como sequenciadores, computadores e reagentes (NATURE, 2010). Concomitantemente, a equipe reuniu e treinou mais de 100 pesquisadores de mais de 35 laboratórios brasileiros para desenvolver um conjunto amplo e duradouro de habilidades e conhecimentos, exemplificando a necessidade de alta capacitação e treinamento dos envolvidos com as Biotecnologias e, especificamente, o sequenciamento de moléculas biológicas.




    Nestes termos, a atividade industrial da Biotecnologia, devido ao fato de ainda ser uma atividade altamente dependente de PD&I, a organização que apresenta uma ideia de desenvolvimento tecnológico frequentemente não tem todas as capacidades necessárias para transformar a ideia e o conhecimento em um eventual produto disponível ao público. Esta é uma das principais razões em função da qual, para seu desenvolvimento, a Biotecnologia apresenta como característica agrupamentos bem específicos entre os diversos atores envolvidos, apresentando, em geral, multidisciplinariedade técnica.




    Mapear a indústria de Biotecnologia é um tema sempre complexo, já que se trata de uma área transversal que não se encaixa nas definições clássicas de estatísticas econômicas, sejam internacionais (como International Standard Industrial Classification) ou nacionais (como Classificação Nacional de Atividades Econômicas, Brasil) (BIANCHI, 2013).




    Chiesa e Chiaroni (2005) identificaram quatro principais forças motrizes para o desenvolvimento e agrupamento da Biotecnologia em nove diferentes países desenvolvidos: a disponibilidade de investimentos; a presença de mecanismos de exploração de pesquisa científica; características industriais, tais como massa crítica, integração e mecanismos para atrair pessoal gerencial e comercial; além de fatores de suporte como marcos legais, aceitação pública e promoção.




    Assim, de forma não usual, a Biotecnologia é um campo que apresenta forte correlação entre a ciência universitária, financiamento por capital de risco, capacidade de produção e de marketing de empresas globais de Biotecnologia, e habilidades translacionais desenvolvidas por empresas menores, startups ágeis baseadas na ciência (EBERS; POWELL, 2007). Tais startups desenvolvem, em muitos casos, uma pesquisa translacional, com tecnologia que apresenta seu início na ciência básica e sua conclusão na aplicação prática do conhecimento apreendido (OECD, 2011).




    Apesar das dificuldades do sistema, da mesma forma que em outros países do mundo, o desenvolvimento de Biotecnologias baseadas em sequências biológicas no Brasil tem como força motriz a expectativa de lucros. O Brasil, que se caracteriza como a 9ª economia global (IMF, 2016), apresentando a 5ª maior população mundial (UNITED NATIONS, 2017) apresenta grande potencial como mercado consumidor para a absorção de sequências biológicas desenvolvidas por intermédio de iniciativas de PD&I em Biotecnologia. Entretanto, a expectativa de proteção de tais invenções sobre concorrentes é essencial para a manutenção dos esforços contínuos de PD&I, que possibilitarão a continuidade do ciclo de investimentos, garantindo a geração porvindoura de sequências biológicas necessárias para a o enfrentamento de desafios confrontados na atualidade pela sociedade brasileira.




    2.3 BIOTECNOLOGIA COMO INVENÇÃO E SUA PROTEÇÃO POR PATENTES




    As invenções biotecnológicas, produzidas a partir dos esforços dos pesquisadores da área, têm sido descritas pela literatura especializada como invenções relacionadas ao DNA (BLACKBURN, 2002). As sequências de DNA e RNA isoladas e as proteínas codificadas por estas sequências são consideradas invenções biotecnológicas clássicas, caracterizando-se como algumas das invenções mais recorrentes no setor da Biotecnologia (SCHMIEDER, 2004).




    No campo da Biotecnologia, assim como em outros campos tecnológicos, um fator decisivo para a geração de retornos financeiros quanto aos investimentos realizados para o desenvolvimento de um produto ou processo é a escolha da modalidade de proteção intelectual do mesmo (MULLER et al., 2002) no momento adequado. Essa avaliação inicial se transforma em uma estratégia comercial, que, quando bem aplicada, representará uma vantagem competitiva para a detentora dos direitos em questão frente aos competidores.




    As inovações em Biotecnologia, apesar de muitas vezes serem tratadas apenas como matéria de proteção viável por meio de patentes, podem ser objeto de proteção por meio de diversos ativos da propriedade intelectual. Convencionalmente, aspectos da Biotecnologia podem ser protegidos por meio de direito do autor, marca, desenho industrial, segredo industrial, proteção de variedades vegetais e patente.




    Os direitos autorais, as marcas e desenhos industriais, embora se caracterizem como ferramentas poderosas para a proteção de ativos intangíveis, não se aplicam para a proteção de invenções de produtos e processos biotecnológicos em si, como sequências biológicas, tendo em vista suas diversas peculiaridades. Em especial, cumpre ressaltar que o consumidor intermediário dos produtos e processos biotecnológicos não é, em geral, o grande público, mas sim profissionais com formação técnica especializada, como, por exemplo, médicos, para os casos de indicação de medicamentos biotecnológicos. Por exemplo, em termos da proteção dos produtos biotecnológicos por suas marcas, tal especificidade faz com que estas desempenharão especial relevância após a expiração da patente, e não quando o produto é lançado no mercado (FATHI, 2011), uma vez que o valor da marca atribuída ao produto biotecnológico só poderia ser estimado após muitos anos do mesmo no mercado.




    Assim, as variedades vegetais, os segredos industriais e as patentes apresentam-se como as alternativas mais utilizadas pelo setor da Biotecnologia para a proteção dos altos investimentos realizados para o desenvolvimento de produtos e processos, em especial sequências biológicas.




    Em se tratando da proteção por meio de variedades vegetais, a mesma apresenta-se como um sistema que garante o direito de exploração comercial exclusiva temporalmente ao seu obtentor. Ou seja, quem desenvolve uma nova variedade vegetal tem direito de explorá-la comercialmente com exclusividade. Entretanto, sua aplicabilidade ao setor da Biotecnologia é bastante limitada, uma vez que, além da restrição óbvia de aplicabilidade apenas às cultivares vegetais desenvolvidas pelas indústrias biotecnológicas (não sendo aplicada a outros produtos biotecnológicos), diversas são as características da proteção por cultivares que as torna de aplicabilidade limitada na indústria biotecnológica. Como exemplo destas limitações pode-se citar a impossibilidade de proteção de aspectos isolados dessas novas variedades na forma de produtos, por exemplo, uma sequência biológica específica inserida na mesma.




    Em termos da abrangência da proteção, conforme descrito por Bruch e outros em 2015, deve ser ressaltado que a proteção da cultivar, no Brasil, recai somente sobre o material de reprodução ou multiplicação vegetativa da planta, como as sementes, as mudas, os tubérculos, as estacas e os brotos, dentre outros. Nestes termos, a proteção não é estendida à planta ou suas partes, quando o uso for diverso da reprodução ou multiplicação vegetativa da cultivar protegida (BRUCH et al., 2015). Assim, a exclusão de terceiros, sem o consentimento do titular do direito, se limita a atividades como: reprodução com fins comerciais, oferecimento à venda ou à comercialização do material de propagação da cultivar.




    No Brasil, em se tratando de patentes, em contraposição com as variedades vegetais, a proteção patentária não pode ser aplicada à planta ou a seu material vegetativo, mas permite a seu titular a exclusão de terceiro que, sem o seu consentimento, produza, use, coloque à venda, venda ou importe o produto objeto da patente e processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado. Em termos práticos a planta que contém a sequência protegida seria protegida, uma vez que seria impossível a exclusão da sequência da cultivar em questão. Dessa forma, a amplitude dos direitos do titular é muito maior nas patentes, quando comparados aos direitos do obtentor, uma vez que há possibilidade de uma proteção muito mais abrangente em termos de diversos aspectos da variedade isoladamente.




    Enquanto o titular da patente tem excluído de seus direitos atos realizados por terceiros sem fins comerciais, pesquisas e experimentos e uso de matéria viva como fonte de propagação para obtenção de outros produtos, para o obtentor de variedades vegetais essa limitação é estendida ao uso próprio por terceiros, uso como fonte de variação para fins de pesquisa, uso da cultivar como fonte de variação para obtenção de outros cultivares, venda para consumo e uso por agricultores (BRUCH, 2006).




    Ainda, além dos diversos requisitos necessários para a proteção da cultivar, como novidade, distinguibilidade, homogeneidade, estabilidade e denominação própria, as espécies em questão devem ter todos os seus descritores já estabelecidos e sua proteção já autorizada pelo Sistema Nacional de Proteção de Cultivares (BRUCH et al., 2015), o que demanda tempo e investimentos para que este banco de dados seja construído e atualizado.




    Com um número de exclusões ao direito do obtentor muito maior que as exclusões ao titular da patente, somado a uma proteção que demanda ações antecipadas de agentes externos, como o estabelecimento de descritores de cultivares pelo governo, a proteção das variedades vegetais torna-se muito mais limitada, quando comparada à proteção conferida pelas patentes. Tal limitação na aplicação dos direitos é consideravelmente impactante para o setor da Biotecnologia, em especial quando consideramos os investimentos realizados em pesquisas e desenvolvimento de produtos como sequências biológicas, e o objetivo de retornos financeiros a partir de direitos de exclusividade o quanto mais amplos possível. Assim, as empresas de Biotecnologia desenvolvedoras de sequências biológicas têm protegido seus ativos intelectuais usando especialmente segredos industriais ou patentes.




    Em se tratando dos segredos industriais, apesar dos baixos riscos envolvidos (SHERKOW, 2016), quando mantidos em sigilo, esforços razoáveis para a manutenção da tecnologia como segredo devem ser empreendidos. Assim, em muitas circunstâncias o direito proporcionado por um segredo industrial baseado no sigilo é vulnerável, enquanto o direito advindo de uma patente, oponível e aplicável a terceiros, é baseado na divulgação pública da invenção (BECKERMAN-RODAU, 2002).




    Ainda, deve-se considerar que, no campo da Biotecnologia muitas das invenções, assim que colocadas à venda e disponibilizadas ao público, podem ser obtidas por engenharia reversa. Somado a isto, muitos dos produtos biotecnológicos não podem ser mantidos em segredo, necessitando-se a divulgação da informação ao comprador, paciente ou usuário do que se trata (MURASHIGE, 1994).




    Apesar de que em alguns casos as invenções biotecnológicas não necessitariam estar divulgadas aos consumidores, a confiança na proteção conferida pelos segredos comerciais pode não ser a desejável se no campo da invenção há uma grande quantidade de pesquisas, como em algumas tecnologias envolvendo sequências biológicas, uma vez que o segredo industrial não proporciona nenhuma proteção contra desenvolvedores isolados (BECKERMAN-RODAU, 2002). Assim, a aplicabilidade dos segredos industriais para a proteção de sequências biológicas é bastante restrita.




    A exclusividade de mercados é uma vantagem competitiva excepcional para empresas de Biotecnologia, em que produtos pioneiros podem perder mais de 80% do seu valor depois da entrada de 5 ou mais competidores (WIGGINS; MANESS, 2004) e, as patentes, mais que qualquer outro ativo de propriedade intelectual, tendem a proporcionar essa exclusividade aos produtos (SHERKOW, 2016).




    Diante de tal cenário, as patentes têm sido os bens jurídicos mais importantes para empresas de Biotecnologia, apresentando-se como a solução mais adequada em muitos países, como o Brasil, para proteção dos altos investimentos realizados no desenvolvimento das sequências biológicas de interesse (FATHI, 2011). Entretanto, há que se considerar que, tendo em vista os elevados custos de pesquisa e desenvolvimento de produtos no setor da Biotecnologia, a ausência de um sistema de patentes garantindo um escopo adequado de proteção colocaria em risco as pesquisas realizadas (WALTER, 1998).




    Neste aspecto, a proteção intelectual dos ativos da indústria da Biotecnologia por meio das patentes está em um constante processo de construção e desenvolvimento. Uma vez que, durante muitos anos, a proteção de invenções envolvendo organismos vivos era matéria vetada de proteção por meio de patentes em muitos países, inclusive o Brasil. Entretanto, os procedimentos e normativas vêm sendo alterados gradativamente e, cada vez mais, os produtos e processos derivados da utilização de ferramentas biotecnológicas têm sido objeto de patentes. Vários são os exemplos da evolução do sistema de patentes quanto às invenções biotecnológicas, como a decisão do caso Myriad nos Estados Unidos, que limitou a concessão de patentes para sequências biológicas isoladas da natureza ao monopólio do cDNA e não mais a todo o DNA da sequência (Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, 2013), decisão que teve grande impacto em todos os atores envolvidos no setor e ressalta o dinamismo do setor.




    Em termos de Brasil, até o ano de 1994 nenhum depósito de pedidos de patentes químico-farmacêuticos e de medicamentos, produtos recorrentes gerados na indústria biotecnológica, nem mesmo seus processos de obtenção e modificação, eram passíveis de proteção. Seu patenteamento era vetado pelo Código da Propriedade Industrial (CPI), Lei 5.772/71 (BRASIL, 1971), considerando-os como matéria não patenteável.




    A atual LPI, Lei 9.279/96 (BRASIL, 1996), incorporando as resoluções estabelecidas no Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (do inglês Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPS) (BRASIL, 1994), revogou tais proibições. Segundo o artigo 27 § 1o do TRIPS, a proteção patentária nos países firmantes do acordo deverá abranger qualquer invenção em todos os setores tecnológicos, sem discriminação (OMC, 1994). Assim, segundo a LPI, pedidos de patente referentes a produtos e processos químico-farmacêuticos e medicamentos, depositados no Brasil a partir de 14 de maio de 1997, seriam passíveis de proteção por patentes.




    Como observado no exemplo brasileiro, a partir do TRIPS, as alterações em termos do patenteamento dos ativos intangíveis gerados pela Biotecnologia, como sequências biológicas, tomaram força, em especial, em países com interesse em competir por mercados biotecnológicos, por meio de incentivos aos investimentos e à proteção intelectual destes ativos. Entretanto, muitos são os temas controversos em se tratando de Biotecnologia, inclusive em termos de qual das modalidades da propriedade intelectual seria a mais adequada para a proteção de seus ativos e invenções e, em especial, se essa modalidade já existiria ou seria específica para as invenções biotecnológicas, a serem categorizadas. Diante da falta de consenso existente em termos de como a Biotecnologia deve ser tratada e da natureza altamente controversa da matéria, as soluções vêm sendo buscadas pelos países e pela WIPO de modo, muitas vezes, isolado.




    Em contrapartida aos altos custos para financiamento das pesquisas e desenvolvimento em Biotecnologia, os atores do setor vislumbram uma rentabilidade futura que tais pesquisas podem gerar (MOREIRA et al., 2005). Assim, tal como salientado anteriormente, a obtenção de novos produtos e processos inovadores, ou a partir da PD&I inovadores, exigem enormes investimentos e a proteção destes desenvolvimentos por meio da propriedade intelectual e, em especial as patentes se configuram como o artifício legal que garante ao inventor a exclusividade de mercado para a nova invenção. Por meio da exclusividade de mercado, o inventor desfruta de monopólio econômico para a exploração de sua invenção, buscando recuperar os investimentos realizados durante a pesquisa e desenvolvimento da invenção, além de auferir lucros tão expressivos quanto possíveis.




    Além disso, a capacidade de explorar o conhecimento contido nos documentos de patentes pode ser traduzida em ganhos econômicos potenciais. Neste contexto, os indicadores baseados em estatísticas de patentes têm sido amplamente usados para quantificar a performance inventiva de países ou regiões, sendo que o Gabinete de Estatísticas da União Europeia (EU) - Eurostat (do inglês Directorate-General of the European Commission) tem colhido estatísticas de patentes para construir indicadores de resultados de pesquisa e desenvolvimento destes territórios.




    Os números quanto ao patenteamento têm crescido acentuadamente nos maiores escritórios de patentes do mundo, sendo que na Biotecnologia esse crescimento é ainda mais pronunciado. Para um mesmo período, entre 1993 e meados dos anos 2000, por exemplo, o crescimento dos pedidos de patentes em Biotecnologia foi de 14,3% ao ano, quando comparado a 8,3% para todos pedidos de patentes (PUGATCH et al., 2012), figurando quase que o dobro em termos de crescimento anual. Esse fato também se repete quando consideramos as economias dos países BRICS (acrônimo em inglês para Brasil, Rússia, Índia, China e África do Sul, países que integram um grupo político de cooperação), bem como alguns outros países asiáticos e latino-americanos.
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