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Patentes Biotecnoldgicas

Claudia Inés Chamas

A biotecnologia moderna é capaz de gerar um grande espectro de invengdes passiveis
de protecao patentiria. O desenvolvimento das técnicas de base genética nas ultimas trés
décadas tem influenciado, profundamente, os rumos da comercializacao dos frutos da
pesquisa no campo das ciéncias da vida. Milhares de patentes que contém reivindicacoes
sobre sequéncias genéticas de DNA sao concedidas para os setores privado e governamental,
como pode ser constatado nas diversas bases de dados publicas que contém documentos de
patente. Boa parte dessas patentes protege todos os usos relacionados a uma determinada
sequéncia. O direito concedido é, portanto, deveras extensivo. Muitas patentes vém sendo
contestadas judicialmente quanto a sua validade e enquadramento nos pré-requisitos para sua
concessao, gerando, assim, uma atmosfera de incerteza legal e colocando sob questio a
propria natureza do sistema de propriedade industrial.

As leis de patentes desempenham papel fundamental nos sistemas nacionais de
inovagdo, fomentando o desenvolvimento tecnolégico e econdémico — o Estado concede um
direito ao titular da inven¢ao como forma de lhe permitir recuperar os custos de pesquisa, em
contrapartida ¢ revelado a sociedade o conteudo pormenorizado da tecnologia. Naturalmente,
estruturas governamentais confidveis para concessio de patentes favorecem o processo de
inovacdo, uma vez que os agentes investidores trabalham em um ambiente de menor
incerteza. No caso da biotecnologia, ha fatores que tornam o jogo de apropriagio mais
complexo que em outros campos do conhecimento. Questdes de ordem ética e economica
traduzem-se na nao-harmonizacdo da protecao legal da biotecnologia no mundo. Paises
detentores de tecnologia tendem a oferecer maior amplitude de proteciao patentaria. Paises de
baixa producao tecnoldgica, em geral, buscam limitar-se as condi¢Ges patentirias minimas
exigidas pelos acordos internacionais.

Na esfera econdémica os Estados Unidos, Europa e Japao compdem o grupo que
busca ofertar o maximo de prote¢ao possivel aos inovadores. Por outro lado, o Brasil - pais

detentor de megabiodiversidade — dispoe de uma politica de concessao mais restritiva. Mais
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recentemente, vem-se detectando que algumas empresas de base tecnoldgica e instituicoes de
pesquisa brasileiras se aproveitam das oportunidades de prote¢do existente nos paises
desenvolvidos — sdo crescentes os depositos de patentes de invencdes biotecnoldgicas
brasileiras em nivel internacional. Nao obstante seja uma tendéncia ainda timida, merece ser
melhor avaliada qualitativa e quantitativamente.

No campo da ética, detectam-se permanentes questionamentos sobre a pertinéncia
da concessao de patentes no campo da vida, especialmente da vida humana. Organizacoes
nao-governamentais, grupos religiosos e segmentos organizados da sociedade monitoram as
concessoes dos 6rgaos oficiais de propriedade industrial, aplicando oposi¢ao quando possivel.
Tornou-se classico o caso da oposicao, em 2002, no ambito do Ewropean Patent Office, por
parte dos governos alemao, italiano e holandés e da secao alema do Greenpeace a patente de
Edinburgh (EP 0695351, titular: University of Edinburgh), a qual trata da tecnologia de
células tronco.

Assim, o caso das patentes biotecnoldgicas, até agora, nao abriga a idéia de consenso
em nivel mundial, mesmo com os esforcos do United States Patent and Trademark Office, do
Japanese Patent Office ¢ do European Patent Office para definir condutas e interpretacoes
harmonicas em diversas etapas do patenteamento. Um exemplo é o "Trilateral Project B3b" —
um estudo comparativo de praticas relacionadas a patenteabilidade de fragmentos de DNA.

Outro aspecto que confere relativa incerteza ao processo inovador ¢ o exame de
patenteabilidade. Para que se obtenha uma patente biotecnoldgica ¢ necessario demonstrar o
preenchimento de alguns pré-requisitos. Embora haja rigorosas exigéncias técnicas, o exame
do pedido de patente ¢é realizado de acordo com a interpretagao de um técnico. Assim, o
exame ¢ um processo que abarca um lado técnico (conferéncia da aplicacio dos pré-
requisitos) e um lado interpretativo (o examinador pode ser mais ou menos generoso na
identifica¢ao da atividade inventiva, por exemplo).

Patentes sao direitos temporarios concedidos pelo Estado, na maioria dos paises
valem por 20 anos. Ao titular da patente é permitido excluir terceiros, sem o seu
consentimento, da exploracao comercial da tecnologia - constitui o que se chama de direito
negativo. Desta maneira, ao titular ¢ reservado o direito de exercer a exploracao comercial da
invencao. Isto significa que a patente pode ser explorada pelo préprio titular, ou vendida a
terceiros, ou licenciada a terceiros em bases exclusivas ou nao-exclusivas. Vale lembrar que, na

maioria das vezes, a figura do titular ndo corresponde a do inventor. Em geral, o titular ¢ uma
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firma ou universidade e o inventor um empregado, que recebera posteriormente algum
beneficio financeiro advindo da exploragao dos direitos.

A patente ¢ também um direito territorial. Deve ser depositado um pedido em cada
pais onde se demonstra o interesse de proteger o direito do titular do avanco de terceiros.
Nos paises onde se opta por nao obter protecao, a invenc¢ao pode ser explorada livtemente
por qualquer interessado.

A mera existéncia de uma patente nao garante a chegada de um produto ou processo
ao mercado. Nao somente desafios de ordem técnica e produtiva se impdem, como também
outros de ordem legal — leis para aprovacao de medicamentos, alimentos etc. Como afirma
Greis et al. (1995), em um estudo sobre as barreiras a inovagao em firmas norte-americanas,
as barreiras mais elevadas a comercializacao de um produto encontram-se, em primeiro lugar,
na esfera do Food and Drug Administration (FDA)— 6rgao responsavel pelo controle de
medicamentos e alimentos nos EUA — e na esfera do United States Patent and Trademark Office
(USPTO).

Nem todas as inven¢oes siao patenteaveis. O exame do pedido de patente leva em
consideragao os requisitos de patenteabilidade constantes nas leis nacionais. Sao patenteaveis
as invencdes que apresentem novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial. Deve-se,
porém, esclarecer que invengdes biotecnologicas sio tdo patenteaveis quanto invengoes
relativas a qualquer outro campo do conhecimento, respeitado algumas especificidades: (i)
além dos requisitos usuais, ha necessidades especiais, como o depdsito de microorganismos
que complementa o pedido de patente; (ii) as legislacdoes contém excec¢oes a patenteabilidade
de invengdes biotecnolégicas; (i) em funcao das diferencas entre o escopo de protegao
oferecido por cada regiao ou pais, a determinagao do que constitui contrafagao em relagao as
patentes biotecnoldgicas nao ¢ trivial; e (iv) ha pouca analise sobre os efeitos do uso do
beneficio "excecdo para o uso experimental” e patentes biotecnoldgicas.

O material biolégico para ser patenteavel deve ser considerado uma invencao e nao
uma descoberta, pois descobertas nao sao patenteaveis. Na pratica, material bioldgico que
ocorre na natureza, mas pode ser isolado de seu ambiente original ou pode ser produzido por
um determinado processo pode ser matéria patenteavel. Claro que ha necessidade de se
associar uma fun¢ao ao material. Um exemplo é o hormoénio humano purificado Relaxin, cuja
patente européia reivindica o DNA que contém a proteina.

A novidade define-se negativamente; refere-se a auséncia do precedente. Para ser

considerada nova, uma inven¢ao ou modelo de utilidade nao pode ter sofrido qualquer tipo
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de divulgacido até a data do depésito do pedido de patente. Por divulgacao compreende-se
qualquer tipo de publicacio ou comercializacaio. Ou seja, ¢ novo o que nao esta
compreendido no estado da técnica. Af se fundamenta o conceito de novidade absoluta. O
estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de
depdsito do pedido de patente, por descricao escrita ou oral, por uso, comercializacio ou
qualquer outro meio, inclusive contetdo de patentes, no Brasil ou no exterior. Tal conceito ¢
utilizado por legislagbes de varios paises e regides. Alguns paises como Brasil, Estados
Unidos e Japao admitem o uso do periodo de graca — grosso modo, a permissao para o
deposito de patente até um ano (seis meses para o caso do Japao) apos qualquer divulgacdo. A
Europa é bem menos flexivel e adota o principio da novidade absoluta (Wagret & Wagret,
1964). Uma patente que reivindica um fragmento de DNA, trata somente do fragmento
isolado — e af pode residir a novidade, e nao do fragmento tal como disposto na natureza.

A atividade inventiva caracteriza uma inven¢ao (ou modelo de utilidade) que nao
decorre de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica, quando aferida por um técnico no
assunto. Mudangas triviais em relacdo ao estado da técnica sao normalmente refutadas pelos
examinadores. Se um técnico qualificado no assunto puder chegar 2 mesma invengao sem o
que se considera atividade inventiva, entao a invencao ¢ dita 6bvia e ndo-patenteavel. O nivel
de exigéncia em relacio a inventividade difere entre paises. E usual a edi¢io de guidelines por
parte dos escritorios oficiais de propriedade industrial. Contudo, mesmo com a existéncia de
recomendagoes, a analise de inventividade varia de examinador para examinador e nio sao
poucos os resultados controversos e erros cometidos. De um modo geral, diz-se que, quanto
mais experiéncia humana é necessaria para a obtengao das invengdes, maiores sao as chances
de se ter algo patenteavel. No caso de seqiiéncias de DNA, o Escritério Europeu de Patentes
esta sendo bastante rigoroso na analise da inventividade. Se no passado recente, as técnicas de
identifica¢ao da seqiiéncia eram bastante complexas e intensivas em trabalho, hoje sio mais
rapidas e automatizadas (77 silico approach). O USPTO demonstra ser mais flexivel em relagao a
este aspecto.

A aplicagao industrial refere-se a possibilidade de utilizacdo ou produ¢io de uma
invencao em algum tipo de industria. A tendéncia no campo biotecnolégico ¢ exigir que se
associe uma funcao clara a seqiéncia de DNA — um carater mais operativo; meras associacoes

nao sio aceitas.
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Escopo da Protegao de Invengdes Biotecnologicas

O elemento mais importante no documento de patente é a se¢do de reivindica¢oes
(¢clazms), onde se define o que se quer realmente proteger. O direito conferido pela patente serd
embasado nas palavras contidas no campo das reivindicagdes - gerando, dessa forma - as
possibilidades de exploracio comercial da invencao. Como reconhecem Gilbert & Shapiro
(1990), a margem apropriada sobre a qual a politica de patentes deve operar nao esta na
duragdo da patente, mas em sua extensao.

No campo biotecnolégico, a discussdao atual gira em torno de qual politica de escopo
adotar: patentes amplas ou mais restritas? Em tese, um escopo mais amplo recompensaria
mais intensamente os esforcos de pesquisa do titular. Mas, existe o limite imposto pela
prépria invencao: nao se pode conceder mais do que foi realmente inventado, pois, assim, se
reduziriam os incentivos para novas pesquisas em torno da invenc¢ao. Criam-se ineficiéncias,
uma vez que se destroem os mecanismos de atracio de novas pesquisas, ¢ possiveis
competidores sentem receios de cair em campo ja protegido e serem processados por
contrafacdo "patent infringement” (Merges & Nelson, 1990).

Na Europa, nos Estados Unidos e no Japao, a legislagao tende a ser bastante favoravel
as patentes que reivindicam sequéncias de DNA. Além disso, os titulares normalmente obtém
direitos sobre todos os usos, assim como sobre a proteina produzida pela seqiiéncia. Portanto,
se a geracao de mais de uma proteina por gene ¢ algo esperado, o titular sera favorecido por
poder usar a patente em muitas distintas situagoes.

Este aspecto especifico das patentes de DNA gerou uma corrida por parte de muitos
pesquisadores com o intuito de obter protecao para resultados de pesquisa ainda
embrionarias. Uma quantidade grande de patentes com reivindicacbes muito amplas foi
concedida. Um exemplo bastante pertinente ¢ o de um grupo de patentes relativo a proteina
MSP-1, produzida pelo parasita da malaria. A proteina foi protegida em estigio inicial, de
modo mal definido.

A organizagao internacional Programme for Appropriate Technology in Health destinada a
dar suporte ao desenvolvimento de vacinas para malaria (doenca tipica de paises em
desenvolvimento), teve de compreender as interfaces entre cada uma das patentes da MSP-1,
e negociar caso a caso os direitos, o que consumiu tempo e consideraveis recursos. Na medida
em que a identificacao de sequéncias torna-se uma rotina, aumentam as pressoes para que o
escopo das patentes seja limitado e para que haja evidéncias muito precisas da inventividade e

das fun¢oes associadas as seqiiéncias (utilidade industrial).
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Politicas mais rigorosas de concessao de patentes de DNA tendem a favorecer paises
menos desenvolvidos. Em geral, assolados por diversas doengas endémicas e com baixo
poder de barganha para negociagao de direitos de propriedade intelectual, esses pafses ficam
em condi¢bes desfavoraveis no tocante ao acesso as tecnologias de ultima geragao. Patentes
de escopo demasiado amplo freqiientemente constituem obstaculos ao interesse publico das

nacoes menos favorecidas

Licenciamento de Patentes Biotecnoldgicas

A importancia da protecao as criagoes intelectuais varia de indudstria para industria e
com o tamanho da firma — pequenas firmas sio mais dependentes de protecio legal
assegurada. Em algumas industrias, o patenteamento aparece como indutor critico ao
investimento em pesquisa e desenvolvimento.

Conforme evidéncias de diversos autores, as patentes desempenham um papel crucial
na inddstria biomédica”. A introdugio de uma nova droga demanda altos custos para
pesquisa, desenvolvimento e testes clinicos e pré-clinicos. Ha relativa facilidade para imitagao
sem que seja necessaria a mesma dose de investimentos realizada pela firma inovadora,
especialmente se o imitador possuir capacitacao tecnoldgica semelhante ou préxima a do
inovador. Patentes também ofereceram incentivos para o boom das firmas start-up de
biotecnologia.

Heller & Eisenberg (1998) notam um fenomeno intrigante em relacio a atual
comercializacao de patentes no campo biomédico. A concessio de patentes de amplo escopo
e a concessao de muitas patentes com reivindicagOes sobrepostas e de dificil definicao do
exato limite de cada uma, leva ao que os autores denominaram de “#ragedy of the anticommuons”.
A metafora corresponde a uma situagao na qual muitos individuos lutam pelos direitos de
exclusio em um ambiente de recursos escassos. As negociagdes para combinar direitos
pertencentes a diferentes titulares podem falhar, impondo obsticulos ao desenvolvimento
posterior da invencdo. O desenvolvimento de novas drogas, dependente das multiplas
patentes referentes a fragmentos de DNA e de outros intermediarios (denominados research
tools), fica vulneravel em funcdo dessa combinacao de patentes. O eventual pagamento de

diversas taxas de licenciamento elevaria e inviabilizaria o custo final de muitos produtos.

29 Scherer et al, 1959; Levin et al, 1987; Mansfield, 1986; Cohen et al, 2000.
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O conjunto de patentes a ser negociado para tornar viavel um produto pode pertencer
a um titular ou a diferentes titulares. Se os titulares dos direitos a serem negociados forem
distintas empresas e institui¢oes, forma-se entdo uma dificuldade extra: lidar com um
ambiente heterogéneo, cada parte com seus proprios propodsitos, cultura e experiéncia
gerencial. Nao se pode esquecer que a area de pesquisa biomédica é composta de empresas
multinacionais, pequenas e médias empresas de base tecnoldgica, universidades e instituicdes
de pesquisa.

Um obstaculo extra diz respeito a cada invencao em si. Ao licenciar uma invengao
biotecnolégica, o investidor ainda tem pela frente muito trabalho, muito desenvolvimento ¢ a
incerteza se havera sucesso até o produto final. No caso de um poo/ de patentes, a incerteza do
processo inovador amplifica-se.

Outro elemento do conjunto é a possibilidade de a patente vir a ser questionada
judicialmente por um concorrente quanto a validade e a pertinéncia do seu escopo. O nio-
atendimento de um dos requisitos mencionados no item 2 deste trabalho pode tornar
vulneravel uma patente ou um conjunto de patentes, retardando a chegada ao mercado de um
determinado produto.

A crescente privatizagao da pesquisa biomédica ¢ igualmente um ponto a ser melhor
compreendido. Desde a passagem do Bayh-Dole Act, em 1980, muitas universidades norte-
americanas expandiram seus programas para protecio e exploragdo dos direitos de
propriedade intelectual. Hoje, encontra-se um ativo patenteamento de origem académica,
especialmente no campo biomédico. As legislacdes estabelecem que atos realizados com
propositos experimentais em relagdo a tecnologias patenteadas sio considerados casos
especiais e nio constituem violacao de patentes. Entretanto, setores privados comecam a
questionar a validade desse beneficio para setores académicos cada vez mais ativos na

comercializagao de seus resultados de pesquisa.
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