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Apresentacao

A palestra “Acesso ao Patrimbénio Genético, Propriedade Intelectual e Convencao
sobre a Diversidade Bioldgica”, proferida pela Dra. Simone Scholze, do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, integra um Ciclo de Debates, promovido pelo Museu Paraense
Emilio Goeldi, como parte das comemoracdes dos 136 anos da instituicao.

O assunto abordado tornou-se, nos tempos recentes, objeto de acaloradas discussdes
e interpretacBes polémicas na comunidade cientifica, midia em geral e na esfera do
Governo Federal, em decorréncia de casos comprovados de biopirataria contra o
patriménio genético brasileiro. Mais ainda, por envolver aspectos relacionados a
guestdo da legalidade do intercAmbio de amostras de colec¢des cientificas entre
instituicdes congéneres, bem como da propriedade intelectual, ou seja , sobre quem
seriam os verdadeiros detentores ou proprietarios das informagdes genéticas contidas
nos recursos biologicos (plantas, animais, fungos e microrganismos), espalhados pelo
territdrio brasileiro, seja em propriedades privadas, terras indigenas, posses de
populacdes tradicionais ou em terras publicas.

E sabido que, no Brasil, apesar de os principios gerais para protecdo a diversidade
bioldgica estarem estabelecidos pela Constituicdo Federal de 1988, foi a partir da
Convencdo sobre a Diversidade Biologica (CDB), um documento assinado pelo
governo brasileiro durante a ECO 92, no Rio de Janeiro (e ratificado em 1994, através
do Decreto Legislativo 02), que foram estabelecidos normas e principios que devem
reger a protecdo a essa diversidade. No caso particular de instituicdes que trabalham
com colec¢des bioldgicas, como o Museu Goeldi, maior impacto deu-se a quando da
edicdo da Medida Provisoria 2052, seguindo-se a MP 2126/2000, hoje MP 2186-16,
de 23/08/2001, que estabeleceu normas para intercambiar amostras do patrimonio
genético, as quais ainda vém suscitando interpretacdes divergentes.

A abordagem feita pela Dra. Simone ¢é bastante esclarecedora, fornecendo informac6es
sobre 0 acesso ao patriménio genético e propriedade intelectual, do ponto de vista
juridico, inclusive detendo-se na questédo das patentes e “royalties”, 0 que certamente
sera uma importante contribuicao para dirimir dividas sobre tdo palpitante matéria,
no decorrer do avan¢o de debates pertinentes no Museu Paraense Emilio Goeldi e/
ou nas demais instituicbes de pesquisa. Portanto, louve-se a idéia de disponibilizar
essa palestra aos interessados, na forma desta Série Idéias e Debates, como mais
um esforco institucional na defesa dos recursos biol6gicos do pais.

Ricardo de S. Secco

Pesquisador e Curador do Herbério
Museu Paraense Emilio Goeldi



Acesso ao Patrimdnio Genético, Propriedade
Intelectual e a Convencao sobre Diversidade Biologica

Simone H. C. Scholze !

A questdo dos aspectos legais do acesso a diversidade bioldgica diz respeito, sobretudo,
ao consentimento prévio informado? dos brasileiros, ao uso dos recursos bioldgicos
ou naturais do Pais — animais, vegetais e microrganismos, e ao acesso aos beneficios
advindos desse uso. Estdo particularmente em questdo os efeitos s6cio-econémicos
do acesso a biodiversidade versus a propriedade intelectual de processos e produtos
desenvolvidos a partir desses recursos. E sdo especialmente afetados os paises
detentores de “megadiversidade™ .

No Brasil, os principios gerais para a protecao a diversidade biolGgica e para 0 acesso
aos recursos genéticos sao estabelecidos no nivel constitucional. A Constituicdo Federal
de 1988 reconheceu a necessidade de tutelar a protecdo ao meio ambiente como
meio de assegurar melhores padrdes de vida a populacdo. O principio-guia é
estabelecido pelo caput do art. 225 da Constituicdo, segundo o qual “todos tém o
direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo
brasileiro e essencial a sadia qualidade de vida”. Acrescenta, ainda, que a ambos,
Poder Publico e coletividade, impde-se “o dever de defendé-lo e preserva-lo para as
presentes e futuras geracoes”.

Também incorporada ao ordenamento juridico nacional por intermédio do Decreto
Legislativo N° 2, de 08/02/1994, a Convencao sobre Diversidade Bioldgica, foi assinada
por representantes de cerca de 150 paises reunidos durante a Conferéncia da Nacdes
Unidas para o Meio Ambiente e o Desenvolvimento no Rio de Janeiro, em junho de
1992, e hoje j& ratificada por mais de 170 paises. Tem como objetivo maior a ado¢do
de medidas para a conservacgao e o uso sustentavel dos recursos biolégicos. Também a
Convencéo do Clima, objeto do Decreto Legislativo N° 1, de 08/02/1994, assinada na
mesma ocasido, estabelece compromisso segundo o qual os paises reduzirdo as emissdes
de gases poluentes e acentua a necessidade da gestdo sustentavel do meio ambiente.

Esses documentos consolidam compromissos politicos sem precedentes no nivel
internacional ao desafiarem os paises a conceber novas formas e estratégias para
gestdo do meio ambiente. Tais estratégias para tornar possivel o desenvolvimento
sustentavel ainda ndo estdo plenamente disponiveis e dependem de conhecimentos
cientificos e decisdes politicas que conduzam a definicdo de uma nova postura face a
exploracdo sustentavel da biodiversidade. Envolvem, necessariamente, o
estabelecimento do equilibrio entre o estimulo a pesquisa, a inovagéo e ao investimento,
de um lado, e a adequada regulacdo do acesso ao patrimdnio genético, de outro.

A incorporacdo de medidas para uso racional e conservacao da diversidade bioldgica
requer o incremento substantivo dos investimentos em P&D, notadamente mediante
a implantacdo das chamadas “tecnologias limpas” para 0 meio ambiente urbano e
para a protecao de florestas e outros ecossistemas, que 0s paises com menor grau de
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desenvolvimento relativo nem sempre se encontram em situacdo de realizar. A mera
transferéncia — ou compra — de tecnologias ja desenvolvidas nos paises industrializados
nao € suficiente, uma vez que muitas vezes ndo se aplicam as realidades tropicais e
ndo interessam a politica de desenvolvimento dos paises.

Além disso, deve-se considerar que, embora em tese 0s recursos naturais devam
contribuir para a melhoria da qualidade de vida de toda a humanidade, via de regra
geram riqueza para quem os transformam em bens de consumo e 0s comercializam.
Nem sempre para quem os fornece. Foram também incorporadas no contexto do
acesso aos recursos naturais da Convencéo da Biodiversidade as no¢fes de transferéncia
de tecnologia e propriedade intelectual, buscando equilibrar 0 acesso aos recursos
naturais dos paises em desenvolvimento com o acesso e o desenvolvimento conjunto
de tecnologias dos paises desenvolvidos.

A Convencdo da Biodiversidade representou, portanto, o primeiro e mais importante
movimento coordenado dos paises industrializados e dos paises em desenvolvimento
no tratamento das questdes relativas ao acesso, exploracédo e preservacao dos recursos
genéticos globais. Sdo estabelecidos principios de conservacao e uso sustentavel da
diversidade biologica dos paises membros, bem como de acesso e compartilhamento
equitativo dos beneficios derivados da utilizacdo dessa diversidade, incluindo animais,
microrganismos e plantas.

Entre suas mais importantes contribuicdes para os paises detentores de
“megadiversidade”, como o Brasil, a Convencao sobre Diversidade Bioldgica confirmou
os direitos soberanos dos paises- fonte de biodiversidade sobre seus recursos naturais
e as informacOes deles derivadas. O primeiro artigo da Convencao sintetiza seus
objetivos:

“.. a conservagdo da diversidade biologica, a utilizagdo sustentavel de seus
componentes e o compartilhamento justo e eqdiitativo dos beneficios derivados

da utilizagdo dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado

aos recursos genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes,
levando em conta todos os direitos sobre tais recursos e tecnologias.”

Um dos pontos criticos debatidos por ocasido da negociacdo da Convencdo dizia
respeito a distribuicdo de fundos gerados por recursos genéticos e associados ao
desenvolvimento de novos produtos tecnoldgicos — aspecto intrinsecamente associado
a propriedade intelectual. Essa situagdo deu origem a oposi¢ao entre o Norte
geneticamente pobre mas tecnologicamente rico e o Sul geneticamente rico mas
tecnologicamente pobre. Historicamente, o germoplasma vegetal era livremente
intercambiado entre os paises, conforme a noc¢do de que a “heranca comum da
humanidade” deveria estar irrestritamente disponivel. Por outro lado, as exigéncias
de investimentos vultosos para a pesquisa e o desenvolvimento de produtos
biotecnolégicos levaram a necessidade de se assegurar a propriedade intelectual das
inovacdes decorrentes, tendo em vista o retorno desses investimentos.

Uma vez que 0s investimentos necessarios a protecdo e a preservagao in situ tornaram-
se substanciais, os paises industrializados alegavam que os recursos da biodiversidade
sdo recursos globais e que o desenvolvimento de alimentos e medicamentos geram
beneficios as popula¢des de todos os paises. No entanto, os paises que detém o
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habitat desses recursos frequentemente ndo tém acesso ou tratamento privilegiado
guanto aos beneficios resultantes de produtos e processos tecnoldgicos oriundos
destes. Ao contrario, uma empresa que utiliza recursos da biodiversidade para o
desenvolvimento de um produto comercial protegido através de uma patente €, via
de regra, quem recebe o retorno financeiro decorrente da protecao intelectual.

A abordagem usual, gue consiste em proteger regides ricas em recursos naturais, mostra
sucesso apenas em experiéncias limitadas, como a da Costa Rica. Resulta que os esforcos
de preservacdo ambiental s&o meramente altruisticos e a maioria das propostas envolve
acdes governamentais e da comunidade internacional para preservar esse habitat, sem
apresentar vias inovadoras para o uso sustentavel dos recursos naturais, que efetivamente
possam gerar beneficios e estimulo para as comunidades locais, para os institutos de
pesquisa e para os proprietarios dessas areas, quando se tratam de propriedades privadas.
Assim, a ldgica inerente a nova abordagem oferecida pela Convencdo é de que os
paises que estabelecerem compensacdes associadas ao desenvolvimento comercial de
produtos a partir de recursos naturais ou recursos da biodiversidade, tém um incentivo
adicional, além das razdes altruistas, para a protecdo ambiental.

E de se notar que a biodiversidade concentra-se em paises em desenvolvimento, na
regido tropical e subtropical do planeta. Ja a tecnologia para sua exploracdo econdémica
esta disponivel principalmente em paises industrializados, pobres em biodiversidade.

As negociacdes da Convencao falharam parcialmente em resolver algumas importantes
questdes relativas a acesso e compartilhamento de beneficios associados aos recursos
genéticos. A recusa dos EUA, a época, de assinarem a Convencéo foi decorréncia da
alegacdo do setor privado dos paises desenvolvidos sobre 0s impactos negativos da
Convencéo. O conflito ndo se situava no questionamento da necessidade de dispor-
se de meios eficazes de protecdo da diversidade biologica do planeta, mas na auséncia
de acordo sobre a adequagédo dos meios indicados na Convengao para tal fim.

O debate foi fomentado pelos desenvolvimentos no campo da biotecnologia, que
elevaram substancialmente o valor dos recursos genéticos para aplicagdes comerciais.
Atualmente esses temas tém sido tratados no ambito da United Nations Food and
Agriculture Organization (FAO) Global System for the Conservation and Use of Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture, em particular através da revisdo do
International Undertaking on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture, que,
em contraste com a Convencdo da Diversidade Bioldgica, ndo esté sujeito aos acordos
internacionais.’

Acesso a biodiversidade e protecdo da propriedade intelectual sdo, portanto, questdes
complementares no quadro da Convencao.

O tratamento dos direitos de propriedade intelectual diz respeito tanto ao acesso aos
recursos genéticos, quanto ao acesso a tecnologia que deles faca uso — ou seja
material genético de valor real ou potencial, segundo definicdo da Convencdo. E
importante ter presente que as for¢as de mercado, alheias ao escopo de autoridade
dos governos, é que amplamente determinam o uso e o dinamismo da biotecnologia.
O proprio conceito de biotecnologia ndo pode ser dissociado da nogao de aplicacao
tecnologica e uso comercial, como também ndo é alheio a propriedade intelectual.
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Como ja se viu, as exigéncias de investimentos vultosos para a pesquisa e 0
desenvolvimento de produtos biotecnolégicos levaram a necessidade de se assegurar
a propriedade intelectual das inovacg@es, tendo em vista o retorno desses investimentos.

Assim, também esta presente na Convencao a defesa da adequada e efetiva protecdo
dos direitos de propriedade intelectual — inclusive patentes e protecao de cultivares —
relativamente as tecnologias geradas mediante o uso de recursos genéticos. Conforme
determinam os paragrafos 3° e 5° do art. 16, o reconhecimento dos direitos de
propriedade intelectual sera “consistente com a legislagdo internacional”. Assim, caso
esteja em questdo tecnologia protegida por direitos de propriedade intelectual, o
acesso e a transferéncia deverao ser realizados em termos que reconhegam e sejam
adequados a efetiva protecdo desses direitos a luz dos instrumentos internacionais
gue regem a matéria. Torna-se, portanto, imprescindivel focalizar as questdes relativa
aos direitos de propriedade intelectual na Convencao sobre Diversidade BiolGgica a
partir da perspectiva da Convencdo de Paris e do Acordo TRIPS® da Organizacdo
Mundial do Comércio (OMC).

Além disso, os objetivos da Convencdo da Biodiversidade, como anteriormente
mencionado, indicam a relacdo entre “acesso apropriado” e utilizacdo de recursos
genéticos, por um lado, e, por outro, “transferéncia apropriada” de tecnologias
relevantes, incluindo aquelas objeto de patentes e outros tipos de protecao intelectual.
Assim, a Convencdo da Biodiversidade distingue “recursos genéticos”, que significa
material genético de valor real ou potencial, de “recursos bioldgicos”, que compreendem
recursos genéticos, ou organismos ou partes destes, populac¢des, ou qualquer outro
componente bidtico de ecossistemas, de real ou potencial utilidade ou valor para a
humanidade. S&o, desta forma, estabelecidas as bases para a propriedade de recursos
genéticos em escala internacional e para a criacdo de um ambiente favoravel ao
acesso aos recursos geneticos.

No entanto, tal acesso, no ambito dos paragrafos 3° a 7° do art. 15, deve ocorrer com
consentimento prévio do pais detentor e em termos mutuamente acordados.

Outrossim, a regra geral de acesso tem limites: € necessario que 0s paises adotem
medidas legislativas, administrativas ou politicas para assegurar 0 acesso e a
transferéncia de tecnologias protegidas por direitos de propriedade intelectual, em
termos acordados mutuamente (art. 16.3). Tais medidas deverdo ser tomadas nao
apenas com o proposito de que os paises detentores de recursos genéticos criem
condicdes favoraveis a adequada protecdo dos direitos de propriedade intelectual,
com vistas a estimular investimentos em pesquisa e desenvolvimento de produtos
biotecnoldgicos, mas também no sentido de que paises detentores de tecnologia
facilitem o acesso ao desenvolvimento conjunto e a transferéncia desta tecnologia.

Regulamentacdo da Convencdo da Biodiversidade no Brasil

Mesmo ratificada pelo Congresso Nacional, a Convencdo ndo € auto-aplicavel no
Brasil. Especialmente seus artigos 15 e 16 requerem que se estabeleca legislacdo
nacional reguladora do acesso — seja aos recursos geneéticos, seja a tecnologia derivada.
A referéncia ao direito soberano nacional €, em si, insuficiente para proibir o uso ndo
autorizado dos recursos genéticos por parte de ndo-nacionais e, conseqientemente,
para disciplinar o acesso a tecnologia derivada da biodiversidade.
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Somente quando tal legislacdo estiver plenamente disponivel, poderdo os governos
caracterizar o uso nao-autorizado como roubo de genes — a chamada “biopirataria” —
ou, ainda, condicionar o0 acesso ao retorno de beneficios para o Pais na forma de
transferéncia de tecnologia, royalties, intercambio cientifico no contexto de projetos
conjuntos de pesquisa ou treinamento de recursos humanos, ao invés da mera retribuicao
financeira pela exploracdo de um produto in natura. No passado, o principal instrumento
legal que tratava dessa questdo era o Decreto N° 98.830/90, que regulamenta
especificamente a autorizacdo de expedicdes cientificas por estrangeiros, no &mbito de
projetos para desenvolvimento de pesquisas em cooperagao internacional.

E evidente que 0 acesso aos recursos genéticos e o acesso as tecnologias sdo parte de
um mesmo mecanismo para o alcance dos objetivos de conservacéo e uso sustentavel
da biodiversidade. A dicotomia “paises ricos em biodiversidade e pobres em tecnologia”
versus “paises pobres em biodiversidade mas ricos em tecnologia” contém potencial
antagonismo na interpretacé@o e regulamentacao nacional da Convencéao pelos diversos
paises. As divergéncias sdo evidenciadas nas Conferéncias das Partes da Convencao,
embora deva-se reconhecer que nessas negociacdes tem prevalecido a posi¢do dos
paises industrializados, que preferem limitar as compensacdes pela exploracdo
econdmica da biodiversidade a retribuicéo financeira pelo conhecimento tradicional
(Art. 8 “|”, da Convenc¢ao) ou ao mero pagamento de retribuicdo pecuniéria.

Essa posicdo é insatisfatoria para o Brasil, uma vez que a base cientifica de pesquisadores
e laboratorios aqui existente, associada aos investimentos nacionais em P&D e a riqueza
de nossa biodiversidade, permite aspirar a uma retribui¢do adicional & mera remuneracao
direta por conhecimentos ancestrais ou a contribuicédo financeira para um fundo com o
mesmo fim. O objetivo brasileiro deve ser o de que se realize aqui pelo menos parte da
agregacéo de valor resultante da exploracdo econdmica da biodiversidade. Ademais,
até que os paises em desenvolvimento possam beneficiar-se economicamente de sua
biodiversidade, ndo havera incentivo significativo para protegé-la da destruicdo, mesmo
gue disponham de boa legislacdo contra crimes ambientais.

A Medida Provisoéria de Acesso ao Patrimdnio Genético

Ainda em agosto de 1998, o Poder Executivo encaminhou a Camara dos Deputados
o Projeto de Lei (PL) 4751/98, dispondo sobre o Acesso ao Patriménio Genético e ao
Conhecimento Tradicional Associado, bem como sobre a reparticdo de beneficios
derivados de sua utilizagdo. Esse PL foi retirado téo logo o Governo editou a Medida
Provisoéria (MP) 2052/98, que procurou aperfeicoar seus mecanismos. Essa MP foi
reeditada em dezembro de 2000, passada como MP 2126/2000, que, posteriormente,
tornou-se a MP 2186-16, de 23/08/2001, permanecendo sob esta designagdo
a partir da Emenda Constitucional n°® 32, de setembro de 2001.

O Projeto do Executivo, da mesma forma que a MP, inova ao definir Patrimonio
Genético ndo apenas como o exemplar fisico do recurso biolégico, mas como
“informacao de origem genética, contida no todo ou em parte de espécime vegetal,
microbiano ou animal, em substancias provenientes do metabolismo desses seres
vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em
condicdes in situ, no territorio nacional, na plataforma continental, no mar territorial
ou na zona econdmica exclusiva”.
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A MP do Executivo proibe o acesso ao patrimdnio genético nacional por instituicdo
estrangeira sem que haja a participacdo direta de instituicdo na coordenacdo das
pesquisas. Para a obtencdo de autoriza¢do para 0 acesso aos recursos genéticos,
impde-se a obrigatoriedade da celebracdo de contrato e de termo de compromisso
entre o interessado no acesso e 0 6érgao competente. A autorizacdo para a coleta de
amostras de componentes do patrimdnio genético podera ser obtida mediante
assinatura de termo de responsabilidade e comprovacdo de requisitos minimos a
serem estabelecidos em regulamento. No entanto, a remessa de qualquer material
para o exterior somente sera autorizada apds assinatura de Termo de Transferéncia
de Material ou de Contrato de Utilizagdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de
Beneficios, sempre que houver perspectiva de uso comercial.

Fica condicionada a observancia da Medida Provisoria a concessdo de direito de
propriedade industrial pelos 6rgdos competentes, sobre processo ou produto obtido a
partir de amostra de componente do patriménio genético, devendo o requerente informar
a origem desse material. Também os beneficios decorrentes da exploracdo econémica
do patrimbnio genético acessado por instituicao nacional ou instituicao sediada no exterior,
serao repartidos entre as partes contratantes, de forma justa e equitativa, podendo constituir-
se de: divisdo de lucros e de royalties resultantes da exploragdo econémica de processos
e produtos desenvolvidos a partir de amostra de componente do patriménio genético;
acesso e transferéncia de tecnologias; licenciamento de produtos e processos; e capacitacdo
de recursos humanos.

Note-se que quaisquer acordos e contratos entre instituicoes de pesquisa e empresas
brasileiras e estrangeiras devem adequadamente prever clausulas relativas ao acesso,
transferéncia e desenvolvimento conjunto de tecnologia, bem como de direitos de
propriedade intelectual, de forma a permitir as instituicdes nacionais de pesquisa
obter contrapartida em termos de acesso e absor¢cdo de tecnologias relativas a
exploracdo sustentavel da biodiversidade, amplamente dominadas pelas instituicbes
de pesquisa dos paises desenvolvidos.

Outro aspecto relevante diz respeito a otimizacao da participacdo de nossas instituicoes
de pesquisa e de empresas nos projetos de pesquisa, dada a importéancia da maior
agregacao tecnoldgica aos produtos no Brasil, que representam etapa mais avangada
de desenvolvimento de novos farmacos. Nesse contexto, seria conveniente associar
as equipes brasileiras aos laboratorios estrangeiros, para que se caracterize a co-
titularidade da invencéo e para que efetivamente ocorra transferéncia de tecnologia e
treinamento de pessoal.

Por outro lado, também sdo protegidos na Medida Proviséria 0os conhecimentos
tradicionais associados a biodiversidade, definidos como informagao ou prética individual
ou coletiva de comunidade indigena ou comunidade local, com valor real ou potencial,
associada ao Patriménio Genético. Fica resguardado ao detentor desse conhecimento o
direito de decidir sobre 0 acesso de terceiros a informacao sobre esse conhecimento,
assegurando a prerrogativa dessas comunidades de participarem da reparticdo dos
beneficios derivados da utilizacdo de seus conhecimentos tradicionais. Por outro lado,
a MP aprimorou o PL inicial ao explicitar melhor a regulamentacéo do acesso a tecnologia
e a transferéncia de tecnologia, em capitulo especifico.
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Note-se ainda que o art. 31 da MP 2.186-16/2001 determina que a concessdo de
direito de propriedade industrial pelos 6rgdos competentes, sobre processo ou produto
obtido a partir de amostra de componente do patriménio genético, fica condicionada
a observancia dessa legislacdo, devendo o requerente informar a origem do material
genético e do conhecimento tradicional associado. Esse é um tema tratado de maneira
legitima pelo Brasil, mas que, tendo em vista o principio da territorialidade que rege
0 regime da propriedade intelectual, apresenta eficacia limitada e ainda devera ser
objeto de avancos internacionais no contexto da implementacdo Convencdo da
Biodiversidade e das negociacdes da Conferéncia das Partes.

Para combater a “biopirataria” o PL 4.751/98 previa san¢fes penais para 0s crimes
contra o patriménio genético, de forma a coibir atividades ilicitas que visam retirar do
Pais amostras de componente da biodiversidade brasileira sem garantir a reparticdo
justa e equitativa dos beneficios decorrentes de sua utilizagdo. Como néo se pode
tipificar crimes por meio de Medida Provisoria, 0 Governo retirou o capitulo respectivo
e comprometeu-se a enviar um Projeto de Lei especifico.

Vale ainda ressaltar que a Proposta de Emenda Constitucional (PEC) 618/98, que
tramita na Camara dos Deputados declara o Patriménio Genético brasileiro como
bem da Unido, a fim de assegurar o mais pleno controle do acesso aos recursos
genéticos pelo Governo Federal, acrescendo novo inciso ao artigo 20 da Constituicdo
gue inclui entre os bens da Unido o patriménio genético, exceto o humano, cabendo
a lei definir as formas de acesso e de exploracdo. A PEC 618/98 vinculava-se
originalmente ao PL 4751/98, encaminhado simultaneamente, e, apos a retirada deste,
continua a dar sustentacdo a MP 2126/2000. O tratamento do patrimdnio genético
brasileiro como bem da Uniéo seria semelhante ao conferido a recursos minerais e a
recursos naturais da plataforma continental e da zona econdmica exclusiva, nos
termos do art. 20, inc. V e IX da Constituicdo Federal. Sem a PEC, cabe a Unido
apenas o direito exclusivo de autorizar a exploragdo, como no caso do uso dos
recursos hidricos.

Enfim, seja qual for o mecanismo legal a disciplinar a matéria, € crucial que o Pais
efetivamente disponha de instrumentos eficientes para a exploracdo equilibrada e justa
dos recursos da biodiversidade, associada a compensacao pelo acesso a esses recursos
e aos conhecimentos associados, seja através do adequado financiamento da preservacéo
e da exploracédo sustentada, seja por meio do acesso, desenvolvimento conjunto e
transferéncia de tecnologias e de cooperacao internacional em ciéncia e tecnologia.
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Anexo

Linhas basicas e principais aspectos a serem levados em considera¢cdo na
negociacdo de contratos de bioprospecc¢do®

1. Acesso a amostras e extratos

a) As partes contratantes devem acordar sobre o pagamento do custo de coleta e
isolamento das cepas ou espécimens (no caso de plantas, insetos e outros animais)
e da preparagdo dos extratos, o que geralmente cabe a empresa interessada.

b) Extratos:

= quando ndo caracterizados — recebem preco simbélico — periodo de exclusividade
na exploracdo deve ser 0 mais curto possivel (seis meses) — 0 que deve fazer com
que o parceiro interessado apresse 0 processo de caracterizacao.

= quando parcialmente caracterizados (analise da estrutura quimica, classificacao
do organismo - fonte) — preco varia de $ 100 a $ 200 dodlares e o periodo de
exclusividade pode variar entre um a dois anos, dependendo da transferéncia de
tecnologia negociada nessa fase e da co-participacdo nas andlises para identificacdo
das substancias com alto valor potencial

= quando caracterizados e associados a alguma aplicagdo industrial - diferentes
areas tém diferentes precos: se para uso humano (farmacéutico, cosmético, animal
ou na agricultura) — geralmente passivel de protecdo intelectual — o preco depende
do mercado potencial e do custo do processamento para levar o produto ao mercado.
O periodo de exclusividade depende do retorno em royalties a ser negociado.

C) Determinar que a extensdo de periodos de exclusividade na exploragéo
deve ser negociada de maneira a beneficiar todas as partes e ter taxas que compensem
a manutencdo do segredo, ja que nessa etapa pode-se ter informacgdes relevantes
sobre o valor da amostra.

d) Esclarecer os extratos sobre os quais incide o direito de exclusividade
— aos especificamente selecionados pela empresa ou para todos os extratos preparados
com o financiamento advindo da empresa (se for o caso). Deve-se negociar o livre
uso dos extratos para outros campos de aplicacdo que ndo aqueles cobertos pelo
contrato. Pode-se negociar o livre uso dos extratos remanescentes para aplicacao
dentro dos mesmos campos, antes do periodo de exclusividade, uma vez que tenham
sido descartados pelos protocolos de anélise da empresa interessada.

e) Detalhar as quantidades de extrato ou de amostra viva a serem
intercambiadas (custo e disponibilidade)

f) Definir claramente o uso e o0 processo de auditagem do uso para
acesso a amostra viva. (Ex. uso para re-purificacdo de extrato, para multiplicacéo,
para conservacdo de duplicatas, para extracdo de DNA e possivel sequenciamento,
como fonte do gene codificador da molécula ou material de interesse — outras
aplicacdes poderéo estar sujeitas a futuras negociac¢des). Quando for o caso, o contrato
poderd prever a assinatura de acordos de transferéncia de material individualizados,
facilitando o controle durante o desenrolar das atividades.

2. Campo de aplicacdo e atividades inerentes:

a) Definir claramente as atividades em cada campo de aplicagdo: direito
de primeiro acesso; segundo acesso; acesso a “bulk” (material suficiente para a extracao
de composto original em “larga escala™); desenvolvimento; fabricacdo; lancamento
comercial; distribuicdo; venda; uso.
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b) Delinear claramente os campos de exclusividade para uso e aplicagdo
dos produtos e das invengdes patentedveis (atencdo especial a abrangéncia das
reivindicacdes originarias do contrato)

= Uso agricola — no mundo ou em partes dele (ex.: tropicos)

= Uso animal — no mundo, incluindo testes para doencgas importantes para o pais ou
com exclusividade parcial, ou seja, cabe ao pais cedente o direito de usar 0s mesmos
extratos, ap0s caracterizacdo parcial, para pesquisar sua aplicacdo no pais

= Uso humano — no mundo ou em determinada regido

> Com adicdo de testes especificos para doengas importantes para o pais de origem
> Liberdade de uso para testes paralelos em areas de interesse para o pais de origem
= Quando se negocia exclusividade de exploracdo do extrato para certa area de aplicacéo,
deixar bem claro a liberdade de uso para outras areas (ex. pragas da agricultura versus
cancer humano), ou seja, pode-se negociar o uso das mesmas fontes e extratos com
outras instituicBes, desde que para aplicacdes diferentes. E usual o envio dos mesmos
extratos para inumeras companhias que trabalham em areas distintas.

3. Fases do contrato para pagamentos intermediarios

Especificar claramente quais as fases de caracteriza¢cdo de uma dada amostra nas
quais se fara os pagamentos intermediarios

= |nicio de estudos laboratoriais (quimico-moleculares)

 Inicio de estudos agronémicos (quando for o caso)

« Inicio de estudos clinicos com animais (quando for o caso)

= Inicio de estudos clinicos com humanos (quando for o caso) — fases especificas
pois tais estudos podem levar 7 a 10 anos

e Lancamento no mercado — (definir, pois pode variar em cada pais) — definir
mercados prioritarios e relevantes

4. Patentes e royalties

a) Pode-se optar pela negociagdo de que a propriedade intelectual das
invengdes decorrentes seja da parte cedente do material biolégico, que
cederd, para a outra parte (empresa), em troca dos beneficios acordados, o direito de
exclusividade no campo previamente determinado, com aplicagdo no mundo ou em
certos paises. Nesse caso, fica mais facil o controle das atividades. E aconselhavel que
se discuta o manejo da propriedade intelectual (ex. depdésito nos diferentes paises
ou via Patent Convention Treaty (PCT), pagamento de taxas, uso de escritorio no
exterior, etc.) e que ele possa ser feito pela parte com maior experiéncia na area
versus desconto do custo quando do pagamento de royalties pés-comercializacao.

E necesséario lembrar que, na maioria dos paises em desenvolvimento que recentemente
adaptaram suas legislacdes de acordo com os padrdes minimos do TRIPS, ndo €
permitida a patente de seres vivos ou de substancias naturais, como encontradas na
natureza. Portanto, a reserva do direito de patente de cepas ou compostos
originais para tais paises ndo agrega valor & negociacdo da parte que cede
0 material genético.

b) No caso em que a opcdo for para a co-propriedade intelectual das
invencdes pelas instituicdes participantes, sendo que o manejo da propriedade
intelectual (depdsito nos diferentes paises ou PCT, pagamento de taxas, uso de escritério
no exterior) ainda deveria ser feito pela parte com maior experiéncia na area versus
desconto do custo parcial quando do pagamento de royalties pds-comercializacao.
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¢) Quando a propriedade intelectual é conjunta, a parte cedente do material biologico
pode negociar o periodo de exclusividade para uso e aplicacdo da patente. Quanto
maior o periodo de exclusividade, maior deve ser a compensagio em royalties. E usual
0 pagamento de 3 a 5% de royaties quando a exclusividade é longa ( na area farmacéutica).
d) Quando se decide pela propriedade intelectual isolada por uma das partes
(nesse caso, aempresa), 0 que também significa exclusividade de direitos, essa alternativa
deve implicar na negociacdo de maiores ganhos advindos do pagamento de royalties,
em diferentes mercados, pela parte cedente do material bioldégico. Nesse caso, deve
ficar acertado no contrato qual sera o processo de auditoria da parte cedente do
material biolégico (cepa ou composto original) sobre os dados obtidos e progressos
feitos pela outra parte, para que haja clareza e transparéncia no processo.

O contrato pode estabelecer que a parte que detém a propriedade intelectual sobre o
processo ou produto originario de material coletado em determinado pais, seja obrigado
a informar a parte cedente sobre processo de sublicenciamento de determinada
patente para uso de terceiros, além de mencionar no préprio pedido de patente,
a origem do material original (esse € um aspecto ainda bastante controvertido). O
contrato deve estabelecer que copias confidenciais dos processos preparados para
patenteamento sejam fornecidos a parte cedente — pois sao uma excelente fonte de
informacéo, para acompanhamento do processo).

No caso da propriedade intelectual isolada por uma das partes, pode-se
negociar o licenciamento livre de royaties para o pais de origem do material
original, pode-se buscar condi¢Bes especiais para o fornecimento ou fabricacdo do
produto no pais interessado (de acordo com as regras de mercado) ou outros beneficios
que compensem a exclusividade da propriedade intelectual.

5. Transferéncia de tecnologia

a) O contrato deve deixar bem claros os passos onde havera efetiva
transferéncia de tecnologia, na forma de treinamento de pessoal, de
protocolos, equipamentos, software e outros meios

= Recursos humanos — esclarecer em que etapas, em quais técnicas e processos, 0s
técnicos receberao treinamento (protocolos de coleta de espécimes, de extracao quimica,
de mapeamento do local, de conservacéo, de purificacdo, de manutencdo dos dados de
andlise individual de cada extrato (“tracking” eletrdnico — codigo de barras), de estocagem
robotizada, de varredura (screening) para identificagdo de uso potencial (“hot leads”)

> Esclarecer como as partes arcardo com o custo do treinamento

> A parte cedente do material biolégico deve estrategicamente procurar formas de
maximizar a oportunidade de treinamento

= Equipamentos — especificar quais serdo necessarios para caracterizacao total das
amostras e como serdo disponibilizados no pais e no exterior

= Protocolos — esclarecer em que fases a parte cedente terd acesso aos protocolos
especificos e ao suporte de infra-estrutura e recursos humanos treinados para sua
implementagéo

= Software — uma das partes mais criticas na negociagdo € o acesso permanente aos
softwares para manejo de grande volume de informacdes e das bases de dados para
comparacao de analises. O contrato deve esclarecer em quais bases a parte cedente
do material genético ou extratos terd acesso aos softwares, uma vez que na sua
grande maioria, fazem parte do portfolio intelectual da companhia ou foram licenciados
de terceiros, para fins especificos. Nesse caso, € preciso verificar se a licenca permite
a cessao de sub-licencas.
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Notas

! Advogada, analista de ciéncia e tecnologia e assessora do Ministro da Ciéncia e Tecnologia.
Tem mestrado em Direito pela Universidade de Brasilia (UnB). e-mail: simone@mct.gov.br

2 Conceito consagrado pela convencédo de Diversidade Bioldgica e se refere ao Direito de cada
pais de ser previamente informado e consentir com 0 acesso de terceiros ndo nacionais a sua

biodiversidade.

% OCDE, 1996, p. 30. — Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico. Sdo
doze os paises megabiodiversos: Brasil, Colémbia, Equador, México, Peru, China, india,
Indonésia, Malasia, Madagascar, Zaire e Australia.

4 TRIPS — Trade related aspects of intellectual property rights.
5> EMBRAPA - Roteiro, elaborado e disponibilizado pela Dra. Maria José Sampaio.
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